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Yasal Uyan
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H Agfa HealthCare NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgika

Adfa ve Agfa HealthCare Urtnleri hakkinda ayrintili bilgi almak igin, bkz:
www.agfa.com.

Agfa ve Agfa logosu, Belgika’daki Agfa-Gevaert N.V. sirketinin ya da yan
kuruluslarinin ticari markalaridir. DX-D Retrofit Kit ve DX-D Retrofit Box, Agfa
HealthCare N.V. Belgika sirketinin ya da yan kuruluslarindan birinin ticari
markasidir. Diger tiim ticari markalar, ilgili marka sahiplerine aittir ve ihlal
gayesi tasimaksizin yazi islerinde kullanilr.

Agfa HealthCareN.V. sirketi bu belgede bulunan bilgilerin dogruludu,
biitlinligl veya faydali olmasiyla ilgili gizli veya agik higbir garanti
vermemekte veya bunu ifade etmemektedir ve ézellikle herhangi bir amag icin
uygun oldugunu belirtilen garantileri kabul etmemektedir. Uriinler veya
hizmetler bulundugunuz bélgede bulunmayabilir. Bunlara erisim bilgileri igin
litfen yerel satig temsilcinizle gorisiin. Agfa HealthCareN.V. mimkiin
oldugunca dogru bilgi sunmak igin &zenle galisir; ancak, herhangi bir yazim
yanlisindan dolayi sorumlu tutulamaz. Agfa HealthCareN.V. sirketi, bu
belgede aciklanan bilgilerin, aygitlarin, ydntem ve islemlerin kullanimindan
veya kullanilamamasindan dogan higbir zarardan hicbir sekilde sorumlu
degildir. Agfa HealthCare N.V. sirketi, bildirimde bulunmadan isbu belge
kapsaminda degisiklik yapma hakkina sahiptir. Bu dokiimanin orijinal
versiyonu Ingilizce'dir.

Telif hakki 2014 Agfa HealthCare N.V.

Tum haklari sakhdir.

Agfa HealthCare N.V. tarafindan basiimistir.
B-2640 Mortsel - Belgika.

Isbu dokiimanin higbir béliimii, Agfa HealthCareN.V.’nin yazili izni olmaksizin
herhangi bicimde veya herhangi bir yolla cogaltilamaz, kopyalanamaz,
uyarlanamaz veya iletilemez.
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Giris

Konular:

*  Kullanma Kilavuzuna Girig
*  DX-D Retrofit Packages'in Tanitilmasi
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Kullanma Kilavuzuna Giris

Konular:

*  Bu Kullanma Kilavuzunun Kapsami
*  Uyarilar, Dikkat, Talimatlar ve Notlar
*  Yasal Uyan
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Bu Kullanma Kilavuzunun Kapsami

Bu kilavuz, DX-D Retrofit Kit sisteminin ve ileri bolimlerde aygit olarak anilan
DX-D Retrofit Box'in glivenli ve etkili bir sekilde galistirilabilmesi ile ilgili bilgileri
icermektedir.

DX-D Retrofit Kit, ileri béliimlerde DX-D Retrofit Packages veya sistem olarak
anilmaktadir.
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Uyarilar, Dikkat, Talimatlar ve Notlar

Uyarilar, dikkat edilecek noktalar, talimatlar ve notlarin bu belgede nasil
gorindiiklerine dair 6rnekler asadida verilmistir. Metinde, kullanim amaglari
aciklanmaktadir.

Uyari: Uyarilar, dikkate alinmadiklar takdirde,
kullanici, miithendis, hasta ya da diger sahislar igin
oliimciil veya ciddi yaralanmalara yol acabilecek
durumlaria ilgilidir.

Dikkat: Dikkat uyarilari, dikkate alinmadiklar takdirde, bu
kilavuzda agiklanan ekipmana ve diger ekipmana ya da mallara
zarar verebilecek ve cevresel kirlilige yol acabilecek durumlarla
ilgilidir.

Talimat: Bu isaret tipik olarak, 6zel bir talimat verilirken uyari
isareti ile birlikte kullanilir. Tam olarak uyulmasi halinde,
uyarinin isaret ettigi husustan kaginilmis olmasi gerexkir.

Not: Notlar, tavsiye niteliginde olup olagandisi durumiara dikkat
cekmektedir. Notlar, talimat niteliginde degildir.

LAOP
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Yasal Uyan

Yetki alinmadan igeriginde ya da formatinda dedisiklik yapildigi takdirde, Agfa,
bu belgenin kullaniimasi ile ilgili olarak higbir sorumluluk tagimaz.

Bu belge kapsamindaki bilgilerin dogrulugu acisindan gereken 6zen
gosterilmistir. Bununla birlikte, Agfa sirketi, bu belgedeki hatalar, yanlis bilgi
veya eksikliklerden sorumlu degildir. Agfa sirketi, glivenilirlik, islev ve tasarimi
gelistirmek amaciyla driin lizerinde bildirimde bulunmadan degisiklik yapma
hakkina sahiptir. Bu kilavuz, satilabilirlik ve belirli bir amag igin uygunluk
hususlari ile ilgili zimni garantiler dahil ama bunlarla sinirl olmamak lzere agik
veya zimni higbir garanti olmadan sagdlanmaktadir.

Dikkat: Birlegik Devletlerde federal yasalar, bu aygitin satisinin,
ruhsatli bir doktor tarafindan ya da verecegi talimatla
yapilmasini 6ngérmektedir.

DX-D Retrofit Packages'in Tanitilmasi

Konular:

*  Kullanim Amaci

*  Hedef Kullanici

*  Konfigiirasyon

*  Ekipman Smiflandirmast

o Secenekler ve Aksesuarlar
o Isletim Kontrolleri

»  Sistem Dokiimantasyonu

»  Egitim

s Uriinle Ilgili Sikayetler

o Uyumluluk

*  Uygunluk

*  Baglanabilirlik

o Kurulum

*  Mesajlar

»  FEtiketler

s Temizlik ve Dezenfekte Islemi
*  Hasta verileri giivenligi

*  Bakim

e Cevrenin Korunmast

*  Giivenlik Talimatlart
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Kullanim Amaci

DX-D Retrofit Packages sistemi, yetiskin, pediatrik ve yenidogan muayeneleri
icin insan anatomisinin teshis kalitesinde radyografik gorinttilerini sergilemek
Uzere gekmeyi amaglayan genel projeksiyon radyografik uygulamalarda
kullaniimak tizere tasarlanmigtir. DX-D Retrofit Packages sistemi, ranforsator-
film veya CR sistemini DR sistemine donustirur.

DX-D Retrofit Packages sistem, mamografide kullaniimak tizere
tasarlanmamigtir.

Hedef Kullanici

Bu kilavuz, Agfa Uriinlerinin egitimli kullanicilari igin hazirlanmistir. Kullanicilar,
ekipmani fiili olarak kullanan ve ekipman tzerinde yetki sahibi olan sahislardir.
Bu ekipmanla birlikte galismaya baslamadan 6nce kullanicinin ekipman
Uzerindeki tiim uyari, dikkat ve glvenlik isaretlerini okumasi, anlamasi, not
etmesi ve bunlara titizlikle riayet etmesi gerekmektedir.
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Konfigiirasyon
DX-D Retrofit Packages sistemi su bilesenlerden meydana gelir:

 DX-D DR Dedektor (Réntgen Arayiiz Unitesi ile)
* NXigistasyonu
* DX-D Retrofit Box

DX-D Retrofit Packages sistemi asagidaki DR Dedektorleri destekler:

* DX-D10C
e DX-D10G
e DX-D20C
* DX-D 20G
e DX-D25C
* DX-D30C
e DX-D35C
e DX-D Sabit DR Dedektor

DX-D Retrofit Packages sistemi, réntgen sistemi ile iki seviyeli entegrasyonu
destekler.

1. Isinlama sinyali entegrasyonu.

* Rdntgen sisteminin isinlama diigmesi sokiliir veya devreden gikarilir
ve DX-D Retrofit Box'a yeni bir isinlama diigmesi baglanir.

2. Réntgen isinlama parametrelerinin entegrasyonu.

* RoOntgen sisteminin isinlama diigmesi, DX-D Retrofit Box'a bagl bir
isinlama diigmesi ile degistirilir.

* Rdntgen sisteminin réntgen jeneratori konsolu sokulir veya devreden
cikarilir. Réntgen parametreleri NX is istasyonunda Yazilim Konsolu
kullanilarak kontrol edilir.

DX-D Retrofit Box DR dedektor, NX is istasyonu ve jenerator arasindaki
1Isinlama sinyalini senkronize eder.

DX-D Retrofit Box'a en fazla tig isinlama diigmesi baglanabilir. Isinlama
diigmesi bir el diigmesi veya ayak diigmesi olabilir.

Yazihm Konsolu NX is istasyonunda mevcuttur ve NX ig istasyonu ve jenerator
arasindaki réntgen isinlama parametrelerini senkronize eder.

Not: Réntgen isinlama parametrelerinin entegrasyonu sadece
belirli rontgen sistemlerinde desteklenir. Desteklenen réntgen
sistemleri ile ilgili daha fazla bilgi icin yerel servis temsilcinize
basvurun.

0312C TR 20140627 0950



[

Y

DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Giris | 13

. Rontgen sistemi
. NXuygulamasi ve DX-D Yazilim Konsolu veya DR Dedekt6r Anahtari ile NX

is istasyonu

. DX-D DR Dedektor
. Yedek isinlama diigmesi
. DX-D Retrofit Box
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Ekipman Siniflandirmasi

Bu aygit su sekilde siniflandiriimistir:

Tablo 1: Ekipman simiflandirmasi

I sinifi ekipman

Elektrik carpmasina karsi korumanin yalnizca
temel yalitima dayanmadig, bununla birlikte
koruyucu topraklamali elektrik kablosu igeren
ekipman. Topraklama giivenilirligi icin elektrik
kablosunu daima toprakli bir prize baglayin.

Tip B ekipman Siniflandiriimamis.

Hasta, cihazin higbir kismina temas etmez.
Su girisi Bu aygit su girigine karsi korumali degildir.
Temizlik Temizlik ve Dezenfekte Islemi kismina bakiniz.

Dezenfeksiyon

Temizlik ve Dezenfekte Islemi kismina bakiniz.

Yanici anestezi

Bu aygit, hava ile karismig yanici anestezi

maddeleri maddelerinin oldugu ya da oksijen veya azot oksit
ile karismig yanici anestezi maddelerinin oldugu
yerlerde kullanima uygun degildir.

Isletim Kesintisiz calisma.
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Secenekler ve Aksesuarlar

Teslimat bir dizi etiketi igerir. Birden fazla DR Dedekt6r kullanirken DR
Dedektori tanimlamak igin etiketlere bir takma ad yazilir. Her DR Dedektériin
tahsis edilmis calisma alanini tanimlamak igin ayni etiket, rontgen sisteminin
bucky'sine tutturulur.
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Isletim Kontrolleri
Ana calistirma kontrolleri su sekildedir:

* Agma/kapama diigmesi
e Isinlama diigmesi
» NX Is Istasyonundaki DR Dedektdr Anahtari

Uyari: Orijinal sistemin isinlama diigmesi devre disi
birakilmahdir.

Konular:

o Isinlama diigmesi
*  DX-D Yazilim Konsolu
e DR Dedektor Anahtar

Isinlama diigmesi

Isinlama hazirhg:

Isinlama diigmesine ilk baski noktasina kadar basin ve yaklasik 0,5 - 2 saniye
basili tutun.

Isinlama gergeklestirmek igin rontgen tupd hazirlanir.

Isinlamanin baslatilmasi

Isinlamayi baglatmadan 6nce:

1. Konsolda gosterilen isinlama ayarlarinin isinlama igin uygun olup
olmadiklarini kontrol edin.

2. Isinlamaya Hazir durumunu kontrol edin.

Isinlama diigmesine sonuna kadar basin ve isinlama sona erene dek basili
tutun.

0312C TR 20140627 0950
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Kontrol konsolu tizerindeki radyasyon gdstergesi yanar ve isinlamayi
gostermek igin bir sinyal sesi duyulur.

Not: Isinlama diigmesinin birakilmasi isinlamayr aninda
sonlandirir ve 1sinlama yetersiz isinlanabilir.

DX-D Yazilim Konsolu

DX-D Yaziim Konsolu, NX is istasyonunda rontgen isinlama parametresi
kontroltini desteklemek igin kullanilir. NX ig istasyonunda NX uygulamasinin
yaninda goérintdlenir.

DX-D Yazilim Konsolu, réntgen isinlama ayarlarini kontrol etmek igin kullanilir.

DX-D Yazilim Konsolu DR Dedektér Anahtarini igerir.

Sekil 1: DX-D Yazilim Konsolu

DR Dedektor Anahtar:

DR Dedektor Anahtari, NX uygulamasinin baslik gubugunda veya DX-D Yazilim
Konsolunun aygit durumu bélmesinde mevcuttur.

DR Dedektor Anahtari hangi DR Dedektoriiniin aktif oldugunu ve durumunu
gosterir. DR Dedekt6r Anahtari, bagka bir DR Dedekt6ri devreye almak igin
kullanilabilir.

0312C TR 20140627 0950
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Panel 3

Sekil 2: DR Dedektor Anahtari

Sekil 3: NX uygulamasinin bashk ¢cubugundaki DR Dedektor Anahtari

DR Dedektor Durumu
Pil durumu simgesi [ EE ) (e )
Anlami Tam Orta Dislik Bos
Baglanti durumu simgesi M L
(wifi/kablolu) ol al
Anlami Iyi | Dusiik | Zayif | Kablolu DR Dedektorii
Panel
durumu J J x x
simgesi (yanip soniiyor) | (yanip soniiyor)
Anlami Hazir | Isinlama baslatiliyor | Baglatiliyor Hata | Uyku

0312C TR 20140627 0950
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Sistem Dokiimantasyonu
DX-D Retrofit Packages kullanici dokiimantasyonu sunlardan olusur:

* DX-D Retrofit Packages Kullanici Dokiimantasyon CD'si (dijital medya)
* NXKullanici Dokiimantasyon CD'si (dijital medya)

DX-D Retrofit Packages Kullanici Dokiimantasyonu CD'si sunlari igerir:

* DX-D Retrofit Packages Kullanici Kilavuzu (bu belge), belge 0312

* DX-D Yazilim Konsolu Kullanici Kilavuzu, belge 0289

* DX-D 10G DX-D 10C DX-D 20G DX-D 20C Kullanici kilavuzu, belge 0129
» DX-D 30C, DX-D 35C Kullanici Kilavuzu, belge 0197

* DX-D 25C Kullanic Kilavuzu, belge 0280

» DX-D DR Detector Calibration Key User manual (DR Dedekt6r Kalibrasyon
Anahtar Kullanici kilavuzu), belge 0134
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Egitim
Sistemle birlikte galismaya baslamadan 6nce kullanicinin sistemin glvenli ve
etkili bir bicimde kullanilmasi konusunda uygun egitimini almis olmasi
gerekmektedir. Egitim kosullari, Glkeden dlkeye farklilik gsterebilir. Kullanici,
egitimin kendi iilkesinde yiirirliikte bulunan yasa ve yonetmeliklere uygun

olarak yapildigindan emin olmalidir. Yerel Agfa veya bayii temsilcinizden
editim konusunda ayrintili bilgi alabilirsiniz.

Kullanici, bu kilavuzun 6nceki bélimiinde yer alan ve asagida belirtilen bilgileri
dikkate almalidir:

e Kullanim Amaci.
* Hedef Kullanici.
* Gulvenlik Talimatlari.
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Uriinle Tlgili Sikayetler

Bu Urlinln kalitesi, saglamlidi, glivenilirligi, emniyeti, verimliligi veya
performansi konusunda sikayeti ya da hosnutsuzlugu olan herhangi bir saglik
sektdrii mensubunun (6rnedin misteri ya da kullanicr) durumu Agfa sirketine
bildirmesi gerekmektedir.

Aygitin kusurlu galismasi ya da ciddi bir bigimde yaralanmaya yol agmasi veya
buna neden olmasi halinde, Agfa sirketine telefon ederek ya da faks gekerek
veya asagidaki adrese mektup yazarak haber verilmelidir:

Adfa Yetkili Servisi — yerel servis birimlerinin adres ve telefon numaralarina
ulasmak igin, bkz: www.agfa.com

Adfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belcika
Agfa - Faks +32 3 444 7094

0312C TR 20140627 0950
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Uyumluluk

Sistem, sadece Adfa tarafindan uygun oldugu belirtildigi takdirde, diger
ekipman ve bilesenlerle birlikte kullanilabilir. Talep edilmesi halinde, s6z
konusu ekipman ve bilesenlerin bir listesi Agfa servisinden edinilebilir.

Ekipmana yapilacak degisiklikler ve ilaveler, sadece Agfa tarafindan ilgili
konuda yetki verilen sahislarca yapiimalidir. S6z konusu dedisiklikler, optimum
mihendislik uygulamalari ile hastanenin bulundugu adli bélgedeki tiim
yasalar ve yasal yonetmeliklere uygun olmalidir.
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Uygunluk

Bu paragrafta, DX-D Retrofit Packages ve DX-D Retrofit Box'in uyumlu oldugu
ybnergeler, standartlar ve uyum inisiyatifleri 6zetlenmektedir.

Konular:

*  Yonerge
o Standartlar
o Uyum

Yonerge

Tibbi aygitlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli Konsey Yoénergesi 93/42/EEC (OJ
No L 169/1/ 1993-07-12) ve dedisiklikleri.

EK I: ESAS GEREKLILIKLER — GENEL GEREKLILIKLER

Kurallara ve kullanim amaglarina uygun olarak ve - uygun oldukga — hedef
kullanicilarin teknik bilgisi, deneyimi, 6gretim ve egitimi dikkate alinarak
kullanildiklarinda aygitlar, klinik ortami veya hastalarin giivenligini veya
kullanicilarin glivenligini ve saghdini tehlikeye atmayacak sekilde tasarlanmis
ve Uretilmislerdir.

EK II: EC UYGUNLUK BILDIRIMI
Tam kalite glivence sistemi ISO 13485
EK X: KLINIK DEGERLENDIRME

Klinik dederlendirme, tanimlanan ve yontembilimsel olarak giivenilir olan bir
yordamin akabinde yapillir.

Standartlar

IEC 60601-1, Ed. 2: Tibbi elektrikli ekipman - Bélim 1: Temel giivenlik ve
6ngoriilen performans igin genel kosullar.

ISO 14971: 2000, Tibbi aygitlar - Tibbi aygitlar igin risk yénetimi uygulamasi.

IEC 60601-1-2: Tibbi cihaz ya da tibbi sistem imalatgisini belirtir. Ayni
zamanda, kullanilan elektromanyetik ortamla ilgili olarak tibbi donanim ya da
tibbi sistemin uygunlugunun belirlenmesinin yani sira tibbi donanim ya da
tibbi sistemin temel glivenligi korumasina ve diger donanimla girisimde
bulunmadan asli bir performans saglamasina izin vermek amaciyla kullanilan
elektromanyetik ortamin yonetilmesi agisindan da esas olan sorumlu
organizasyona bilgi saglar.

UL 60601-1, Ikinci Baski (Kuzey Amerika)
CSA 22.2 No 601.1 (Kanada)
Dokiimantasyon igin ilave standartlar

IEC 62079 Ed. 1: Talimatlarin hazirlanmasi - Yapilandirma, igerik ve sunum
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ISO 62366-2008: Tibbi aygitlara kullanilabilirlik miihendisliginin uygulanmasi

Uyum
Kiresel Uyum Gorev Glicl (GHTF) www.ghtf.org

Bu belge, Kiiresel Uyum Gorev Gicii'ne (Global Harmonization Task Force
[GHTF]) ait Calisma Grubu 1’in kilavuz belgesine uygun olarak hazirlanmistir.
Kiresel ve yasal bir model kapsaminda kullanilabilecek bir tip aygiti igin tutarl
ve uyumlu bir tanimlamanin gelistiriimesine yardimci olmak, imalatgi,
kullanicl, hasta ya da tiiketici ve Yasal Otoriteler icin 6nemli avantajlar saglar
ve yasal sistemlerin kiiresel 6lgekte ortak bir noktada bulusmalarina yardimci
olur.

IECEE CB SEMASI www.iecee.org

Elektrikli ve elektronik trtinlerin gtivenlidi ile ilgili test raporlarinin kabul( igin
dinyadaki ilk fiili uluslararasi sistem, IECEE CB Semasi olmustur. S6z konusu
sema, katihmc Glkeler ve belgelendirme kurumlar arasinda gok tarafli bir
mutabakat niteligindedir. Agfa, bir CB test raporu gelistirmistir ve CB Semasi
ile ilgili tim diger Uye llkelerde ulusal belgelendirme talep etmektedir.
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Baglanabilirlik
DX-D Retrofit Box, NX i istasyonuna ve réntgen jeneratoriine baglanir ve
orijinal 1sinlama diigmesi arayiiziint degistirir.
DX-D Retrofit isinlama diigmesi, DX-D Retrofit Box aygitina baglanir.

Desteklenen rontgen sistemlerinde NX ig istasyonu, rontgen isinlama
parametrelerini alip vermek igin réntgen sistemine baglanir.

Not: DX-D Retrofit Box bilesenleri ile NX is istasyonu ve rontgen
sistemi arasindaki baglantilar ¢ikarilmamall ya da (zerlerinde
dedisiklik yaprimamalidir.

NX is istasyonu, dider birkag aygitla bilgi alisverisinde bulunmak igin 100 Mbit
ethernet agina gereksinim duyar.

NX is istasyonu, asagidaki protokollerden birini kullanarak hastane agindaki
diger aygitlarla haberlesir:

e DICOM
* IHE

NX ig istasyonu, RIS sistemine (giris programlama), PACS sistemine (gikti
gorintist/veri ydnetimi) ve basili kopya aygitina (gikti goriintiisii)
baglanabilir.

ilgili Baglantilar
Konfiglirasyon sayfa 12
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Kurulum

Kurulum ve yapilandirma Agfa tarafindan editilmis ve yetkili servis
mihendisince yapilir. Litfen, daha fazla bilgi igin, yerel destek biriminize
basvurun.

Ayni tipte birden fazla DR Dedektor iceren bir konfigiirasyonda her bir DR
Dedektodrii essiz bir takma ad iceren bir etiketle etiketlemek gerekmektedir.
Takma adlar, NX Is Istasyonunda yapilandiriimalidir. DR Dedektor Anahtari,
DR Dedektor takma adi vasitasiyla hangi DR Dedektoriiniin aktif oldugunu ve
durumunu gosterir.

Her DR Dedektoriin tahsis edilmis calisma alanini tanimlamak igin ayni etiket,
réntgen sisteminin bucky'sine tutturulur.
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Mesajlar

Belirli durumlarda sistem, ekranin ortasinda mesaj igeren bir iletisim kutusu
sergiler veya kullanici arayiiziinlin sabit mesaj alaninda bir mesaj
goruntdlenir. Bu mesaj, kullaniciya ya bir hata olustugunu ya da istenilen
islemin gergeklestirilemedigini bildirir. Kullanici, bu mesajlar dikkatli bir
bicimde okumalidir. Mesajlarda ne yapilmasi gerektigi hakkinda bilgi
saglanmaktadir. Bu, gerek sorunun goztilmesi ile ilgili olarak bir iglemin
uygulanmasi gerekse servis birimi ile temas kurulmasi niteliginde olacaktir.
Mesaj icerikleri hakkinda ayrintilari, servis birimi personelinden
edinebileceginiz servis dokiimantasyonunda da bulabilirsiniz.

0312C TR 20140627 0950



28 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Giris

Etiketler

AGFA HEALTHCARE N.V.
‘Septasirast 27 - 2640 - Morsel - BELGIUM
D Retrofit Box

C€

DX-D Retrofit Box tip etiketi, DX-D
Retrofit Box tzerinde bulunur.

3

DX-D Retrofit Kit tip etiketi, DX-D
Retrofit Box tzerinde bulunur.

DX-D Retrofit Box, DX-D Retrofit Kit'in bir
parcasi olarak kullanilmadiginda bu
etiket bulunmaz.

Elektrik carpma riskini azaltmak igin
higbir kapagi cikarmayin.

Uretim tarihi

Uretici

Seri numarasi

Orijinal sistemin isinlama diigmesi
gorundr ise bu etiket yapistirihir.

Kullanici kilavuzu (bu belge) orijinal
sistemin isinlama diigmesinin
kullanilmamasini talimat verir.

Fonksiyonel toprak

N QERRLDP

Koruyucu ek toprakli baglayici

Ekipman ile tibbi ortamlarda bulunan
elektrikli sistemin potansiyel toplayici
gubudu arasinda bir baglanti saglar.

Ek glivenlik dnlemi olarak koruyucu ek
topraklama baglantisinin kullaniimasi
oOnerilir.
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Bir DR Dedektori tanimlamak ve bir
réntgen sistemi bucky'sine tahsis etmek
igin yazilabilir etiket.
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Temizlik ve Dezenfekte Islemi

Temizlik ve dezenfeksiyon prosediirleri, aygitin kullanici dokiimantasyonunun
ilgili moduillerinde listelenmis ve agiklanmustir.

Calisanlar, hastalar ve aygitin kontamine olmasini 6nlemek igin uygun tiim
politikalar ve proseddrler izlenmelidir. Olasi kontaminasyonlari engellemek ve
hastalarin cihazla (yakin) temasini énlemek igin mevcut tim evrensel 6nlemler
alinmalidir. Temizleme ile ilgili ayrintilar takip eden sayfalarda verilmistir.

Ekipmanin dis kismini temizlemek igin:
1. Aygiti kapatin.

2. Elektrik figini prizden gekin.

3. Aygitin digini temiz, yumusak ve hafif nemli bir bezle silin. Gerekirse hafif
bir sabun veya deterjan kullanin ancak asla amonyak bazli bir temizleyici
kullanmayin.

Dikkat: Aygitin igine sivi girmediginden emin olun.

Not: Aygiti temizlik icin agmayin. Aygitin igindeki higbir parca
kullanicl tarafindan temizlenmeyi gerektirmez.

4. Elektrik figini prize takin.
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Hasta verileri giivenligi

Kullanici, hastanin yasal gerekliliklerinin karsilanmasini ve hasta kayitlarinin
guvenlidinin saglanmasini temin etmelidir.

Kullanici, hasta verilerine kimlerin ve hangi durumlarda erisebilecegini
tanimlamalidir.

Kullanici, afet durumunda hasta verilerine ne yapilacagi hakkinda bir stratejiye
sahip olmalidir.
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Bakim
Eksiksiz bakim programlari igin, her zaman Agfa Servis dokiimantasyonuna
bakin ve Agfa tarafindan egitilmis ve yetkili servis miihendisi ile goriisin.
DR Dedektoriin bakim

DR Dedektor diizenli kalibrasyon gerektirir. Kalibrasyon talimatlari DX-D DR
Detector Calibration Key User Manual (Dedekt6r Kalibrasyonu Anahtar
Kullanici Kilavuzu)'nda (belge 0134). agiklanmistir.
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Cevrenin Korunmasi

I
Sekil 4: WEEE simgesi

Sekil 5: Pil simgesi

WEEE son kullanici uyarisi

Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar (WEEE) direktifi elektrikli ve elektronik atik
Uretiminin 6niine gegmeyi ve yeniden kullanimi, geri doniisim ve diger
kurtarma yontemlerini tesvik etmeyi amaglamaktadir. Bu nedenle WEEE'lerin
toplanmasi, kurtarilmasi ve yeniden kullanilmasi veya geri donusturilmesi
gerekmektedir.

Ulusal yasalara aktarilmasi nedeniyle Avrupa Birligi Uyesi Ulkeler arasinda
belirli sartlarda farklilik olabilir. Uriinlerin ve/veya beraberinde gelen
belgelerin izerinde bulunan WEEE simgesi, eski elektrikli ve elektronik
triinlerin genel evsel atik olarak muamele gérmemesi gerektigini veya evsel
atiklarla karistirlmamasi gerektigini ifade etmektedir. Bu Grliniin geri
gotirilmesi ve geri doniisiim ile ilgili ayrintili bilgi igin liitfen yerel servisinize
ve/veya bayiinize basvurunuz. Bu triiniin dogru sekilde bertaraf edilmesini
sadlayarak cevre ve insan saglidi igin olasi olumsuz sonuglarin 6niine
gecilmesine yardimci olabilirsiniz aksi takdirde bu triintin uygunsuz sekilde
bertaraf edilmesi gevreye ve insan saglidina zarar verebilir. Materyallerin geri
donustirilmesi dogal kaynaklarin korunmasina yardimci olacaktir.

Pil uyarisi

Uriinlerin ve/veya beraberinde gelen belgelerin iizerinde bulunan pil simgesi,
eski pillerin genel evsel atik olarak muamele gérmemesi gerektigini veya evsel
atiklarla karistirlmamasi gerektigini ifade etmektedir. Pillerin veya
ambalajlarinin tizerindeki pil simgesi kimyasal madde simgesi ile birlikte
kullanilabilir. Kimyasal madde simgesi bulunmasi, ilgili kimyasal maddelerin
mevcudiyetini gosterir. Cihaziniz veya dedistirilen yedek parcalari pil ve akii
iceriyorsa liitfen bu pil veya akdleri yerel yasalara uygun olarak ayri bir sekilde
bertaraf ediniz.

Pil degistirilmesi ile ilgili olarak litfen yerel bayiinize basvurunuz.

0312C TR 20140627 0950



34 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Giris

Giivenlik Talimatlari

>R PRPEP
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Uyari: Bu dokiiman kapsamindaki ve iiriiniin iizerindeki
tiim, uyarilara, dikkat ibarelerine, notlara ve giivenlik
isaretlerine titizlikle riayet edin.

Uyari: Giivenlik yalnizca iiriin, Agfa sertifikah bir saha
servisi miihendisi tarafindan kurulursa garanti edilir.

Uyari: Tiim Agfa tibbi iiriinleri, egitimli kalifiye personel
tarafindan kullaniimahdir.

Uyar: Sistem iizerinde uygun olmayan degisiklikler,
eklemeler, bakim veya onarim kisisel yaralanmaya ve
ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir. Giivenlik
yalnizca degisiklikler, eklemeler, bakim ve onarimlar
Agfa sertifikali saha servisi miihendisi tarafindan
yapilmasi kosuluyla garanti edilir.

Uyari: Ekipmanda degisiklik yapilirsa, ekipmanin
giivenli bir sekilde kullanimina devam edilmesini
saglamak icin dogru denetim ve test yapilmasi
gerekmektedir.

Uyari: Elektrik carpma riskinden kacinmak igin, hicbir
kapadi cikarmayin. Degisiklikler, eklemeler, bakim veya
onarimlar Agfa sertifikal saha servisi miihendisi
tarafindan yapilmalidir.

Uyarn: Elektrik garpmasini engellemek igin bu ekipman
yalnizca koruyucu toprakli sebeke gerilimine
baglanmahidir.

Uyari: Yanhs kullanilirsa, iyonlastirici iIsinim, radyasyon
yaralanmalarina yol agabilir. Radyasyon uygulanirken,
gerekli koruyucu dnlemlerin alinmasi gerekmektedir.

Uyari: Operator ve son kullanici, DR Dedektorii veya CR
kaseti rontgen kaynaginin rontgen isin1 hattinda
kullanirken kendilerini tehlikeli rontgen isinlarindan
korumak igin nlem almahdir.
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Uyari: DR Dedektor veya CR kaseti, rontgen isinlarina
karsi ana bariyer olarak kullanilmak iizere
tasarlanmamistir. Operatoriin, iigiincii kisilerin ve
radyografisi gekilen sahislarin giivenligini temin
etmekten kullanici sorumludur.

Uyari: Isinlamadan 6nce DR Dedektor Anahtari
tarafindan kullanilan DR Dedektor adinin gosterildigini
ve DX-D 30C veya DX-D 35C kullanirken yesil READY
durum gostergesinin yandigini kontrol ederek gereksiz
dozdan kaginin.

Uyari: Isinlama doncesinde rontgen jeneratorii
konsolundaki is istasyonu segimini kontrol ederek
gereksiz doza engel olun. Sanal bir portta
yapilandirilmis DR Dedektorlii konfigiirasyonda,
Jenerator konsolunda serbest isinlama segilirse DR
Dedektor tetiklenmez ancak isinlamaya izin verilir.

Uyari: Istenmeyen isinlamalan 6nlemek igin isinlama
ayak pedalinin pozisyonu, yanlislikla basilamayacak
sekilde olmahidir.

Dikkat: Asiri ortam sicakliklari DR Dedektériin performansini
etkileyebilir ve ekipmanda kalici hasara neden olabilir. Ortam
sicakligi ve nem teknik veriler kisminda verilen araligin disinda
ise sistemi galistirmayin ya da klima kullanin. Calisma
kosullarinin karsilanmadigi agiksa garanti gegerliligini yitirebilir.

o> PP P

DX-D Retrofit Box'in sebeke elektriginden ayrilmasi

DX-D Retrofit Box'l sebeke elektriginden ayirmak igin agma/kapama
diigmesini kapatin veya elektrik fisini prizden cekin.
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Baslangi¢c Kilavuzu

Konular:

*  DX-D Retrofit Packages'in Baslatiimasi
o Temel Is Akist
*  DX-D Retrofit Packages'in Durdurulmasi
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DX-D Retrofit Packages'in Baslatilmasi

1. DR Dedektori agin.
DR Dedektortin agilmasi ile ilgili ayrintil bilgi icin DR Dedektor kullanic
kilavuzuna basvurun.

2. NX'i baslatin.
NX uygulamasinin baglatiimasi hakkinda ayrintili bilgi igin, NX Kullanici
Kilavuzuna, belge 4420 bagvurun.
NX uygulamasi ve yazilim konsolu NX is istasyonunda mevcuttur.

3. DX-D Retrofit Box'i agin.

Temel is Akist

Bu kisiminda, sistemini radyografik gériintiiler almak igin kullanilirken takip
edilecek is akisi agiklanmaktadir.

Konular:

*  Adum I: hasta bilgilerini alin

*  Adim 2: isinlamayr segin

o Adim 3: wsimlamayr hazirlaymn

o Adim 4. wsinlama ayarlarim kontrol edin.
*  Adim 5: isinlamay: yapin

*  Adum 6: kalite kontrolii yapin
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Adim 1: hasta bilgilerini alin

NX ig istasyonunda:

1. Yeni bir hasta geldigi zaman, muayene igin hasta bilgilerini tanimlayin.
2. Muayeneyi baslatin.
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Adim 2: 1is1inlamayi secin

Operator odasinda:

1. NXis istasyonunda Muayene penceresinin Goriintliye Genel Bakis
bdélmesindeki isinlama kiiglik resmini segin.

Segili DR Dedektor etkinlesir.

DR Dedektor Anahtari hangi DR Dedektériintin aktif oldugunu ve
durumunu gosterir.

*  Kirmizi (yanip séniyor): baslatiliyor
* Yesil (sabit): isinlamaya hazir

2. Rontgen jeneratori konsolunda veya DX-D Yazilim Konsolunda, isinlama
icin uygun 1sinlama ayarlarini segin.

Rontgen 1sinlama parametreleri entegrasyonlu sistemlerde segilen
1Isinlama igin varsayilan rontgen isinlama parametreleri modaliteye
gonderilir ve DX-D Yazilim Konsolunda gorintdlenir.
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Adim 3: 1sinlamay1 hazirlayin

Muayene odasinda:

1.

w

DR Dedektdri konumlandirin.

Bucky kullanirken DR Dedekt6r ile bucky tizerindeki tanimlama
etiketlerinin ayni oldugunu kontrol edin. Bagka bir bucky'ye tahsis edilmig
DR Dedektdr kullanmayin.

Hastayi konumlandirin.

Gerekirse hasta icin radyasyondan koruyucu 6nlemler alin.

Réntgen sistemi pozisyonunun isinlama igin uygun olup olmadigini kontrol
edin.

Rontgen tiiptini DR Dedektdr ve hastaya gore konumlandirin.

DR Dedektor ile rontgen tiipi arasinda dodru mesafeyi ayarlayin.
Kolimator tizerindeki isid1 acin. Gerekmesi halinde kolimatorii adapte edin.
Hizalanan alanin dedektérden biliyiik olmamasina 6zen gosterin.

Uyari: Unitenin hareketlerinden dolayi hastanin
yaralanmasini engellemek igin hastanin konumuna
(eller, ayaklar, parmaklar, vb.) 6zel dikkat gosterin.
Hastanin elleri, iinitenin hareketli bilesenlerinden uzak
tutulmahdir. intraven6z hortumlar, kateterler ve
hastaya bagh diger hatlar hareketli ekipmandan uzakta
kalacak sekilde yonlendirilmelidir.
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Adim 4: 1s1nlama ayarlarini kontrol edin.

DR Dedektor Anahtarinda:

1. DR Dedektor Anahtarinin kullanilan DR Dedekt6riin adini gosterdigini
kontrol edin.

2. Hatali DR Dedektor gosteriliyorsa DR Dedektdr Anahtarinin lizerindeki
acilir oka tiklayarak dogru DR Dedektorii secin.

3. Panel Durumu simgesini kontrol edin.

Operator odasinda réntgen jeneratdr konsolunda veya DX-D Yazilim
Konsolunda:

1. Konsolda gésterilen isinlama ayarlarinin isinlama icin uygun olup
olmadiklarini kontrol edin.

2. Isinlamaya Hazir durumunu kontrol edin.

DX-D 30C veya DX-D 35C DR Dedektorde:
Yesil READY durum gostergesinin yandigini kontrol edin. Durum

gostergesi kapali veya yanip séniiyorsa DR Dedekt6r isinlama yapmak icin
kullanilamaz.
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Adim 5: 1s51nlamayi yapin

Operator odasinda:

Isinlama yapmak igin isinlama diigmesine basin.

Uyari: Yedek isinlama diigmesini kullanin. Orijinal
sistemin isinlama diigmesi devre disi birakilmahdir.

Talimat: Isinlama digmesine basmadan énce jeneratoriin
@ isinlama igin hazir oldugunu kontrol edin.

Uyari: Kontrol konsolu iizerindeki radyasyon
gostergesi iIsinlama yapilirken yanar.

Uyari: Aktif kiigiik resimde 6nizleme goriintiisii
goriiniir hale gelene dek baska kiigiik resim
secmeyin.

Operator odasinda NX ig istasyonunda:

*  GOorlntl alimi yapilirken kiiglik resim durum gostergesi yesil olarak
yanip soner. Goriintii DR dedektdrden alinir ve kiigiik resimde
gosterilir.

Roéntgen isinlama parametreleri entegrasyonlu sistemlerde gergek
rontgen isinlama parametreleri konsoldan NX is istasyonuna geri
gonderilir ve Goriintl Ayrintisi bélmesinde gosterilir.

Kolimasyon uygulanirsa goriintii otomatik olarak kolimasyon
sinirlarindan kirpilir.

DAP degerleri
NX ig istasyonu, DAP'I DICOM uyumlu birimlerle gésterir ve aktarir: dGy.cmz2.

Réntgen sistemleri farkli birimler kullaniyor olabilir; érnedin rontgen
jeneratori konsolunda DAP pGy.mz2 cinsinden gosteriliyorsa, NX'te
gorintilenen deger rontgen jeneratorii konsolunda gosterilenden 10 kat
kliglik olacaktir.
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Adim 6: kalite kontrolii yapin

NX ig istasyonunda:

1. Kalite kontroliiniin yapilacagi gériintliy( segin.

2. Ornegin Sol/Sag isaretleri ya da ek aciklama kutularini kullanarak, tani icin
gorintu hazirlayin.

3. Gorlintt tamam ise, gorlintliyl basili kopya yazicisina ve/veya PACS
bilesenine génderin (Resim Arsivleme ve Iletisim Sistemi [Picture
Archiving and Communication System]).

DX-D Retrofit Packages'itn Durdurulmasi

1. DX-D Retrofit Box'l kapatin.
2. NX'idurdurun.

NX uygulamasinin durdurulmasi hakkinda ayrintili bilgi igin, bkz: NX
Kullanici Kilavuzu, belge 4420.

3. DR Dedektori kapatin.

DR Dedektoriin kapatiimasi ile ilgili ayrintil bilgi icin DR Dedektor kullanic
kilavuzuna basvurun.
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Sorun giderme

Konular:

»  Isinlama diigmesine art arda bastimasindan dolayr NX, siyah veya
yetersiz isinlanmis DR goriintii aliyor

*  Rontgen sistemi isinlama i¢in hazwr degilken NX, siyah DR goriintii
alyor

*  Hatali modalite pozisyonu segildi
*  Panel durumu hatada kaliyor
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Isinlama diigmesine art arda basilmasindan dolay1
NX, siyah veya yetersiz 1isinlanmis DR goriinti ahiyor

Ayrintilar NX is istasyonuna siyah veya yetersiz isinlanmis
goéruntu geliyor.

Nedeni Isinlama diigmesine ilk baski noktasina kadar basiimis
ancak isinlama yapiimadan birakilmigtir.

Bundan hemen sonra iginlama diigmesine sonuna
kadar basiimistir.

Kesintiye ugramig bir hazirlik déngiisiinden hemen
sonra rontgen sistemi daha uzun hazirlik siiresine
ihtiyag duyabilir. Bu, DR Dedektoriin réntgen sistemi ile
senkronize olmasini engeller.

Rdntgen sistemine bagl olarak iki durum olusabilir:

Rdntgen sistemi isinlama yapmaz ancak DR
Dedektdr 1sinlamasiz bir goriintu alir.

Rontgen sistemi pozlamayi gecikmeli olarak baglatir
ve DR Dedektdr komple dozu alamaz.

Kisa C6ziim Isinlama is akisini tekrarlamak icin:

1. NXigistasyonunda Isinlamayi Kopyala
diigmesine tiklayarak yeni bir kiigiik resim
olusturun.

Temel Is Akisinda anlatilan adimlari tekrarlayin.

ilgili Baglantilar
Temel Is Akisisayfa 37
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Rontgen sistemi 1s1nlama icin hazir degilken NX, siyah
DR goriintii aliyor

Ayrintilar NX is istasyonuna siyah goriinti geliyor.

Nedeni DX-D Yazilim Konsolu bulunmayan bir sistemde
rontgen sistemi isinlama igin hazir degilken isinlama
diigmesine basiimis.

Kisa Céziim Isinlama is akisini tekrarlamak icin:

1. NXigistasyonunda Isinlamayi Kopyala
diigmesine tiklayarak yeni bir kiigiik resim
olusturun.

2. Temel is Akisinda anlatilan adimlari tekrarlayin.

ilgili Baglantilar
Temel Is Akisisayfa 37
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Hatalh modalite pozisyonu secildi

Ayrintilar Rontgen sistemindeki aktif modalite pozisyonu ile NX is
istasyonundaki segilen modalite pozisyonu ayni degil.

Nedeni Modalite pozisyonu jeneratér konsolunda degistirilmis.

Bu durum sadece Siemens jeneratorler igin gegerlidir.

Kisa Goziim Planli bir isinlama igin bagka bir modalite pozisyonu
kullanmak tzere:

1. NXig istasyonunda Goriintli Ayrintisi bélmesinde
Diizenle'ye tiklayin ve dogru modalite pozisyonu
igin bir 1sinlama tipi segin.

2. Isinlama is akisina devam edin.
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Panel durumu hatada kahyor

Ayrintilar Panel durumu hatada kaliyor.
Nedeni Jenerat6r hata durumundadir.

Bu durum sadece Siemens jeneratorler icin gegerlidir.
Kisa Goziim Jeneratorl yeniden baslatin.
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Teknik Veriler

Konular:

*  DX-D Retrofit Packages Teknik Verileri
*  DX-D Retrofit Box Teknik Verileri
*  DX-D Sabit DR Dedektor Teknik Verileri
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DX-D Retrofit Packages Teknik Verileri

Teknik veriler, DX-D Retrofit Packages kullanici dokiimantasyonunun ilgili
modiillerinde mevcuttur.

DX-D Retrofit Box Teknik Verileri

Etiketleme

Boyutlar

Derinlik 21,5cm

Geniglik 33,5¢cm

Yiikseklik 6,5 cm

Agirhik 3,2kg

Elektrik baglantisi 100-240 V AC, 50/60 Hz

Elektrik tiiketimi 40 W (maks. 0,4 A)

Cevresel sartlar (isletim) min maks

Sicaklik 5¢°C 35°C

Bagil nem %20 %380

Yiikseklik 0m(102kPa) |3000m (70
kPa)

Ortam sartlari (depolama ve nakliye) | min maks

Sicaklik -15°C 50 °C

Badil nem %20 %380

Yiikseklik 0m (102kPa) |3000m (70
kPa)

Ortalama iiriin 6mrii 7 yil
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DX-D Sabit DR Dedektor Teknik Verileri

Uretici

Orijinal Uretici model adi 4343R (parga numarasl 7965) 4343R
(parca numarasi 7964)

DR Dedektér Ureticisi Varian X-Ray Products, 1678 So.
Pioneer Rd, Salt Lake City, UT 84104,
ABD

Elektrik baglantisi

Galisma voltaj 90-240V (AC)

Ana sebeke sigortasinin korunmasi | 6A

Ana sebeke frekansi 47-63 Hz

Elektrik tiiketimi

Maksimum elektrik tiiketimi 65 W

Ortam sartlan (depolama ve nakliye sirasinda)

Sicaklik (ortam) -20°Cila +70°C

Nem (yogusmasiz) %10 ila %90

Ortam sartlan (normal calisma sirasinda)

Oda sicakhdi +15°Cila +35°C

Nem (yogusmasiz) %30 ila %75

Isinma siiresi

30 dakika

Kapasite

Maksimum goériinti alma sayisi 150 alim/saat

Kullanim Omrii

Tahmini Grtin émri (Agfa 100000 RAD
talimatlarina gore diizenli bir sekilde
servisi ve bakimi yapilirsa)

Piksel Matrisi
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Piksel boyutu 139 um (Y,D)

Piksel matrisi 3072 (Y)x 3072 (D)

Etkin piksel matrisi 3052 (Y) x 3052 (D)
Doldurma faktori 100 %

Dedektor tipi Amorf Silikon

Etkin alan boyutu 42,7 cm (Y) x 42,7 cm (D)

Parga numarasi
7965

Parga numarasi
7964

RQAS kullanarak Maksimum
Lineer Doz

50 pGy

75 Gy

RQAS kullanarak Minimum Modii
(MTF)

lasyon Transfer Fonksiyonu

1lp/mm 0.45 0.45
2 Ip/mm 0.15 0.15
3 Ip/mm 0.05 0.05
RQAS kullanarak Tipik Dedeksiyon Kuantum Etkinligi (DQE)
(2,1 pGy doz (4,0 uGy doz
seviyesinde) seviyesinde)
0 lp/mm 0.59 0.25
1Ilp/mm 0.41 0.20
2 Ip/mm 0.23 0.10
3Ip/mm 0.11 0.03
3,6 Ip/mm 0.06 0.01
1 mRigin Minimum Sinyal Giiriiltii Oram
SNR 115:1 115:1
Doniistiirme ekrani Csl GOS
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Teknik Dokiimantasyon

Bu ek, teknik bilgiler icerir. Sadece Ingilizce olarak mevcuttur.

HF-emisyon ve bagisikhigi ile ilgili notlar

Uyari: Bu aygit sadece saglik profesyonelleri tarafindan
kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bu aygit, radyo
parazitine yol acgabilir ya da civardaki donanimin
calismasini etkileyebilir. Aygitin yonelimini yeniden
belirleme ya da yeniden konumlandirma veya
konumunun yalitilmasi gibi hafifletme tedbirleri almak
gerekebilir.

Uyari: HF-emisyonu ve bagisikhigi tesisin uzunluk ve
dogasina bagl olarak bagh bulunan veri kablolari
tarafindan etkilenebilir.

iletim Olciimleri Mutabaka | Elektromanyetik Ortam
t Kurallar
CISPR 11 standardina Grup 1 Aygit, sadece dahili islevleri igin
uygun RF emisyonlari RF enerjisi kullanir. Bu nedenle,

RF emisyonlari oldukga distikttir
ve muhtemelen civardaki
elektronik donanimda girisim
olusmasina neden olmaz.

CISPR 11 standardina SinifA Aygit, dahili sistemlerin

uygun RF emisyonlari haricinde tiim sistemlerde
kullaniimasi bakimindan
uygundur; dahili sistemlerde ve
asadidaki uyari dikkate alindig
sirece dahili amaclar igin

IEC 61000-3-2 standardina | Sinif A
uygun harmonik emisyonlar

Gerilim dalgalanmalar / Uyumlu kullanilan binalar besleyen
titresme emisyonlari, IEC dustik gerilimli glic kaynadi
61000-3-3 standardina sebekesine dogrudan bagli olan
uygun olarak sistemlerde de kullanilabilir,

Bu aygit, asadida belirtilen manyetik ortamda calistirlmak lizere
tasarlanmistir. Aygitin kullanicisi, aygitin bu tiir bir ortamda calistirildiindan
emin olmalidir.
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Bogulma IEC 60601 Mutabakat Elektromanyetik
Dayanikliigi | Test Seviyesi Seviyesi Ortam Kurallan
Testi
IEC + 6 kV kontak + 6 kV kontak Ddsemeler, ahsap,
61000-4-2 desarji desariji beton ve seramik
standardina + 8KV hava + 8KV hava karolardan .
uygun olarak . . olusmalidir. Zemin,
. .| desarji desarji .
statik elektrik sentetik malzemeden
desariji yapilmis ise, badil
nem en az %30
olmaldir.
IEC sebeke kablolar | sebeke kablolari | Besleme geriliminin
61000-4-4 icin £ 2 kV igin £ 2 kV kalitesi, tipik olarak
standardina . . ticari ya da klinik
uygun olarak girls ve gl_k'.s ginly ve gl.kl.s ortama uygun
. kablolariigin £ 1 | kablolariigin + 1
hizl gegigli KV KV olmalidir.
elektrik
bozunumu
degiskenleri /
patlamalari
IEC + 1 kV dengeli + 1 kV dengeli Beslenen geriliminin
61000-4-5 gerilim gerilim kalitesi, tipik olarak
standardina +2 KV ortak + 2 KV ortak ticariya dg_klinik
Hygun c?l.arak- mod gerilimi mod gerilimi ortamdaki ile uyumlu
sok gerilimleri olmalidir.
(dalgalarr)
IEC s <%5U,(> |* <%5U,(> |Beslenen geriliminin
61000-4-11 %95 U, %95 U, kalitesi, tipik olarak
standardina gerilim gerilim ticari ya da klinik
uygun olarak delinmesi) Y2 delinmesi) 2 | ortamdaki ile uyumlu
gerilim periyot icin periyoticin | olmaldir. Kullanici,
delinmeleri, . %40U, (> « %40U, (> enerji beslemesi
besleme %60 U, %60 U, kesilse bile aygitin
geriliminde gerilim gerilim stirekli olarak
kisa vadeli delinmesi) 5 delinmesi) 5 | Galismasini isterse,
kesilmeler ve periyot igin periyoticin | kesilmeler ve pilden
sapmalar . %70U, (%30 * %70 U, (%30 badimsizbireneri
U, gerilim Uy gerilim beslemesi
delinmesi) 25| delinmesi) 25 | kullaniimasi Snerilir.
periyot icin periyoticin
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* <%5U, * <%5U,

(%95 U, (%95 U,

gerilim gerilim

delinmesi) 5 delinmesi) 5

sigin sigin
IEC 3A/m 3A/m Sebeke frekansindaki
61000-4-8 manyetik alan, ticari
standardina ve klinik ortamdaki
uygun olarak gibi tipik degerlere
besleme uygun olmalidir.
frekansinda
(50/60 Hz)
manyetik alan

* NOT: U, test seviyesi uygulanmadan 6nce sebekedeki alternatif akimdir.

Bozulmaya IEC60601 | Mutabakat Elektromanyetik Ortam

Karsl Test Seviyesi
Dayanikhlik Seviyesi
Testleri

Taginabilir ve mobil radyo
setlerini aygittan (kablolar
dahil) iletim frekansi icin uygun
denkleme goére hesaplanan ve
Onerilen koruyucu mesafeden
daha yakin olmayan giivenli bir
mesafede kulanin.
Onerilen koruyucu mesafe:

IEC61000-4-6 |3V, 3V,

standardina 4 ! d=1.2 /P

Lygun olarak 150 kHz ila

iletilen ylksek 80 MHz

frekans

bozunum

degiskenleri

IEC61000-4-3 |3V/m 3V/m

/ / d=1,2 N'{’E' 80 MHziila 800
standardina .
larak 80 MHzila MHz
uygun olara 2.5 GHz

yayilan yliksek
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frekans
bozunum
degiskenleri

d=23 '\/{E’ 800 MHzila 2,5
GHz

Verici lizerindeki imalatgi
bilgisine gére vericinin watt (W)
cinsinden nominal glicti olarak
Psimgesi ve metre (m)
cinsinden onerilen koruyucu
mesafe olarak da d simgesi ile.

Sabit radyo vericilerinin alan
mukavemeti, saha
arastirmasina gore tim
frekanslarda mutabakat
seviyesinden distktdr.

Asadidaki simgeyi taglyan
aygitlarinin yakininda
bozulmalar olabilir:

()

Telsiz telefonlarin baz istasyonlari, kirsal alanlar igin mobil yayinlar, amator
istasyonlar ile AM ve FM vericileri gibi sabit vericilerin alan mukavemeti,
teorik olarak kesin bigimde 6énceden belirlenemez. Sabit yiiksek frekans
vericiler dolayisiyla elektromanyetik ortami saptamak igin bir mekan
arastirmasi yapilmasi dnerilir. Aygitin alan mukavemeti yukarida belirtilen
mutabakat seviyesini asiyorsa, her kullanim mekanindaki normal galismasi
ile ilgili olarak aygitin gézlemlenmesi gerekir. Sira disi performans
karakteristikleri durumunda, 6rnedin aygitin yeniden yonlendirilmesi gibi ek
tedbirler almak gerekli olabilir.

Alan mukavemeti, 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tstiinde 3 V/m’den
distik olacaktir.

e NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yliksek deder uygulanacaktir.

* NOT 2: Bu Kurallar, tim durumlara uygulanmayabilir. Elektromanyetik
dalgalarin dagihimi, binalar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan emilme
ve yansitma durumundan etkilenir.

Radyo frekans haberlesme cihazlar tibbi elektrikli ekipmani etkileyebilir.
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Bu aygit, yayilan yliksek frekans bozulma degiskenlerinin izlendidi bir
elektromanyetik ortamda galismak iizere tasarlanmistir. Aygitin kullanicisi,
haberlesme ekipmani igin maksimum gikis gliciine uygun olarak, tasinabilir ve
mobil yiksek frekans haberlesme ekipmani (vericiler) ve aygit arasindaki
mesafeyi agadida belirtildigi sekilde minimum diizeylerde tutarak
elektromanyetik bozulmalarin dnlenmesine yardimci olabilir.

Taginabilir ve Mobil Yiiksek Frekans Haberlesme Ekipmani ve Aygit

arasindaki Onerilen Koruyucu Mesafeler

Vericinin Iletim Frekansina Gére Koruyucu Mesafe
Nominal m
Glcl
W
150 kHz ila 80 MHz | 80 MHz ila 800 MHz | 800 MHz ila 2,5
GHz
d=12+P d=12P
d=23 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Mesafe, her bir ilgili siitunla alakali denklemle belirlenebilir. P, verici
Uzerindeki imalatgi bilgisine gore vericinin watt (W) cinsinden nominal
glictidiir; bu durum, sadece nominal gticii yukaridaki tabloda belirtiimeyen
vericiler igindir.

* NOT 1 : Hastalarin bulundugu bélgeye istem disi olarak getirilen mobil
tasinabilir haberlesme ekipmaninin bozulmaya yol acan tasinabilir
ozelligini kisitlamak amaciyla, 80 MHz ila 2,5 GHz frekans araligindaki
vericilerin dnerilen koruyucu mesafesini hesaplamak igin 10/3’llik bir
ilave faktor kullanilmistir.

* NOT 2 : Bu Kurallar, tim durumlarla ilgili olmayabilir. Elektromanyetik
dalgalarin dagilimi, binalar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan emilme
ve yansitma durumundan etkilenir.
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