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Réittsligt meddelande

C€

0413

J Agfa HealthCare NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgien

For mer information om Agfas produkter och Agfa HealthCare-produkter,
besok www.agfa.com.

Agfa och Agfa-romben ar varumérken som tillhor Agfa-Gevaert N.V., Belgien
eller dess filialer. DX-D Retrofit Kit och DX-D Retrofit Box &r varumérken som
tillhor Agfa HealthCare N.V., Belgien eller en av deras filialer. Alla 6vriga
varumérken tillhor respektive innehavare och anvands for
dokumentationsdndamaél, utan avsikt till intrdng.

Agfa HealthCare N.V. gor inga uttryckliga eller underforstadda utféstelser
eller framstallningar med hansyn till noggrannheten, fullstdndigheten eller
lampligheten av informationen i detta dokument och franséger sig sarskilt allt
ansvar betréiffande dess lamplighet for ndgot specifikt syfte. Vissa produkter
och tjanster ar eventuellt inte tillgdngliga for ditt land. Kontakta din lokala
séljrepresentant for att fa veta vilka produkter och tjanster som ar tillgéngliga.
Agfa HealthCare N.V. har som mélsittning att tillhandahalla information som
ar sd korrekt som mojligt, men kan inte héllas ansvariga for eventuella
typografiska fel. Agfa HealthCare N.V. patager sig under inga férhallanden
ansvar for ndgon som helst skada som resulterar av anvandning eller icke-
anviandning av ndgon som helst i detta dokument beskriven information,
apparat, metod eller process. Agfa HealthCare N.V. forbehéller sig ratt till
4ndring av detta dokument utan foregdende meddelande. Originalversionen
av det hdr dokumentet ar pa engelska.

Copyright 2014 Agfa HealthCare N.V
Alla rattigheter forbehalls.

Utgiven av Agfa HealthCare N.V.
B-2640 Mortsel - Belgien.

Ingen del av detta dokument fér reproduceras, kopieras, omarbetas eller
6verforas i ndgon som helst form eller pa négot som helst sitt utan skriftligt
tillstdnd av Agfa HealthCare N.V.
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Introduktion

Amnen:

»  Introduktion av bruksanvisningen
»  Introduktion till DX-D Retrofit Packages
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Introduktion av bruksanvisningen

Amnen:

*  Bruksanvisningens omfattning
»  Fara-, varningsmeddelanden, instruktioner och Obs-meddelanden
»  Fransdgande av ansvar
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Bruksanvisningens omfattning

Den hér bruksanvisningen innehéller information for séker och effektiv
anvdndning av DX-D Retrofit Packages-systemet och DX-D Retrofit Box, i
fortsattning kallad enheten.

DX-D Retrofit Kit kallas i fortsdttningen for DX-D Retrofit Packages eller for
systemet.
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Fara-, varningsmeddelanden, instruktioner och Obs-
meddelanden

I foljande exempel visas hur fara-, varnings-, obs-meddelanden och
instruktioner visas i bruksanvisningen. I texten forklaras deras avsedda
anvindning.

Fara: Fara-meddelanden &ar anvisningar som, om de inte
atfoljs, kan valla dod eller allvarliga personskador for
anvandare, tekniker, patienter eller andra personer, eller
orsaka felbehandling.

Varning: Varningsmeddelanden &r anvisningar som, om de inte
&tf6ljs, kan skada utrustningen som beskrivs i denna
bruksanvisning, eller annan utrustning eller andra produkter
och kan skada miljon.

Instruktion: Denna skylt anvdnds typiskt i kombination med fara-
skylten invid en viss instruktion. Om den atféljs exakt, behover den
inte leda till ett Fara-meddelande.

Obs: Obs-meddelanden ger rad och belyser ovanliga synpunkter.
Ett obs-meddelande dr inte avsett som en instruktion.

LIOP
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Fransigande av ansvar

Agfa pétar sig inget ansvar fér anvandningen av detta dokument, ifall
andringar avseende innehall eller format har gjorts utan tillstdnd.

Dokumentet har framstéllts med storsta noggrannhet for att sékerstélla att det
innehaller exakt information. Agfa patar sig emellertid inte ansvar eller
skadestandsskyldighet for fel, oriktigheter eller utelamnande av information
som kan férekomma i detta dokument. Agfa forbehaller sig ritten att, utan
foregdende meddelande, dndra produkten for att forbattra dess pélitlighet,
funktion eller design. Bruksanvisningen tillhandahélls utan nagra garantier av
ndgot slag, underforstddda eller uttryckliga, inklusive, men ej begriansade till,
underforstddda garantier om séljbarhet och lamplighet for ndgot specifikt
adndamal.

Varning: I USA fr denna apparatur enligt lag endast séljas till
lakare eller pa ldkares ordination.

Introduktion till DX-D Retrofit Packages

Amnen:

*  Anvindningsomrdde

*  Avsedd anvindare

*  Konfiguration

*  Klassificering av utrustningen
»  Tillval och tillbehér

»  Funktionskontroller

o Systemdokumentation

*  Utbildning

*  Anmdrkningar pd produkten

*  Kompatibilitet

s Overensstimmelse med standarder
*  Anslutningsmdjligheter

»  Installation

*  Meddelanden

*  Mdrkningar

*  Rengoring och desinfektion

*  Patientdatasdkerhet

*  Underhall

*  Miljoskydd
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o Sdkerhetsforeskrifter
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Anvindningsomride

Systemet DX-D Retrofit Packages &r avsett att anvandas i allménna
projektionsradiologiska tillampningar for inhdmtning av rontgenbilder av
ménniskans anatomi med diagnostisk kvalitet i granskningssyfte, for
undersokning av vuxna, pediatriska eller neonatala patienter. Med systemet
DX-D Retrofit Packages konverteras ett konventionellt rontgenfilm- eller CR-
system till ett DR-system.

Systemet DX-D Retrofit Packages &r inte avsett att anvandas for mammografi.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning &r skriven for utbildade anvédndare av Agfas produkter.
Med anvéndare avses bdde personerna som praktiskt hanterar utrustningen,
liksom personerna som har bestimmanderatt 6ver utrustningen. Innan
anvindaren borjar arbeta med denna utrustning, méste han/hon l4sa, forsta,
observera och strikt folja utrustningens alla fara- och varningsmeddelanden
och sidkerhetsmarkning.
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Konfiguration
Systemet DX-D Retrofit Packages bestér av féljande komponenter:

¢ DX-D DR-detektor (med rontgengranssnittsenhet)
¢ NX-arbetsstation
¢ DX-D Retrofit Box

Systemet DX-D Retrofit Packages kan anvdndas med féljande DR-detektorer:

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

e DX-D fast DR-detektor

Systemet DX-D Retrofit Packages kan anvdndas med rontgensystemet i tva
nivéer av integrering.

1. Integrering av exponeringssignalen.

* Rontgensystemets exponeringsknapp tas bort eller inaktiveras och en
ny exponeringsknapp ansluts till DX-D Retrofit Box.

2. Integrering av rontgenexponeringsparametrarna.

* Rontgensystemets exponeringsknapp byts ut mot en ny
exponeringsknapp ansluten till DX-D Retrofit Box.

* Rontgengeneratorns konsol i rontgensystemet tas bort eller
inaktiveras. Rontgenparametrarna styrs med programkonsolen pa NX-
arbetsstationen.

DX-D Retrofit Box synkroniserar exponeringssignalen mellan DR-detektorn,
NX-arbetsstationen och generatorn.

Maximalt tre exponeringsknappar kan anslutas till DX-D Retrofit Box. En
exponeringsknapp kan vara hand- eller fotmandvrerad.

Programkonsolen ér tillgédnglig pd NX-arbetsstationen och synkroniserar
rontgenexponeringsparametrarna mellan NX-arbetsstationen och generatorn.

Obs: Endast vissa typer av rontgensystem kan anvdndas for
integrering av rontgenexponeringsparametrarna. Kontakta din
lokala servicerepresentant for ndrmare information om
rontgensystemen som kan anvdndas.
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1. Rontgensystem

2. NX-arbetsstation med NX-program och DX-D-programkonsol eller DR-
detektorvaljare

3. DX-D DR-detektor

. Utbytesexponeringsknappar

5. DX-D Retrofit Box

N

0312C SV 20140627 0950



DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Introduktion | 15

Klassificering av utrustningen

Enheten é&r klassificerad enligt foljande:

Tabell 1: Klassificering av utrustningen

Klass I-utrustning Utrustning dar skydd mot elektriska stétar inte
enbart utnyttjar grundisoleringen, utan inkluderar
en nétsladd med skyddsjordsledare. For tillforlitlig
jordning, anslut alltid natsladden till ett jordat

stromuttag.
Typ B-utrustning Inte klassificerad.
Patienten kommer inte i kontakt med nagon del av
utrustningen.
Intrdngande vétska Denna enhet har inte nagot skydd mot intrdngande
vitska.
Rengoring Se avsnittet om rengoring och desinficering.
Desinficering Se avsnittet om rengéring och desinficering.
Lattantindliga Denna apparat ar ej lamplig for anvandning i
anestesimedel nédrvaro av lattanténdliga anestesiblandningar

med luft, med syre eller med lustgas.

Drift Kontinuerlig drift.
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Tillval och tillbehor

Leveransen innehaller en uppséttning dekaler. Nar du anvénder flera DR-
detektorer, ska du skriva ett kortnamn pa dekalerna for att identifiera DR-
detektorn. En identisk dekal Klistras fast pd rontgensystemets bucky for att
identifiera varje DR-detektors tilldelade arbetsyta.
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Funktionskontroller
De huvudsakliga funktionskontrollerna &r:

¢ Strombrytare
* Exponeringsknapp
¢ DR-detektorviljaren pa NX-arbetsstationen

Fara: Exponeringsknappen till det ursprungliga systemet
ska vara inaktiverad.

Amnen:

*  Exponeringsknapp
*  DX-D-programkonsol
*  DR-detektorviljaren

Exponeringsknapp

Forbered exponering

Tryck in exponeringsknappen till den f6rsta tryckpunkten och héll den
intryckti0,5 till 2 sekunder.

Rontgentuben ar redo for att genomféra en exponering.

Starta exponeringen

Innan exponeringen startar:

1. Kontrollera om exponeringsinstéllningarna som visas pa konsolen &r
lampliga for exponeringen.
2. Kontrollera att status &r Klar fér exponering.

Tryck in exponeringsknappen helt och hall den intryckt tills exponeringen ar
klar.
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Strélningsindikatorn pa kontrollkonsolen tidnds och en signal hors under
exponeringsutlosningen for att uppméarksamma om exponering.

Obs: Om exponeringsknappen sldpps for tidigt, avslutas
exponeringen omedelbart och underexponering kan bli foljden.

DX-D-programkonsol

DX-D-programkonsolen finns tillgdngligt for att anvdndas med kontrollen for
rontgenexponeringsparametrarna pd NX-arbetsstationen. Den visas pa NX-
arbetsstationen bredvid NX-programmet.

DX-D-programkonsolen anvénds for att kontrollera
rontgenexponeringsinstédllningarna.

DX-D-programkonsolen innehaller DR-detektorvaljaren.

HU 0
DAPO

|Dnn n‘n ]

Figur 1: DX-D-programkonsol

DR-detektorviljaren

DR-detektorviljaren finns pd namnlisten i NX-programmet eller i
enhetsstatusrutan pa DX-D-programkonsolen.

DR-detektorvaljaren visar vilken DR-detektor som &r aktiv och anger dess
status. DR-detektorviljaren kan anvéndas for att aktivera en annan DR-
detektor.
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Panel 3

Figur 2: DR-detektorviljaren

Figur 3: DR-detektorviljaren pa namnlisten i NX-programmet

DR-detektorns status

Statusikon for batteri E ) ) -
Innebé6rd Fullt Medel Lagt Tomt
Statusikon for anslutning M L
(tradlos/kabel) ol al|
Innebord Bra |Svag | Dalig | Kabelansluten DR-detektor
Statusikon fér x x
(blinkar) (blinkar)

Innebord Klar | Startar exponering | Start pagar | Fel | Véntar
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Systemdokumentation

Anvindardokumentationen for DX-D Retrofit Packages innehéller

CD med anviandardokumentation fér DX-D Retrofit Packages (digitala
media)
CD med NX-anvidndardokumentation (digitala media)

CD:n med anvéndardokumentation fér DX-D Retrofit Packages innehaller:

Bruksanvisning for DX-D Retrofit Packages (detta dokument), dokument
0312
Bruksanvisning fér DX-D programkonsol, dokument 0289

Bruksanvisning fér DX-D 10G DX-D 10C DX-D 20G DX-D 20C, dokument
0129

Bruksanvisning fér DX-D 30C, DX-D 35C, dokument 0197
Bruksanvisning for DX-D 25C, dokument 0280

DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (kalibreringshandbok for
huvudanvandare for DX-D DR-detektorn), dokument 0134
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Utbildning

Anvéndaren maste ha fatt adekvat utbildning i hur systemet anvénds sékert
och effektivt innan han/hon borjar arbeta med det. Utbildningsbehoven kan
variera mellan olika ldnder. Anvindaren maste se till att utbildningen mottas i
enlighet med lokala lagar eller bestimmelser som &dger laga kraft. Din lokala
Agfa- eller aterforséljarrepresentant kan ge vidare information om utbildning.

Anvindare méste observera féljande information i det féregdende avsnittet av
denna bruksanvisning:

¢ Anvindningsomrade.
¢ Avsedd anvéndare.
¢ Séikerhetsforeskrifter.

0312C SV 20140627 0950



22 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Introduktion

Anmiérkningar pi produkten

Sjukvérdspersonal (t.ex. kund eller anvéndare) som vill anféra klagomal pa
produkten eller anser att produkten inte &r tillfredsstéllande med avseende pa
dess kvalitet, hallbarhet, palitlighet, sdkerhet, effektivitet och/eller prestanda,
maéste kontakta Agfa.

Ifall ett tekniskt fel uppstér i produkten, vilket kan ha orsakat eller bidragit till
en allvarlig personskada, méste Agfa kontaktas omedelbart per telefon, fax
eller brev till féljande adress:

Agfa Service Support - lokala adresser och telefonnummer till support finns pé
www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgien
Agfa - Fax +32 3 444 7094
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Kompatibilitet

Systemet far endast anvéindas i kombination med annan utrustning eller
andra komponenter om Agfa uttryckligen anser att de ar kompatibla. En lista
6ver sddan utrustning och sddana komponenter kan erhallas frdn Agfa pa
begéran.

Andringar och/eller tillégg till utrustningen fir endast utféras av personer
som har fatt tillstand dérfor av Agfa. Sddana dndringar maste Gverensstimma
med tillrdliga tekniska metoder och alla gillande lagar och bestimmelser
som har laga kraft inom sjukhusets juridiska omrade.
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Overensstimmelse med standarder

Detta stycke innehdller de direktiv, standarder och harmoniseringsinitiativ
som DX-D Retrofit Packages och DX-D Retrofit Box 6verensstimmer med.

Amnen:

*  Direktiv
»  Standarder
*  Harmonisering

Direktiv

Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT nr L. 169/1 1993-07-12) med &ndringar.

BILAGA I: VASENTLIGA KRAV - ALLMANNA KRAV

Produkterna &r konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att de nar de
anvinds under avsedda forhallanden och for sitt avsedda dndamal, med de
avsedda anvandarnas tekniska kunskaper, erfarenhet och utbildning, inte
dventyrar patienternas kliniska tillstand eller sakerhet, eller anvdndarnas
hélsa eller sdkerhet.

BILAGA II: EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
System for fullstindig kvalitetssékring ISO 13485
BILAGA X: KLINISK UTVARDERING

Den kliniska utvéarderingen foljer en definierad och metodologiskt ldmplig
procedur.

Standarder

IEC 60601-1, utgava 2: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1:
Allménna fordringar betraffande sakerhet och véisentliga prestanda.

ISO 14971: 2000, Medicintekniska produkter - Tillimpning av ett system for
riskhantering fér medicintekniska produkter.

IEC 60601-1-2: Anger tillverkaren av den medicinska utrustningen eller det
medicinska systemet. Den ger ocksa information till den ansvariga
organisationen som dr nédvéndig for att avgdra om den medicinska
utrustningen eller det medicinska systemet lampar sig for den
elektromagnetiska anvéandningsmiljon och for att kontrollera den
elektromagnetiska anvdndningsmiljon for att se till att den medicinska
utrustningen/det medicinska systemet uppratthaller grundléggande sékerhet
och nédvandig funktionalitet utan att stéra annan utrustning.

UL 60601-1, Second Edition (Nordamerika)
CSA 22.2 No 601.1 (Kanada)

Ytterligare standarder for dokumentation
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IEC 62079 utgava 1: Preparation of instructions - Structuring, content and
presentation (Framstéllning av anvisningar — strukturering, innehdll och
presentation)

ISO 62366-2008: Tillampning av metoder for att sdkerstdlla medicintekniska
produkters anvdndarvéanlighet.

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

Detta dokument har utformats for att 6verensstimma med riktlinjerna for
undersokningsgrupp 1 utfirdade av Global Harmonization Task Force
(GHTF). Att underlétta utformningen av en konsekvent, harmonierad
definition av en medicinteknisk produkt som kan anvidndas inom en global,
reglerande modell, torde ge tillverkaren, anvédndaren, patienten eller
konsumenten och reglerande myndigheter betydande foérdelar och stodja
global konvergens av reglerande system.

IECEE CB SCHEME www.iecee.org

IECEE CB Scheme r vérldens forsta verkliga internationella system for
mottagande av testrapporter som berdr sédkerheten i elektriska och
elektroniska produkter. Det &r ett multilateralt avtal mellan deltagande lander
och certifikatutfardare. Agfa har producerat en CB-testrapport och har
nationellt certifikat i alla 6vriga medlemsldnder i CB-programmet.

0312C SV 20140627 0950



26 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Introduktion

Anslutningsmdojligheter

DX-D Retrofit Box ansluts till NX-arbetsstationen och réntgengeneratorn och
ersatter granssnittet mot den ursprungliga exponeringsknappen.

DX-D Retrofit-exponeringsknappen ansluts till DX-D Retrofit Box-enheten.

Pa rontgensystemen som kan anvéindas ansluts NX-arbetsstationen till
rontgensystemet fOr att utbyta rontgenexponeringsinstéllningar.

Obs: Anslutningarna mellan komponenterna i DX-D Retrofit Box
och NX-arbetsstationen och rontgensystemet far inte kopplas bort
eller modifieras.

NX-arbetsstationen kraver ett 100 Mbit Ethernet-natverk for utbyte av
information med ett antal andra enheter.

NX-arbetsstationen kommunicerar med andra enheter i sjukhusets nétverk
genom att anvédnda ett av foljande protokoll:

¢ DICOM
 [HE

NX-arbetsstationen kan anslutas till ett RIS-system (schemalédggning), ett
PACS-system (bild-/datahantering) och en utskriftsenhet (fér utskrift av
bilder).

Relaterade ldnkar
Konfiguration pa sidan 13
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Installation

Installation och konfigurering utfors av en Agfa-utbildad och auktoriserad
servicetekniker. Kontakta ndrmaste supportcenter for mer information.

I en konfiguration med flera DR-detektorer av samma typ, maste man klistra
pa en dekal pa varje DR-detektor med ett unikt kortnamn for varje DR-
detektor. Kortnamnen maste konfigureras pa NX-arbetsstationen. DR-
detektorvaljaren visar vilken DR-detektor som &r aktiv och visar dess status
med hjalp av DR-detektorns kortnamn.

En identisk dekal Klistras fast pa rontgensystemets bucky for att identifiera
varje DR-detektors tilldelade arbetsyta.
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Meddelanden

Under vissa férhallanden visar systemet en dialogruta med ett meddelande
mitt pd skdrmen, eller sé visas ett meddelande i ett fast meddelandeomrade i
anvindargranssnittet. Meddelandet informerar anvindaren om att ett
problem har intréffat eller att en begérd atgérd inte kan utforas. Anviandaren
maéste l4sa dessa meddelanden noga. De informerar om vad som behover
goras hiarnast. Antingen ska en atgérd utforas for att 16sa problemet, eller sa
behover servicerepresentanten kontaktas. Detaljer om vad meddelandena
innehéller finns i servicedokumentationen, som servicepersonalen har tillgang
till.
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AGFA HEALTHCARE N.V.
N Septestaat 27 2640 - orselseLon (€
DX-D Retrofit Box

[S]  5400-XXXXXX s

REF] 5400/500

@, -

Freq: 06017 nput powers 60W

X

—
Made in Gormany.

DX-D Retrofit Box-typmérkningen finns
pa DX-D Retrofit Box-enheten.

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

Ipes0st7 (1] 00000 [

b

—
Mad n Germany

( )

DX-D Retrofit Kit-typmérkningen finns
pa DX-D Retrofit Box-enheten.

Denna mérkning finns inte om DX-D
Retrofit Box anvinds som en del av DX-D
Retrofit Kit.

For att ge béattre sdkerhet mot elektriska
stotar far inga skyddsluckor avldgsnas.

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Serienummer

QERLE

Denna mérkning forekommer om
exponeringsknappen till det
ursprungliga systemet &r synlig.

I bruksanvisningen (detta dokument)
instrueras anvdndaren att inte anvanda
det ursprungliga systemets
exponeringsknapp.

Funktionsjord

< [y

Extra jordskyddskontakt:

Anslutning mellan utrustningen och
potentialbussen som anvénds i elektriska
system for medicinskt bruk.

Som ytterligare sdkerhetsatgéird
rekommenderas anvdndning av den
extra jordskyddsanslutningen.
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Skrivbar mérkning for att identifiera och
tilldela en DR-detektor till ett
rontgensystems bucky.
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Rengoring och desinfektion

Rengorings- och desinfektionsprocedurer beskrivs i relevanta delar av
enhetens anvdndardokumentation.

Alla tillampliga regler och rutiner méste foljas foér att undvika kontaminering
av personal, patienter och enheten. Eventuella befintliga allmdnna
férebyggande atgarder méste utdkas, for att undvika potentiell kontaminering
och for att undvika att patienter kommer i kontakt med/i niarheten av
enheten. Detaljerad information om rengéring finns pé féljande sidor.

S& hir reng6r du utrustningens utsida:

1. Sténg av enheten.
2. Dra ut stromkontakten frén uttaget.

3. Torka av utsidan pa enheten med en ren, mjuk, fuktig trasa. Anvind en
mild tval- eller rengoringslésning om det behovs, men anvind aldrig
rengoringsmedel med ammoniakbas.

Varning: Se till att ingen vatska trdnger in i enheten.

Obs: Oppna inte utrustningen for rengdring. Det finns inga
komponenter inuti enheten som behéver rengoras av
anvandaren.

4. Stick in stromkontakten i uttaget.
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Patientdatasikerhet

Anvéndaren maste sékerstélla att patienternas juridiska krav uppfylls och att
patientdatasékerheten skyddas.

Anvindaren méste definiera vem som har tillgdng till patientdata i vilka
situationer.

Anvéndaren maste ha en strategi for vad som skall goras med patientdata i
héndelse av en olycka.
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Underhall
Konsultera alltid Agfas servicedokumentation och en Agfa-utbildad och
auktoriserad servicetekniker for fullstindiga underhallsscheman.
Underhall av DR-detektorn

DR-detektorn maste kalibreras regelbundet. Kalibreringsanvisningar finns i
DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (kalibreringshandbok for
huvudanvéandare for DX-D DR-detektorn, dokument 0134).
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Miljoskydd

.
Figur 4: WEEE-symbol

Figur 5: Batterisymbol

Information till slutanvindaren om WEEE

Syftet med detta direktiv &r att forebygga uppkomsten av avfall som utgors av
eller innehéller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE) och att frimja
dteranvidndning, materialdtervinning och andra typer av dtervinning. Fér
detta kravs insamling och ateranvidndning eller dtervinning av WEEE.

Pa grund av omvandlingen till nationell lag kan de specifika kraven vara olika
i olika europeiska medlemsstater. Nar WEEE-symbolen finns pa produkterna
och/eller pd medféljande dokumentation, betyder det att de férbrukade
elektriska och elektroniska produkterna inte far behandlas som eller blandas
med hushéllsavfall. Fér ndrmare information om aterlimning och dtervinning
for denna produkt, kontakta ndrmaste servicerepresentant och/eller
leverant6r. Genom att se till att denna produkt avfallshanteras korrekt,
hjalper du till att undvika de negativa konsekvenser for hélsa och miljo som
kan uppkomma om produkten inte avfallshanteras korrekt. Att atervinna
material hjélper till att bevara naturresurser.

Batteriinformation

Nér batterisymbolen finns p& produkterna och/eller pd medféljande
dokumentation, betyder det att de forbrukade batterierna inte far behandlas
som eller blandas med hushéllsavfall. Batterisymbolen pa batterier eller
batteriférpackningar kan anvdndas i kombination med ett kemiskt tecken.
Eventuella kemiska tecken anger forekomsten av respektive kemiska
substanser. Om utrustning eller utbytta reservdelar innehaller batterier eller
ackumulatorer, ska de avfallshanteras separat enligt lokala bestdmmelser.

For byte av batteri, kontakta din lokala siljrepresentant.
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Sidkerhetsforeskrifter

Fara: Folj alla fara-, varnings- och obs-meddelanden och all
sidkerhetsmérkning i detta dokument och pa produkten.

Fara: Sdkerhet kan endast garanteras om en Agfa-certifierad
servicetekniker har installerat produkten.

Fara: Alla Agfas medicintekniska produkter méaste anvindas
av utbildad och kvalificerad personal.

Fara: Oldmpliga dndringar, tilligg, underhall eller
reparation av systemet kan leda till personskador och skada
pa utrustningen. Sidkerhet kan endast garanteras om
andringar, tilligg, underhall eller reparationer utfors av en
Agfa-certifierad servicetekniker.

Fara: Om utrustningen modifieras, kravs lamplig inspektion
och testning for att sidkerstilla fortsatt siker anvandning av
utrustningen.

Fara: For att undga risken for elektriska stotar far inga
skyddsluckor avliigsnas. Andringar, tilligg, underhall eller
reparationer maste utforas av en Agfa-certifierad
servicetekniker.

Fara: For att undga risken for elektriska stotar far denna
utrustning endast anslutas till ett elnét med jordningsskydd.

Fara: Joniserande stralning kan leda till strdlningsskador
vid felaktig hantering. Obligatoriska skyddsatgirder maste
vidtas nir stralning anvands.

Fara: Operatéren och slutanvindaren maste vidta
sidkerhetsatgirder for att skydda sig mot exponering for
farlig rontgenstralning niar DR-detektorn eller CR-kasseten
anvénds i rontgenstraleomradet fran en réntgenkilla.

> PR
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o> BbPPb

Fara: DR-detektorn eller CR-kasseten &r inte avsedda att
anviandas som primérstralskydd vid rontgen. Det dr
anviandarens ansvar att garantera sikerheten for
operatdren, personer som rontgas och alla i nirheten.

Fara: Undvik onédiga doser genom att fore exponeringen
kontrollera om DR-detektorvéiljaren visar namnet pa DR-

detektorn som anvinds och vid anviandning av DX-D 30C

eller DX-D 35C om den grona KLAR-statusindikeringen ar
aktiv.

Fara: Undvik on6dig dosering genom att kontrollera
arbetsstationsvalet pa rontgengeneratorns konsol fore
exponeringen. I en konfiguration dir en DR-detektor &r
konfigurerad med en virtuell port kommer DR-detektorn
inte att aktiveras om en fristdende exponering ar vald pa
generatorns konsol och #ndé kommer exponeringen att
tillatas.

Fara: For att féorhindra oavsiktlig exponering for stralning,
placera den fotmanévrerade exponeringsknappen si att
ingen kan trampa pa den av misstag.

Varning: For hog eller 1&g omgivningstemperatur kan férsdmra
DR-detektorernas funktionalitet och ge permanenta skador pé
utrustningen. Anvénd inte systemet eller anvdnd
luftkonditionering om omgivningstemperaturen och den
relativa luftfuktigheten ligger utanfér de varden som anges i
enhetens tekniska data. Garantin upphédvs om det &r uppenbart
att anvandningsvillkoren inte har uppfyllts.

Bortkoppling av DX-D Retrofit Box fran nitstrommen

Koppla bort DX-D Retrofit Box fran nétstrémmen genom att slé ifran
strombrytaren eller dra ut stromkontakten fran uttaget.
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Komma igﬁng

Amnen:

»  Starta DX-D Retrofit Packages
*  Grundliggande arbetsflode
o Stoppa DX-D Retrofit Packages
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Starta DX-D Retrofit Packages

1. SI& pa strommen till DR-detektorn.

Mer information om hur DR-detektorn startas finns i bruksanvisningen foér
DR-detektorn.

2. Starta NX.
Mer information om hur NX startas finns i bruksanvisningen for NX,
dokument 4420.

NX-programmet och programkonsolen blir tillgédngliga pad NX-
arbetsstationen.

3. Sl& pa strommen till DX-D Retrofit Box.

Grundlaggande arbetsflode

I det hér avsnittet beskrivs arbetsflodet ndr du anvander systemet for
inhdmtning av rontgenbilder.

Amnen:

o Steg I: hdmta patientinformationen

o Steg 2: Vilj exponering

o Steg 3: Forbered exponeringen

»  Steg 4: Kontrollera exponeringsinstdllningarna
o Steg 5: Utfor exponeringen

o Steg 6: Utfor en kvalitetskontroll
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Steg 1: himta patientinformationen

Vid NX-arbetsstationen:

1. Niér en ny patient kommer in, definiera patientinformationen for
undersokningen.

2. Starta undersokningen.
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Steg 2: Vilj exponering

I operatdrsrummet:

1.

2.

Vid NX-arbetsstationen, vilj miniatyren for exponeringen i rutan
Bildoversikt i fonstret Undersékning.

Den valda DR-detektorn aktiveras.

DR-detektorvaljaren visar vilken DR-detektor som &r aktiv och anger dess
status.

* Rod (blinkande): start pagar
* Gron (fast): klar for exponering

Vid rontgengeneratorns konsol eller DX-D-programkonsolen, valj
exponeringsinstallningar som &r ldmpliga for exponeringen.

P4 system med integrering av rontgenexponeringsparametrar kommer
standardparametrarna for rontgenexponering for den valda exponeringen
att skickas till bildkallan och visas péd DX-D-programkonsolen.
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Steg 3: Forbered exponeringen

I unders6kningsrummet:

1.

o vk w

Positionera DR-detektorn.

Nar du anvander buckyn, ska du kontrollera att identifikationsdekalerna
pa DR-detektorn och buckyn matchar varandra. Anvand inte en DR-
detektor som har tilldelats en annan bucky.

Positionera patienten.

Tillimpa stralskyddsétgarder for patienten vid behov.

Kontrollera om rontgensystemets position dr Iamplig for exponeringen.
Positionera rontgenroret i forhallande till DR-detektorn och patienten.
Stall in korrekt avstand mellan DR-detektorn och rontgenroret.

Téand kollimatorljuset. Anpassa kollimeringen vid behov.

Se till att det kollimerade omradet inte ar storre an detektorn.

Fara: Kontrollera patientens position (hinder, f6tter,
fingrar, osv.) for att undvika att patienten skadas pa grund
av enhetens rorelser. Patientens hénder far inte vara i
néirheten av enhetens rorliga delar. Intravendsa slangar,
katetrar och andra patientanslutna delar maste placeras sa
att de inte paverkas av den rérliga utrustningen.
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Steg 4: Kontrollera exponeringsinstillningarna

Pa DR-detektorviljaren:

1. Kontrollera om DR-detektorviljaren visar namnet pd DR-detektorn som
anvéands.

2. Om fel DR-detektor visas, véljer du riatt DR-detektor genom att klicka pé
nedétpilen pé DR-detektorvéljaren.

3. Kontrollera ikonen for panelstatus.

I operatorsrummet vid rontgengeneratorns konsol eller pd DX-D-
programkonsolen:

1. Kontrollera om exponeringsinstillningarna som visas pa konsolen ar
lampliga for exponeringen.

2. Kontrollera att status &r Klar fér exponering.

P& DX-D 30C- eller DX-D 35C DR-detektorn:
Kontrollera att den grona KLAR-statusindikeringen visas. Om

statusindikeringen &r avsténgd eller blinkar, kan DR-detektorn inte
anvéndas for att utféra en exponering.
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Steg S: Utfor exponeringen

I operatdrsrummet:

Tryck pé exponeringsknappen for att utféra exponeringen.

Fara: Anvand ersittningsexponeringsknappen.
Exponeringsknappen till det ursprungliga systemet ska
vara inaktiverad.

Instruktion: Kontrollera att generatorn dr redo for exponering
innan du trycker pd exponeringsknappen.

Fara: Stralningsindikatorn pa kontrollkonsolen tinds
under exponeringsutlosningen.

Fara: Vilj ingen ny miniatyr forrian férgranskningsbilden
blir synlig i den aktiva miniatyren.

>R OB

I operatorsrummet vid NX-arbetsstationen:

* Medan bildinhdmtningen péagér visar miniatyrens statusindikator ett
blinkande gront ljus. Den hdmtade bilden frén DR-detektorn visas i
miniatyren.

P4 system med integrering av rontgenexponeringsparametrar, skickas
de faktiska rontgenexponeringsparametrarna tillbaka frén konsolen
till NX-arbetsstationen och visas i rutan Bilddetalj.

Om kollimering anvands beskars bilden automatiskt vid
kollimeringskanterna.

DAP-virden
NX visar och 6verfér DAP i DICOM-kompatibla enheter: dGy.cm2.

Rontgensystem kan anvdnda andra enheter, om t.ex rontgengeneratorn visar
DAP i uGy.m2, sd ar viardet som visas pad NX 10 gdnger mindre &n pé
rontgengeneratorns konsol.
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Steg 6: Utfor en kvalitetskontroll

Vid NX-arbetsstationen:

1. Vilj den bild som ska kvalitetskontrolleras.

2. Forbered bilden for diagnostik genom att anvédnda t.ex. V/H-markorer
eller anteckningar.

3. Om bilden é&r OK, skicka den till en skrivare och/eller PACS-systemet
(Picture Archiving and Communication System).

Stoppa DX-D Retrofit Packages

1. Sténg av DX-D Retrofit Box.
2. Avsluta NX.

Mer information om hur NX avslutas finns i bruksanvisningen for NX,
dokument 4420.

3. Sténg av DR-detektorn.

Mer information om hur DR-detektorn stidngs av finns i bruksanvisningen
for DR-detektorn.
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Problemlﬁsning

Amnen:

*  NXtar emot en svart eller underexponerad DR-bild pa grund av
upprepade tryckningar pd exponeringsknappen

*  NXtar emot en svart DR-bild ndr rontgensystemet inte dr klart for
exponering

o Fel bildkdllsposition vald

*  Panelstatusfel kvarstar
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NX tar emot en svart eller underexponerad DR-bild
pa grund av upprepade tryckningar pa

exponeringsknappen
Detaljer En svart eller underexponerad bild tas emot pa NX-
arbetsstationen.
Orsak Exponeringsknappen trycktes in till den forsta
tryckpunkten och sldpptes sedan, utan att ndgon
exponering utférdes.

Direkt efterat trycktes exponeringsknappen in helt.

Rontgensystemet kan behova en langre tid for
preparation direkt efter en avbruten preparationscykel.
Detta hindrar DR-detektorn fran att synkroniseras med
rontgensystemet.

Beroende pé rontgensystemet, kan tva situationer
uppsté:

¢ Rontgensystemet utfor ingen exponering och DR-
detektorn hdmtar in en bild utan exponering.

* Rontgensystemet kommer att starta exponeringen
med en fordrdjning och DR-detektorn kan inte
hidmta hela dosen.

Snabb 16sning Upprepa exponeringsarbetsflodet s& har:

1. Klicka pd Kopiera exponering pa NX-
arbetsstationen for att skapa en ny miniatyr.

2. Upprepa stegen som beskrivs i Grundlaggande
arbetsflode.

Relaterade lidnkar
Grundldggande arbetsflode pa sidan 39
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NX tar emot en svart DR-bild nir rontgensystemet
inte ar klart for exponering

Detaljer En svart bild tas emot pd NX-arbetsstationen.

Orsak P4 ett system utan DX-D-programkonsol trycktes
exponeringsknappen in nir rontgensystemet inte var
klart for exponering.

Snabb 16sning Upprepa exponeringsarbetsflodet sa har:

1. Klicka pa Kopiera exponering pd NX-
arbetsstationen for att skapa en ny miniatyr.

2. Upprepa stegen som beskrivs i Grundldggande
arbetsflode.

Relaterade lidnkar
Grundldggande arbetsflode pa sidan 39

0312C SV 20140627 0950



DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Problemldsning | 49

Fel bildkillsposition vald

Detaljer Den aktiva bildkéllspositionen i rontgensystemet
matchar inte den valda bildkéllspositionen pa NX-
arbetsstationen.

Orsak Bildkaéllspositionen har dndrats pa generatorkonsolen.

Denna situation géller endast Siemens-generatorer.

Snabb 16sning Anviand en annan bildkéllsposition for en planerad
exponering sa hér:

1. Klicka p& Redigera i rutan Bilddetalj pd NX-
arbetsstationen och vilj en exponeringstyp for
korrekt bildkéllsposition.

2. Fortsatt med exponeringsarbetsflodet.
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Panelstatusfel kvarstar

Detaljer Ett panelstatusfel kvarstar.
Orsak Generatorn é&r i felstatuslage.

Denna situation géller endast Siemens-generatorer.
Snabb 16sning Starta om generatorn.
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Tekniska data

Amnen:

*  DX-D Retrofit Packages — tekniska data
*  DX-D Retrofit Box — tekniska data
*  DX-D fast DR-detektor — tekniska data
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DX-D Retrofit Packages — tekniska data

Tekniska data finns i relevanta delar av anvindardokumentationen fér DX-D
Retrofit Packages.

DX-D Retrofit Box — tekniska data

Miérkning

Matt

Djup 21,5cm

Bredd 33,5cm

Hojd 6,5 cm

Vikt 3,2kg

Elanslutning 100-240 V AC, 50/60 Hz

Stromforbrukning 40 W (max. 0,4 A)

Miljokrav (vid drift) min max

Temperatur 5°C 35°C

Relativ luftfuktighet 20 % 80 %

Ho6jd 6ver havet Om (102 kPa) |3000m (70
kPa)

Miljokrav (férvaring och transport) min max

Temperatur -15°C 50°C

Relativ luftfuktighet 20 % 80 %

Hojd 6ver havet Om (102 kPa) |3000m (70
kPa)

Forvantad produktlivslangd 7 &r
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DX-D fast DR-detektor — tekniska data

Tillverkare

Originaltillverkarens
modellbeteckning

4343R (artikelnummer 7965) 4343R
(artikelnummer 7964)

DR-detektorns tillverkare

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

Elanslutning

Driftspdnning 90-240V (AC)
Huvudsékring 6A
Nétfrekvens 47-63 Hz
Stromforbrukning

Maximal stromférbrukning 65W

Miljokrav (vid forvaring och transport)

Omgivningstemperatur

mellan -20 °C och +70 °C

Luftfuktighet (ej kondenserande)

mellan 10 % och 90 %

Miljokrav (vid normal drift)

Rumstemperatur mellan +15 °C och +35 °C
Luftfuktighet (ej kondenserande) mellan 30 % och 75 %
Uppvarmningstid

30 minuter

Genomloppskapacitet

Maximalt antal bildinhdmtningar

150 inh&dmtningar i timmen

Produktens livslangd

Produktens uppskattade livsldngd
(om produkten servas och
underhélls regelbundet enligt
Agfas instruktioner)

100000 RAD
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Pixelmatris

Pixelstorlek 139 um (H,V)
Pixelmatris 3072 (H) x 3072 (V)
Aktiv pixelmatris 3052 (H) x 3052 (V)
Fyllnadsgrad 100 %

Detektortyp Amorft kisel

Storlek pa aktivt omrade

42,7 cm (H) x 42,7 cm (V)

Artikelnummer Artikelnummer
7965 7964
Maximal linjar dos enligt RQA5 50 uGy 75 uGy

Minsta moduleringséverféringsfunktion (MTF) enligt RQAS5

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

Typisk DQE (Detective Quantum Efficiency) med RQA5

(vid 2,1 uGy (vid 4,0 uGy
dosniva) dosnivd)
0lp/mm 0,59 0,25
1 lp/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
Minsta signal/brusférhallande (SNR) for 1 mR
SNR 115:1 115:1
Omvandlingsskdarm Csl GOS
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Teknisk dokumentation

Denna bilaga innehéller teknisk information. Den &r endast tillginglig pd engelska.

Anmirkningar om hogfrekvensemission och

immunitet
Fara: Denna apparat ar avsedd att anvindas uteslutande av
professionell sjukvardspersonal. Apparaten kan orsaka
radiostorningar eller stora driften av utrustning i niarheten.
Det kan vara nédvindigt att vidta atgérder for att forminska
storningen, som att flytta eller avskirma enheten eller
vianda den &t ett annat hall.
Fara: HF-emissioner och immunitet kan paverkas av
anslutna datakablar, beroende pa lingd och
installationssatt.
Overforingsvirden Overenssti | Elektromagnetiska riktlinjer
mmelse
RF-emissioner i enlighet Grupp 1 Enheten anvinder RF-energi
med CISPR 11 uteslutande for sin interna
funktion. Dess RF-emissioner &r
darfér mycket 1dga och det dr
inte sannolikt att den orsakar
stérningar pa elektronisk
utrustning i narheten.
RF-emissioner i enlighet Klass A Enheten lampar sig for
med CISPR 11 anvindning i alla typer av
- lokaler utom bostédder, men kan
Overtonsemissioner i Klass A sven anvindas i bostider och
enlighet med [EC 61000-3-2 sddana lokaler som &r anslutna
Spéanningsfluktuationer/ Overenssti ttll def all.mam?a
lagspanningsnét som
flimmeremissioner i fmmer distribuerar strom till byggnader
enlighet med IEC 61000-3-3 avsedda for bostéder, forutsatt
att foljande varning foljs.
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Denna utrustning ar avsedd att anvdndas i elektromagnetisk milj6 enligt
angivelserna nedan. Det dligger anvéndaren av utrustningen att se till att den
anvénds i en sddan miljo.

Talighet mot IEC 60601 Overensstimm | Elektromagnetiska
blockering Testniva elseniva riktlinjer
vid test
Elektrostatisk | = 6 kV +6kV Golvmaterialet bor
urladdningi | kontakturladdni | kontakturladdni |vara tré, betong eller
enlighet med |ng ng Kklinker. Den relativa
IEC + 8KV + 8KV luftfukFigheten maste
61000-4-2 lufturladdning | lufturladdning | oo minst 30 0/? om
golvmaterialet ar
syntetiskt.
Variabler for | = 2kV for + 2kV for Kvaliteten pa
snabbt nétledningar nétledningar spanningen bor
6vergef1ende + 1KV forin + 1KV forin- motsvara den i '
elektrisk och och normal kommersiell
storning/ o . o . och klinisk miljo.
. utgangsledninga | utgangsledninga
transientskur r r
(burst) enligt
IEC
61000-4-4
Spéanningstop | = 1kV +1kv Kvaliteten pa
par balanserad balanserad spanningen bor
(6verspannin | spanning (push- |spédnning (push- | motsvara den i
g) i enlighet | pull) pull) normal kommersiell
med IEC + 92 kV CM.- + 92 kV CM.- och klinisk miljo.
61000-4-5 o .
spanning spanning
Spdnningsgen |« < 50% U, e <5%U, Kvaliteten pa
omslag, (>95% (>95% spanningen bor
kortvariga genomslag genomslag motsvara den i
avbrott och avU) i avU) i normal kommersiell
spanningsvari period period och klinisk miljé. Om
ationer i « 40%U,(> | 40%U, (> enheten maste
enlighet med 60 % 60 % fungera kontinuerligt,
IEC genomslag genomslag dven under avbruten
61000-4-11 avU)is5 avU)is5 stromtillforsel,
perioder perioder rekommenderas

* 70%U; (30
% genomslag

e 70%U, (30
% genomslag

anvindning av en
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avU,)i25 avU,)i25 avbrottsfri stromkélla
perioder perioder eller ett batteri.
* <5%U, (95| <5%U,(95

% genomslag % genomslag

avU,)i5s avU,)i5s
Magnetiskt 3A/m 3A/m Magnetiskt falt vid
falt vid néatfrekvensen bor
néatfrekvensen motsvara typvarden
(50/60 Hz) i for normal
enlighet med kommersiell och
IEC Kklinisk miljo.
61000-4-8

» ANMARKNING: U, 4r vixelstrémmen i nitet fore tillimpning av

testnivan.
Tester av IEC 60601 | Overenssti Elektromagnetisk miljé
talighet mot Testnivd | mmelseniv
stérning a
Anvénd barbar och mobil
radioutrustning pa sikert
avstand fran enheten (inklusive
ledningar), d.v.s. minst den
rekommenderade
skyddsdistansen, vilken
beréknas enligt Iimplig
ekvation i forhallande till
sdndningsfrekvensen.
Rekommenderad
skyddsdistans:
Stérningsvaria | 3 Vegr 3 Vesr
bler vid. . a=12/P
. 150 kHz till
ledningsbunde 80 MHz
n
hogfrekvensem
ission enligt
IEC61000-4-6
el G SV 4212 /P g0 Mz il 800
MHz
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hogfrekvensem | 80 MHz till
ission i 2,5 GHz
enlighet med
IEC 61000-4-3

d=2,3 '\/{JE 800 MHz till 2,5
GHz

Dar P &r sindarens markeffekt i
watt (W) i enlighet med
tillverkarens information pé
sandaren och d dr den
rekommenderade
skyddsdistansen i meter (m).

Faltstyrkan hos stationédra
radiosidndare dr lagre an
gransvirdesnivan vid alla
frekvenser enligt ett pd-platsen-
test.

Storningar kan forekomma i
nérheten av apparater som bér
foljande mérkning:

()

Faltstyrkan hos stationira sdndare, sdsom basstationer for radiotelefoner,
mobilutsédndningar i glesbygd, amatorradiostationer, AM-radiosdndare och
FM-radiosdndare, kan inte exakt férutséigas teoretiskt. Ett pa-platsen-test
rekommenderas for att faststélla den elektromagnetiska miljon, som beror
pa stationdra hogfrekvenssidndare. Om féltstyrkan hos enheten 6verskrider
nivén for 6verensstimmelse som angivits ovan méste enheten observeras
vid normal anviandning pd varje anvandningsplats. Om den uppvisar
avvikande driftsegenskaper kan det bli n6dvéandigt att vidta ytterligare
dtgérder, som t.ex. att rikta enheten &t ett annat héll.

Féltstyrkan kommer att vara lagre &n 3 V/m ovanfor frekvensbandet fran
150 kHz till 80 MHz.

e ANMARKNING 1: Det hégre virdet giller vid 80 MHz och 800 MHz.

» ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer giller eventuellt inte i alla situationer.
Spridningen av elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och
reflektion frén byggnader, foremal och personer.
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Kommunikationsutrustning som arbetar pa radiofrekvens kan paverka
elektrisk utrustning fér medicinskt bruk.

Denna utrustning ar avsedd att anvandas i elektromagnetisk milj6é dar
storningsvariablerna for stralad hogfrekvensemission 6vervakas. Anvandare
av enheten kan hjélpa till att férebygga elektromagnetiska storningar genom
att bevara minimala avstand mellan bérbara och mobila
hogfrekvenskommunikationsapparater (sdndare) och enheten enligt
rekommendationerna nedan, med hénsyn till sindarens maximala uteffekt.

Rekommenderade skyddsdistanser mellan barbara och mobila
hogfrekvenssandare och enheten

Sandarens Skyddsdistans enligt séindningsfrekvensen
markeffekt
m
W
150 kHz till 80 80 MHz till 800 800 MHz till 2,5
MHz MHz 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

ovan.

Distansen kan faststéllas med ekvationen i motsvarande kolumn. P ar
sandarens mérkeffekt i watt (W) i enlighet med tillverkarens information pa
sandaren, endast for sindare dar méarkeffekten inte omnamns i tabellen

* ANMARKNING 1: En ytterligare faktor p4 10/3 har anvénts for att
berdkna den rekommenderade skyddsdistansen for sindare inom
frekvensbandet fr&n 80 MHz till 2,5 GHz. Detta har gjorts for att minska
mojligheten att mobil, barbar kommunikationsutrustning som
oavsiktligt tas in i patientomradet leder till stérningar.

e ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer 4r eventuellt inte relevanta i alla
situationer. Spridningen av elektromagnetiska vagor paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremaél och personer.
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