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Lainmukainen tiedotus

C€

0413

J Agfa HealthCare NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel — Belgia

Lisétietoja Agfa- ja Agfa HealthCare -tuotteista on saatavilla osoitteessa
www.agfa.com.

Agfa ja Agfa-vinonelio ovat Agfa-Gevaert N.V:n., Belgia, tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkejd. DX-D Retrofit Kit ja DX-D Retrofit Box ovat Agfa HealthCare
N.V.:n, Belgia, tai jonkin sen tytaryhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut
tavaramerKkit ovat omistajiensa omaisuutta, ja niitd kdytetdan toimituksellisiin
tarkoituksiin tarkoittamatta loukata niiden omistusoikeutta.

Agfa HealthCare N.V. ei anna mité&n vélittomia tai valillisia takuita timén
asiakirjan siséltimien tietojen tdsmallisyyteen, tdydellisyyteen tai
hyodyllisyyteen liittyen ja sanoutuu nimenomaisesti irti takuista sopivuudesta
mihink&an tiettyyn tarkoitukseen. Tuotteita ja palveluja ei ehké ole saatavana
paikkakunnallasi. Pyyda lisdtietoja niiden saatavuudesta paikalliselta
myyntiedustajalta. Agfa HealthCare N.V. pyrkii kaikin keinoin antamaan
mahdollisimman tdsmallista tietoa, mutta ei ole vastuussa typografisista
virheistd. Agfa HealthCare N.V. -yhti6 ei ole missdin olosuhteissa vastuussa
mistddn vahingoista, jotka ovat seurausta tédssa asiakirjassa esitettyjen
tietojen, laitteiden, menetelmien tai prosessien kéytosta tai
kykenemattomyydesta kédyttaa niitd oikein. Agfa HealthCare N.V. pidattaa
oikeuden tehdé tdhén asiakirjaan muutoksia ilman etukateisilmoitusta.
Taman julkaisun alkuperéinen versio on kirjoitettu englanniksi.

Copyright 2014 Agfa HealthCare N.V.
Kaikki oikeudet pidatetdan.

Julkaisija Agfa HealthCare N.V.
B-2640 Mortsel — Belgia.

Tamaén ohjekirjan mitdén osaa ei saa monistaa, kopioida, muuttaa tai siirtaa
missddn muodossa tai milld4n tavoin ilman Agfa HealthCare N.V. -yhtion
antamaa kirjallista lupaa.
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Johdanto

Aiheet:

*  Johdanto tihdn kdyttoohjeeseen
» Johdanto DX-D Retrofit Packages -jdrjestelmdidin
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Johdanto tahan kiyttoohjeeseen

Aiheet:

o Tdmdn kdiyttéoppaan laajuus
*  Varoitukset, huomautukset, ohjeet ja kommentit
*  Vastuuvapautuslauseke
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Tamén kiayttooppaan laajuus

Tama kéyttoopas sisdltda tietoa DX-D Retrofit Kit -jérjestelmén ja DX-D
Retrofit Boxin (jatkossa "laite") turvallisesta ja tehokkaasta kéytosta.

DX-D Retrofit Kit -jarjestelmé&én viitataan jatkossa termeilld "DX-D Retrofit
Packages" ja "jarjestelma".
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Varoitukset, huomautukset, ohjeet ja kommentit

Alla olevista esimerkeista kdy ilmi, miten varoitukset, huomautukset ja ohjeet
esitetddn téssd julkaisussa. Niiden kéyttotarkoitukset selostetaan tekstissa.

Varoitus: Varoitukset ovat ohjeita, jotka noudattamatta
jatettyini voivat aiheuttaa laitteiston kiyttdjén, huoltajan,
potilaan tai muun henkilon vakavan loukkaantumisen,
vaarantaa tdmén hengen tai johtaa hoitovirheeseen.

Huomautus: Huomautukset ovat ohjeita, joiden noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa kiyttdoppaassa kuvatun laitteiston tai
muiden laitteiden tai tuotteiden vaurioitumisen tai ympériston
saastumisen.

Ohje: Tdtd merkkid kdytetddn yleensd varoitusmerkin kanssa
annettaessa tilannekohtainen ohje. Jos tdtd ohjetta noudatetaan
tarkasti, kyseiseltd vaaratilanteelta pitdisi voida vdlttyd.

Kommentti: Kommentit sisdltdvdt neuvoja ja kiinnittdvdt
huomion tavallisuudesta poikkeaviin seikkoihin. Kommentteja ei
ole tarkoitettu ohjeiksi.

L1
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Vastuuvapautuslauseke

Agfa ei ota vastuuta tdmén kiyttdoppaan kaytostd, jos sisdltéon tai muotoon
on tehty luvattomia muutoksia.

Taméan kayttéoppaan tietojen paikkansapitévyys on pyritty varmistamaan
mahdollisimman huolellisesti. Agfa ei kuitenkaan vastaa kayttooppaassa
mahdollisesti esiintyvisté virheista tai puutteista. Agfa pidattda oikeuden
tehdi tuotteeseen muutoksia ilman ennakkoilmoitusta sen luotettavuuden,
toiminnan tai rakenteen parantamiseksi. Tdhédn kiyttboppaaseen ei liity
minka&nlaisia takuita, hiljaisia tai nimenomaisia, mukaan lukien, mutta ei
néaihin rajoittuen, hiljaiset takuut tuotteen sopivuudesta kaupalliseen
kayttoon ja tiettyyn kayttotarkoitukseen.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tita laitetta saa myyda
vain ladkarille tai hdnen maarayksestaan.

Johdanto DX-D Retrofit Packages -jarjestelmain

Aiheet:

*  Kayttotarkoitus

o Kayttiji

*  Laitekokoonpano

*  Laiteluokittelu

*  Valinnaiset laitteet ja lisdvarusteet
*  Kayttéohjaimet

»  Jdrjestelmdn dokumentaatio
*  Koulutus

*  Tuotevalitukset

*  Yhteensopivuus

*  Vaatimustenmukaisuus

»  Liitettavyys

*  Asennus

*  Viestit

*  Merkinndt

*  Puhdistus ja desinfioiminen
*  Potilaan tietoturva

*  Huolto

*  Ympdristonsuojelu

o Turvallisuusohjeet
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Kiyttotarkoitus

DX-D Retrofit Packages -jarjestelma on tarkoitettu kaytettévéksi yleisissa
rontgenprojektiosovelluksissa, joilla otetaan diagnostiikkalaatuisia
rontgenkuvia ihmisen anatomiasta aikuisten, lasten ja vastasyntyneiden
tutkimuksia varten. DX-D Retrofit Packages -jarjestelmd muuttaa ruutufilmi-
tai CR-jarjestelmén DR-jarjestelmaksi.

DX-D Retrofit Packages -jarjestelméé ei ole tarkoitettu mammografiakayttoon.

Kiyttaja

Tama kéyttoohje on kirjoitettu kayttijille, joilla on koulutus Agfan tuotteiden
kayttoon. Kayttdjiksi luetaan seké henkilot, jotka kayttaviét itse laitetta, ettd
henkilot, joilla on paaténtivalta laitteen kdyton suhteen. Ennen laitteella
tyoskentelya kayttidjan on luettava, ymmarrettiva, painettava mieleen ja
ehdottomasti noudatettava kaikkia laitteessa olevia varoituksia,
huomautuksia ja turvallisuusmerkintoja.
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Laitekokoonpano
DX-D Retrofit Packages -jarjestelméssé on seuraavat komponentit:

* DR-ilmaisin DX-D (seké rontgenliitdntayksikko)
* NX-tybasema
¢ DX-D Retrofit Box

DX-D Retrofit Packages -jarjestelmé tukee seuraavia DR-ilmaisimia:

¢ DX-D10C
¢ DX-D10G
¢ DX-D20C
¢ DX-D 20G
¢ DX-D25C
¢ DX-D30C
¢ DX-D35C

¢ Kiinted DR-ilmaisin DX-D

DX-D Retrofit Packages -jarjestelma tukee kahta integraatiotasoa
rontgenjarjestelman kanssa.

1. Valotussignaalin integraatio.

* Rontgenjérjestelmén valotuspainike on poistettu tai poissa kéytosta, ja
uusi valotuspainike on yhdistetty DX-D Retrofit Boxiin.

2. Rontgenvalotusparametrien integraatio.

* Rontgenjirjestelmén valotuspainike on korvattu DX-D Retrofit Boxiin
yhdistetylla valotuspainikkeella.

* Rontgenjirjestelmén rontgengeneraattorin konsoli on poistettu tai
poissa kéytostd. Rontgenparametreja hallitaan NX-tyoaseman
ohjelmistokonsolilla.

DX-D Retrofit Box synkronoi valotussignaalin DR-ilmaisimen, NX-tybaseman
ja generaattorin vaélilla.

DX-D Retrofit Boxiin voidaan yhdistéé enintdan kolme valotuspainiketta.
Valotuspainike voi olla kasi- tai jalkakytkin.

Ohjelmistokonsoli on kaytettdvissd NX-tyoasemalla, ja se synkronoi
rontgenvalotusparametrit NX-tydaseman ja generaattorin vélilla.

Kommentti: Vain tietyntyyppiset rontgenjdrjestelmdt tukevat
rontgenvalotusparametrien integraatiota. Kysy paikalliselta
huoltoedustajaltasi lisdtietoa tuetuista rontgenjdrjestelmistd.

0312CF120140627 0950
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Rontgenjarjestelmé

2. NX-ty6asema, jossa on NX-sovellus ja DX-D:n ohjelmistokonsoli tai DR-
ilmaisinkytkin

. DR-ilmaisin DX-D

. Korvaava valotuspainike
. DX-D Retrofit Box

0312CF120140627 0950
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Laiteluokittelu

T&ama laite on luokiteltu seuraavasti:

Taulukko 1: Laiteluokittelu

Luokan I laitteet

Laitteet, joissa suojaus sdhkdiskuilta ei perustu
ainoastaan peruseristykseen, vaan siséltavat
virransyottdjohdon, jossa on suojaava maajohdin.
Maadoituksen luotettavuutta varten liitd
virransyottdjohto aina maadoitettuun
verkkovirtapistorasiaan.

Laitetyyppi B

Ei luokiteltu.

Potilas ei joudu kosketuksiin minkiin laitteen
osan kanssa.

Veden sisddnpaasy

Taté laitetta ei ole suojattu veden sisddnpéésya
vastaan.

Puhdistus Katso puhdistusta ja desinfiointia kasitteleva luku.

Desinfioiminen Katso puhdistusta ja desinfiointia kasitteleva luku.

Tulenarat Laite ei sovellu kéytettavéksi, kun 1asnd on

nukutusaineet tulenarkaa nukutusaineseosta ilman kanssa tai
lasné on tulenarkaa nukutusaineseosta hapen tai
typpioksiduulin kanssa.

Kaytto Jatkuva kaytto.

0312CF120140627 0950
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Valinnaiset laitteet ja lisivarusteet

Jérjestelmé&n mukana toimitetaan tunnistetarrapakkaus. Jos kaytossd on
useampia DR-ilmaisimia, niihin voidaan kiinnitt&a tunnistetarrat, joihin on
merkitty ilmaisimille annetut kutsumanimet. Rontgenjarjestelmén bucky-

poOytaédn tai -telineeseen kiinnitetdén vastaavat tarrat, jotka osoittavat kunkin
DR-ilmaisimen kayttdalueen.
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Kiyttoohjaimet
Tarkeimmaét kdyttdohjaimet ovat:

e Virtakytkin
¢ Valotuspainike
* NX-tydaseman DR-ilmaisinkytkin

Varoitus: Alkuperéisen laitteiston valotuspainikkeen tulisi
olla pois kéytosta.

Aiheet:

*  Valotuspainike
*  DX-D:n ohjelmistokonsoli
*  DR-ilmaisinkytkin

Valotuspainike

Valotuksen valmistelu

Paina valotuspainike ensimmaéiseen vasteeseen asti ja pida sité siind n. 0,5-2
sekuntia.

Rontgenputki valmistellaan valotuksen suorittamista varten.

Valotuksen aloittaminen

Enne valotuksen aloittamista:

1. Tarkista, ettd konsolissa nikyvissé olevat valotusasetukset sopivat
tarvittavaan valotukseen.

2. Tarkista Valmis valotusta varten -tila.

Paina valotuspainike tiysin pohjaan ja pidé se painettuna, kunnes valotus on
padttynyt.

0312CF120140627 0950
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Hallintakonsolin séteilyn merkkivalo syttyy valotuksen ajaksi ja kuuluu
valotuksen merkkidani.

Kommentti: Jos valotuspainike vapautetaan, valotus pddttyy
vdlittémadsti ja seurauksena voi olla alivalottuminen.

DX-D:n ohjelmistokonsoli

DX-D:n ohjelmistokonsolia voidaan kayttda rontgenvalotusparametrien
ohjaamisen apuna NX-ty0asemassa. Se nékyy NX-ty6asemassa NX-sovelluksen
vieressa.

DX-D:n ohjelmistokonsolia kédytetd4n rontgenvalotusasetusten ohjaamiseen.

DX-D:n ohjelmistokonsoli siséltda DR-ilmaisinkytkimen.

HU 0
DAPO

|Dnn n‘n ]

Kuva 1: DX-D:n ohjelmistokonsoli

DR-ilmaisinkytkin

DR-ilmaisinkytkin on NX-sovelluksen otsikkopalkissa tai laitteen
tilakehyksessd DX-D:n ohjelmistokonsolissa.

DR-ilmaisinkytkin osoittaa, mikd DR-ilmaisin on kéytossé ja nayttaa sen tilan.
DR-ilmaisinkytkimella voidaan aktivoida toinen DR-ilmaisin.

0312CF120140627 0950
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Panel 3

Kuva 2: DR-ilmaisinkytkin

Kuva 3: DR-ilmaisinkytkin NX-sovelluksen otsikkopalkissa

DR-ilmaisimen tila

Akun tilakuvake EE ) (e )
Merkitys Taysi Puolillaan Alhainen Tyhja
Yhteystilakuvake (wifi/ 1
liitetty) ol a1 ol
Merkitys Hyva | Alhainen | Huono | Liitetty DR-ilmaisin

Paneelin
tilakuvake J

4

4

4

(vilkkuu) (vilkkuu)
Merkitys Valmis Valotusta Kéaynnistdminen | Virhe | Lepo
alustetaan

0312CF120140627 0950
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Jarjestelmin dokumentaatio
DX-D Retrofit Packages -kdyttdjadokumentaatio sisiltdé seuraavat osat:

* DX-D Retrofit Packages -jarjestelman kéyttdjan dokumentaatio-CD
(digitaalinen tallennusvéline)

* NX:n kéyttdjan dokumentaatio-CD (digitaalinen tallennusvéline)

DX-D Retrofit Packages -jarjestelmén kiyttdjadokumentaatio-CD siséltda
seuraavat osat:

* DX-D Retrofit Packages -kayttdopas (tdma julkaisu), asiakirja 0312

* DX-D -ohjelmistokonsolin kéyttdohjeet, asiakirja 0289

* DX-D 10G:n, DX-D 10C:n, DX-D 20G:n, DX-D 20C:n kéyttoohjeet, asiakirja
0129

* DX-D 30C, DX-D 35C Kéyttoopas, asiakirja 0197

e DX-D 25C kayttdopas, asiakirja 0280

* DX-D DR Detector Calibration Key User manual (DR-ilmaisimen DX-D
kalibrointiavaimen kédyttoohjeet), asiakirja 0134

0312CF120140627 0950
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Koulutus

Kayttajalla on oltava riittdva koulutus jarjestelmin turvallista ja tehokasta
kayttod varten, ennen kuin hin voi aloittaa laitteen kayton.
Koulutusvaatimukset voivat vaihdella eri maiden valilla. Kayttdjan on
varmistettava, ettd koulutusta annetaan paikallisten lakien tai lainvoimaisten
madrdysten mukaisesti. Paikallinen Agfan tai jalleenmyyjési edustaja antaa
sinulle lisatietoja koulutuksesta.

Kayttdjan on tutustuttava seuraaviin tdméan kdyttdohjeen edellisen osan
siséltdmiin tietoihin:
* Kayttotarkoitus

* Kohdekayttija
e Turvallisuusohjeet
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Tuotevalitukset

Jokaisen terveysalan ammattilaisen (esim. asiakas tai kdyttdja), jolla on
jotakin valitettavaa tai joka ei ole tyytyvédinen timén tuotteen laatuun,
kestévyyteen, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuuteen tai
suorituskykyyn, tulee ilmoittaa asiasta Agfalle.

Jos laite on viallinen ja se on saattanut aiheuttaa tai vaikuttaa osaltaan
vakavaan vammautumiseen, tapahtuneesta tukee ilmoittaa valittomésti
Agfalle puhelimitse, faksilla tai kirjallisesti seuraavaan osoitteeseen:

Agfan huoltotuki - paikallisten kayttajatukien osoitteet ja puhelinnumerot on
lueteltu osoitteessa www.agfa.com.

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia
Agfa - Faksi +32 3 444 7094.
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Yhteensopivuus

Jérjestelmaéa saa kayttad yhdessé ainoastaan sellaisten laitteiden tai
komponenttien kanssa, jotka Agfa on nimenomaisesti hyvaksynyt
yhteensopiviksi. Agfan huoltopalvelu toimittaa pyydettéessa luettelon
tallaisista laitteista ja osista.

Laitteistoon saavat tehdd muutoksia tai lisdyksia vain henkilot, jotka Agfa on
valtuuttanut tekeméan kyseisié t6ita. Téllaiset muutokset on tehtdva parasta
mahdollista asennustapaa ja kaikkia kyseisen lainsdddéntoalueen sairaaloita
koskevia lakeja ja lainvoimaisia miarayksid noudattaen.

0312CF120140627 0950
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Vaatimustenmukaisuus

Tassé kappaleessa on yhteenveto direktiiveistd, standardeista ja
harmonisointialoitteista, jotka DX-D Retrofit Packages ja DX-D Retrofit Box
tayttavit.

Aiheet:

e Direktiivi
e Standardit
e Harmonisointi

Direktiivi
Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14. paivana kesdkuuta 1993,

ladkinnéllisista laitteista (virallinen lehti nro L. 169/1, 12/07/1993) ja
korjaukset.

LIITE I: OLENNAISET VAATIMUKSET - YLEISET VAATIMUKSET

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kun niitd kiytetaan
tarkoitetuissa olosuhteissa ja tarkoitettuihin kédyttotarkoituksiin ja tarvittaessa
tarkoitettujen kayttijien tekniseen osaamiseen, kokemukseen tai
koulutukseen nojautuen, ne eivit vaaranna potilaiden terveydentilaa ja
turvallisuutta tai kdyttédjien turvallisuutta ja terveytta.

LIITE II: EY:N VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Taydellinen laadunvarmistusjarjestelma ISO 13485
LIITE X: KLIININEN ARVIOINTI

Kliinisessé arvioinnissa noudatetaan méaéritettyd ja metodologisesti
moitteetonta menettelyéa.

Standardit

SFS-EN 60601-1, 2. painos: Sdhkokayttoiset ladkintélaitteet - osa 1: Yleiset
turvallisuus- ja olennaiset toimintavaatimukset

ISO 14971: 2000, Laaketieteelliset laitteet - Riskienhallinnan soveltaminen
ldaketieteellisiin laitteisiin.

IEC 60601-1-2: Médérittelee laédketieteellisen laitteiston tai jarjestelmén
valmistajan. Antaa my0s vastuussa olevalle organisaatiolle tietoa, joka on
tarkedd médritettdessa ladketieteellisen laitteiston tai jarjestelmén sopivuutta
sdhkomagneettiseen kayttoymparistoon ja hallittaessa sahkdmagneettista
kayttoympéristoa siten, ettd laitteiston tai jarjestelmén perusturvallisuus
sdilyy eiké sen toiminta aiheuta hiiri6itd muihin laitteisiin.

UL 60601-1, toinen painos (Pohjois-Amerikka)
CSA 22.2 Nro. 601.1 (Kanada)

Dokumentoinnin lisdstandardit
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SFS-EN 62079, 1. painos: Ohjeiden valmistelu - Rakenne, sisalto ja esitys

ISO 62366-2008: Kéytettavyyssuunnittelun soveltaminen ldaketieteellisiin
laitteisiin.

Harmonisointi
Global Harmonization Task Force (GHTF) www.ghtf.org

Tama asiakirja on tehty noudattamaan laékinnéllisten laitteiden
maailmanlaajuista yhdenmukaistamista kisittelevan erityisryhméan (GHTF)
Study Group 1:n ohjeistusasiakirjaa. Sellaisen yhdenmukaisen ja
harmonisoidun ladkinnéllisen laitteen maaritelman, jota voitaisiin kayttaa
maailmanlaajuisen siddtelymallin puitteissa, kehittdmisen edistdmisesté olisi
huomattavasti etua valmistajalle, kéyttéjalle, potilaalle tai kuluttajalle ja
hallintoviranomaisille ja edistéisi sdatelyjarjestelmien maailmanlaajuista
ldhentymista.

IECEE CB SCHEME www.iecee.org

IECEE CB Scheme -jarjestelmd on maailman ensimmaéinen todella
kansainvalinen jérjestelma sdhko- ja elektroniikkatuotteiden turvallisuutta
kasittelevien testiraporttien hyvéksymiseksi. Se on monenvélinen sopimus
siihen osallistuvien maiden ja sertifiointiorganisaatioiden valilla. Agfa on
teettdnyt CB-testiraportin ja hakee kansallista sertifiointia kaikissa CB Scheme
-jérjestelmén muissa jisenmaissa.
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Liitettivyys
DX-D Retrofit Box on yhdistetty NX-tydasemaan ja korvaa kayttoliittyman
alkuperéiseen valotuspainikkeeseen.

DX-D Retrofit -valotuspainike on liitetty DX-D Retrofit Box -laitteeseen.

Tuetuissa rontgenjarjestelmissd NX-tydasema on yhdistetty
rontgenjarjestelmaén rontgenvalotusten parametrien vaihtamista varten.

Kommentti: DX-D Retrofit Boxin komponenttien keskindisid
liitdntdjd ja komponenttien liitdntdjd NX-tybasemaan ja
rontgenjdrjestelmddn ei saa irrottaa tai muuttaa.

NX-tybasema vaatii 100 Mbitin ethernet-verkoston tietojen vaihtamiseksi
lukuisten toisten laitteiden kanssa.

NX-tydasema kommunikoi sairaalan verkossa olevien muiden laitteiden
kanssa kayttden yhté seuraavista protokollista:

* DICOM (laéketieteelliseen digitaaliseen kuvantamiseen kehitetty
standardi)

* [HE (IHE-jérjeston standardi)

NX-tybasema voidaan liittda RIS-jarjestelméén (syoton aikataulutus), PACS-
jarjestelmaén (tuotetun kuvan/datan hallinta) ja paperitulostuslaitteeseen
(tuotettu kuva).

Linkkeja
Laitekokoonpano sivulla 12
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Asennus

Agfan kouluttama ja valtuuttama huoltoinsindéri suorittaa asennuksen ja
konfiguroinnin. Lisétietoja saat paikalliselta tukiorganisaatioltasi.

Jos kokoonpanossa on useita saman tyyppisid DR-ilmaisimia, kuhunkin niista
on kiinnitettdva ilmaisinkohtaisen kutsumanimen siséltéva tarra.
Kutsumanimet on maéritettdvd NX-tybasemaan. DR-ilmaisinkytkin nayttaa,
miké DR-ilmaisin on aktiivinen, ja ilmoittaa sen tilan ilmaisimen
kutsumanimeé kayttaen.

Samanlainen tarra kiinnitetdan kuhunkin rontgenjérjestelmén alatasoon
merkiksi kyseiselle DR-ilmaisimelle varatusta tyoétilasta.
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Viestit

Tietyissé olosuhteissa jarjestelma nayttaa keskelld ruutua olevan
valintaikkunan, jossa on ilmoitus, tai viesti ndkyy kiinteélld ilmoitusalueella
kayttoliittyméassa. Viesti kertoo kayttéjille, ettd laitteessa on ongelma tai etta
pyydettya toimintoa ei voida tehda. Kayttdjan on luettava ndma viestit
huolellisesti. Ne antavat tietoa tarvittavista jatkotoimenpiteisté. Viesti saattaa
kehottaa suorittamaan jonkin toimenpiteen ongelman ratkaisemiseksi tai
ottamaan yhteytta huolto-organisaatioon. Huoltohenkilokunnalta saatavassa
huolto-oppaassa on yksityiskohtaiset tiedot viestien sisalloista.
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Merkinnit

‘Seplestrast 27 - 2640 - Morsal - BELGIUM

DX-D Retrofit Box
[REF] S4005500  [SN] S400-XXXXXX s

AGFA HEALTHCARE N.V.
™ C€

Voltage: 100-240 V ac Freq: 06017 nput power: 60

DX-D Retrofit Boxin tyyppimerkinta
sijaitsee DX-D Retrofit Boxissa.

u AGFA HEALTHCARE N.V.
DX-D Retrofit Kit o

Ipes0st7 (1] 00000 [

b

—
Mad n Germany

( )

DX-D Retrofit Kitin tyyppimerkinta
sijaitsee DX-D Retrofit Boxissa.

Tamaé tyyppimerkintd puuttuu, jos DX-D
Retrofit Boxia ei kédytetd osana DX-D
Retrofit Kit -jarjestelmé&a.

Sahkoiskun vaaran vélttdmiseksi 414
irrota mitdin laitteen suojakotelointeja.

Valmistuspaiva

Valmistaja

Sarjanumero

QERLE

Jos alkuperaisen jarjestelman
valotuspainike on nékyvissa, kiinnita
sithen tdma tarra.

Kayttooppaassa (tdmaé asiakirja) on
ilmoitettu, ettéd alkuperéisen
jéarjestelméan valotuspainiketta ei tulisi
kayttaa.

Toiminnallinen maadoitus

<[

Lisdsuojan tarjoava maadoitus:

Yhdistaa laitteen ja laédketieteellisen
ympaériston séhkojarjestelmén
potentiaalin tasaavan kokoojakiskon.
Lisdsuojan tarjoavaa maadoitusta

suositellaan kdytettavéksi ylimdaraisena
turvatoimenpiteena.
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Taytettava tarra, johon merkitdén DR-
ilmaisimen tunnistetiedot seké sille
madritetty rontgenjérjestelmén bucky-
poyta tai -teline.
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Puhdistus ja desinfioiminen

Puhdistus- ja desinfiointimenetelmét on lueteltu ja kuvattu laitteen kdyttdjan
dokumentaation asiaankuuluvissa moduuleissa.

Kaikkia asiaankuuluvia menetelmia ja mééarayksia on noudatettava, jotta
henkilokunta, potilaat ja laite séilyvét puhtaina. Kaikkia yleisia
turvatoimenpiteitd on noudatettava, jotta valtetddn mahdolliset saasteet eika
potilas joudu (l&dheiseen) kosketukseen laitteen kanssa. Puhdistamista
koskevia tietoja 16ytyy seuraavilta sivuilta.

Laitteen ulkopuolen puhdistamiseksi:

1. Sammuta laite.
2. Irrota pistoke pistorasiasta.

3. Puhdista laite ulkopuolelta sddnnollisesti pehmealla, kostealla réatilla.
Kayté tarvittaessa mietoa saippuaa tai pesuainetta, mutta ei koskaan
ammoniakkipohjaista puhdistusainetta.

Huomautus: Varmista, ettei laitteen sisddn padse nestetta.

Kommentti: Al4 avaa laitetta puhdistusta varten. Mitkain
osat laitteen sisdlla eivét tarvitse kédyttdjén suorittamaa
puhdistusta.

4. Tyonna pistoke pistorasiaan.
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Potilaan tietoturva

Kayttdjan on varmistettava, ettd potilaiden lailliset oikeudet tayttyvét ja ettéd
potilastietojen turvallisuutta vartioidaan.

Kayttajan on maéritettdva, kenelld on péésy potilastietoihin ja missé
tilanteissa.

Kayttajalla on oltava valmis strategia sen suhteen, mité potilastiedoille
tehdddn katastrofitilanteessa.
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Huolto

Tarkista huoltoaikataulut aina Agfan huoltokirjallisuudesta tai kysymalla
Agfan kouluttamalta ja valtuuttamalta huoltoinsindorilta.

DR-ilmaisimen ylldpito

DR-ilmaisin on kalibroitava sdannollisesti. Kalibrointiohjeet on kuvattu DX-D
DR Detector Calibration Key User Manualissa (ilmaisimen kalibrointiavaimen
kayttoohjeet) (asiakirja 0134).
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Ympiristonsuojelu

I
Kuva 4: WEEE-symboli

Kuva 5: Pariston merkki

WEEE-tiedote loppukiiyttiijille

Sahko- ja elektroniikkaromun kierratysdirektiivin (WEEE) padmé&érana on
ehkaistéd sdhko- ja elektroniikkaromun syntymista ja edistda sen
uudelleenkayttoa, kierrétysta ja muita hyodyntédmistapoja. Se edellyttaa siksi
sdhko- ja elektroniikkaromun kerdystd uudelleenkayttoa tai kierrétysta
varten.

Kansalliseen lainsdddantoon implementoinnin takia tarkat vaatimukset voivat
erota EU-jasenvaltioiden vélilla. Tuotteessa ja/tai sen dokumentaatiossa oleva
WEEE-symboli tarkoittaa sitd, ettd kiytettyja sdhko- ja elektroniikkatuotteita
ei saa kisitella kotitalousjitteen tavoin tai joukossa. Kysy lisdtietoa tuotteiden
takaisinotosta ja kierratyksesté paikallisesta huoltopalvelusta ja/tai
jélleenmyyjélta. Varmistamalla tuotteen moitteettoman hévityksen ehkéiset
ympdristolle ja ihmisten terveydelle koituvat haitat, joita tuotteen
asiantuntematon hévittdminen saattaisi aiheuttaa. Materiaalien kierratys
sddstdd luonnonvaroja.

Paristotiedote

Pariston merkki tuotteissa ja/tai mukana toimitettavissa asiakirjoissa
tarkoittaa sitd, ettd kéytettyjd paristoja ei saa kisitella yleisena
kotitalousjatteena tai sen joukossa. Pariston merkkié paristoissa tai niiden
pakkauksessa voidaan kayttda yhdesséd kemianteollisuuden tuotteiden merkin
kanssa. Jos tuotteessa on kemianteollisuuden tuotteiden merkki, se ilmoittaa
kyseisten kemiallisten aineiden kéytosta. Jos laitteessa tai kéytetyissé
varaosissa on paristoja tai akkuja, hévita ne erikseen paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Jos paristo on vaihdettava, kddnny paikallisen myyntiorganisaation puoleen.
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Turvallisuusohjeet

>R PR

0312CF120140627 0950

Varoitus: Huomioi ehdottomasti kaikki varoitukset,
huomautukset, kommentit ja turvallisuusmerkinnit téssa
dokumentissa ja tuotteessa.

Varoitus: Turvallisuus on taattu vain, jos Agfan valtuutettu
kenttihuoltoasentaja on asentanut tuotteen.

Varoitus: Kaikkien Agfan laiketieteellisten tuotteiden
kayttédjien on oltava koulutettua ja patevaa henkilokuntaa.

Varoitus: Jarjestelméin tehdyt virheelliset muutokset,
lisdykset, huoltotoimenpiteet tai korjaukset voivat johtaa
henkil6- ja laitevahinkoihin. Turvallisuus on taattu vain, jos
muutos-, lisiys-, huolto- tai korjaustyot suorittaa Agfan
valtuutettu kenttdhuoltoasentaja.

Varoitus: Jos laitetta muutetaan, se on tarkastettava ja
testattava asianmukaisesti kdyttéturvallisuuden
varmistamiseksi.

Varoitus: Sdhkoiskun vaaran vélttdmiseksi dlé irrota mitdan
laitteen kotelointeja. Agfan valtuutetun
kenttéhuoltoasentajan on suoritettava muutokset, lisdykset,
huollot ja korjaukset.

Varoitus: Sdhkoiskun vaaran vilttdmiseksi laitteen saa
liittda vain suojamaadoitettuun pistorasiaan.

Varoitus: Ionisoiva siteily saattaa aiheuttaa
siteilyvammoja, jos laitetta kiytetéian virheellisesti. Sateilya
kaytettdessa on noudatettava vaadittuja
suojaustoimenpiteita.

Varoitus: Kayttdjien on suoritettava vaadittavat
varotoimenpiteet vaaralliselta rontgensiteilta
suojautumiseksi, kun DR-ilmaisinta tai CR-kasettia
kaytetddn rontgenlidhteen rontgensiteiden edessa.
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Varoitus: DR-ilmaisinta tai CR-kasettia ei ole tarkoitettu
kaytettdviksi ensisijaisena rontgenséteiden esteena.
Kéyttdja on vastuussa hoitajan, sivullisten ja
rontgenkuvattavan kohteen turvallisuuden
varmistamisesta.

Varoitus: Vilta tarpeettomat séteilyannokset tarkistamalla
ennen valotusta, nikyyké DR-ilmaisinkytkimessa
kaytettavan DR-ilmaisimen nimi ja, jos kidytéssa on DX-D
30C tai DX-D 35C, palaako vihred VALMIS-merkkivalo.

Varoitus: Vilti tarpeettomat annokset tarkistamalla
rontgengeneraattorin ohjauspéitteen tydasemavalinta
ennen valotusta. Laitekokoonpanoissa, joissa DR-ilmaisin
on médritetty virtuaaliporttiin, DR-ilmaisin ei laukea, jos
generaattorin ohjauspéitteelld on valittu vapaa valotus ja
valotus sallitaan siitd huolimatta.

Varoitus: Tahattoman valotuksen vélttdmiseksi valotuksen
jalkakytkimen on sijaittava paikassa, jossa sen paille ei
voida astua vahingossa.

Huomautus: Ympériston liian korkea lampdtila saattaa
vaikuttaa DR-ilmaisimien toimintaan ja aiheuttaa pysyvia
vahinkoja laitteille. Jos ympéariston lampdétila tai ilmankosteus
on teknisissé tiedoissa ilmoitettujen raja-arvojen yla- tai
alapuolella, &l4 kayta jarjestelmaa tai kdytd ilmastointia. Takuu
mitdtéidaén, jos on ilmeistd, ettd kiyttoolosuhteita koskevia
ohjeita ei ole noudatettu.

Ll

DX-D Retrofit Boxin irrottaminen verkkovirrasta

Irrota DX-D Retrofit Box verkkovirrasta katkaisemalla virta virtakytkimest4 tai
irrottamalla virtapistoke pistorasiasta.
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Nain paaset alkuun

Aiheet:

*  DX-D Retrofit Packages -jdrjestelmdn kdynnistdminen
o Perustyonkulku
*  DX-D Retrofit Packages -jdrjestelmdn pysdyttiminen
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DX-D Retrofit Packages -jarjestelman kiynnistaminen

1. Kytke DR-ilmaisin péalle.

Katso tarkemmat tiedot DR-ilmaisimen kytkemisestd padlle DR-
ilmaisimen kayttéoppaasta.
2. Kéynnistd NX.
Katso lisdtietoja NX:n kdynnistamisestda NX:n kéyttoohjeista, asiakirja
4420.
NX-sovellus ja ohjelmistokonsoli avautuvat kdyttoon NX-tybasemassa.
3. Kytke DX-D Retrofit Box paille.

Perustyonkulku

Tassé luvussa on kuvattu tyonkulku, jota kdytetdédn, kun jarjestelméaa
kaytetadn rontgenkuvien hankintaan.

Aiheet:

»  Vaihe 1: potilastietojen noutaminen
*  Vaihe 2: valitse valotus

*  Vaihe 3: valotuksen valmistelu

o Vaihe 4. tarkasta valotusasetukset
o Vaihe 5: valotuksen suorittaminen

*  Vaihe 6: suorita laadun tarkastus
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Vaihe 1: potilastietojen noutaminen

NX-tybasemalla:

1. Kun uusi potilas saapuu paikalle, méérita potilastiedot tutkimusta varten.
2. Aloita tutkimus.

0312CF120140627 0950



DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Néin paaset alkuun | 39

Vaihe 2: valitse valotus

Kayttdjan huoneessa:

1. Valitse NX-ty6asemassa tutkimusikkunan yleiskuvaruudussa valotuksen
pienoiskuva.

Valittu DR-tunnistin on tyétilassa.

DR-ilmaisinkytkin osoittaa, mikd DR-ilmaisin on kdytossa ja nayttaéd sen
tilan.

* punainen (vilkkuu): kiynnistyy

» vihred (jatkuva): valmis valotukseen.

2. Valitse rontgengeneraattorin ohjauspéitteesta tai DX-D:n
ohjelmistokonsolista valotukseen sopivat valotusasetukset.

Jérjestelmissé, joissa on rontgenvalotusparametrien yhteensovitus, valitun
valotuksen oletuksenmukaiset rontgenparametrit ldhetetdén
modaliteettiin ja ne ndkyvat DX-D:n ohjelmistokonsolissa.
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Vaihe 3: valotuksen valmistelu

Tutkimushuoneessa:

1.

Sijoita DR-ilmaisin paikoilleen.
Jos kéytossa on buckypoyta tai -teline, varmista, ettd DR-ilmaisimen ja

buckyn tunnistetarrat tismaavat. Ald kiytd muulle bucky-pdydille tai -
telineelle mééritettyd DR-ilmaisinta.

Sijoita potilas haluttuun asentoon.
Huolehdi tarvittaessa siteilyltd suojaavista toimenpiteisté potilaalle.
Varmista, ettd rontgenjédrjestelmén asento on sopiva valotusta varten.

Sijoita rontgenputki oikeaan asentoon DR-ilmaisimeen ja potilaaseen
néhden.

S4aada DR-ilmaisimen ja rontgenputken vélinen etdisyys oikeaksi.
Sytyta kollimaattorin valo. Sédddé kollimaatiota tarvittaessa.
Varmista, ettd kollimoitu alue ei ole suurempi kuin ilmaisin.

Varoitus: Tarkkaile erityisen huolellisesti potilaan asentoa
(esimerkiksi késid, jalkoja ja sormia), jotta yksikon
liikkeisti ei passe aiheutumaan loukkaantumisia. Potilaan
kéddet on pidettiva poissa yksikon liikkuvista osista.
Suonensisiiset letkut, katetrit ja muut potilaaseen
kiinnitetyt johdot pitda ohjata pois liikkuvasta laitteesta.
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Vaihe 4: tarkasta valotusasetukset

DR-ilmaisinkytkimessé:

1. Tarkista, nayttadko DR-ilmaisinkytkin kaytettdvin DR-ilmaisimen nimen

2. Jos néytossd on vadra DR-ilmaisin, valitse oikea napsauttamalla DR-
ilmaisinkytkimen alaspéin osoittavaa nuolta.

3. Tarkista Paneelin tila -kuvake.

Kayttidjan huoneessa rontgengeneraattorin konsolissa tai DX-D:n
ohjelmistokonsolissa:

1. Tarkista, sopivatko konsolissa nékyvissa olevat valotusasetukset
valotukseen.

2. Tarkista Valmis valotusta varten -tila.

DX-D 30C- tai DX-D 35C DR -ilmaisimella:

Tarkasta palaako vihred READY (valmis) -tilan osoitin. Jos tilan osoitin ei
pala tai se vilkkuu, ei DR-ilmaisinta voi kayttaa valotukseen.
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Vaihe 5: valotuksen suorittaminen

Kayttohuoneessa:

Suorita valotus painamalla valotuspainiketta.

Varoitus: Kéayta korvaavaa valotuspainiketta.
Alkuperiisen laitteiston valotuspainikkeen tulisi olla
pois kaytosta.

Ohje: Varmista, ettd generaattori on valmis valotukseen ennen
kuin painat valotuspainiketta.

Varoitus: Hallintakonsolin séteilynilmaisimeen syttyy
valotuksen laukaisun ajaksi valo.

Varoitus: Ali valitse toista pienoiskuvaa ennen kuin
esikatselukuva nékyy valittuna olevassa pienoiskuvassa.

> OB

Kayttohuoneen NX-tyoasemalla:

* Pienoiskuvan tilanilmaisin vilkkuu vihreédné kuvan hankinnan ajan.
Kuva haetaan DR-ilmaisimelta ja naytetdan pienoiskuvassa.
Jérjestelmissé, joissa on kdytossd rontgenvalotusparametrien
integrointi, todelliset rontgenvalotusparametrit lahetetddn konsolilta
NX-tydasemalle ja ne nékyvat Kuvan yksityiskohta -ruudussa.

Jos kéytetdan kollimointia, kuva rajataan automaattisesti kollimoidun
alueen reunoihin.

DAP-arvot

NX néyttaé ja ldhettdd DAP-arvot DICOM-yhteensopivina yksikoéina:
dGy.cm2:ni.

Rontgenjarjestelmét saattavat kayttda muita yksikoitd; esimerkiksi jos
rontgengeneraattorin konsoli nayttdd DAP:n uGy.m2:nd, NX:n ndyttdma arvo
on 10 kertaa pienempi kuin generaattorin konsolin ndyttdma arvo.
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Vaihe 6: suorita laadun tarkastus

NX-tybasemalla:

1. Valitse kuva, jonka laatu halutaan tarkastaa.

2. Valmista kuva diagnoosia varten kayttdmalla esim. vas./oik. -merkitsimi&
tai merkintoja.

3. Jos kuva on OK, laheta se joko paperitulostimelle tai PACS-arkistoon
(kuvien arkistointi- ja yhteysjarjestelma).

DX-D Retrofit Packages -jirjestelman pysayttiminen

1. Kytke DX-D Retrofit Box pois toiminnasta.
2. Pysayta NX.

Katso lisdtietoja NX:n pysdyttdmisestd NX:n kédyttoohjeista, asiakirja 4420.
3. Kytke DR-ilmaisin pois paalta.

Katso DR-ilmaisimen kdyttdoppaasta tarkemmat tiedot DR-ilmaisimen
kytkemisesta pois toiminnasta.
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Ongelmanratkaisu

Aiheet:

*  NXvastaanottaa mustan tai alivalottuneen DR-kuvan valotuspainikkeen
toistuvasta painamisesta johtuen

*  NXvastaanottaa mustan DR-kuvan, kun rontgenjdrjestelmd ei ole
valmis valotusta varten

*  Valittu vddrd modaliteettiasento
*  Paneelin tila pysyy virheend
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NX vastaanottaa mustan tai alivalottuneen DR-kuvan
valotuspainikkeen toistuvasta painamisesta johtuen

Tiedot NX-tybasemaan tulee musta tai alivalottunut kuva.

Syy Valotuspainike painettiin ensimmaéiseen vasteeseen asti
ja vapautettiin tekematta valotusta.

Heti sen jélkeen valotuspainike painettiin tdysin
pohjaan.

Rontgenjarjestelma voi tarvita pidemmaén
valmisteluajan heti keskeytyneen valmistelujakson
jélkeen. T4lloin DR-ilmaisin ei voi synkronoitua
rontgenjarjestelman kanssa.

Rontgenjarjestelmésté riippuen mahdollisia tilanteita
on kaksi erilaista:

* Rontgenjarjestelma ei tee valotusta ja DR-ilmaisin
hakee valottamattoman kuvan.

* Rontgenjarjestelma aloittaa valotuksen ilman
viivett eikd DR-ilmaisin pysty hakemaan koko
annosta.

Ratkaisu lyhyesti | Valotuksen tyonkulun toistaminen:

1. Luo uusi pienoiskuva napsauttamalla NX-
tybasemassa Kopioi valotus.

2. Toista perustyonkulussa kuvatut vaiheet.

Linkkeja
Perustyonkulku sivulla 37
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NX vastaanottaa mustan DR-kuvan, kun
rontgenjiarjestelmai ei ole valmis valotusta varten

Tiedot NX-ty6asemaan tulee musta kuva.

Syy Jérjestelmassé, jossa ei ole DX-D:n ohjelmistokonsolia,
valotuspainiketta painettiin, vaikka réntgenjérjestelméa
ei ollut valmis valotusta varten.

Ratkaisu lyhyesti | Valotuksen tyonkulun toistaminen:

1. Luo uusi pienoiskuva napsauttamalla NX-
tybasemassa Kopioi valotus.
2. Toista perustyonkulussa kuvatut vaiheet.
Linkkeja

Perustyénkulku sivulla 37
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Valittu vaara modaliteettiasento

Tiedot Kaytossa oleva modaliteettiasento
rontgenjarjestelmassa ei vastaa NX-tybasemalla
valittua modaliteettiasentoa.

Syy Modaliteettiasento on muutettu generaattorin
ohjauspaétteessa.

Tama tilanne koskee ainoastaan Siemens-
generaattoreita.

Ratkaisu lyhyesti | Toisen modaliteettiasennon kdyttdminen ajastettuun
valotukseen:

1. Napsauta NX-tyoasemassa kuvan yksityiskohta -
ruudussa Muokkaa ja valitse valotustyyppi oikealle
modaliteettiasennolle.

2. Jatka valotuksen tyonkulkua.

0312CF120140627 0950



48 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Ongelmanratkaisu

Paneelin tila pysyy virheena

Tiedot Paneelin tila pysyy virheena.

Syy Generaattori on virhetilassa.
Tamai tilanne koskee ainoastaan Siemens-
generaattoreita.

Ratkaisu lyhyesti | Kdynnista generaattori uudelleen.
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Tekniset tiedot

Aiheet:

*  DX-D Retrofit Packages -jdrjestelmdn tekniset tiedot
*  DX-D Retrofit Boxin tekniset tiedot
*  Kiintedn DR-ilmaisimen DX-D tekniset tiedot
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DX-D Retrofit Packages -jirjestelman tekniset tiedot

Tekniset tiedot 16ytyvat DX-D Retrofit Packages -jarjestelmén
kayttdjaidokumentaation eri moduuleista.
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DX-D Retrofit Boxin tekniset tiedot

Merkinnét

Mitat

Syvyys 21,5 cm

Leveys 33,5cm

Korkeus 6,5 cm

Paino 3,2kg

Sahkoliitanta 100-240V AC, 50/60 Hz

Tehonkulutus 40 W (maks. 0,4 A)

Ympaéristéolosuhteet (kiytto) min. maks.

Lampdtila 5°C 35°C

Suhteellinen ilmankosteus 20 % 80 %

Korkeus merenpinnasta Om (102kPa) |3 000m (70
kPa)

Ympaéristéolosuhteet (varastointi ja min. maks.

kuljetus)

Lampotila -15°C 50°C

Suhteellinen ilmankosteus 20 % 80 %

Korkeus merenpinnasta O0m (102 kPa) |3000m (70
kPa)

Tuotteen arvioitu kestoiki

7 vuotta
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Kiintean DR-ilmaisimen DX-D tekniset tiedot

Valmistaja

Valmistajan alkuperdinen mallinimi | 4343R (osanumero 7965) 4343R
(osanumero 7964)

DR-ilmaisimen valmistaja Varian X-Ray Products, 1678 So.
Pioneer Rd, Salt Lake City, UT 84104,
USA

Sahkoliitanta

Kéyttojannite 90-240V (AC)

Verkkosulakkeet 6A

Verkkotaajuus 47-63 Hz

Tehonkulutus

Suurin tehonkulutus 65W

Ympéristéolosuhteet (varastoinnin ja kuljetuksen aikana)

Lampdtila (ympéristo) -20-+70°C

Kosteus (ei kondensoitumista) 10-90%

Ympaéristéolosuhteet (normaalitoiminnan aikana)

Huoneen lampétila +15-4+35°C
Kosteus (ei kondensoitumista) 30-75%
Lampidmisaika

30 minuuttia

Suoritusteho

Maksimi kuvan ottojen maara 150 ottoa tunnissa

Kestoika

Tuotteen arvioitu kestoika (mikali 100000 RAD
sdannollisesti huollettu ja
kunnossapidetty Agfan ohjeiden
mukaan)
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Pikselimatriisi

Pikselikoko 139 um (V,P)

Pikselimatriisi 3072 (V) x3072 (P)

Aktiivinen pikselimatriisi 3052 (V) x 3052 (P)

Tayttoaste 100 %

[Imaisintyyppi Amorfinen pii

Aktiivisen alueen koko 42,7 cm (V) x42,7 cm (P)
Osanumero 7965 | Osanumero 7964

Maksimi lineaarinen annos 50 uGy 75 uGy

kayttden RQAS5:ta

Minimi moduloinnin siirtotoiminto (MTF) kiyttiden RQA5:ta

11lp/mm 0,45 0,45
2 lp/mm 0,15 0,15
3 lp/mm 0,05 0,05

Tyypillinen tunnistava kvanttihy6tysuhde (DQE) kaytettdessd RQA5:tta

(2,1 uGy:n (4,0 uGy:n
annostasolla) annostasolla)
01p/mm 0,59 0,25
11lp/mm 0,41 0,20
2 lp/mm 0,23 0,10
31lp/mm 0,11 0,03
3,6 Ip/mm 0,06 0,01

Minimi signaali/kohinasuhde 1 mR:114

Signaali/kohinasuhde 115:1 115:1

Muuntosuodatin Csl GOS
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Tekninen dokumentaatio

Tama liite siséltaa teknisii tietoja. Se on saatavissa vain englanninkielisena.

Huomautuksia suurtaajuussiteilysti ja immuniteetista

Varoitus: Tama laite on tarkoitettu ainoastaan terveysalan
ammattilaisten kiyttoon. Laite saattaa aiheuttaa hairioita
radioliikenteeseen tai hiiriti sen laheisyydessa olevien
laitteiden toimintaa. Siteilyn haittavaikutuksia lieventavat
toimenpiteet, kuten laitteen uudelleen suuntaaminen,
siirtaminen tai sijaintipaikan suojaaminen, saattavat olla
tarpeen.

Varoitus: Suurtaajuusséateilyyn ja immuniteettiin voivat
vaikuttaa kytkettyind olevat datakaapelit niiden pituudesta
ja asennustavasta riippuen.

Lapaisymittaukset Sieto Sdhkomagneettista
ympaéristod koskevia ohjeita

Radiotaajuuspaéstot CISPR | Ryhmaé 1 Laite kdyttaa radiotaajuuksista
11:n mukaan energiaa ainoastaan sisdisiin
toimintoihinsa. Téméan vuoksi
sen radiotaajuuspadstot ovat
erittdin alhaiset, eivitki ne
todenndkoisesti aiheuta
héirioita 18histolld olevien
elektronisten laitteiden
toimintaan.

Radiotaajuuspééstot CISPR | Luokka A | Laite soveltuu kaikkeen muuhun
11:n mukaan paitsi kotitalouskayttoon. Sita
voidaan kayttaa myos

Harmoniset paastot IEC Luokka A | kotitalouksissa ja muissa

61000-3-2:n mukaan suoraan julkiseen,

Jannitevaihtelut/ Noudattaa ko.tltglouksﬂle sdhkod
toimittavaan

kohinapédstot IEC pienjanniteverkkoon liitetyissa

61000-3-3:n mukaan kiinteist6iss4, jos alla olevia

varoituksia noudatetaan.
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Tama laite on tarkoitettu kaytettdvaksi alla kuvatussa séhkomagneettisessa
ympdéristossa. Kayttijan tulee varmistaa, ettd laitetta kiytetdan
kuvatunlaisessa ymparistossa.

Hairiénsietot IEC 60601 Sietotaso Sdahkomagneettista
esti testitaso ympaérist6a koskevia
ohjeita
Staattisen + 6kV:n + 6kV:n Lattioiden tulee olla
sdhkon kontaktipurkaus | kontaktipurkaus | paallystetty puulla,
purkaus [EC + 8KV-n + 8KV-n betonilla tai
61000-4-2:n | . . keraamisilla laatoilla.
ilmapurkaus ilmapurkaus )
mukaan Suhteellisen
kosteuden tulee olla
vahintdédn 30 %, jos
lattia on valmistettu
synteettisesta
materiaalista.
Nopeat +2kV +2kv Syo6tetyn jannitteen
transientit/ verkkojohtimille | verkkojohtimille |laadun tulee vastata
purskeet [EC + 1kV tulo- ja + 1kV tulo- ja t,}fypﬂl%Ste} .
61000-4-4:n 1141 siohtimille | lihtojohtimille | Liketoiminta-ai
mukaan sairaalaympaéristoa.
Impulssijannit | = 1kV:n + 1kV:n SyOtetyn jannitteen
teet vuorovaihejdnnit | vuorovaihejénnit | laadun tulee vastata
(syOksyaallot) | e e tyypillista
IEC + 2kVen + 2 kVen liiketoiminta- tai
61000-4-5:n . . sairaalaympaéristoa.
mukaan yhtelsmuotOJ ann yhtelsmuotOJ ann
ite ite
Jannitelapilyo | © <S%Ur(> |* <5%U: (> | gystetyn jannitteen
nnit, lyhyet 95 %:n 95 %:n laadun tulee vastata
keskeytykset lapilyonti/U, lapilyonti/ U, tyypillista
ja vaihtelut ) V2 jaksolle ) Vajaksolle | jjiketoiminta- tai
syStetyssi * 40%U (> |+ 40%Ur(> | gajraalaympiristo.
jénnitteessi 60 %:n 60 %:n Jos kéyttdja haluaa
IEC lapilyonti/Uy lapilyonti/U | yarmistaa laitteen
61000-4-11:n ) 5 jaksolle ) 5jaksolle | toiminnan myss
mukaan * 70%U, (30 |+ 70%U; (30 | mahdollisten
%:n %:n sdhkokatkojen
lapilyonti/U, lapily6nti/U; | aikana, on
) 25 jaksolle ) 25 jaksolle | syositeltavaa kaytti
* <5%U 95 | <5%U; (95 | keskeytymitonti
%:n %:n
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lapilyénti/U, lapilydnti/U, | virransyottod tai
)5 )5 akkua.
sekunnille sekunnille
Magneettinen |3 A/m 3A/m Magneettikentén
kenttd tulee
syottotaajuud verkkotaajuudella
ella (50/60 vastata tyypillisid
Hz) IEC arvoja liiketoiminta-
61000-4-8:n ja
mukaan sairaalaymparistOssa.
* HUOMAUTUS: U, on vaihtovirta verkossa ennen testitason soveltamista.
Hairionsietotes | IEC 60601 | Sietotaso | Sdhkdmagneettinen ympéristd
ti testitaso
Kayté kannettavia radiolaitteita
turvallisella etdisyydella
laitteesta (johdot mukaan
lukien); tdmén etdisyyden tulisi
olla véhintéén suositeltu
suojaetéisyys, joka lasketaan
lahetystaajuutta vastaavan
yhtélon perusteella.
Suositeltu suojaetéisyys:
Johdetut 3 Vesr 3 Vegr
suurtaajuuksis : : d=12 JP
. 150 kHz -
e
80 MH
hairiovaihtelut g
IEC
61000-4-6:n
mukaan
Sateillyt 3V/m 3V/m «/'_
— d =1,2 ~P 80-800 MHz
sttlurtaajuuksm 80 MHz —
e
2,5 GHz
héiriévaihtelut
IEC
61000-4-3:n
mukaan
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d=2,3 '\/{JE 800 MHz - 2,5
GHz

Kun P on lahettimen
nimellisteho watteina (W)
valmistajan 1dhettimelle
antamien tietojen mukaan ja d
suositeltu suojaetédisyys
metreind (m).

Kiinteiden radioldhettimien
kenttdvoimakkuus on
alhaisempi kuin sietotaso
kaikilla taajuuksilla paikalla
suoritettujen tutkimusten
mukaisesti.

Hairiot ovat mahdollisia
sellaisten laitteiden
laheisyydessé, joissa on
seuraava merkinté:

()

Kiinteiden radioldhettimien, kuten radiopuhelimien tukiasemien, haja-
asutusalueiden mobiilildhetysten, amaté6riasemien ja AM- ja FM-
radioldhettimien, kenttdvoimakkuutta ei ole mahdollista maarittaa tarkasti
teoreettisesti. Laitteen sijoituspaikka on suositeltavaa tutkia kiinteiden
suurtaajuuksisten lahettimien muodostaman sahkomagneettisen
ympériston selvittdmiseksi. Jos laitteen kenttédvoimakkuus ylittaa edella
mainitun sietotason, laitetta on havainnoitava sen normaalin toiminnan
suhteen jokaisessa kayttopaikassa. Jos toiminnassa havaitaan epatavallisia
arvoja, lisitoimenpiteet, kuten laitteen uudelleen suuntaaminen, voivat olla
vélttdmattomia.

Kenttédvoimakkuus on alle 3 V/m taajuusalueen150 kHz — 80 MHz
yldpuolella.

* HUOMAUTUS 1: Korkeampi arvo pétee alueella 80-800 MHz.

* HUOMAUTUS 2: Namaé ohjeet eivét ehké pdde kaikkiin tilanteisiin.
Sahkomagneettisten aaltojen sirontaan vaikuttavat rakennusten,
esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastuminen.

Radiotaajuuksia kéyttévat viestintélaitteet voivat vaikuttaa sdhkoisten
ladkintélaitteiden toimintaan.
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Tama laite on tarkoitettu kaytettdvaksi sshkomagneettisessa ymparistossa,
jossa seurataan séteiltyjen suurtaajuuksisten héirididen vaihtelua. Laitteen
kayttaja voi ehkaistd sahkomagneettisia héiri6itd varmistamalla, etté
kannettavat suurtaajuuksiset viestintalaitteet (Idhettimet) pidetdin alla
olevilla suositelluilla vihimmaisetéisyyksild laitteesta niiden ldhettimen
enimmaistehosta riippuen.

Kannettavien suurtaajuuksisten viestintilaitteiden ja laitteen véliset
suositellut suojaetéisyydet

Lahettimen Suojaetdisyys ldhetystaajuuden mukaan
nimellisteho
m
w

150 kHz — 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz

d=1,2’\/5 d=1,2’\/5 d=2,3’\/‘5

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

Etdisyys voidaan mé&arittd4 kunkin sarakkeen yhtdlon avulla. P on
ldhettimen nimellisteho watteina (W) valmistajan ldhettimelle antamien
tietojen mukaan vain lahettimille, joiden nimellistehoa ei ole mainittu edella
olevassa taulukossa.

* HUOMAUTUS 1: Suojaetdisyyden laskemiseen lahettimille, jotka ovat
taajuusalueella 80 MHz - 2,5 GHz, on sovellettu lisdkerrointa 10/3 sen
todennikoisyyden vahentdmiseksi, etta potilaiden laheisyyteen
vahingossa tuodut kannettavat viestintdlaitteet aiheuttaisivat héirioita.

* HUOMAUTUS 2: Namaé ohjeet eivét ehké pdde kaikkiin tilanteisiin.
Sahkomagneettisten aaltojen sirontaan vaikuttavat rakennusten,
esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastuminen.
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