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Bezpecnostni Informace

Uvod

Politikou ECORAY Co., Ltd je poskytnout rentgenové zafizeni, které spliuje vysoké
standardy vykonu a spolehlivosti. Uplatfiujeme prisné kontroly kvality techniky k
eliminaci potencidlnich vad a rizik spojenych s vyrobou nasich produkta.

Bezpecnostni pokyny uvedené v této Casti prirucky jsou uréeny ke vzdélavani
operatorll a o vSech otazkach bezpecnosti s cilem udrZeni bezpeéného zplsobu

provozu zafizeni.

ULTRA 100 byl vyroben jako pfenosny rentgen pro vnitfni i venkovni pouziti, ale
mUZe se pouZivat | jako mobilni rentgen. PouZivate-li ULTRA 100 mimo, musite jej
pfipevnit k podplrnému mobilnimu zafizeni a postupovat podle navodu v

uzivatelské prirucce.

Zamyslené pouziti

Diagnosticky systém slouZzici k ziskani informaci potfebnych k uréeni diagnézy pacienta
pfes anatomické struktury lidského téla, ziskd film nebo zpracuje obraz (pracovni
stanice) po procesu vysetfeni vystavenim zareni pomoci kazety IP, CR nebo DR

(pfenosny panel).
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(Pouzivate-li ULTRA 100 s podporou mobilniho zafizeni, je mozné poutzit jej jako mobilni
rentgen. Rovnéz je mozné poutzit jej jako prenosny rentgen diky moznosti snadného prendseni
a k snadnému dosazeni rentgenovych snimkl a lze jej pouiZivat v jakémkoli misté jako

nemocnice, klinika atd.)

Poznamky

Pro bezpeény provoz a dlouhodoby stabilni vykon, je nezbytné, plné porozumét funkci,
provozu a Uudrzbé prectenim tohoto ndvodu pred zahajenim provozu zafizeni. Zvlastni
pozornost musi byt vénovana vSem varovanim, upozornéni a poznamkam. Neschopnost
uzivatele udrzovat spravnou funkci zafizeni zbavuje vyrobce nebo jeho zastupce

odpovédnosti za Skody nebo zranéni v dlisledku nekompatibility systému.

Odpovédnost o zplsobu vyuzZivani lékarského pristroje a fizeni udrzby je na

strané uzivatele.

Konvence manualu

ULTRA 100 je diagnosticky systém slouzici k ziskani informaci potfebnych k uréeni
diagndzy pacienta pres anatomické struktury lidského téla, ziska film nebo zpracuje
obraz (pracovni stanice) po procesu vysetfeni vystavenim zareni pomoci kazety IP, CR

nebo DR (pfenosny panel).

Tato prirucka zahrnuje obsah tykajici se sluzby a operace spolecné. Tato prirucka
obsahuje provozni pokyny ULTRA 100 servisnich technikl, operatord a jinych lidi,
souvisejicich s ULTRA 100.

Tento ndvod nelze pouzit pro Skoleni, opravy nebo poskytovani licence na opravu zafizeni
vydavajici zareni. Toto zafizeni musi byt opravovdano pouze vlastnikem rfadné radiologické

licence.
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ULTRA 100 je prenosné rentgenové zatizeni navrzené pro pouZiti s dalsimi podplrnymi

zafizenimi nebo snimaci tabulkou.

Tato pfirucka pouziva tfi typy zprav pro zdlraznéni informaci nebo potencialnich rizik pro
pracovniky nebo zafizeni. Pro zajiSténi bezpecnosti si prectéte vSechny bezpecnostni

pokyny uvedené v tomto dokumentu a sledujte je vSechny.

® VAROVANI
® UPOZORNENI
® POZNAMKA

& Varovani

Instrukce, ktera upozoriiuje na nebezpeci poranéni nebo usmrceni osob.

& Upozornéni

Instrukce, kterd upozorniuje na riziko poskozeni vyrobku nebo na spravné pouzivani

vyrobku.

Poznamka

Poskytuje dalsi informace, napfiklad rozsifené vysvétleni, tipy nebo pripominky.
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Predpisy a normy

Zatizeni v souladu s ndsledujicimi pfedpisy a standardy;

1) EN 60601-1:2006 Zdravotnické elektrické pristroje

Cést 1: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a zakladni vykon

2) EN 60601-1-2:2007 Zdravotnické elektrické pfistroje
Cast 1: Obecné pozadavky na zajisténi Section1.2 normy: Elektromagneticka kompatibilita

3) EN 60601-1-3 : 2008 Zakl. pozadavky radiacni ochrany v diagnostickém rentgenovém zafizeni

4) EN 60601-2-28:2010 Zdravotnické elektrické pristroje. Zvlastni poZzadavky na zakladni
bezpecnost a zakladni vykon sestaveni rentgenové trubice pro stanoveni |ékafské diagndzy.

5) EN 60601-2-54 : 2009 Zvlastni pozadavky pro zakladni bezpeci a vykon rentgenového pfistroje
pro rentgen a radioscopii

6) EN 1041 [2008] Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnického prostredku

7) EN 980 [2008] Symboly pro oznadovani zdravotnickych prostredkd

8) IEC 60878 Grafické symboly pro elektricka zafizeni v |ékarské praxi

9) IEC 60417-1 Grafické symboly pro elektricka zafizeni — Cast 1: P¥ehled a aplikace

10) ISO 7010:2011, Grafické symboly — Bezpeénostni barvy a bezpeénostni znacky — bezpecnostni
znacky pouzivané na pracovistich a verejnych prostorach

11) EN I1SO 14971:2012, Zdravotnické prostiedky — fizeni rizik.

12) EN ISO 13485:2012Zdravotnické prostfedky - systémy managementu jakosti — pozadavky pro
Ucely predpist

13) IEC 62348/TR Ed. 1.0 Mapovani mezi ustanovenimi tieti vydani IEC60601-1 a vydani 1998, ve
znéni pozdéjsich predpist

14) IECEE OD-2044-Ed.1.0 Pokyny pro hodnoceni fizeni rizik u zdravotnickych elektrickych
zafizeni

15) Smérnice Rady 93/42 / EHS, ve znéni smérnice 2007/47 / ES o zdravotnickych prostfedcich

Zdravotnické elektrické pfristroje

* Viz. technické udaje jednotlivych komponentti pro podrobnéjsi informace.

Poznamka
Jen kvalifikovany, zmocnény servisni technik smi opravovat elektrické nebo mechanické

soucasti pristroje.
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Kvalifikace personalu

Provozni personal

Pfed pouZitim ULTRA 100, je nutné provozni personal
dlkladné seznamit s navodem, zejména:
¢ Bezpecnost

¢ Kontroly bezpecnosti a funkce

Akceptace

Zarizeni by mélo byt testovano kvalifikovanou osobou, kterd mulZe provést test,
vyhodnotit vysledek za dodrZovani a znalosti radiacéni bezpecnosti v souladu s

narodnimi predpisy.

& UPOZORNENI!
e  Federalni zakon omezuje toto zafizeni pouze na lékarsky predpis.
e Tato zafizeni jsou urlena pro rentgenova vySetfeni pod vedenim

vyskolenych zdravotnikd.
Servisni personal

Zatizeni musi obsluhovat pouze kvalifikovany persondl, ktery:

¢ je zcela obezndmen se systémem

¢ precetl a pochopil "Navod k pouZiti" a "A servisni pokyny k instalaci"
¢ védét, jak odstranit napajeni k jednotce pro pfipad nouze

¢ jsou vyskoleni v pouzivani vybaveni a postupech tohoto typu.

V pfipadé nedodrzeni pokynl uvedenych v této priru¢ce by mohlo mit za nasledek

vazné zranéni opravare, pacienta nebo operatora.

Poznamka
Je povinnosti majitele zajistit, aby systém byl obsluhovan pouze odborné

vyskolenymi radiology, servisnimi techniky nebo produktovymi specialisty.

Poznamka
Je povinnosti dodavatele, aby zajistil, Ze technici maji spravné vzdélani a znalosti

k provadéni servisu a udrzby.
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Servis a udrzba

Poznamka
Pfi servisu nebo udrzbé provadéné technikem odpojte zafizeni od vsech

energetickych zdrojl

Pro zajisténi bezpecnosti pacient(, provozovatele a tfetich osob, musi byt zafizeni
zkontrolovano podle pokyn( pro funkci a bezpecnost. Kontrola je nutna pro
zachovani spolehlivosti a provozuschopnosti.

Pokud vnitrostatni predpisy pozaduji ¢astéjsi kontrolu nebo tdrzbu, musite dodrzovat

takové predpisy.

& UPOZORNENI

e 74adna modifikace tohoto zafizeni neni povolena.

e Neupravujte toto zafizeni bez povoleni vyrobce.

e Je-li toto zafizeni upraveno, musi byt provedeny vhodné revize a zkousky k zajisténi

dalsiho bezpecného pouzivani vybaveni.

Provoz, instalace a opravy

Zmény nebo dodatky k vyrobku musi byt v souladu s pravnimi pfedpisy a obecné
uznavanych technickych standarda.

ECORAY nepfrebird odpovédnost za bezpecnostni funkce, spolehlivost a vykon
zafizeni, pokud:

¢ instalace zafizeni rozsifeni nebo zmény nejsou schvaleny fi. ECORAY.

* instalace zafizeni expanze nebo Upravy nejsou provadény osobami opravnénymi
podle ECORAY.

* komponenty nejsou nahrazeny originalnimi nahradnimi dily v pfipadé poruchy.
» elektrickd instalace v mistnosti nespliiuje ani poZadavky na pfislusné narodni
predpisy.

* neni vyrobek pouZivan podle navodu.

DIAGNOSTICKE rentgenovani a SYSTEMY RADIACNIHO varovani
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Rentgenové a gama zareni jsou nebezpecné jak pro provozovatele, tak pro dalsi lidi v

okoli pokud nebudou dodrzovany stanovené postupy bezpecné expozice.

Predpokladané a rozptylené paprsky mohou zpUsobit vazné nebo i fatalni poskozeni zdravi
kazdé osobé v okoli, pokud systém pouziva nekvalifikovany operator.

Aby se zabranilo expozici pfedpokladaného paprsku, jakoz i rozptyleného zafeni, vznikajiciho
prichodem zareni musi byt vidy u¢inéna vhodna bezpecnostni opatreni.

Ti, jeZ jsou opravnéni provozovat, Ucastnit se nebo dohlizet na fungovani zafizeni musi byt
dikladné obeznameni s aktudlnimi zavedenymi bezpecnymi faktory expozic a postupy
popsanymi v publikacich, "diagnostické rentgenové systémy a jejich hlavni slozky" a IEC
60601.

Osoby odpovédné za planovani rentgenové a gama instalace zafizeni musi byt dikladné
obeznameny se: "strukturalni stinéni navrhu a vyhodnoceni pro zdravotnické rentgenové a
gama zareni energie az 10MEV" a IEC-407 "radiacni ochrany v lékafskych rentgenovych
zafizeni 10kv-400kv".

NedodrzZeni téchto upozornéni mize zpUsobit vazné ¢i smrtelné ublizeni.
Aby nedoslo k Urazu elektrickym proudem, dodrZujte nasledujici opatfeni.

® Nikdy neotvirejte kryty systému. Ruce se mohou dotknout vysokonapétové zény uvnitf a
muZe to zpUsobit Uraz elektrickym proudem.

® \yvarujte se instalaci v lokalitach, kde bude systém vystaven plisobeni vody.

® Ujistéte se, Ze vSechny spoje jsou bezpecné a spravné pfipojeny.

® Nepouzivejte vodu k hadeni pozaru, pokud dojde k poZaru v expoziéni mistnosti. Skodlivy

material tim mUze byt uvolnén.
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Obecné bezpeénostni informace o zafeni a rentgenovani

Kazdy kdo pracuje s rentgenem, musi byt obezndmen s nasledujicimi doporucéenimi:
® Centrum pro zafizeni a radiologické zdravi (CDRH)
® Narodni institut standard( a technologie (NIST)
® Ndrodni rada na ochrany pred zarenim (NCRP), a
® Mezinarodni vybor ochrany pred zarenim (ICRP)

- Ujistéte se, Ze vSichni pracovnici povéreni k provozovani tohoto zafizeni jsou
obeznameni se zavedenymi predpisy organ( uvedenych vyse. Veskery personal by mél byt

sledovdn s cilem zajistit dodrzovani vyse uvedenych zdsad.

- Ackoli rentgenové zareni je do jisté miry riskantni, rentgenovy pfistroj nepredstavuje
jakékoliv nebezpedi, pokud je vhodné pouzity. Ujistéte se, Zze vSechen technicky personal je vhodné
vzdélan v oblasti rizik rentgenového zareni.

- Osoby zodpovédné za systém musi rozumét bezpecnostnim pozadavkim a zvlastnim
upozornénim pro operaci rentgenu.

- VSichni uZivatelé se musi vybavit ochrannymi prostfedky pred pouzitim tohoto zafizeni.

Diagnostické referencni urovné

Za Ucelem optimalizace radiacni ochrany, musi zdravotnicka zafizeni vénovat Usili v
souvislosti zajisténi minimalizace zafeni na pacienty a dosahnout co nejpfiznivéjsich
snimk{ v souladu s principy ALARA. Davka zareni u pacient( se liSi v zavislosti na
Casti téla, zdravotnickém zatizeni a regulaci kazdé zemé.
Podle zpravy UNCEAR, ackoliv dva pacienti absolvuji stejnou lékarskou
prohlidku, davka zareni se muZe 10krat az 100krat liSit v zdavislosti na

zdravotnické instituci.

Tabulka 1. Doporucena ddvka zareni na pacienta pfi vySetreni (IAEA BSS No. 115)

ESD / rentgenovy snimek
(mGy)

Cést téla Pozice
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PA 5
Hlava
LAT 3
PA 0.4
Hrud'
LAT 1.5
PA 7
Hrudni obratle
LAT 20
PA 10
Bedra LAT 30
OBL 40
Bricho AP 10
Panev AP 10
Stehenni kost AP 10

Varovani v prostorach vysetreni

Béhem radiacni expozice v radiacni mistnosti, nikdo nesmi zlstat uvnitf, s vyjimkou
pacientll. Pokud existuje néjaky konkrétni diivod, aby nékdo zUstal v mistnosti, tyto osoby

musi byt vybaveny ochrannymi  prostfedky pfi pobytu v této mistnosti.

Ochranné prostiedky pro operatora a pacienta:

1) Ochranné prostifedky pro operatora
Obsluha musi byt v radiaéni mistnosti povinn& vybavena zast&rou, rukavicemi,

brylemi, ochrannym krytem a ochrannou maskou.

2) Ochranné prostiedky pro pacienta
Chrarnite pacienta pred zafenim korekci postaveni pacienta, redukci radiacniho pole

nebo zakrytim gonady pomoci olovéné desky.

® Ochranné zastéra
® Ovarialni stit (deska)

® Gonadovy Stit

Cilova skupina léEba a nemoci

Pouziva se jako metoda prvniho vysetfeni k ustanoveni nemoci nebo diagnostikovani fraktury v
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oddéleni ortopedie nebo oboru vnitifniho lékafstvi. V zavislosti na vySetfeni se méni pozice pacienta

podle toho o jaké zranéni nebo nemoc jde.

Skupina osetteni

* Viz diagnostické kédy v "ICD-10 Verze 2014 stranek ".

Diagnostickd ¢ast téla

Diagnosticka oblast

Koéd onemocnéni

Hrud'

Onemocnéni Plic

A15-A19 Tuberkuléza
C34 ZN prldusky a plice

Bricho

Diagndza onemocnéni strev

K50-52 nenakazliva, zaludek

a dvanactnik

Lebka, cervikdlni, hrud, Rip,

predlokti, loket, Humerus,

zapésti, ruka, panevy, kycle,

stehenni, kolenni, holenni

kost, kostr¢, bederni, nohy,
kotnik

Diagndza zlomeniny

S00-S09 Poranéni na hlavé
$10-S19 Poranéni krku
S$20-S29 Poranéni hrudniku
S$30-S39 Poranéni bricha,
dolni ¢asti zad, bederni,
patere a panve.

S40-S49 Poranéni ramene a
nadlokti

S50-S59 Poranéni lokte a
predlokti.

S60-S69 Poranéni zapésti a
ruky.

S§70-S79 Poranéni kycle a
stehna.

S80-S89 Poranéni kolena a
bérce.

S90-5S99 Poranéni kotniku a
chodidla.

Kontraindikace

Skupiny lécby

EV-03 (Rev. 0.3)
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Kojenci mladsi 6 mésica.

Pacientkdm v raném stadiu t&hotenstvi neni dovoleno, aby se Ugastnily vySetfeni v
oblasti bFicha.

- Bederni patef

- Panev

- Sacrum a kostrg

- Proximalni stehenni kosti a ky&elniho kloubu

intravenozni urogram (IVU)

® Pacient s kardiovaskularnim onemocnénim nebo ortézou.

Vedlejsi efekt

Vystaveni vysoké davky zareni pfimo do o€ni bulvy pacienta mlZe zpisobit o&ni nemoci.
Vystaveni radiace kojencl nebo té&hotnych Zen bez ochrany by mohlo zplisobit genetickou
poruchu.

® Vystaveni zaFeni pacienta vybaveného kardiostimulatorem, mize zplsobit poskozeni

srdeéniho kardiostimulatoru.

& Upozornéni

Provozovani zafizeni mimo uvedené provozni prostredi maze vést k

zdvadé nebo poskozeni zafizeni.

Identifikacni Stitky
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Identifikacni Stitky se na jednotlivych komponentach nachazeji individudlné na jiném
misté.
Prostfednictvim identifikacniho Stitku, je mozné zjistit data vyroby a sériova Cisla

vyrobku. Vzhledem k tomuto faktu se vyvarujte jakéhokoliv poskozeni stitkd.

&

I

&N
s

il =

Obrdazek 1-2 Umisténi symbold
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Tabulka 1-1. Umisténi stitku

C.
Popis stitka

Vzhled stitkd

Oznaceni

1 Zadni strana zafizeni

7
DIAGNOSTIC X-RAY UNIT

* Modet : ULTRA 300 (/N : $P2- ) /W Ver LD
Irput Power . 200 JVAC, 5060 He Outpat Power : 5 ¥W

AV Bange 20 110 WV mAs Kasge: 032 200 s
* Yatal Nineson : 25 mmil

* sarted X £y Tube
Mool : Toshilia DF B2 (3N |
Food Spot LB wen
« Opacation Condinan | Tire tervsl o b viwiad depends on AL velos

ECORAY Co. lid.
‘ #7118, Forkiu B0, S8, imed o, Sesegdong gu Seoud, KORER
TR 42 N0 7510 MO0 FAX | +82 70 8630 AN

BCF Yedmelagy Co, Ind
n Inaging Howse, Phoenic awiere Strathayde f
Basiress Fack Bebehil. MLA INI Scotland, UK
e

CAUTION

* Ovidy an saperienced swpert shauid cperste the usit
*Donot use with wet hund,

k * Be carwful not to rup the unh when maving o inalallatien

ECORAY

MADE IN KOREA

~N

J

2 Zadni strana zafizeni

INPUT POWER
200-240VAC, 60Hz
DO NOT USE WET HANDS!

3 Umisténi na kolimatoru

This wnit has bultt-in Dust
keep

Laser modulws for targeting 310,
) harm wour bare eyes.

Obrézek 1-2 zobrazuje umisténi identifika¢nich stitkd na jednotlivych komponentach.

EV-03 (Rev. 0.3)
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Informace o symbolech

Tato prirucka pouZziva tfi typy upozornéni pro zdlraznéni informaci nebo
potencialniho rizika pro pracovniky nebo zafizeni. Pro zajisténi bezpecnosti si fadné
prectéte vSechny bezpecnostni pokyny uvedené v tomto dokumentu a peclivé je

vSechny sledujte.

Symboly Popis

Obecné povinné akce

: Oznacuje povinné akce

Viz manual/navod

: Oznacuje, Ze je nutné &ist manual/navod

VSeobecny zdkaz znameni

: Chcete-li provést zakazané akce

Vseobecné vystrazné znameni

: Chcete-li znamenat obecné varovani

Varovani; Radioaktivni material nebo ionizujici zareni

: Varovani pred radioaktivnimi latkami nebo ionizujicim zafenim

Varovani; Laserovy paprsek

: Varovani pred laserovym paprskem

Varovani; Elektfina

: Varuje pred Urazem elektrickym proudem

> B B PO e
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Typ B Prakticka ¢ast

Netlacit!

: zakaz tlaceni

Neslapat!

: zdkaz Slapani po povrchu.

Svételné kontrolky a
ovladaci prvky

CERVENA: Varovani - okamZitd odezva
Zluta: upozornéni - okamiitd reakce
Zelena: Pripraveno k pouziti

Jakakoliv jind barva: Jiny vyznam, nez ¢ervena, Zluta nebo

zelena

Specifikované barvy v
ISO 3864-1 poutzity pro

bezpecnostni znacky

1, 2: Upozornéni: Zluta
4: 7akaz: Cervena

8: Povinné Akce: Modra

EV-03 (Rev. 0.3)
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Symbol Popis ( IEC 60687/IEC 60417 ) Cislo
"ON" (zapnuto)

’ : Pro indikaci pfipojeni k elektrické siti. 5007

"OFF" (vypnuto)

O : Pro indilkaci odpojeni od elektrické sité. 5008
Stfidavy proud
N : Zafizeni je vhodné pro stfidavy proud. 5032

Stejnosmérny proud

—_— e — : zafizeni je vhodné pouze pro stejnosmérny proud. 5031

Zdroje zafrenf

: Ukdzuje emise nebo hrozici emise radiace. 5339
[\

I\
Indikace radiacniho pole svétlem
_‘&_ : Znameni ozafovaciho pole. 5384
Pacient, hubeny
Hh - indikace odkazu na hubeného pacienta 5389

Pacient, normalni

Hh : indikace odkazu na normalniho pacienta 5390

Pacient, obézni

Hh . indikace odkazu na obézniho pacienta 5391
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Symboly baleni.

Symbol Popis ( 1SO 7000 ) Cislo
Kiehké, zachazet
I s péci 0621
., UdrZujte v suchu
14
AT‘ 0626
J
nahoru
TT 0623
|
= omezeni teploty
_/{_ 0632
Vlhkost
(%)
s,
Hlavni stitek
Symbol Popis ( EN980 ) Cislo
Vyrobce
Zplnomocnény zastupce
EC | REP
v Evropském spolecenstvi
Datum vyroby
2497
Sériové Cislo
SN 2498
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c € CE logo osvédceni

Elektricka a mechanicka bezpecnost

Jen kvalifikovany, zmocnény poskytovatel sluzby by mél vyménovat elektrické nebo

mechanické soucasti.

A. Elektrickd bezpetnost

Zdroje potencialné smrtelnych napéti nebo proudi jsou fyzicky a elektricky izolovany jak od operatora,

tak od pacienta izolovanymi kabely a jsou mechanicky zabezpeceny kryty a panely.

® Neodstrafiujte zadné panely, z jakéhokoli divodu.

® Chrarite, jakymkoli zplisobem kabely a zasuvky.

B. Mechanicka bezpetnost

Nasledujici mechanické bezpecénostni opatreni:

® Pfistroje se dotykejte pouze Cistyma rukama.

® Vidy dbejte na to, aby pacient zUstal na stejném misté, kdyZ pfesouvate zatizeni.

® Vidy zachovejte bezpecnou vzdalenost mezi timto jinymi zafizenimi v mistnosti,
aby nedoslo ke kolizi nebo jinému poskozeni.

® Pokud neni vyslovné uvedeno, nepouZivejte zafizeni bez kryta.
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Procesni bezpecnost

Postupy v této pfirucce jsou urceny pro bezpecnost pacienta a obsluhy zafizeni, jakoz i
k zajistit ziskani kvalitnich diagnostickych snimk(. NedodrzZzeni postup( v tomto navodu
(nebo Upozornéni, varovani a poznamek) muize mit za nasledek potencidlni zdravotni a

bezpecnostni rizika nebo poskozeni zafizeni.

I.  Rentgenovy pfistroj musi byt ovladan radnym vlastnikem radioligické licence.
Uzivatelé musi byt vybaveni ochrannymi prostfedky chranicimi pred projevem
radiace a ozareni z dGvodu zajisténi bezpecnosti.

[I.  ULTRA 100 nelze pouzit pro perspektivni vySetieni nebo jina, kterd neslouzi k
obecnym uceliim.

IIl. ULTRA 100 musi byt pouZzit pro diagnostiku a nemuze byt pouzit pro l1éCbu.

IV. ULTRA 100 je zafizeni, které je v souladu s normou IEC 60601-1-2 TRIDA typu B.

V. UZivatelé nemohou libovolné ménit tento vyrobek. Pokud je nutné, nebo
nevyhnutelné zménit tento vyrobek, musi byt o zméné pozadan prodejce nebo
vyrobce produktu.

VI. Potfebnd nastaveni pro provoz se provadéji ve vyrobnim zavodé.

VII. Pokud se vyskytne néjaky problém s produktem, uZivatelé museji okamZzité prestat
produkt pouzivat a pozadat o servis bud prodejce nebo vyrobce.

VIII. V ptipadé kombinovani ULTRA 100 s dalSimi produkty od jinych spolecnosti, je
doporuceno dotazat se vyrobce nebo prodejce na kompatibilitu.

IX. Zemnici vodic¢e musi byt pouzity po celou dobu pouzivani stfidavého napajeni a je
nutné pouzit schvdlené kabely a konektory. Konektory nesmi byt demontovany a

rozebirany z divodu nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

NepouZivejte toto zafizeni v pfitomnosti vybusné kapaliny nebo vybusného plynu, a

pokud se takové v blizkosti zafizeni nachdazeji, v Zzadném pfipadé pfistroj nezapinejte!

& Upozornéni

Toto zatizeni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoflavych anestetik

smiSenych se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.
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Likvidace

Tento vyrobek mUze obsahovat nebezpecné latky, jako je olovo. Nespravna likvidace muze
zpUsobit znecisténi Zivotniho prostredi. Pfi likvidaci tohoto zafizeni, kontaktujte
ECORAY Co., Ltd. Nevyhazujte nékteré nebo vSechny casti vyrobku bez predchozi

konzultace s vyrobcem ¢i prodejcem.

Bez predchozi konzultace s ECORAY Co., Ltd nenese spolec¢nost pravni odpovédnost

za likvidaci vyrobku.

& Varovani

Informace o WEEE stitku

- Néasledujici informace je uréena pro ¢leny EU:

Pouziti tohoto symbolu znamena, Ze s timto vyrobkem nesmi byt zachazeno jako s
domovnim odpadem. Nevyhazujte elektricka a elektronicka zafrizeni do komunalniho
odpadu, protoze musi byt reciklovano oddélené. Reciklujte tento vyrobek spravné, aby se
zabranilo kontaminaci Zivotniho prostredi zplsobenou nespravnym zachazenim s timto

odpadem.

Obratte se na ECORAY Co., Ltd nebo prodejce pro vice informaci o likvidaci vyrobku.
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Udriba / Servis

Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, je treba veskerou udrzbu a servis zatizeni
provadét kvalifikovanym servisnim technikem. Zadnd z elektronickych sestav,

kabely nebo mechanické konstrukce nejsou uzivatelsky opravitelné.

A. Ciéténi a dezinfekce

Nékteré Cistici roztoky, dezinfekéni prostfedky a jiné chemikdlie mohou byt destruktivni k
zafizeni nebo predstavuiji riziko pozaru. Vyrobce neni odpovédny za Skody nebo zranéni, které
mohou vyplynout z pouziti nepovolenych chemickych latek na nebo v blizkosti zafizeni.

& Varovani
Pti Cisténi zafizeni, zatizeni nepouzivejte!
Pred cisténim zafizeni, vypnéte napajeni.

& Upozornéni

Nestrikejte Cistici roztok pfimo na zafizeni. Navlhéete hadfik s 70% roztokem

isopropyl alkoholu pro poufZiti na plastech a smaltovaném kovu. Naneste na

kontaktni plochy po kazdém kontaktu s pacientem.

& Upozornéni

Neponofujte zafizeni do kapaliny, nepouzivejte autoklav.
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Bezpecnost Zivotniho prostredi a provozni podminky

Zaftizeni je uréeno pro provoz v prostfedi bez koroznich latek. Vyrobce neni zodpovédny
za zranéni nebo sSkody vyplyvajici z pouzivani zafizeni v prostredi, kde se nachazeji

horlavé plyny, ether, alkohol nebo prostfedi obohacené kyslikem.

Nasledujici okolni podminky jsou vhodné pro provoz zafizeni. Provoz za podminek,

mimo téchto rozsah( muzZe vést k poskozeni zafizeni.

& Varovani

Provozovat zatizeni mimo tyto meze provozniho prostfedi miZe vést k poruse nebo

poskozeni zatizeni.

- Prostredi pouZiti produktu

® Prostredi obecného uziti
Teplotni rozsah 10°C~ 40°C
Rozsah relativni vihkosti | 30% ~75% RH

® Optimalni teplota a vlhkost

Teplotni rozsah 17°C~27°C
Rozsah relativni vihkosti | 40% ~60% RH

- Prostredi prepravy produktu

® Prostiedi skladovani a prepravy

PARAMETRY LIMITY
Rozsah teploty okoli -25to 70 °C
-13 to 158 °F
Relativni vlhkost. 5 do 95%, nekondenzacni.
Rozsah atmosferického tlaku -700 do 3000 metrd (1100 do 700
hPa, 825 do 525 mm Hg).
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

ULTRA 100 Systém spliiuje poZadavky normy IEC 60601-1-2: 2001

+ Al1:2004 / EN 60601-1-2: 2001 + Al: 2006 tykajici se elektromagnetické kompatibility. Okolni zafizeni
musi nasledovat normy IEC 60601-1-2: 2001

+A1:2004 / EN 60601-1-2: 2001 + A1: 2006.

& Upozornéni

Mobilni telefony nebo jinad vyzatujici zafizeni mohou interferovat funkci
ULTRA 100, a proto muZe dojit k ohroZeni bezpecénosti.
* ULTRA 100 musi byt instalovan v mistnosti s ochrannou vice nez 20 dB na

Cinitel atlumu elektromagnetického vinéni.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
ULTRA 100 systém je urcen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel ULTRA 100 systému by mél zajistit, aby byl pouZivan v takovém
prostredi.
Test emisi Soulad Elektromagnetické prostredi - navod
RF emise Skupina 1 ULTRA 100 Systém vyuziva vysokofrekvenéni energii
CISPR 11 pouze pro své interni
funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké
a pravdépodobné nezplsobi Zadné ruseni v okoli
elektronického vybaveni.
RF emise Trida B ULTRA 100 Systém je vhodny pro poutZiti ve vSech
CISPR 11 zafizeni, kromé domdcnosti a prostredi
Harmonické emiselEC Nelze pouzit pfimo napojenych na vefejnou sit  nizkého napéti
61000-3-2 pro domdci ucely.
Fluktuace napéti / Nelze pouzit Systém je v souladu s IEC61000-3-11 a je vhodny
emise blikani IEC pro pripojeni k verfejné elektrické siti, pokud
61000-3-3 impedance je 0,32 Ohm nebo nizsi
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

ULTRA 100 systém je urcen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.

Zakaznik nebo uzivatel ULTRA 100 systému by mél

prostredi.

zajistit, aby byl pouzivan v takovém

Test odolnosti

IEC 60601 tGrovné

testu

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi -
navod

elektrostaticky
vybijec (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

Podlahy by mély byt drevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic.
Jsou-li pokryty
materialem,

podlahy
syntetickym
relativni vihkost

by méla byt alespon 30%.

Elektrické skupiny

+ 2 kV pro napajeni

+ 2 kV pro napajeni

Kvalita zdroje napajeni by méla

impulzl IEC privody privody byt na drovni typického
61000-4-4 +1kVprovstupni/ | n / a. pro vstup / | komeréniho nebo nemocniéniho

vystupni vedeni vystup prostredi.

linky

Vinéni + 1 kV diferencidlni | + 1 kV diferencialni Kvalita zdroje napajeni by méla
IEC 61000-4-5 rezim rezim byt na Udrovni typického
+ 2kV obycejny + 2kV obycejny komercéniho nebo nemocniéniho

rezim rezim prostredi.
Poklesy napéti, <5% UT <5% UT Kvalita napdjeci sité musi
kratka (>95% pokles v UT) | (>95% pokles v UT) odpovidat typickému
preruseni a pro 0,5 cyklu pro 0,5 cyklu komercnimu nebo

kolisani napéti
Na napdjeni
vstupnich linek.IEC
61000-4-11

40% UT

(60% pokles v UT)
po dobu

5 cykll

70% UT

(30% pokles v UT)
po dobu

25 cykll

<5% UT

(> 95% pokles v UT)
5 sekund

40% UT

(60% pokles v UT) po
dobu

5 cykll

70% UT

(30% pokles v UT) po
dobu

25 cykll

<5% UT

(> 95% pokles v UT)

5 sekund

nemocni¢nimu
prostfedi. Pokud uzivatel
ULTRA 100 systému vyzZaduje
pokracujici

provoz i pfi vypadku sité,
doporucuje se

ULTRA 100 systém napdjet

z neprerusovaného napdjeni

nebo baterie.
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frekvence napdjeni

(50/60 Hz)
magnetické pole

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Frekvence napajeni
magnetického

pole by méla byt v Urovnich
typickych
poloh komeréniho nebo
nemocni¢niho

prostredi.

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zku$ebni Grovné.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

ULTRA 100 systém je urcen pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.

Zakaznik nebo uzivatel ULTRA 100 systému by mél

prostredi.

zajistit,

aby byl pouzivan v takovém

Test odolnosti

IEC 60601

urovné testu

Uroveri shody

Elektromagnetické prostiedi - navod

Vedena RF
IEC 61000-4-6

vyzarované RF

IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz az 80
MHz

3V/m
80 MHz azi 2,5
GHz

3Vrms
150 kHz az 80
MHz

3V/m
80 MHz az 2,5
GHz

Pfenosna mobilni radiofrekvenéni
komunikacni

zarizeni by neméla byt pouzita v blizkosti
ULTRA 100 systému, véetné kabeld,

neZ je doporucena vzdalenost

vypoctena z rovnice platna pro
frekvence vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost

d=1,2p

d=1,2 p 80 MHz az 800 MHz
d =2, 3 p 800 MHz a 2,5 GHz

kde p je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle udajt
vyrobce vysilace a d je doporucena
separacni vzdalenost v

m (m).

Intenzita pole z pevnych RF vysilacq, jak
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bylo stanoveno z elektromagnetického
prazkumu lokality, by mél byt rozsah. b
Ruseni muzZe dojit v blizkosti zafizeni

oznaceného nasledujicim symbolem:

(( (i)))

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz, vy3si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno

pohlcovanim a odrazem od staveb, pfedméta a lidi.

Intenzita pole z pevnych vysilacd, napfiklad zékladnovych stanic radiovych (mobilnich / bezdratovych)
telefony a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni vysilani
nelze presné teoreticky pfedpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi v disledku
pevnych radiovych vysilacl je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud
mérené oblasti
intenzity v misté, ve kterém se pouziva ULTRA 100 systém, prekroci povolenou Uroven shody RF,
ULTRA 100 systém by mél byt sledovan pro ovéfeni normalniho provozu. Pokud by se projevil
abnormalni vykon, bylo by nutné provést dodatetna opatieni, jako je napfiklad zména orientace

nebo premisténi ULTRA 100 systému.

b Ve frekvenénim pasmu 150 kHz aZz 80 MHz musi byt intenzita pole nizsinez 10V / m.

Doporucené odstupy mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi
zafizenimi a ULTRA 100

ULTRA 100 systém je urcen pro poufZiti v elektromagnetickém prostfedi, v némzZ jsou vyzafované
radiofrekvencni poruchy. Zakaznik nebo uZivatel ULTRA 100 systému muZe pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni zachovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim

RF komunikacni zafizeni (vysilace) a ULTRA 100 systémem, jak je doporuceno nize,

podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
w d=117p d=0,35p d=0,7p
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 3,69 1,11 2,21
100 11,67 3,5 7
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U vysilacl se jmenovitym maximalnim vykonem, je doporucena

vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice platné pro frekvenci

vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) dle

vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz je separacni vzdalenost pro vysi frekvenéni pdsmo.
POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $iteni je ovlivnéno

pohlcovanim a odrazem od staveb, predméta a lidi.

Zaruka

Zaruka je omezena na komponenty systému, v urcitém ¢asovém obdobi. Ze zaruky muze

byt vyfazeno v ndsledujicich pfipadech:

€@ Pokud uZivatelé pouZivaji dany vyrobek k jinym Géeltm, neZ stanoveni diagndzy
nebo je nadmérné pouzivané nebo chybou uzivatele.

€ Skody zplsobené pouzitim $patného napajeni.

2

Pfirodni katastrofy, jako je blesk, zemétreseni, hurikany, povodné atd.

€ Pokud jakykoli problém nastava v dusledku vnéjsi rekonstrukce nebo vymény
urcité ¢asti vyrobku za soucast neznamého plvodu bez predchoziho pisemného
souhlasu.

€ Jakékoliv poskozeni vyrobku b&hem prepravy.

€ Pfipadné skody v disledku vnéjsich faktor pokud skladovani a pouZivéni vyrobku

nebylo v souladu s podminkami uvedenymi v zaddvaci dokumentaci.

Odpovédnost vyrobce

Pouze opravnény, fadné vyskoleny persondl ma povoleni k provozovani tohoto zafizeni.
Ujistéte se, Ze vSechny osoby oprdvnéné pouzivat zafizeni jsou si védomi nebezpeci spojené s

nadmérnym vystaveni radiace vlivem rentgenového zareni.

Toto zafizeni se prodavad s tim, Ze vyrobce nebo jeho zastupce nepfijimaji Zadnou odpovédnost za
preexponovani pacientll nebo personalu rentgenovym zafenim. Spole¢nost nenese odpovédnost za

jakoukoli jednotku, ktera nebyla opravena kvalifikovanym autorizovanym servisnim personalem.
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Provoz & Servis
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Uvod

1.1 Uvod

ULTRA 100 je diagnosticky systém, ktery ziskdva informace potfebné pro diagnostiku
pacienta pres anatomickou stavbu lidského téla diky filmu nebo zpracovani snimku
(pracovni stanice) procesem vysetfeni pomoci ozafeni kazetovym IP, CR nebo DR

(pfenosny plochy panel).
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1.2 Popis

ULTRA 100 je lékarsky diagnosticky rentgenovy generdator vyroben pro snadné pouziti
ve vnitfnich i venkovnich prostorach, a také produkt, ktery maze byt pouzit v
aplikacich, kde je vyzZadovano diagnostikovani pomoci rentgenu.

Specifikace mohou byt zménény bez predchoziho upozornéni.

* Klicové vlastnosti:

[l

- Maly, lehky a snadno pouZitelny

[l

- zafizeni pro rentgenovani vysokofrekvenénim systémem

[l

- Zatizeni generuijici velky vykon za vyuziti nizké spotireby

[l

- Pouziva laserové ukazovatko pro kontrolu zaostreni

[l

- Automatickd kompenzace proudu.

[l

- DigitalIni vstupni signal / Systém detekce vystupu
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1.3 Kompozice ULTRA 100

Nize je hlavni sloZzeni ULTRA 100 a musi byt pouzivano s:

1.3.1

Ovladaci panel (membranova konzole)

Generator vysoké frekvence se rentgenovou lampou
regulator kolimatoru

Kabel pfikonu

Expozi¢ni dalkovy rucni prepinac

Mobilni podpora zafizeni

Komponenty ULTRA 100

NiZe jsou soucasti systému, které se pouzivaji s ULTRA 100:

Pfenosny kuffik
Ndvod k obsluze

servisni manual

IV. Napdjeci kabel

V. Expozi¢ni dalkovy rucni prepinac

VI. Mobilni podpora zafizeni
Poznamka

PoufZijte ruc¢ni spinac a napajeci kabel, ktery je poskytovan z vyroby. Dojde-li k problém{m

s pouZzitim jinych dild, vyrobce nenese Zadnou

odpovédnost.

EV-03 (Rev. 0.3)
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1.4 Rozmeéry

1.4.1 Zakladni rozméry

me
84.2 368

45 D5 256

227
157

T T
257
295

396
308

mm |
203.5
173
G
|
50,1, 63
184

oQgQOo 1 U & ®

Obrdazek 1-3. ULTRA 100 Rozméry
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1110

1020

0~-500

2050

1119

890

Obrazek 1-4. montazni rozméry

& Upozornéni

PFi montazi ULTRA 100 se doporucuje sklopit prenosnou hlavu, aby nedoslo k

poskozeni.
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1.5 Specifikace
Specifikace
Ptikon 200~240VAC(50Hz/60Hz)
Ménic 80KHz
Meénic frekvence
VIdkno 40KHz
Rozsah KV 40KV~110KV(1KV STEP)
Rozsah mAs 0.32mAs~200mAs
Vyrobce TOSHIBA
Rentgenova lampa
Model &islo. DF-182
Ohnisko 1.8mm
Akumulace tepla kapacita anody 28KJ
Mira maximalniho chlazeni anody 265W
vrchol vinové délky 650nm
Laserovy bod
opticky vykon <1mV

Kontrolka (LED)

More than 100 lux

Celkova filtrace

Al. equiv. 2mm

Vaha

18 kg

EV-03 (Rev. 0.3)
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1.6 Pouzité zkratky

% Procento

Btu British Thermal Unit

°C stupné Celsia

CE Communautés Européenes
cm Centimetr

°F Stupné Fahrenheita

ga Gauge

hPa hecto Pascal

inHg palce Mercury

kg kilogram
k) k)

M Meter
max. Maximum
min. Minimalni
mm Millimetr

kVp Kilo napéti Maximalni

mAs miliampérech za sekundu
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1.7  Certifikacni Stitky

Systémové stitky by mély obsahovat informace a specifikace o vyrobci

produktu a poskytnout dodatec¢né informace o dosazeném certifikatu.

(
DIAGNOSTIC X-RAY UNIT

* Model - ULTRA 100 {S/N : $PY-
Input Power : 200 280VAL, S0/60 Hz
- &V Range : 40-110 &V
* Total Filtraton : 25 mmAl
*Inserted X-ray Tube
Model : Toshiba DF-182 (S/N :
- Foeal Spot: L& mm

ECORAY Co, Ltd.

<

) /5 Ver 10
Output Power : 5 kW
- mAs Range: 0.32-200 mAs

* Operation Condition : Time interval can be varied depends on mAs value.

g-gu, Seoul, KOREA

N
ECORAY

CE

¥714, Forbh B/D, 58, Wangsimni-ro, Seong
TEL - +82 70 7510 3400 FAX : +82 70 8630

BCF Techmology Co, Lid
Imaging House, Phosnix crascant Strathclyde
Business Park Bellshill, ML 3NJ, Scotland, UK

CAUTION

wal

* Do not use with wet hands.

420

* Dnly an expenenced expen should operate the uni.

« Be carelul not 1o drop the unit when meving or installation

)i

MADE IN KOREA

J

EV-03 (Rev. 0.3)
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Obsluha

2.1 Bezpecnostni opatreni

& Varovani

Osoba odpovédna za instalaci musi respektovat predpisy jednotlivych zemi.

& Varovani

Pokud kdokoliv, kdo ovlada tento produkt, zaznamend nestandartni stav
jednotky, jako je mechanickd porucha, hluk, vibrace a tak dale musi o tom

informovat prodejce nebo servisniho technika.
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2.2 Specifikace

Specifikace
Ptikon 200~240VAC(50Hz/60Hz)
Ménic 80KHz
Meénic frekvence
VIdkno 40KHz
Rozsah KV 40KV~110KV(1KV STEP)
Rozsah mAs 0.32mAs~200mAs
Vyrobce TOSHIBA
Rentgenova lampa
Model ¢islo. DF-182
Ohnisko 1.8mm
Akumulace tepla kapacita anody 28KJ
Mira maximalniho chlazeni anody 265W
vrchol vinové délky 650nm
Laserovy bod
opticky vykon <1mV, tfida |

Kontrolka (LED)

Vice nez 130 lux

Celkova filtrace

Al. equiv. 2.5mm 75kvp

Vaha

18 kg

EV-03 (Rev. 0.3)
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2.3 Obecny popis

2.3.1 Bezpecna vzdalenost

UZivatel je povinen byt minimdlné 2 m nebo vice, od zaméreni rentgenu.
Neni-li Zddnd samostatnd ochranna sténa pro ochranu uZivatele pfed zarenim,

ujistéte se, Ze nosi nasledujici bezpecnostni vybaveni pred expozici:

- Olovnéné sklo
- Olovéné rukavice
- Olovéné zastéra

- Olovéna Kréni zastéra

[

i
il

s,
=

.,.|_° ’Fi\ﬁ

|
X

{

Obrazek 1-5. Bezpeéna vzdalenost
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2.3.2 Vypnuti/Zapnuti

Po pripojeni napajeciho kabelu do konektoru (1) Ize zapnout napajeni
ON nebo OFF spinacem (2)

Obrazek 1-6. Vypinaé

& Pozor!

Pokud se vyskytne jakykoli problém po zapnuti napdjeni, prosim restartujte
zafizeni. Pokud problém pretrvava, prestarte pouzivat zafizeni a zavolejte

servis.

2.3.3 Popis vyuziti podplirného mobilniho vybaveni.

K dispozici je mobilni ptislusenstvi, jez lze pfimontovat k ULTRA 100 zafizeni. Je to volitelna
vybava a lze ji dodat dodatecné.

Viz nasledujici instrukce k montazi.

EV-03 (Rev. 0.3) 44/103



EcoRay ULTRA 100 Operaéni a servisni manual

1) PoloZte pFistroj a oddélte montovanou cast pfistroje.

2) Ptipevnéte ULTRA 100 do otvoru v hlavové ¢asti a zajistéte maticemi.
(* postupujte dle ¢erveného oznaceni na obrazku.)

3) Nésledné pfripojte k ULTRA 100.

& Upozornéni

ECORAY neodpovida za jakykoliv druh skod zpisobenych pouzivanim jinych zafizeni
nez poskytnutych firmou ECORAY Co., Ltd.
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Pfi pouzivani ULTRA 100 v kombinaci s jinymi komponenty viz nasledujici informace.

Obréazek 1-8. poloha hrudniku
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234 Pfipojeni externich zafizeni

ECORAY Co., Ltd poskytuje pouze rentgen a podpurné snimaci zafizeni musi byt pfipraveno
samostatné.

Informace o dostupnych ultra 100 rentgenovych zafizenich naleznete v niZe uvedené tabulce.

Pofizeni zatizeni Model

kazeta IP General
CR Klasické CR

Paxscan 43436R
SDX-4336
DR
FDX3543RP
e.t.c

& Upozornéni

Vyrobky, které vyZaduji kabelové pFipojeni pomoci signalti, viz kapitola 3.3 této pFirucky.

2.3.5 Napajeni & Uzemnéni

Napajeni ULTRA 100 je 200 ~ 240V stfidavym proudem primo z elektrické zastréky. Neni tak nutné resit

slozité napajeni pfimo z el. krabice.
* Barva vodicu
Hnéda: L

modra: N

zelend a zluta: GND
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For200-240 VAC input
Dedicated DPST Disconnect

/ Switch or Circuit Breaker
N —o—/o—

Obrazek 4-4. Ptikon, 200-240 V, 0,5 A, 50 / 60Hz, jednofazové
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2.4 Provozni panel - Popis

Provozni panel obsahuje “Displej, kVp, mAs, Lamp, Laserovy zaméfovac, APR” pro kontrolu

Casti potfebnych ke snimani.

0 3 (‘) $

O--.

W

10 VA1V 4

Awm‘w TRI X AT LN AAY IE OO N IS 200 FATIENT ANTI ORTRATT Uy £S5 WA
FANCRRE FACTONS ANC OFERATEN MISTROTIONS A6 Ot
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C. Popis klavesy Popis
1 X-RAY Ready Status “rentgen pfipraven” zobrazeny na LED lampé
2 X-RAY Exposure Status “expozice” zobrazeny na LED lampé
Rentgenova dostupnost expozice zobrazena na LED lampé po
3 X-RAY Standby
pfedchozi expozici.
4 Error Sviti ON, kdyz dojde k chybé pfi pouzivani vyrobku.
5 Collimator Kontrolka kolimator ON / OFF
6 Laser pointer Laserové ukazovatko tlacitko ON / OFF
7 kVp Display Zobrazuje zmény hodnot kVp
8 mAs Display Zobrazuje zmény hodnot mAs
9 Display invert K dispozici invertovani hodnoty kVp a mAs
10 kVp Control Ridi hodnoty kVp v zavislosti na ¢asti téla
11 mAs Control Ridi hodnoty mAs v zavislosti na ¢asti téla
12 Positions K dispozici pro vybér polohy pacienta
Pro uloZeni rdznych poloh a jejich zpétnému vyvolani stiskem
13 APR Saving .
tohoto tlacitka.
14 Patient's body part K dispozici pro vybér ¢asti téla, kterd ma byt exponovana.
Automaticky vyvold kazidou pozici v zavislosti na velikosti
15 Patient's size )
pacienta.

EV-03 (Rev. 0.3)
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ré

2.5 Rozsah nataceni

* Nize uvedena tabulka je urcena pro uZivatele ULTRA 100.

KV Rozsah 40KV~110KV(1KV STEP)
mAS Rozsah 0.32mAs~200mAs
KROK 0.32,04, 0.5, 0.63, 0.8, 1.0, 1.25, 1.6, 2.0, 2.5, 3.2, 40, 5.0, 6.3, 8.0, 10, 12,
Vychozi hodnota KV mA mAs
100mA 0.32~2.0mAs
80mA 2.5~6.3mAs
40KV ~50KV 60mA 8.0~50mAs
50mA 63~100mAs
40mA 125~160mAS
30mA 200mAs
80mA 0.32~3.2mAs
70mA 3.2~8.0mAs
5T1KV~60KV 50mA 10~50mAs
40mA 63mAs~100mAs
30mA 125~160mAs
70mA 0.32~2.5mAs
60mA 4.0~8.0mAs
61KV~70KV 50mA 10~32mAs
PFipustna 35mA 40~100mAs
hodnota 40KV/2mAs 25ma 125mAs
60mA 0.32~1.6mAs
71KV ~80KV 50mA 2.5~10mAs
40mA 12~32mAs
30mA 40~100mAs
50mA 0.32~1.6mAs
81KV ~90KV 40mA 2.0~5.0mAs
30mA 6.3~40mAs
25mA 50~100mAs
50mA 0.32~0.8mAs
91KV~ 100KV 40mA 1.0~2.5mAs
30mA 3.2~25mAs
20mA 32~100mAs
40mA 0.32~0.8mAs
101KV~110KV 30mA 1.0~10mAs
25mA 12~25mAs
20mA 32~100mAs
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2.6 Priprava pred spusténim

2.6.1 Bezpecnostni opatreni

I.  VSichni uZivatelé se musi vybavit ochrannymi pomUckami pred pouzitim ULTRA
100.

II. UdrZujte bezpecnou vzdalenost od ohniska ULTRA 100 pred exponovanim.

Ill.  Aby se dosahlo dobrych kvalifikovanych snimk{ s nizkou davkou rentgenového
zareni, je nutné, aby se minimalizovalo natdceni zény kolimatoru.

IV. Upozornit zucastnéné osoby, ze se bude v mistnosti rentgenovat

V. Je nutné dodrZovat pravidelné kontroly nebo pravidelnou udrzbu vyrobku.

& Upozornéni

* Vstupni napajeci rentgenu musi byt v rozsahu vstupniho vykonu, jez je

oznaceno na zafizeni, v rozmezi +/- 10%.
* Napajeci kabel vyrobku musi byt oddéleny, aby se nemichaly
s ostatnimi kabely.
* Pfed expozici pacient( pri pouZiti ULTRA 100, je nutné 3-5 krat udélat
snimek nizkymi davkami (40kvp 5mAs) pro zahtati z dlivodu zajisténi

bezpecného pouzivani.

2.6.2 Kontrola kolimatoru a laserového ukazovatka
I.  Kolimator je zafizeni, které pomaha zabranit zbytecnému ozareni pacient(. Je
nutné kontrolovat rozsah snimani pacienta po celou dobu pred | po expozicemi.
Il. Laserové ukazovatko je zafizeni, které pomaha urcit pfibliznou vzdalenost objektu,
a kdyz neni mozné mérit vzdalenosti mezi kazetou a trubici IP méfici paskou ,
nebo jinymi metodami.
lIl. Lampa kolimatoru se ovlada stisknutim tlacitka a sviti po dobu 30 sekund, kdyz

neni signal nejdriv blika a po tom jen poblikava.

Svétlo kolimatoru se rozsviti stisknutim tlacitka pfipravy na ru¢nim ovladadi a
poté automaticky blika po rentgenové expozici. Chcete-li tuto funkci odstranit,
stisknéte tlacitko na vice nez 3 sekundy, poté jiz nebude svitit béhem rentgenové

expozice.
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2.7 Rucni provoz

I.  Zapnéte pfistroj a pfipravte se na snimani.
II.  Vstupni hodnoty (KVP, mAs) pro snimani v zavislosti na kazdé ¢asti téla.
lll.  Zkontrolujte hodnoty (kVp, mAs) jestli jsou pfed expozici spravné a zaméfte na

stfed téla a exponujte.

IV. Pouzité hodnoty jsou zobrazovany na operacnim panelu, jak ukazuje nasledujici:

VO IO

Obrazek displej 1-1 Hodnota

2.71 Kontrola kVp & mAs

Tato ovladaci ¢ast je pro kontrolu nebo nastaveni hodnoty (kVp, mAs) potfebnych
pro snimani v zavislosti na kazdé ¢asti téla s nezbytnou davkou radiace.

Rozsah pouzitelné hodnoty kVp je 40 kVp ~ 110 kVp a rozsah pouzitelné hodnoty je
MAS 0.32mAs ~ 100mAs.

2.7.2 Lampa & laserové ukazovatko

Jednd se o zafizeni k potvrzeni rozsahu zaostfeni pacienta a oblasti, ktera ma byt
feSena uzivatelem. Pfed snimanim musi byt provedena kontrola plochy a
zaostreni ¢asti téla pomoci kurzoru lampy a laseru na operacnim panelu.

Lampa kolimatoru bude svitit automaticky stisknutim tlacitka "ready" , ujistéte se,

Ze se pacient nebude pohybovat a stisknéte tlacitko "expozice" pro snimani.
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" READY “ button
“EXPOSURE" button

Obrazek 1-4 Rucni prepinac.

2.7.3 Ovladani expozice

K dispozici jsou 2 kroky pomoci tlaéitek ru¢niho prepinace; "Ready" a "exposure". V
pfipadé uvolnéni tlacitka "exposure" pfi rentgenovani se vSechny postupy zastavi a rozsviti

se varovné svétlo.

<"Ready"> <"Exposure">

2.7.4 Volba rezimu
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1. Volba rentgenového rezimu:
K dispozici jsou 2 rezimy pro expozici:
- Rezim Cas: Expozice podle éasového diagramu.

- Rezim mAs: Expozice v zavislosti na vybranych hodnotdch mAs.

1) Zapnéte napajeni pfi soucasném stisknuti tlacitka kVp DOWN a tlacitka kVp UP

ve stejnou dobu, jako ndsledujici:

o2 > Power "ON" > Time mode )

* K dispozici nejsou zddnd samostatna tlacitka pro ukladani. Tyto se automaticky ulozi

(
(mAs mode )

3 sekundy po vstupu do rezimu.
2. _Automaticka kalibrace

- V zavislosti na vstupnim proudu, automaticky koriguje hodnoty, jako jsou mA a
kVp.

1) Zapnéte napadjeni pfi soucasném stisknuti tlacitka mAs DOWN a tlacitka mAs
up

ve stejnou dobu, jako nasledujici:

mAs=

: & - Power "ON" > -- ( Auto Cal.)
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2.8 APR Provoz

I.  Vyvolani pfedchozich snimk

IIl.  Vyvolaji se nasledujicim zplsobem; Body size=> Body part—> Position. (Figure 1-

2)
# l A-P

Obrézek 1-2. APR provoz

lll.  Aby bylo mozné zménit dfive ulozené hodnoty, vyberte jednu z nich (velikost téla,
Cast téla a pozice) a stisknéte tlacitko "MEMORY" po dobu delsi nez 1 sekunda po

zméné hodnoty kVp a mAs. (Obrazek1-3)

Obrazek 1-3. APR ukladani

& Upozornéni

* VIdkno trubice by mélo byt dostatecné predehraté pred

snimanim pro spolehlivy provoz.
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2.9 Podminky pro snimani
Tabulka nasledujicich podminek expozice je pouze orienta¢ni. Mize se lisit se

skute¢nymi podminkami v danych oblastech.

, Maly Stredni Velky
Pozice
kVp mAs SID kVp mAs SID kVp mAs SID
AP 73 14 m 70 18 m 75 20 m
Lebka Postranni 70 12 Tm 70 14 m 75 18 m
Townes 73 18 Tm 75 20 Tm 80 28 Tm
PA 80 8 1.5m 85 10 1.5m 90 10 1.5m
hrud’ AP 80 8 1.5m 85 10 1.5m 90 10 1.5m
Postranni 75 15 1.5m 80 15 1.5m 90 15 1.5m
. AP 70 15 m 70 20 m 75 25 Tm
Zebro —
Sikmy 70 18 m 70 25 m 75 32 Tm
Kliéni AP 70 15 m 75 15 m 75 20 m
Rameno AP 60 10 Tm 65 12 Tm 70 15 Tm
- lezici na 65 20 m 70 20 m 70 25 m
Bficho
Erect 68 20 m 75 20 m 75 25 m
) AP 70 20 m 75 20 m 75 25 Tm
Panev
Postranni 80 28 Tm 90 28 m 95 32 Tm
) AP 65 15 m 70 15 m 75 18 m
C-Spin
Postranni 75 15 1.5m 80 15 1.5m 85 18 1.5m
) AP 70 15 m 70 15 m 75 20 m
T-Spin
Postranni 75 18 Tm 75 20 m 75 32 Tm
L-Spi AP 75 25 m 80 32 m 80 40 Tm
-Spin
P Postranni 80 32 m 85 40 Tm 90 50 Tm
Prst AP 40 2 Tm 40 2 m 40 2 Tm
Ruka AP 43 2 m 43 3.2 m 45 4 Tm
Zapésti AP 50 4 m 50 5 m 50 8 Tm
Predlokti AP 50 5 m 50 7 m 50 9 m
Loket AP 50 5 m 50 7 m 50 9 m
pazni AP 55 7 m 55 9 Tm 55 10 Tm
Noha AP 50 4 m 50 7 m 55 9 Tm
Kotnik AP 55 8 m 55 9 m 55 10 Tm
holenni AP 55 8 m 60 10 m 65 12 m
koleno AP 55 8 m 60 10 m 60 12 m
Stehenni AP 65 10 m 70 12 m 75 15 m
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2.10 Davka zareni displeje

ULTRA 100 ma dva zplsoby pro dodavani informaci o radiac¢ni davce na pacienty uzivatelim. V
ramci programu vypoctu a vybaveni DAP, zateni, zafizeni pro méfeni v prfedni ¢asti kolimdatoru. DAP je

zvlast pripojen na predni ¢asti kolimatoru na prani zakaznika.

NepoZaduje li zdkaznik DAP, zdkladni vypocet bude pomoci radiacni ddvky namisto DAP.
Vypocet zareni davky byl naprogramovan pro zobrazeni vysledkdl méreni ve srovnani s VACUTEC 2004

modely OEM. (Viz. Nasledujici tabulka)

* Test vzdalenost Tm.

Test value Dose Area Calculated value Ultra 100 display value DAP value
kv mAs uGy 72 =S uGy*m~2 uGy*mA2 |[Tolerance(%)|[uGy*m~2| Tolerance(%)
40 2.5 26.36 03 03 2.3724 2.5084955| -5.42538335 24 -1.163378857
40 5 53.87 03 03 4.8483 5.01699099| -3.3623938 49 -1.066353155
40 10 1143 03 03 10.287 10.033982| 2.52161118| 11.1 -7.903178769
55 2.5 63.17 03 0.3 5.6853 5.92828037| -4.09866535 6.2 -9.053172216
55 5 1283 03 03 11.547 11.8565607| -2.61088147| 12,6 -9.119251754
55 10 261.8 03 03 23.562 23.7131215| -0.6372906| 25.9 -9.922756982
65 2.5 91.72 03 03 8.2548 8.2799949| -0.30428645 9.1 -10.23889131
65 5 183.3 03 03 16.497 16.5599898| -0.38037345| 182 -10.32308905
65 10 3694 03 03 33.246 33.1199796| 0.38049659 37 -11.29158395
75 2.5 125.8 03 03 11.322 11.0236619| 2.70634343| 125 -10.40452217
75 5 246.7 03 03 22.203 22.0473237| 0.70610065| 24.6 -10.7958384
75 10 489.6 0.3 0.3 44.064 44.0946474| -0.06950369| 49.2 -11.65577342
85 2.5 158.2 03 03 14.238 14.1592812| 0.55595179| 159 -11.67298778
85 5 315.7 03 03 28413 28.3185624| 0.33348287| 31.5 -10.86474501
85 10 646.1 03 03 58.149 56.6371249| 2.66940652 64 -10.06208189
90 2.5 176.1 03 03 15.849 15.8740731| -0.1579498| 17.2 -8.52419711
90 5 354 0.3 0.3 31.86 31.7481461| 0.35231621 34.6 -8.600125549
90 10 719 03 0.3 64.71 63.4962923| 1.91146237| 70.5 -8.947612425
100 2.5 213.8 0.3 0.3 19.242 19.5976211| -1.81461346 20.7 -7.57717493
100 4354 03 03 39.186 39.1952421| -0.02357975| 424 -8.201908845
100 10 875.2 03 03 78.768 78.3904843| 0.4815836| 84.7 -7.530977047
2.10.1  DAP Vypocetni list

Displej ULTRA 100 ma naprogramovanou zakladnu o velikostif 30 x 30 cm coZ mUzZe vést k
nepresnostem ve zbylych oblastech. Rovnéz v pripadé presné presnosti davky radiace si vyzadejte
srovndvaci méreni od servisniho technika. Podivejte se prosim na nize uvedenou tabulku metod

vypoctu.
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X-RAY CASSETTE

132
'l
EXPOSED
. AREA 136
/ y
7 s
7 ILLUMINATED
) oL aon DEVELOPED FILM
FIELD
Krok AKCE Vysledek

Mérnd ddvka: 23.3 mR
1 Pfevod mR k mGy v pfipadé potteby vyndsobenim mR X

0,00873. Priklad 23.3 mR X 0,00873 = 0,203 mGy. 0.203 mGy

Méfieni a zaznamendvani exponovaného mista na film 13.6 Délka (cm)
2 | (délka X Sitka). 13.2 Sitka (cm)

Vypocitejte exponovanou oblast v cm2 (délka Sitka X). _179.52 Oblast (cm2)
5 Nasobeni davky v mGy (krok 1) X oblast v.cm2 (krok 2).

Skutecna davka v produktové oblasti mGycm?2 36.44 DAP (mGycmz2)
4 Nahrdvani DAP, v mGycm2, jak je zobrazen na konzole. 40 DAP (mGycm2)
: Vypoctéte chyby v procentech: Viz priklad na

konci tohoto oddilu. -8.9 % error

Priklad vypoctu procenta chyb (krok 5):
(36,44-40) / 40 x 100 = -3,56 / 40 x 100 = -8,9%
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Kalibrace & Nastaveni

3.1 Uvod

Kalibrace a Uprava vyrobku dullezZitd k pouZiti a udrzbé stability systému ULTRA 100, jeZ je
kalibrovan vyrobcem v tovarné, ale je doporuceno kalibrovat a nastavit jednou nebo vicekrat
na misté pouzivani v zavislosti na prostfedi. Doporucuje se také délat pravidelné sefizovani a

kalibraci jednou za rok, pro udrzeni stabilniho vykonu produktu.
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3.2 Kalibrace

3.2.1 Auto kVp

1) Ovladaci panel 2] Zapnéte napajeni pfi stisknuti tla¢itka "Collimator LED".

B =y '
L1 L !
+ Power “ON" > (FND Display)

2) Odpovida vstupnim hodnotam kVp SET vystupni hodnoty kVp automaticka zpétna

vazba..

3.2.2 Auto mA

1) Odpovida vstupnim hodnotdm mA SET vystupni hodnoty mA automaticka zpétna
vazba.
2) Kdyz je vystup 100 mA. automaticky se nastavi hodnoty V-F frekvence
(MAS namérenych hodnot) do 10000 Hz.
3) 1 nebo 2 minuty po dokonceni automatické kalibrace se automaticky

restartuje a ukaze se provozni rezim.

M C

' J

(FND Display)
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3.2.3 Automatické zvyseni

1) Zapnéte napdjeni pfi stisknuti tlacitka "Collimator Laser".
+ Power “ON" > | ' (FND Display)

2) Je-li kalibrace auto-gain dokoncena, objevi se "PUSH” na FND. Poté stisknéte

tlacitko ruéniho prepinace ve 2 krocich, "Ready" a "Exposure".

3) FND na provozni panelu se zobrazi zprava, "OPEN". Poté uvolnéte rucni spinac .

4) Spusti se odpocitavanil0 sekund do automatické expozice a objevi se zprdva,

"OUT" na FND provozni panelu. Opustte mistnost do 10 sekund.
5) 5 krat pro kazdy usek kVp a mA, celkem 35 rentgenovych

expozic, upravte hodnoty s hodnotami zpétné vazby.

- kVp rozsah : 40,50,60,70,80,90,100 kVp
- mA rozsah : 20,30,40,50,60,80,100 mA
6) 5 nebo 6 minut po dokonéeni automatické kalibrace se automaticky
restartuje a ukdzZe se provozni rezim..
mC ~
I

J | = (FND Display)
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3.24 Manualni kVp

1) Zapnéte napajeni pfri stisknuti tlacitka "Reverse".

. + Power “ON” > !

2) Automaticka kalibrace kVp trva asi 4-5 minut. Zkontrolujte pribéh s pfipojenym

(FND Display)

osciloskopem.

3) KdyZ se automaticka kalibrace kVp ukonci, FND na operaénim panelu zobrazi zpravu,

"push". Poté stisknéte rucni tlacitko ve 2 krocich, "Ready" a "Exposure”.

4) Na FND provoznim panelu se zobrazi zprava, "OPEN".

Poté uvolnéte rucni spinac

i
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5) Na FND provoznim panelu zobrazi, "40" a "0".

Zobrazeni KVP kVp pfirdstku hodnoty
Zakladni hodnoty ziskané: 0
Rozsah zapornych hodnot ziskanych: -1 ~ -5

Rozsah kladnych hodnot ziskanych: 1~ 5
6) Po rentgenové expozici, zkontrolujte hodnotu KVP méfrenou pfipojenym pfistrojem
(osciloskopem), a v ptipadé, Ze hodnota kVp je vyssi nebo nizsi, nez je nastavend
hodnota, upravte hodnotu "kVp gain" rucni kalibraci.
* kVp rozsah hodnot: 1V = 20 kVp
7) Je-li hodnota kVp mérend osciloskopem vy3si nez 40 kVp, stisknéte tlacitko "kVp

Down" na operaénim panelu. Pak FND zobrazi "40" a "-1". Pokud se zobrazi 40 kVp

korektné z osciloskopu, stisknéte tlacitko “MEMORY "pro uloZeni nastaveni.

WA

8) Je-li hodnota kVp mérend osciloskopem nizsi nez 40 kVp, stisknéte tlacitko "kVp UP"

na operac¢nim panelu jedntky. Pak FND zobrazi "40" a "1". Pokud se zobrazi 40 kVp

korektné z osciloskopu, stisknéte tlacitko “MEMORY "pro uloZeni nastaveni.
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9) UloZenim nastaveni jako vyse 40 kVp, pak 50 kVp zlistavaji automaticky zménény.
Kontrolujte vSechny hodnoty 40, 50, 60, 70, 80, 90 a 100kvp a pfizplsobte je stejnym
zpUsobem.

10) Po upravach na 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 kVp se automaticky restartuje a je opét

pfipraven k nasledujici ¢innosti:

l
“ (Manual cal)

* Neexistuje zadné samostatné tlagitko pro ukladani. Uklada se automaticky 3

sekundy po vstupu do rezimu.

3.3 DR Rozhrani

V ptipadé

pouziti kabelového detektoru, pfipojte externi vystupni konektor expozice signalu.

Aby bylo mozné poutzit externi vystupni konektor, musite nejprve aktivovat externi vystup v ULTRA

100.

Obrazek 3-1. Vypinad
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& Upozornéni

ProtoZe DR Rozhrani vstupnich/ vystupnich konektord ULTRA 100 je vétsi nez 15W a mensi nez

240W, mélo by byt DR rozhrani pfipojeno po kontrole specifikace pfipojeného detektoru.

3.3.1 Aktivace DR rozhrani

Zapnéte napajeni pfi sou¢asném stisknuti tlacitek "Patient size". Poté se zobrazi "dRP

on", "dRP off" zpravy a bude aktivovano DR rozhrani.

+ POWER “ ON" = "dRP on”

+ POWER “ ON" = "dRP off"

3.3.2 Pripojeni signalniho kabelu

V zavislosti na typu signdlu z detektoru, "druhu kontaktu" a "typu TTL", pfipojte kabely
pro pouziti DR rozhrani.
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1) Detektor Typ 1: Typ kontaktu (Expozice signal OK)
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READY QLF—READY_OUT

pin2szev R38
Um:u —mmbu,n QUT: -
»
. » % Pc2
PING peapy our yz

Signallnput1 ( Prepare ) —=———_ ———

=

I_lum:c

pin2s2av R30

pin7 ﬂ

EXP OUT+

EXP OUT—JexP_ouT

ping

Signallnput2 ( Requested ) ———""—"—

Y » FC3
EXE OUT- .

I_ln_m:m

+5 or +mh.”< DC

+3_av
A

- Wkug M+
in2 o s
U o s R3S, R37

Signal Out ( Exposure OK) ——— ——

EXP IN-

SEL1

I_lum:m 701

EXP IN [ EXF_IN

e

3 4

2 8
3

pin4
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Detektor Typ 2: vystupni napéti (signal Expozice OK)

1

EE NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN ENEEENEEEEEEEE

RN N N AR R AR AR EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
. pin2s2av R3g

m pin5 n—xm}B. R - A —BEARY QT pEADY_ oUT
. o

: - » PC2

. ~ PING pesny our yz % -

ﬂ.m_:m__:u.._n._ ( Prepare ) ———__———1 y“ % BC2 =

H o I_lum:m

. pin2s24v R3g

H pin7 Ame ouT+ _ EXP OUT—Jexp_out

: y“ PC3

. Ping  eve cur ~

Sighallnput2 ( Requested ) ———"——"—

I_lum:m

+5 or +24V DC

i

+3_3v

sigrfal output ( Exposure OK )r——""——— % ﬁﬂ

EXF N+ |y

R35
pin3 =, - EXP_IN T
SEL 4 -
PC1 Y
zD1 - -
EXP IN-

=
5
B

.Inr_

YA
2wy 1
8
NSNS NN NN SN E NSNS NSNS EEEEfEEEEEEEEEEEEEEEEjEEEEEyEEEsEmeEmnn
=
(=]
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3.3.3 Popis propojovacich kabell

1) Vystupni signal zakladni desky
: V podstaté typ vystupniho signalu ULTRA 100 je typ kontaktu, kterym je pfFipojen
detektor signalu a je k dispozici na vyb&r bud 5V nebo 24V v zavislosti na specifikaci

signalu kazdého detektoru.

Ch4 +5V +24v

EXP N+

EXP IN-
READY QUT+
READY QUT-
EXP QUT+
EXP OUT-

0 08 =~ | ) N[ | Ca3 | B2

v

2) Vstupni signal (pouZité napéti)

: V podstaté typ vstupniho signalu Ultra 100 je druh napéti. Pfi pfipojovani k
detektoru signalu, je-li vystupni signal bud 5V nebo 24V, ddle jen "SEL1" prepinac

musi byt pouzit.

EXF, M+
1 EXP IN [ EXP_IN

?
RaT,
I:‘-E' -
SELT -
PC1 Y
Zo1 o -
EXF IN-

SEL1:1:0ON(24Vuse)/2:0ON (5V use )

hl’

3) Vystupni signal (pouZity kontakt)

: Pokud je typ vystupniho signalu detektoru stejny typ kontaktu, pripojte zemnici
signal ULTRA 100 do detektoru.

* Odkaz (Detektor Typ 1: Typ kontaktu (Expozice signal OK))
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ReSeni problémti

4.1 Uvod

Tato kapitola ma za cil poskytnout informace o chybach, které mohou nastat pfi
pouZziti ULTRA 100 zobrazenim chybovych koda na displeji FND, takZe si uzivatel
mlze s chybami poradit, ale je doporuceno obratit se na vyrobce nebo
servisniho technika v pfipadé dojde li k jakéhokoliv chybé.
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4.2 Chybové hlasky & Reseni problémfi

UZivatelé ULTRA 100 jsou povinni dodat vSechny potfebné informace a detaily, véetné

chybovych kéd servisnim technikiim, pokud dojde k néjaké chybé. Pokud je jakakoliv

chyba opravena jakoukoli jinou osobou kromé autorizovanych servisnich technikd,

upozoriujeme, Ze vyrobce neni odpovédny za jakékoliv vedlejsi Ucinky vzniklé v

dlsledku této opravy.

CHYBOVA
HLASKA

Symptom

Reseni

kV_LIMIT_OVER_ERROR

Provedeni kalibrace & restart,

4 : Dochazi pfi pouZiti min. nebo max. kVp. | Pokud se stdle objevuje problém, vymérnite
(Stridac zpétné vazby) zékladni desku.
mA_LIMIT_OVER_ERROR Provedeni kalibrace & restart,
5 : Dochazi pfi pouZiti min. nebo max. mA. Pokud se stale objevuje problém, vymérite
(Stfidac zpétné vazby) zakladni desku.
READY_TIMEOVER_ERROR Vyménte rucni spinac.
: Pokud neni signal expozice béhem Pokud se stale objevuje problém, vymérite
! urcitého pohotovostnim rezimu po zakladni desku.
vstupu "READY" signdlu.
XRAY_TIMEOVER_ERROR Provedeni kalibrace & restart,
: Pokud neni rentgenova expozice v Pokud se stale objevuje problém, vymérnite
8 prabéhu urcitého pohotovostnim rezimu | zakladni desku.
po vstupu signalu "EXPOSURE".
NO_EXP_OK_NO SIGNAL_Error Zapnéte napdjeni pfi stisknutém tlacitku
: Nastane, pokud neni pfipojen DR velikost pacienta (Small). Pak "dRP off"
? rozhrani .. a "interface DR is not used" zprdva se zobrazi
na displeji FND.
OVER_CPU_ERROR Provedeni kalibrace & restart,
10 : Dochazi pfi pouZiti max. mA Pokud se stale objevuje problém, vymérite
zakladni desku.
ALRAM_CPU_ERROR Provedeni kalibrace & restart,
20 : Vyskytuje se, kdyZ dojde k chybé na Pokud se stale objevuje problém, vymérite
TEMP nebor KV. zakladni desku.
25 TEMP_FB_CPU_ERROR - Pokud dojde k chybé, kdyz je "studeny

EV-03 (Rev. 0.3)
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: Nastane, kdyZ je namérena teplota vyssi
neZ nastavena teplota, nebo pokud neni
zadnda hodnota méreni nabéhové teploty

béhem urcitého pohotovostnim rezimu.

start", teplotni senzor ma problém tak, ze je
nutné vymeénit desku.

- Pokud béhem provozu dojde k chybé, prosté
vypnéte napajeni a zapnéte projektor po

urcitou dobu.

MON_kV_OVER_ERROR

: Dochazi, pokud je vyssi hodnota nez KVP

Provedeni kalibrace & restart,

Pokud se stale objevuje problém, vymérite

30 hodnot nastavenych KVP. zdkladni desku.

(CONTROL BOARD zpétné vazby)

MON_kV_UNDER_ERROR Provedeni kalibrace & restart,
31 : Dochazi, pokud je nizsi KVP nez hodnoty | Pokud se stale objevuje problém, vyménte

nastavené KVP. zakladni desku.

MON_mA_OVER_ERROR Provedeni kalibrace & restart,

: Dochazi, pokud jsou vyssi hodnoty mA, Pokud se stale objevuje problém, vymérite
40 nez jsou hodnoty nastavené mA. zakladni desku.

(CONTROL BOARD zpétné vazby)

MON_mA_UNDER_ERROR Provedeni kalibrace & restart,

: Dochazi, pokud jsou niz$i hodnoty mA, Pokud se stale objevuje problém, vymérite
4 nez jsou hodnoty nastavené mA. zakladni desku.

(kontrolni panel zpétné vazby)

MON_PRE_mA_OVER_ERROR Provedeni kalibrace & restart,

: Dochazi, pokud je vyssi hodnota nez Pokud se stale objevuje problém, vymérite
>0 PRE_mA hodnot nastavenych PRE_mA. zakladni desku.

(KONTROLNI DESKA zpétné vazby)

MON_PRE_mA_UNDER_ERROR Provedeni kalibrace & restart,

: Dochazi, pokud je nizsi PRE_mA nez Pokud se stale objevuje problém, vymérite
1 hodnoty nastavené PRE_mA. zakladni desku.

(KONTROLNI DESKA zpétné vazby)

SET_mA_ERROR Provedeni kalibrace & restart,

: Dochazi jestli fidici deska nemad vystupni | Pokud se stale objevuje problém, vyménte
> hodnoty nastavené v mA na ménic. zakladni desku.

(KONTROLN{ DESKA zpétné vazby)

SET_kV_ERROR Provedeni kalibrace & restart,

56 : Dochazi jestli fidici deska nema Pokud se stale objevuje problém, vymérite

vystupni hodnoty nastavené v kVA na

zakladni desku.
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meénic.

(KONTROLNI DESKA zpétné vazby)

FB_START_ERR_ERROR

: Dochazi, pokud v soucasné dobé

Provedeni kalibrace & restart,

Pokud se stale objevuje problém, vymérite

57 neexistuji zpétné vazby k ménici po zakladni desku.
urcitou dobu po vstupu expozice signalu.
(KONTROLNI DESKA zpétné vazby)
OP_COMM_ERROR 1) Pfipojte komunikaéni linku po zapnuti
: Nastane, kdyzZ je chyba komunikace s napajeni a restart.
externimi zafizenimi 2) Pokud se stale objevuje problém,
o0 (KONTROLNI DESKA zpétné vazby) zkontrolujte nejprve kabely.
3) Pokud se stdle objevuje problém, vymérite
zakladni desku.
Rotor_Current_ERROR Vymérnte desku rotoru.
: Dochazi, pokud dojde k chybé na
o proudu rotoru.
(Rotor DESKA zpétné vazby)
POWER_LEVEL_ERROR Zkontrolujte prikon jestli je v poradku, nebo
: Nastane, kdyz dojde k chybé vstupni prejdéte k jinému zdroji. V pfipadé, Ze se
70 energie, jako je nedostatek energie nebo | problém stale opakuje, vyménte zakladni
vyssi prikon. desku.
(KONTROLNI DESKA zpétné vazby)
TUBE_TEMP_ERROR - Vyménte snimac teploty.
: Pokud neni naméfena teplota na trubici | - Pokud béhem provozu dojde k chybé v
80 za urcitou dobu. disledku vysoké teploty trubice, vypnéte
V pfipadé, Ze méfena teplota je vyssi, nez | napdjeni a zapnéte projektor po urcitou dobu.
je pracovni teplota.
DC_OUT_ERROR 1) Vyménte hlavni desku.
%0 : Dochazi-li vice nez 24 VDC vystup. 2) Vyménite rucni spinac.
EEPROM_TIMEOVER_ERROR 1) Provedeni kalibrace & restart,
: Nastane, pokud je schopen vyvolat 2) Pokud se stale objevuje problém, vymérite
100 uloZzené hodnoty nebo uloZit hodnoty. EEPROM.
(KONTROLNI DESKA zpétna vazba) 3) Pokud se stale objevuje problém, vymérite
zakladni desku.
110 EEPROM_VALUE_ERROR 1) Provedeni kalibrace & restart,
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: Dochazi, pokud je nastavend hodnota je
mimo rozsah.
(KONTROLNI DESKA zpétna vazba)

2) Pokud se stdle objevuje problém, vymérite
EEPROM.
3) Pokud se stdle objevuje problém, vymérite

zakladni desku.

CALIBRATION_ERROR

Provedeni kalibrace & restart,

150 : Dochazi, pokud kalibraci dat doslo k Pokud se stale objevuje problém, vymérite
chybé. zakladni desku.
MAX_POWER_OVER_ERROR Provedeni kalibrace & restart,

200 : Nastane v pfipadé, Ze vstup ma Pokud se stale objevuje problém, vymérite
nadproud. zakladni desku.

Tube heat error Znovu poutzijte po ukonceni prestavky.

HU1 : vynucend prestavka trubice v dlsledku
kumulativniho poctu expozic.

Tube heat error Znovu pouZijte po ukonceni prestavky.

HU2 : Nastane, pokud ma pfistroj vice nez

50 °C teplotu na trubici.

Tabulka 4-1. Kédy reseni problémi

EV-03 (Rev. 0.3)
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Udriba

5.1 Periodicky plan udrzby

Podivejte se na harmonogram niZe, pro informace kdy se mé provadét pravidelna Udrzba

jeFabu.

Poznamka: Vzhledem k rlznym provoznim podminkam, postupy uvedené nize museji byt provedeny ve

vétsich ¢i mensich intervalech. MoZzna budete muset upravit intervaly podle vykonu vaseho jefabu.

Co délat Kdy to udélat Sekce
oo i Jak je poZadovano kazdy
Cisténi vnéjsich povrch( ) 5.2
tyden
Provozni kontrola Kazdého pul roku 5.3
Nastaveni Kazdy rok Chapter 3
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5.2 Cisténi vnéjsich povrchii

Pozadované nastroje:

Cistici ubrousky

Neabrazivni nemocnicni kvalitni Cistic¢

Varovani
Vsechna periferni zafizeni musi byt vypnuta. V opacném pfripadé

hrozi zavazné poranéni.

Varovani
Toto zafizeni neni klasifikovan jako anestetickoodolné a muize zapalit
hoflava anestetika. Horlavé latky pouzité k Cisténi pleti nebo dezinfekci

mohou rovnéz vyvolat nebezpeci exploze.

Ujistéte se, Ze napajeni bylo odpojeno a Ze nouzové
pFepinace byly aktivovany pfed zahajenim jakéhokoliv &isténi
Zajistéte, aby se zadna tekutina nedostala do pFistroje.
NeponoFujte zafizeni, v&etn& vSech komponentll nebo
pFislusenstvi, do kapaliny.
Nenechte v autoklavu zaFizeni, v&etn& nékterych sougasti nebo
prislusenstvi.
Nepouzivejte vodu. Voda mUZe zkratovat elektroinstalaci a zplsobit korozi
mechanickych &asti.
Nepouzivejte kyseliny nebo abrazivni prostFedky.
K &isténi chromovanych &asti pouZzivejte pouze suchy hadFik.
Z bezpe&nostnich divodi nerozstFikujte dezinfek&ni prostFedky.

NestFikejte Sistici prostfedky nebo dezinfekdni roztok pFimo na zafizeni.

EV-03 (Rev. 0.3)
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5.3 Kontrola funkcnosti

Formy preventivni Udrzby a provozni kontroly jsou uvedeny v tabulkach 5-2 a
5-3. Pomoci téchto tabulek jako se fidte pfi provadéni provozni kontrolni
procedury. Kopie téchto forem by mély byt s trvalou servisni dokumentaci

trubice jerabu.

& Varovani

Veskery servis a udrzba vcetné postupd popsanych v této kapitole
smi provadét pouze kvalifikovany servisni pracovnik.

& Varovani

Toto zafizeni neni klasifikovan jako anestetickoodolné a muze zapalit
hotlava anestetika. Hoflavé latky pouzité k cisténi pleti nebo dezinfekci

mohou rovnéz vyvolat nebezpeci exploze.
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< Pololetni preventivni kontrolni seznam udrzby >

Zkontrolujte stav svétel kolimatoru.

Zkontrolujte stav paky kolimatoru.

Zkontrolujte stav laserového ukazovatka.

Zkontrolujte tlacitka, zda néktera nejsou promacknuta.

Zkontrolujte chladici ventilator

Zkontrolujte stav ru¢niho spinace.

Zkontrolujte konektor napajeciho kabelu.

Tabulka 5-1: Pololetni preventivni udrzba
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< provozni kontrolni seznam >

Poznamka: V pfipadé, Ze dojde k selhani produktu, zastavte provozni kontrolu a
odstrarite problém. Jakmile je problém odstranén, provedte znovu provozni kontrolu

od zacatku.

Krok Slozeni Selhani

Zkontrolujte, zda existuje néjaky problém na FND displeji.

Zkontrolujte, zda indikator expozice je v pofadku.

Zkontrolujte, zda jsou zobrazeny hodnoty davky po expozici.

Zkontrolujte, zda laserové ukazovatko a svétla kolimatoru jsou v pofadku "READY"

na ruénim spinaci.

Zkontrolujte, zda kaZda pozice je schopna byt uloZzena APR.

Zkontrolujte stav indikatoru uhlu, a zda je indikator v poradku.

Zkontrolujte, zda je zobrazen chybovy kéd na obrazovce.

Zkontrolujte, zda je trubice tepelné jednotky v poradku a bez problémd.

Zkontrolujte, zda pfi pouziti DR rozhrani, existuje néjaky problém nebo chyba.

Table 5-2 . Operational Check
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5.4 Skonceni zivotnosti

Pfedpokladand Zivotnost vyrobku byla odhadnuta na 10 let od okamZiku prodeje.
Toto se bude ménit v zavislosti na pouziti a okolnich podminkach. Pokud vyrobek
dokondil svou uziteCnou Zivotnost, musi byt v souladu s mistnimi ekologickymi
predpisy zlikvidovan.

S cilem napomoci pfi tomto procesu jsou dllezité materidly pouzité pfi stavbé
tohoto produktu rozepsany nize:

ITEM

. Elektroizolacéni olej v nadrzi HT. Jedna se o mineralni olej se stopovymi aditivy
(1.5 Litru)

e  Pdjka (olovo / cin).

e  Epoxidové sklolaminatové plosné spoje jsou z médi.

e  Dréat je pocinovan médi. Izolovano PVC nebo silikonem.

e Ocel a hlinik (skrifika zboZi a konzole podvozku).

Plast (pouzdro konzoly a membrana konzoly).

Elektrické a elektronické komponenty: integrované obvody, tranzistory, diody,

rezistory, kondenzatory, atd.
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Elektricka Schémata

6.1 Uvod

Tato kapitola obsahuje elektrické schémata ULTRA 100.

6.2 Seznam schémat

Aktualni
Nakres Popis #tabule
otadka
SYDN-01 Hlavni deska 12 V0.8
SYDN-02 Vykonovéa deska 1 V0.4
SYDN-03 deska ménice 1 V0.8
SYDN-04 deska nadrze 1 V0.1
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Seznam nahradnich dili

7.1 Uvod

Tato kapitola obsahuje seznam nahradnich dilt pro ULTRA 100

7.2 Seznam nahradnich dilG

V matrice na dalsi strané jsou uvedeny doporucené nahradni dily pro LaVid FMTS radiograficky
diagnosticky systém.

A

Varovani: Servis nebo technicky problém na ULTRA 100 musi byt feSen pouze
prostfednictvim kvalifikovanych vyskolenych servisnich technikli nebo vyrobcem.

Jakakoli fyzicka nebezpeci nebo Skody v disledku provozu nebo jiného obdobného jednani
neopravnénou osobou nejsou odpovédnosti vyrobce.
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NAHRADNIi TABULKA

Popis Cislo dilu Navrhovan3 POZNAMKA
Qry
Napajeci kabel SY-U-001 1
napdjeci konektor SY-U-002 1
Vypinac SY-U-003 1
DC ventildtor SY-U-004 1
ruéni prepinac SY-U-005 1
Collimator lamp SY-U-006 1
laserovy modul SY-U-007 1
filtr Sumu SY-U-008 1
Zakladni deska SY-U-009 1
Vykonova deska SY-U-010 1
Ménic¢ deska SY-U-011 1
Mono block SY-U-012 1
List membrany SY-U -013 1
propojovaci kabel SY-U-014 1
Tabulka 7-1 Seznam nahradnich dila
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Konsignace

Uvod

Tato kapitola ma poskytovat informaci o konsignaci produktu k nasim zakaznikdm.
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8. Baleni

8.1 Seznam

Pro sezndmeni s obsahem baleni.

Seznam

Cislo objednavky:

Prepravce

Jméno vyrobce:

Jméno modelu:

Cislo systému:

Data prepravy:

prijemce

Jméno spoleénosti:

Adresa:

Tel:

Balik Mnozstvi | Popis / Obsah / Rozméry | Krychlovy | vaha

Cislo znamky Objem Sit’ Gross
CELKEM
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8.2 Informace baleni

- Vyrobek je v hlinikovém kufru a hlinikovy kufr je zabalen do
papirové krabice.

Obrazek 8-1) exteriér

8.3 Vybalovani

Vsechny komponenty jsou uloze$ny v hlinikovém kufru.

Obréazek 8-2 ) Hlinikovy kufr
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8.4 Sseznam soucasti

Komponenty v hlinikovém kufru jsou nasledujici:

Rozmér: 540 x 340 x

Hlinikovy kufr 1EA
iowy K 280mm
Hlinikovy kufr s
Ramenni popruh délka: 1200mm 1EA
Napéjeci kabel délka: 4250mm 1EA
DR Propojovaci kabel délka: 2000mm 1EA

Ruéni spinac

Dvoukrokovy rugnf spfnad | 1EA

Extra Pojistka

250V~, 30A 1EA

Extra lampovy modul

- 1EA

EV-03 (Rev. 0.3)
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Klice - 2EA
Provozni a servisni manual - 1EA
) Velikost:
Stojan 1EA
1167 x 390 x 337mm
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#714, ForHu B/D, 58, Wangsimni-ro, Seongdong-gu, Seoul, KOREA

TEL : +82 70 7510 3400

Fax : +82 70 8630 3420
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