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Retslige oplysninger

C€

0413

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

For yderligere oplysninger om Agfa-produkter og Agfa HealthCare-produkter
bedes du bespge www.agfa.com.

Agfa og Agfa-rthomben er varemerker tilhgrende Agfa-Gevaert N.V., Belgien
eller et af deres datterselskaber. DX-D Retrofit Kit og DX-D Mobile Retrofit
Box er varemearker tilhgrende Agfa HealthCare N.V., Belgien eller et af deres
datterselskaber. Alle gvrige varemerker ejes af deres respektive ejere og
anvendes i en redaktionel sammenhang uden nogen hensigt om kreenkelse.

Agfa HealthCare N.V. giver ingen garantier eller skriftlige erkleeringer,
udtrykkelige eller indforstadede, m.h.t. ngjagtighed, fuldsteendighed eller nytte
af oplysningerne i dette dokument og afstar specielt fra at give garantier for
egnethed til et bestemt formal. Produkter og tjenesteydelser vil maske ikke
vere til rddighed i dit lokale omrade. Du bedes kontakte din lokale
salgsrepraesentant for oplysninger om tilgaeengelighed. Agfa HealthCare N.V.
bestraeber sig ihaerdigt pa at levere oplysninger, der er sd ngjagtige som
muligt, men er ikke ansvarlig for typografiske fejl. Agfa HealthCareN.V. vil
under ingen omsteendigheder kunne drages til ansvar for nogen som helst
skade, der er opstaet p.g.a. anvendelse af eller mangel pa evne til at kunne
anvende nogen som helst oplysning, apparater, metode eller proces, der er
beskrevet i dette dokument. Agfa HealthCare N.V. forbeholder sig ret til at
foretage endringer i dette dokument uden forudgdende varsel.
Originalversionen af dette dokument er pd engelsk.

Copyright 2014 Agfa HealthCare N.V
Alle rettigheder forbeholdt.

Udgivet af Agfa HealthCare N.V.
B-2640 Mortsel - Belgien.

Ingen del af dette dokument ma reproduceres, kopieres, tilpasses eller
overfgres i nogen som helst form eller med nogen som helst midler uden
skriftlige tilladelse fra Agfa HealthCare N.V.
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Indledning

Emner:

»  Indledning til denne vejledning
o Introduktion til DX-D Retrofit Packages
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Indledning til denne vejledning

Emner:

*  Vejledningens omfang
*  Advarsler, forholdsregler, anvisninger og bemcerkninger
*  Ansvarsfraskrivelse
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Vejledningens omfang

Denne vejledning indeholder oplysninger om sikker og effektiv drift af DX-D
Retrofit Kit-systemet og DX-D Retrofit Box, der efterfglgende omtales som
enheden.

DX-D Retrofit Kit omtales yderligere som DX-D Retrofit Packages eller som
systemet.
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Advarsler, forholdsregler, anvisninger og bemaerkninger

Eksemplerne nedenfor viser, hvordan advarsler, forholdsregler, anvisninger
og bemarkninger vises i dette dokument. Teksten forklarer deres tilteenkte

anvendelse.

Advarsel: Advarsler er anvisninger, som, hvis de ikke
overholdes, kan medfgre dgdelig eller alvorlig kvastelse af
en bruger, tekniker, patient eller andre personer eller kan
medfgre forkert behandling.

Forsigtig: Forsigtighedsadvarsler er anvisninger, der kan
forérsage beskadigelse af det udstyr, der beskrives i denne
vejledning eller andet udstyr eller varer og som kan forarsage
miljeforurening, hvis de ikke overholdes.

Anvisning: Symbolet anvendes normalt sammen med
advarselssymbolet i forbindelse med en bestemt anvisning. Hvis den
feelges ngje, kan den medvirke til at undga drsagen til advarslen.

Bemark: Bemaerkninger giver rdd og fremhaever usedvanlige
punkter. En bemarkning er ikke beregnet som en anvisning.
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Ansvarsfraskrivelse

Agfa heefter ikke for anvendelsen af dette dokument, hvis der er foretaget
uautoriserede @ndringer af dets indhold eller format.

Vi har gjort alt for at sikre ngjagtigheden af oplysningerne i dette dokument.
Dog patager Agfa sig hverken ansvar eller erstatningspligt vedrgrende fejl,
ungjagtighed eller udeladelse, som fremgéar af naerveerende dokument. For at
forbedre pélideligheden, anvendeligheden eller designet forbeholder Agfa sig
ret til at &ndre produktet uden yderligere varsel. Denne vejledning leveres
uden garanti af nogen art, hverken underforstéet eller udtrykkelig, herunder,
men ikke begreenset til, underforstede garantier for salgbarhed og egnethed
til et bestemt formal.

Forsigtig: I USA kraever forbundslovgivningen, at dette apparat
kun ma salges til eller efter ordre fra en leege.

Introduktion til DX-D Retrofit Packages

Emner:

»  Tilteenkt anvendelse

o Tilteenkt bruger

*  Konfiguration

»  Udstyrsklassificering

*  Ekstraudstyr og tilbehor
*  Betjeningselementer

*  Systemdokumentation

»  Uddannelse

*  Klager over produktet

*  Kompatibilitet

*  Overholdelse

*  Konnektivitet

*  Installation

*  Meddelelser

*  Mecrkater

*  Rengoring og desinficering
*  Patientdatasikkerhed

»  Vedligeholdelse

*  Miljobeskyttelse

o Sikkerhedsanvisninger
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Tiltaenkt anvendelse

DX-D Retrofit Packages-systemet er beregnet til brug ved generelle
radiografiske projiceringsanvendelser for at indfange og vise radiografiske
billeder af diagnostisk kvalitet af human anatomi til undersggelser af voksne
samt padiatriske og neonatale undersggelser. DX-D Retrofit Packages-
systemet konverterer screen-filmen eller CR-systemet til et DR-system.

DX-D Retrofit Packages-systemet er ikke egnet til brug ved mammografi.

Tiltzenkt bruger

Denne vejledning er skrevet til treenede brugere af Agfa-produkter. Brugerne
anses for at veere de personer, som faktisk hdndterer udstyret og de personer,
som bestemmer over udstyret. For der ggres forspg pa at arbejde med udstyret
skal brugeren lase, forsta, bemarke og ngje fglge alle advarsler,
forsigtighedsanvisninger og sikkerhedsmarkninger pa udstyret.
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Konfiguration
DX-D Retrofit Packages-systemet bestar af fplgende komponenter:

¢ DX-D DR-detektor (med rgntgeninterfaceenhed)
* NX-arbejdsstation
¢ DX-D Retrofit Box

DX-D Retrofit Packages-systemet understgtter fplgende DR-detektorer:

¢ DX-D10C
¢ DX-D10G
¢ DX-D20C
¢ DX-D 20G
¢ DX-D25C
¢ DX-D 30C
¢ DX-D35C

¢ DX-D Fast DR-detektor

DX-D Retrofit Packages-systemet understgtter to niveauer af integration med
rgntgensystemet.

1. Integration af eksponeringssignalet.

* Rgntgensystemets eksponeringsknap fjernes eller deaktiveres, og en
ny eksponeringsknap tilsluttes til DX-D Retrofit Box.

2. Integration af rgntgeneksponeringsparametre.

* Rgntgensystemets eksponeringsknap erstattes af en eksponeringsknap,
der er tilsluttet til DX-D Retrofit Box.

* Rogntgensystemets rgntgengeneratorkonsol fjernes eller deaktiveres.
Rentgenparametre styres ved hjelp af softwarekonsollen pa NX-
arbejdsstationen.

DX-D Retrofit Box synkroniserer eksponeringssignalet mellem DR-detektoren,
NX-arbejdsstationen og generatoren.

Hgjst tre eksponeringsknapper kan tilsluttes til DX-D Retrofit Box. En
eksponeringsknap kan vare en hand- eller en fodafbryder.

Softwarekonsollen er til radighed pa NX-arbejdsstationen og synkroniserer
regntgeneksponeringsparametrene mellem NX-arbejdsstationen og
generatoren.

Bemeerk: Integration af rontgeneksponeringsparametre
understgttes kun pa besteme typer af rgntgensystemer. Kontakt din
lokale servicereprasentant for yderligere oplysninger om de
rgntgensystemer, der understgttes.
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Rgntgensystem
2. NX-arbejdsstation med NX-program og DX-D softwarekonsol eller DR-
detektoromskifter

. DX-D DR-detektor
. Den udskiftelige eksponeringsknap
. DX-D Retrofit Box
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Udstyrsklassificering

Enheden er klassificeret pé fplgende made:

Tabel 1: Udstyrsklassificering

Udstyr af klasse I

Udstyr, hvor beskyttelse mod elektriske stgd ikke
kun er baseret pa grundleggende isolering, men
omfatter en strgmforsyningsledning med
beskyttende jordleder. For péalidelig jording skal
hovedstrgmledningen altid sattes ind i en jordet
netstikdase.

Udstyr af type B

Ikke klassificeret.

Patienten kommer ikke i kontakt med nogen del af
udstyret.

Vandindtrengning

Denne enhed er ikke beskyttet mod indtreengning
af vand.

Renggring

Se afsnittet om renggring og desinficering.

Desinficering

Se afsnittet om renggring og desinficering.

Antendelige
anastesimidler

Denne enhed er ikke egnet til brug ved
tilstedeveerelse af en anteendelig
anastesimiddelblanding med luft, eller ved
tilstedeveerelse af en antendelig
anastesimiddelblanding med ilt eller lattergas.

Drift

Kontinuerlig drift.
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Ekstraudstyr og tilbeher

Leveringen omfatter et seet merker. Hvis der bruges flere DR-detektorer,
skrives der et nickname pa merkerne for at identificere DR-detektoren. Et
identisk meerke sattes pa rgntgensystemets bucky for at identificere den
dedikerede arbejdsplads for hver DR-detektor.
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Betjeningselementer
Hovedbetjeningselementerne er:

e Strgmafbryder
* Eksponeringsknap
¢ DR-detektoromskifter pd NX-arbejdsstationen

Advarsel: Det oprindelige systems eksponeringsknap bgr
veere deaktiveret.

Emner:

*  Eksponeringsknap
*  DX-D Softwarekonsol
*  DR-detektoromskifter

Eksponeringsknap

Forberedelse til eksponering

Tryk eksponeringsknappen ned til det fgrste trykpunkt og hold den nede i ca.
0,5 til 2 sek.

Rentgenrgret er klargjort til at udfere en eksponering.

Start af eksponeringen

For start af eksponeringen:

1. Kontrollér, at de eksponeringsindstillinger, der vises pa konsollen, er
egnet til eksponeringen.

2. Kontrollér status Klar til eksponering.

Tryk eksponeringsknappen helt ned og hold den nede, indtil eksponeringen er
afsluttet.
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Strélingsindikatoren pé styrekonsollen teendes og et signal lyder, der indikerer
eksponeringen.

Bemeerk: Hvis man slipper eksponeringsknappen, slutter
eksponeringen med det samme og kan vare undereksponeret.

DX-D Softwarekonsol

DX-D Softwarekonsolen er til understgttelse af kontrol af
rgntgeneksponeringsparametre pd NX-arbejdsstationen. Den vises pa NX-
arbejdsstationen ved siden af NX-programmet.

DX-D Softwarekonsollen bruges til at styre
rgntgeneksponeringsindstillingerne.

DX-D Softwarekonsollen indeholder DR-detektoromskifteren.

HU 0
DAPO

|Dnn n‘n ]

Figur 1: DX-D Softwarekonsol

DR-detektoromskifter

DR-detektoromskifteren er til radighed i NX-programmets titellinje eller i DX-
D softwarekonsollens ramme Enhedsstatus.

DR-detektoromskifteren viser, hvilken DR-detektor der er aktiv og dens status.
DR-detektoromskifteren kan bruges til at aktivere en anden DR-detektor.
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Panel 3

Figur 2: DR-detektoromskifter

Figur 3: DR-detektoromskifter i NX-programmets titellinje

DR-detektorens status

Batteristatus-ikon EEn (o b
Betydning Fuld Medium Lav Tom
Ikon for forbindelsesstatus N 1l
Betydning God | Lav | Darlig Lednings-DR-
detektor

Panelstatus-ikon J & x

X

(blinkende) (blinkende)
Betydning Klar Initialiserer Opstart Fejl | Hvile
eksponering
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Systemdokumentation
Brugerdokumentationen til DX-D Retrofit Packages bestér af

* DX-D Retrofit Packages brugerdokumentations-CD (digitalt medie)
* NX-brugerdokumentations-CD (digitalt medie)

Brugerdokumentations-CD'en til DX-D Retrofit Packages indeholder:

* Brugervejledningen til DX-D Retrofit Packages (dette dokument),
dokument 0312

* Brugervejledning til DX-D Softwarekonsol, dokument 0289.

* Brugervejledning til DX-D 10G DX-D 10C DX-D 20G DX-D 20C, dokument
0129

¢ Brugervejledning til DX-D 30C, DX-D 35C, dokument 0197
* Brugervejledning til DX-D 25C, dokument 0280

* DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (hovedbrugervejledning
vedr. kalibrering af DX-D DR-detektor), dokument 0134
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Uddannelse

Brugeren skal have faet tilstreekkelig skoling i sikker og effektiv brug af
systemet, for der gores forsgg pa at arbejde med det. Der kan veere forskellige
uddannelseskrav i de enkelte lande. Brugeren skal sgrge for, at uddannelsen
modtages i overensstemmelse med de lokale love eller lovbestemmelser. Den
lokale Agfa-repreesentant eller Agfa-forhandler kan give yderligere
oplysninger om uddannelse.

Brugeren skal vaere opmarksom pé fglgende oplysninger i de forudgéende
afsnit af denne vejledning:

* Tiltenkt anvendelse.
e Tiltenkt bruger.
* Sikkerhedsanvisninger.
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Klager over produktet

Enhver medicinsk fagperson (f.eks. en kunde eller bruger), som har klager
eller har oplevet utilfredshed med kvaliteten, holdbarheden, pélideligheden,
sikkerheden, effektiviteten eller ydeevnen af dette produkt, bgr underrette
Agfa.

Hvis apparatet ikke fungerer korrekt og evt. har fordrsaget eller bidraget til en
alvorlig kveestelse, bor Agfa underrettes omgaende telefonisk, pr. fax eller
skriftligt pa felgende adresse:

Agfa Service Support - lokale supportadresser og telefonnumre er opfert pd
www.agfa.com.

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

Systemet ma kun bruges i kombination med andet udstyr eller andre
komponenter, hvis disse udtrykkeligt anerkendes som kompatible af Agfa. En
liste over udstyr og komponenter af denne art kan rekvireres fra Agfa.

Andringer af eller tilfgjelser til udstyret ma kun udfgres af personer, som er
autoriseret til at ggre dette af Agfa. Andringer af denne art skal overholde
bedste teknisk praksis og alle gaeldende love og bestemmelser, som er i kraft i
hospitalets retsomrade.
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Overholdelse

I dette afsnit sammenfattes de direktiver, standarder og
harmoniseringsinitiativer, DX-D Retrofit Packages og DX-D Retrofit Box

overholder.
Emner:
e Direktiv

»  Standarder
*  Harmonisering

Direktiv

Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinske apparater (OJ nr.
L 169/1 af 1993-07-12) og endringer.

TILLLAG I: VASENTLIGE KRAV - GENERELLE KRAV

Apparaterne er designet og fremstillet pa en sédan made, at de hverken
bringer patienters kliniske tilstand eller sikkerhed eller brugeres sikkerhed og
sundhed i fare, nar de bruges under de betingelser og til de formdl, de er
beregnet til, samt, i givet fald, ved hjalp af de tilteenkte brugeres tekniske
viden, erfaring, uddannelse eller skoling.

TILLAG II: EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
Fuldsteendigt kvalitetssikringssystem ISO 13485
TILLAG X: KLINISK EVALUERING

Den kliniske evaluering fglger en defineret, metodologisk forsvarlig
procedure.

Standarder

IEC 60601-1, udgave 2: Medicinsk elektrisk udstyr - del 1: Almindelige krav til
grundleeggende sikkerhed og vaesentlig ydelse.

ISO 14971: 2000, Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoadministration i
forbindelse med medicinsk udstyr.

IEC 60601-1-2: Den specificerer producenten af det medicinske udstyr eller
system. Den indeholder oplysninger for den ansvarlige organisation, som er
afggrende for fastleeggelsen af egnetheden af det medicinske udstyr eller det
medicinske system til det elektromagnetiske miljg og styringen af det
elektromagnetiske miljp, sdledes at det medicinske system kan opretholde en
grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne uden at forstyrre andet udstyr.

UL 60601-1, anden udgave (Nordamerika)
CSA 22.2 nr. 601.1 (Canada)

Yderligere standarder til dokumentation
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IEC 62079 udgave 1: Udarbejdelse af anvisninger - strukturering, indhold og
praesentation

ISO 62366-2008: Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk udstyr

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

Dette dokument er udarbejdet sadan, at det opfylder det vejledende
dokument fra studiegruppe 1 af Global Harmonization Task Force (GHTF).
Bidrag til udviklingen af en konsistent, harmoniseret definition af et
medicinsk apparat, som kan bruges inden for en global, regulerende model,
vil give veesentlige fordele for producenten, brugeren, patienten eller
forbrugeren samt for kontrolorganer og understgtte global harmonisering af
regulerende systemer.

IECEE CB SCHEME www.iecee.org

IECEE CB Scheme er verdens fgrste virkelig internationale system for accept
af testrapporter, der omhandler sikkerheden af elektriske og elektroniske
produkter. Det er en multilateral aftale mellem deltagende lande og
certificeringsorganisationer. Agfa har udarbejdet en CB-testrapport og er
derfor berettiget til national certificering i alle andre CB Scheme-
medlemslande.
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Konnektivitet

DX-D Retrofit Box tilsluttes til NX-arbejdsstationen og rgntgengeneratoren og
erstatter interfacet til den oprindelige eksponeringsknap.

DX-D Retrofit eksponeringsknappen er forbundet med DX-D Retrofit Box
enheden.

P4 rontgensystemer, der understgttes, tilsluttes NX-arbejdsstationen til
rgntgensystemet for at udveksle rgntgeneksponeringsparametre.

Bemeerk: Forbindelserne fra komponenterne af DX-D Retrofit Box
til NX-arbejdsstationen og rontgensystemet bor ikke kobles fra eller
endres.

NX-arbejdsstationen kraever et 100 Mbit ethernet-netveerk til udveksling af
informationer med en reekke andre enheder.

NX-arbejdsstationen kommunikerer med andre enheder i hospitalsnetvaerket
ved hjelp af en af de fplgende protokoller:

¢ DICOM
 [HE

NX-arbejdsstationen kan tilsluttes til et RIS-system (planlaegning af input), et
PACS-system (udleesning af billeder/dataadministration) og til en
hardcopyenhed (udlesning af billeder).

Relaterede links
Konfiguration pa side 12
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Installation

Installation og konfiguration udfgres af en servicetekniker, der er skolet og
autoriseret af Agfa. Kontakt din lokale supportorganisation for yderligere
oplysninger.

Ved en konfiguration med flere DR-detektorer af samme type er det
nedvendigt at bruge markning pa DR-detektoren, der indeholder et nickname
for hver DR-detektor. Nicknames skal konfigureres pd NX-arbejdsstationen.
DR-detektoromskifteren viser, hvilken DR-detektor der er aktiv og dens status
ved hjelp af DR-detektorens nickname.

Et identisk meerke sattes pa rontgensystemets bucky for at identificere den
dedikerede arbejdsplads for hver DR-detektor.
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Meddelelser

Under bestemte betingelser viser systemet en dialogboks med en meddelelse i
midten af skeermen, eller en meddelelse vises i et bestemt meddelelsesomrade
pa brugerinterfacet. Meddelelsen orienterer brugeren om, at der enten er
opstaet et problem eller at den gnskede handling ikke kan udfgres. Brugeren
skal leese disse meddelelser omhyggeligt. De vil indeholde oplysninger om,
hvad man skal ggre derefter. Enten skal der foretages en handling for at lgse
problemet eller Agfas serviceafdeling skal kontaktes. Detaljer om indholdet af
meddelelser fremgér af servicedokumentationen, som er tilgeengelig for
servicepersonalet.
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Meerkater

AGFA HEALTHCARE N.V.
N Septestaat 27 2640 - orselseLon (€
DX-D Retrofit Box

[REF] S4005500  [SN] S400-XXXXXX

DX-D Retrofit Box-typemerkatet er
placeret pa DX-D Retrofit Box.

DX-D Retrofit Kit

I S0SIT SN HOXXXKXAX

( )

u AGFA HEALTHCARE N.V.

[

b

—
Mad n Germany

DX-D Retrofit Kit-typemerkatet er
placeret pa DX-D Retrofit Box.

Dette merkat findes ikke, hvis DX-D
Retrofit Box ikke benyttes som en del af
DX-D Retrofit Kit.

For at nedseette risikoen for elektriske
stgd er det ikke tilladt at fjerne
afskeermninger.

Fremstillingsdato

Producent

Serienummer

QERLLEL B

Hvis eksponeringsknappen af det
oprindelige system er synlig, er dette
merkat sat pa.

Brugervejledningen (dette dokument)
anviser ikke at bruge det oprindelige
systems eksponeringsknap.

Funktionsjord

< [y

Ekstra beskyttende jordstik:

Udggr en forbindelse mellem udstyret og
potentialeudligningens samleskinne til
det elektriske system, som det findes i
hospitalsmiljger.

Det anbefales at bruge den supplerende
beskyttende jordforbindelse som en
ekstra sikkerhedsforanstaltning.
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Merke, der kan skrives pa for at
identificere og tildele en DR-detektor til
en rgntgensystem-bucky.
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Rengering og desinficering

Renggrings- og desinficeringsprocedurer er beskrevet i de relevante moduler
af enhedens brugerdokumentationen.

Alle passende politikker og procedurer bgr fplges for at undgé kontaminering
af personale, patienter og anordningen. Alle eksisterende generelle
sikkerhedsforanstaltninger bgr tages for at forhindre potentielle forureninger
og for at forhindre, at patienter kommer i (taet) kontakt med anordningen.
Detaljer om renggring findes pa de fglgende sider.

Udvendig rensning af udstyret:

1. Sluk for enheden.
2. Tag stikket ud af stikdasen.

3. Tor enhedens udvendige dele af med en ren, blgd, fugtig klud. Brug en
mild sabe eller et mildt renggringsmiddel, om ngdvendigt, men aldrig
ammoniakbaserede renggringsmidler.

Forsigtig: Sgrg for, at der ikke kommer veske ind i enheden.

Bemark: Abn ikke udstyret i forbindelse med renggringen.
Der er ingen komponenter i enheden, der kraever renggring
ved brugeren.

4. Seat stikket ind i stikdasen.
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Patientdatasikkerhed

Brugeren skal sgrge for, at patientens lovmessige krav overholdes og at
patientdataenes sikkerhed er beskyttet.

Brugeren skal definere, hvem der har adgang til patientdata og i hvilke
situationer.

Brugeren skal have en strategi for, hvad der skal ggres med patientdata i
tilfeelde af en katastrofe.

0312C DA 20140627 0950



32 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Indledning

Vedligeholdelse
Konsultér altid Agfas servicedokumentation og en servicetekniker, der er
uddannet og autoriseret af Agfa, for fuldsteendige vedligeholdelsesskemaer.
Vedligeholdelse af DR-detektoren

DR-detektoren kraever regelmeessig kalibrering. Kalibreringsanvisninger
findes i DX-D DR Detector Calibration Key User Manual
(hovedbrugervejledning vedr. kalibrering af DX-D DR-detektor), dok. 0134.
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Miljebeskyttelse

.
Figur 4: WEEE-symbol

Figur 5: Batterisymbol

WEEE-slutbrugererklering

Formélet med direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)
er at forhindre genereringen af elektrisk og elektronisk affald samt at fremme
genbrug og andre former for genindvinding. Det kreever derfor indsamling af
elektrisk og elektronisk affald, genindvinding og genbrug.

P.g.a. implementeringen i national lovgivning kan specifikke krav variere
mellem de europziske medlemslande. WEE-symbolet pé produkterne og/eller
ledsagende dokumenter betyder, at brugte elektriske og elektroniske
produkter ikke bgr behandles som eller blandes sammen med almindelig
husholdningsaffald. For mere detaljerede oplysninger om tilbagelevering og
genbrug af dette produkt bedes du kontakte din lokale serviceorganisation
og/eller forhandler. Ved at sgrge for, at produktet bortskaffes korrekt, hjelper
du med at forhindre potentielle konsekvenser for miljget og menneskers
helbred, som dette produkt ellers kunne forarsage, hvis det behandles forkert
som affald. Materialernes genindvinding er med til at bevare naturens
ressourcer.

Bemzrkning om batteriet

Batterisymbolet pa produkterne og/eller ledsagende dokumenter betyder, at
de brugte batterier ikke bgr behandles som eller blandes sammen med
almindelig husholdningsaffald. Batterisymbolet pa batterier eller deres
emballage kan bruges i kombination med et kemisk symbol. I tilfeelde, hvor et
kemisk symbol bruges, henviser det til tilstedevaerelsen af bestemte kemiske
stoffer. Hvis dit udstyr eller udskiftede reservedele indeholder batterier eller
akkumulatorer, bedes du bortskaffe dem separat i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser.

For udskiftning af batterier bedes du kontakte din lokale salgsorganisation.
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Sikkerhedsanvisninger

Advarsel: Man skal ngje fglge alle advarsler, forholdsregler,
bemzrkninger og sikkerhedsmzrkninger i dette dokument
og pa produktet.

Advarsel: Sikkerheden garanteres kun, hvis en Agfa-
certificeret feltservicetekniker har installeret produktet.

Advarsel: Alle Agfas medicinske produkter skal anvendes af
uddannet og kvalificeret personale.

Advarsel: Forkerte @ndringer, tilfgjelser, vedligeholdelse
eller reparation af systemet kan medfgre personskade og
beskadigelse af udstyret. Sikkerheden garanteres kun, hvis
@ndringer, tilfgjelser, vedligeholdelse og reparationer er
blevet udfgrt af en Agfa-certificeret feltservicetekniker

Advarsel: Hvis udstyret andres, kraves der passende
inspektion og testning for at sikre, at udstyret fortsat er
sikkert at bruge.

Advarsel: For at undga fare for elektriske stod er det ikke
tilladt at fjerne afskermninger Andringer, tilfgjelser,
vedligeholdelse og reparationer ma kun udfores af en Agfa-
certificeret feltservicetekniker

Advarsel: For at undga fare for elektriske stgd méa dette
udstyr kun tilsluttes til en netforsyning med beskyttende
jordforbindelse.

Advarsel: Ioniserende straling kan medfore stralingsskader,
hvis den handteres forkert. Hvis straling anvendes, skal de
ngdvendige beskyttelsesforanstaltninger overholdes.

Advarsel: Operatgren og slutbrugeren skal tage
foranstaltninger for at beskytte sig mod farlig
rontgeneksponering, nar DR-detektoren eller CR-kasseten
bruges i rentgenstrilebanen af en rontgenkilde.

>R PR
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Advarsel: DR-detektoren eller CR-kassetten er ikke beregnet
til brug som primeer barriere mod rontgenstraler. Brugeren
er ansvarlig for at sikre sikkerheden af operatgren,
omkringstaende og den person, der udferes radiografi pa.

Advarsel: Undga en ungdvendig dosering ved at kontrollere
for eksponeringen, at DR-detektoromskifteren viser navnet
pa den DR-detektor, der bruges, og - hvis DX-D 30C eller DX-
D 35C bruges - at den grgnne KLAR-statusindikator er
tendt.

Advarsel: Undga ungdvendig dosering ved at kontrollere
valg af arbejdsstation pa rgntgengeneratorens konsol for
eksponeringen. I en konfiguration med en DR-detektor
konfigureret pa en virtuel port udlgses DR-detektoren ikke,
hvis en fri eksponering er valgt pa generatorens konsol,
eksponeringen tillades dog.

Advarsel: For at undgé utilsigtet eksponering bor
fodafbryderen placeres saddan, at man ikke kan traede pa den
ved en fejltagelse.

Forsigtig: Meget hgj omgivelsestemperatur kan pavirke
ydeevnen af DR-detektorer og fordrsage permanent
beskadigelse af udstyret. Hvis omgivelsestemperaturen og
luftfugtigheden ligger udenfor det omrade, der er specificeret i
de tekniske data, bgr systemet ikke bruges eller der bgr bruges
luftbehandling. Garantien bliver ugyldig, hvis der er dbenlyst, at
driftsbetingelserne ikke overholdes.

Frakobling af DX-D Retrofit Box fra netstremmen

For at koble DX-D Retrofit Box fra netstremmen slé strgmafbryderen fra eller
tag stromstikket ud af stikdasen.
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Kom i gang

Emner:

o Start af DX-D Retrofit Packages
*  Grundleggende arbejdsforlob
»  Stop af DX-D Retrofit Packages
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Start af DX-D Retrofit Packages

1. Tend for DR-detektoren.
Se brugervejledningen til DR-detektoren for detaljerede oplysninger om,
hvordan DR-detektoren teendes.

2. Start NX.
For detaljerede oplysninger om opstart af NX se brugervejledningen til NX,
dokument 4420.

NX-programmet og softwarekonsollen er tilgeengelige pa NX-
arbejdsstationen.

3. Tand for DX-D Retrofit Box.

Grundlzeggende arbejdsforleb

Dette afsnit beskriver det arbejdsforlgb, der fglges, ndr man bruger systemet
til akkvisition af radiografiske billeder.

Emner:

o Skridt 1: Hent patientoplysningerne

o Skridt 2: Valg af eksponeringen

o Skridt 3: forbered eksponeringen

»  Skridt 4: Kontrol af eksponeringsindstillingerne
o Skridt 5: udfor eksponeringen

o Skridt 6: Udfor en kvalitetskontrol
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Skridt 1: Hent patientoplysningerne

P4 NX-arbejdsstationen:

1. Definér patientoplysningerne til undersggelsen, nar en ny patient
ankommer.

2. Start undersggelsen.
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Skridt 2: Valg af eksponeringen

I operatgrlokalet:

1. P& NX-arbejdsstationen veelg thumbnail for eksponeringen i ruden
Billedoversigt af vinduet Undersggelse.

Den valgte DR-detektor aktiveres.

DR-detektoromskifteren viser, hvilken DR-detektor der er aktiv og dens
status.

* Rad (blinkende): Opstart

* Grgn (konstant): Klar til eksponering

2. Pargntgengeneratorkonsollen eller DX-D Softwarekonsollen veelger man
de eksponeringsindstillinger, der er egnet til eksponeringen.

P& systemer med integration af rgntgeneksponeringsparametrene sendes
standardrgntgeneksponeringsparametrene for den valgte eksponering til
modaliteten og vises pd DX-D Softwarekonsollen.
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Skridt 3: forbered eksponeringen

I undersggelseslokalet:

1.

o vk w

Positionér DR-detektoren.

Hvis en bucky bruges, skal man kontrollere, at identifikationsmeerkerne pé
DR-detektor og bucky svarer til hinanden. Brug ikke en DR-detektor, der
er tildelt en anden bucky.

Positionér patienten.

Anvend strélingsbeskyttelsesforanstaltninger for patienten, om
ngdvendigt.

Kontrollér, at rgntgensystemets position er egnet til eksponeringen.
Positionér rgntgenrgret i forhold til DR-detektoren og patienten.

Indstil den korrekte afstand mellem DR-detektoren og rgntgenrgret.

Teend for lyset pa kollimatoren. Tilpas kollimeringen, om ngdvendigt.

Serg for, at det kollimerede omrade ikke er stgrre end detektoren.

Advarsel: Overvag patientens position (heender, fodder,
fingre osv.) med szrlig opmarksomhed pa at undgi, at
patienten kvaestes af enhedens bevagelser. Patientens
hander skal holdes vk fra enhedens bevagelige
komponenter. Intravengse slanger, katetre og andre
ledninger, der er forbundet med patienten, bgr fores vk fra
bevageligt udstyr.
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Skridt 4: Kontrol af eksponeringsindstillingerne

P& DR-detektoromskifteren:

1. Kontrollér, om DR-detektoromskifteren viser navnet pa den DR-detektor,
der bruges.

2. Hyvis en forkert DR-detektor vises, vaelg den korrekte DR-detektor ved at
klikke pé rullepilen pa DR-detektoromskifteren.

3. Kontrollér ikonet Panelstatus.

I operatgrlokalet pa rontgengeneratorkonsollen eller DX-D
Softwarekonsollen:

1. Kontrollér, at de eksponeringsindstillinger, der vises pa konsollen, er
egnet til eksponeringen.

2. Kontrollér status Klar til eksponering.

P& DR-detektoren DX-D 30C eller DX-D 35C:
Kontrollér, om den grgnne statusindikator READY er teendt. Hvis

statusindikatoren er slukket eller blinker, kan DR-detektoren ikke bruges
til at udfgre en ekpsonering.
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Skridt S: udfer eksponeringen

I operatgrlokalet:

Tryk pa eksponeringsknappen for at udfgre eksponeringen.

Advarsel: Benyt den udskiftelige eksponeringsknap Det
oprindelige systems eksponeringsknap bgr veere
deaktiveret.

Anvisning: Kontrollér, at generatoren er klar til eksponering,
inden der trykkes pd eksponeringsknappen.

Advarsel: Stralingsindikatoren péa styrekonsollen
teendes, mens eksponeringen udfgres.

Advarsel: Valg ikke en anden thumbnail, indtil
previewbilledet er synligt i den aktive thumbnail.

>R OB

I operatgrlokalet ved NX-arbejdsstationen:

* Mens akkvisitionen er i gang, blinker thumbnail-statusindikatoren
gront. Billedet akkvireres fra DR-detektoren og vises i thumbnailen.
P4 systemer med integration af rgntgeneksponeringsparametrene
sendes de faktiske rontgeneksponeringsparametre tilbage fra
konsollen til NX-arbejdsstationen og vises i ruden Billeddetalje.
Hvis kollimering anvendes, beskeres billedet automatisk ved
kollimeringskanterne.

DAP-vardier
NX viser og overfgrer DAP i DICOM-kompatible enheder: dGy.cm2.

Rgntgensystemer kan anvende andre enheder fx, hvis
regntgengeneratorkonsolen viser DAP i uGy.m?2, er den viste NX-veerdi 10
gange mindre end pé rgntgengeneratorkonsolen.

0312C DA 20140627 0950



DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Kom i gang | 43

Skridt 6: Udfer en kvalitetskontrol

P4 NX-arbejdsstationen:

1. Velg det billede, som kvalitetskontrollen skal udferes for.

2. Forbered billedet til diagnose ved at bruge f.eks. V/H-markgrer eller
kommentarer.

3. Hvis billedet er OK, send det til en hardcopy-printer og/eller PACS
(Picture Archiving and Communication System).

Stop af DX-D Retrofit Packages

1. Sluk for DX-D Retrofit Box.
2. Stop NX.

For detaljerede oplysninger om stop af NX se brugervejledningen til NX,
dokument 4420.

3. Sluk for DR-detektoren.

Se brugervejledningen til DR-detektoren for detaljerede oplysninger om,
hvordan DR-detektoren slukkes.
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Problemlﬂsning

Emner:

*  NX modtager et sort eller undereksponeret DR-billede, fordi der blev
trykket pd eksponeringsknappen gentagne gange

*  NXmodtager et sort DR-billede, nar rontgensystemet ikke er klar til
eksponering

o Forkert modalitetsposition valgt

*  Panelstatus bliver ved med at vise fejl
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NX modtager et sort eller undereksponeret DR-
billede, fordi der blev trykket pa
eksponeringsknappen gentagne gange

Detaljer Et sort eller undereksponeret billede ankommer til NX-
arbejdsstationen.

f\rsag Eksponeringsknappen blev trykket ned til det fgrste
trykpunkt og sluppet uden at en eksponering blev
udfert.

Straks derefter blev eksponeringsknappen trykket helt
ned.

Rgntgensystemet kan have brug for en leengere
forberedelsestid direkte efter en afbrudt
forberedelsescyklus. Dette forhindrer DR-detektoren i
at blive synkroniseret med rgntgensystemet.

Afheengigt af rontgensystemet kan to situationer
optraede:

* Rgntgensystemet udfgrer ingen eksponering, og
DR-detektoren akkvirerer et billede uden
eksponering.

* Rgntgensystemet starter eksponeringen med en
forsinkelse, og DR-detektoren kan ikke akkvirere
den komplette dosis.

Kort lgsning For at gentage eksponeringsarbejdsforlgbet:

1. P& NX-arbejdsstationen klik pd Kopiér
eksponering for at oprette et nyt thumbnail-
billede.

2. Gentag de skridt, der er beskrevet i det
grundleeggende arbejdsforlgb.

Relaterede links
Grundlzeggende arbejdsforlgb pa side 37
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NX modtager et sort DR-billede, niar rontgensystemet
ikke er Klar til eksponering

Detaljer Et sort billede ankommer til NX-arbejdsstationen.

Arsag P4 et system uden DX-D softwarekonsollen blev der
trykket pa eksponeringsknappen, mens
rgntgensystemet ikke var klar til eksponering.

Kort Igsning For at gentage eksponeringsarbejdsforlgbet:

1. Pa NX-arbejdsstationen klik pd Kopiér
eksponering for at oprette et nyt thumbnail-
billede.

2. Gentag de skridt, der er beskrevet i det
grundleeggende arbejdsforlgb.

Relaterede links
Grundlaeggende arbejdsforlgb pa side 37
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Forkert modalitetsposition valgt

Detaljer Den aktive modalitetsposition pa rgntgensystemet
svarer ikke til den valgte modalitetsposition pa NX-
arbejdsstationen.

Arsag Modalitetspositionen er blevet &ndret pa
generatorkonsollen.

Denne situation geelder kun for Siemens-generatorer.

Kort lgsning For at bruge en anden modalitetsposition for en
planlagt eksponering:

1. P& NX-arbejdsstationen klik pd Redigér i ruden
Billeddetalje og veelg en eksponeringstype for den
korrekte modalitetsposition.

2. Fortsazet med eksponeringsarbejdsforlgbet.

0312C DA 20140627 0950



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

Panelstatus bliver ved med at vise fejl

Detaljer Panelstatus bliver ved med at vise fejl.
Arsag Generatoren er i fejltilstand.

Denne situation geelder kun for Siemens-generatorer.
Kort lgsning Genstart generatoren.
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Tekniske data

Emner:

»  Tekniske data for DX-D Retrofit Packages
o Tekniske data for DX-D Retrofit Box
o Tekniske data for DX-D Fast DR-detektor
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Tekniske data for DX-D Retrofit Packages

Tekniske data er til radighed i de relevante moduler af
brugerdokumentationen til DX-D Retrofit Packages.

Tekniske data for DX-D Retrofit Box

Mearkning

Dimensioner

Dybde 21,5 cm

Bredde 33,5cm

Hgjde 6,5 cm

Vagt 3,2kg

Elektrisk tilslutning 100-240 V AC, 50/60 Hz

Strgmforbrug 40 W (maks. 0,4 A)

Miljobetingelser (drift) min. maks.

Temperatur 5°C 35°C

Relativ luftfugtighed 20% 80%

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

Miljgbetingelser (oplagring og transport) | min. maks.

Temperatur -15°C 50°C

Relativ luftfugtighed 20% 80%

Hgjde Om (102kPa) |3000m (70
kPa)

Skennet levetid for produktet 7 &r
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Tekniske data for DX-D Fast DR-detektor

Producent

Originalproducentens modelnavn 4343R (delnummer 7965) 4343R

(delnummer 7964)

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

Elektrisk tilslutning

Driftsspaending 90-240V (AC)

Netsikringsbeskyttelse 6A

Netfrekvens 47-63 Hz

Stremforbrug

Maksimalt strgmforbrug 65W

Miljgbetingelser (under oplagring og transport)

Temperatur (omgivelser) mellem -20 °C og +70 °C

Luftfugtighed (ikke-kondenserende) | mellem 10 og 90 %

Miljgbetingelser (under normal drift)

Stuetemperatur mellem +15 °C og +35 °C

Luftfugtighed (ikke-kondenserende) | mellem 30 og 75 %

Opvarmningstid

30 minutter

Gennemlgb

Maks. antal billedakkvisitioner 150 akkvisitioner pr. time

Levetid

Skgnnet levetid for produktet (ved 100000 RAD
regelmeessig service og
vedligeholdelse i overensstemmelse
med Agfas anvisninger)
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Pixelmatrix

Pixelstgrrelse 139 um (H,V)

Pixelmatrix 3072 (H) x 3072 (V)

Aktiv pixelmatrix 3052 (H) x 3052 (V)

Fyldfaktor 100 %

Detektortype Amorft silicium

Det aktive omrades stgrrelse 42,7 cm (H) x 42,7 cm (V)
Delnummer 7965 | Delnummer 7964

Maks. lineaer dosis med RQA5 50 uGy 75 uGy

Min. modulationsoverfgrselsfunktion (MTF) med RQA5

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

Typisk detekterende kvantumeffektivitet (DQE) med RQA5

(ved 2,1 uGy (ved 4,0 uGy
dosisniveau) dosisniveau)
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
Min. signal-/stgjforhold for ImR
SNR 115:1 115:1
Konverteringsskarm Csl GOS
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Dette tilleeg indeholder tekniske oplysninger. Det er kun til rddighed pa engelsk.

Bemaerkninger om HF-emission og immunitet

Advarsel: Dette apparat er kun beregnet til brug ved
medicinsk fagpersonale. Dette apparat kan forirsage
radiointerferens eller afbryde driften af udstyr i naerheden.
Det kan veere ngdvendigt at tage afhjelpende
foranstaltninger, f.eks. omorientering eller flytning af
enheden eller afskarmning af opstillingsstedet.

Advarsel: HF-emission og immunitet kan pavirkes af
tilsluttede datakabler, hvilket afhaenger af deres l&engde, og
hvordan installationen er foretaget.

Transmissionsmaélinger Aftale Retningslinjer for
elektromagnetisk miljo
RF-emissioner i Gruppe 1 Enheden bruger kun RF-energi
overensstemmelse med til dens interne funktion. Derfor
CISPR 11 er dets RF-emissioner meget
lave, og det er usandsynligt, at
de vil forérsage interferens i
elektronisk udstyr i neerheden.
RF-emissioner i Klasse A Enheden er egnet til brug i alle
overensstemmelse med miljger undtagen boligmiljger,
CISPR 11 og kan bruges i boligmiljger og
miljger, der er direkte forbundet
Harmoniske emissioner i Klasse A med det offentlige
overensstemmelse med IEC lavspaendingsforsyningsnet, som
61000-3-2 forsyner bygninger, der bruges
. . til boligformal, forudsat at
Spandingsudsving / Overholder advarslen nedenfor overholdes.
flickeremissioner i
overensstemmelse med IEC
61000-3-3

Denne enhed er beregnet til drift i det elektromagnetiske miljg, der naevnes
nedenfor. Enhedens bruger bgr sikre, at den anvendes i et sédant miljg.
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Test af IEC 60601 Konformitetsni | Retningslinjer for
modstand Testniveau veau elektromagnetisk
over for miljo
interferens
Udledning af | = 6kV +6kV Gulvene skal veere af
statisk kontaktudlednin | kontaktudlednin | tree, beton eller
elektricitet g g keramiske fliser. Den
ifplge IEC + 8KV + 8KV relative luftffugtlghed
61000-4-2 . . skal veere mindst
luftudledning luftudledning .
30%, hvis gulvet er at
et syntetisk materiale.
Hurtige + 2 kV for + 2 kV for Kvaliteten af den
midlertidige | netveerksledning | netveerksledning | tilforte
elektriske er er strgmspanding skal
forstyrrelsesv + 1KkVforind- | + 1KV forind- s.vare t{l den, <.:1er
ariabler / . o findes i et typisk
. og udgaende og udgaende .
pludselige . . kommercielt eller
o7 ledninger ledninger o T
strgmstigning Klinisk miljg.
er ifglge IEC
61000-4-4
Impulsspeendi | + 1kV +1kv Kvaliteten af den
nger modtaktspendin | modtaktspandin | tilfgrte
(stigninger) g g strgmspanding skal
ifplge IEC + 2KV +2kV svare t{l den, <.ier
61000-4-5 . . . . findes i et typisk
almindelig almindelig .
. . kommercielt eller
strgmspanding | strgmspanding o o
klinisk miljg.
Spandingsge |+ < 5%U, e <5%U; Kvaliteten af den
nnembrud, (> 95% (> 95% tilfgrte
kortvarige gennembrud gennembrud | stremspanding skal
afbrydelser og afU)i% afU,)i% svare til den, der
udsving i den periode periode findes i et typisk
tilfgrte . 40%U, (> . 40%U, (> kommercielt eller
strgmspaendin 60% 60% klinisk miljg. @nsker
g ifplge IEC gennembrud gennembrud | brugeren, at enheden
61000-4-11 afU,)i5 afU,)i5 skal fungere uafbrudt,
perioder perioder selv ndr der er
. 70%U, (30% ¢ 70%U,(30%  Stomafbrydelse,
gennembrud gennembrud anbefales det at
afU,)i25 afU,)i2s | benytteen
perioder perioder strgmforsyning, der
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¢« <5%U, e <5%U, ikke afbrydes, eller et
(95% (95% batteri.
gennembrud gennembrud
af Up)i5s afUp)i5s
Magnetfelt 3A/m 3A/m Magnetfeltet ved
ved netvaerksfrekvensen
forsyningsfrek skal svare til de
vensen typiske veerdier, da de
(50/60 Hz) er i et kommercielt
ifplge IEC eller klinisk miljg.
61000-4-8
* BEMZARKNING: U, er vekselstremmen i netveerket, fgr testniveauet
anvendes.
Test af IEC 60601 | Konformit Elektromagnetisk miljg
modstand over | Testniveau | etsniveau
for afbrydelse
Anvend barbare og mobile
radiosat i en sikker afstand fra
enheden (inklusive
ledningerne), der ikke er
neermere end den anbefalede
beskyttelsesafstand, som
udregnes ud fra den ligning,
der passer til
overfgrselsfrekvensen.
Anbefalet beskyttelsesafstand:
Variz.ibler foor 3 Vesr 3 Vegr d=12 ,\/"JE'
led.mngsbarne 150 kHz til ’
hejfrekvensfor 80 MHz
styrrelser
ifplge IEC
61000-4-6
Variabler for |3V/m 3V/m «/'JE’ )
stralede ) d=1,2 80 MHz til 800
. 80 MHz til MHz
h@]frekve.nsfor 2.5 GHz
styrrelse ifplge
IEC 61000-4-3
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d=2,3 '\/{JE 800 MHz til 2,5
GHz

Med P som senderens
normerede effekt i watt (W) i
overensstemmelse med
fabrikantens informationer om
senderen og d som den
anbefalede beskyttelsesafstand
imeter (m).

Stillestdende radiosenderes
feltstyrke er svagere end
niveauet i aftalen ved alle
frekvenser i henhold til en
underspgelse pa stedet.

Afbrydelser er muligt i
neerheden af enheder med
folgende symbol:

()

Feltstyrken fra stillestdende sendere, f.eks. basestationer til radiotelefoner,
mobile udsendelser til landomrader, amatgrstationer samt AM- og FM-
radiosendere, kan ikke teoretisk bestemmes preecist pd forhénd. Det
anbefales, at stedet undersgges, sd man far bestemt det elektromagnetiske
miljg, der skyldes faststdende hgjfrekvenssendere. Hvis enhedens feltstyrke
er mere end niveauet i den herover anfgrte aftale, skal enheden observeres
for hvad angér dens normale drift pd hvert sted, hvor den anvendes. Safremt
preestationer udviser usadvanlige trak, kan det vaere ngdvendigt at treeffe
ekstra foranstaltninger, f.eks. at placere enheden i en anden retning.

Feltstyrken bliver mindre end 3 V/m over frekvensomradet fra 150 kHz til
80 MHz.

* BEMARKNING 1: Den hgjere verdi geelder ved 80 MHz og 800 MHz.

* BEMZRKNING 2: Disse retningslinjer gaelder ikke i alle situationer.
Spredningen af elektromagnetiske bplger pavirkes af absorption og
refleksioner fra bygninger, genstande og personer.

Radiofrekvenskommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.

Denne enhed er beregnet til drift i et elektromagnetisk miljg, hvor variablerne
for strélede hgjfrekvensforstyrrelser overviges. Enhedens bruger kan
medvirke til at forhindre elektromagnetiske afbrydelser ved at sgrge for at

0312C DA 20140627 0950



58 | DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Teknisk dokumentation

holde minimumafstandene mellem barbart og mobilt kommunikationsudstyr
med hgjfrekvens (sendere) og enheden ifplge nedenstdende anvisninger og i
overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem berbart og mobilt

hgjfrekvenskommunikationsudstyr og apparetet

Senderens Beskyttelsesafstand ifplge senderfrekvens
normerede m
effekt
w
150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MHz til 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

Afstande kan bestemmes ved hjelp af ligningen for hver enkelt kolonne. P er
senderens normerede effekt i watt (W) ifplge fabrikantens informationer pa
senderen, hvilket kun gelder sendere, hvor den normerede effekt ikke er
anfgrt i ovenstaende tabel.

¢ BEMARKNING 1: En ekstra faktor pa 10/3 er blevet anvendt til at
udregne den anbefalede beskyttelsesafstand for sendere i
frekvensomradet fra 80 MHz til 2,5 GHz, sa chancen for at mobilt
beerbart kommunikationsudstyr, som patienten ved et uheld medbringer
inden for omradet, kommer til at medfgre en afbrydelse.

* BEMZARKNING 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke relevante i alle
situationer. Spredningen af elektromagnetiske bglger pavirkes af
absorption og refleksioner fra bygninger, genstande og personer.
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