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Jogi megjegyzések

C€

0413

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

Az Agfa és az Agfa HealthCare termékeir6l tovabbi informaciokat a
www.agfa.com weboldalon olvashat.

Az Agfa és az Agfa rombusz az Agfa-Gevaert N.V. (Belgium) vagy valamelyik
tarsvallalatanak védjegye. A DX-D Retrofit Kit és a DX-D Retrofit Box az Agfa
HealthCare N.V. (Belgium) vagy valamelyik tarsvallalatanak védjegye.
Minden mas védjegy az adott tulajdonos tulajdonat képezi, melyet kiadvany-
szerkesztési céllal, torvénysértés szandéka nélkiil hasznalunk.

Az Agfa HealthCare N.V. nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos
garanciat és kijelentést a jelen dokumentumban szerepld informacidk
pontossagara, teljességére vagy hasznossagara vonatkozdan, és kiilonosen
nem vallal garanciat a bemutatott termék barmely adott célra vald
megfelelésére. Egyes termékek és szolgaltatasok esetleg nem &llnak
rendelkezésre az On régiéjaban. A rendelkezésre 4lldssal kapcsolatban
bévebben a helyi értékesitési képviseld tud felvildgositassal szolgalni. Az Agfa
HealthCare N.V. kifejezetten torekedik a lehet6 legpontosabb informacidk
kozlésére, de nem vallal semmilyen felelgsséget az esetleges nyomdahibdkért.
Az Agfa HealthCare N.V. semmilyen koriilmények k6zott nem tartozik
feleldsséggel a jelen dokumentumban kozzétett bArmely informacio,
berendezés, mdédszer vagy eljaras hasznalatabdl vagy hasznalhatatlansagabdl
ered6 barmely karért. Az Agfa HealthCare N.V. fenntartja magédnak a jogot,
hogy a jelen dokumentumban el6zetes figyelmeztetés nélkiil barmilyen
valtozast eszk6zoljon. A dokumentum eredeti valtozata angol nyelvii.

Copyright 2015 Agfa HealthCare N.V
Minden jog fenntartva.

Kiadja az Agfa HealthCare N.V.
B-2640 Mortsel - Belgium.

A jelen dokumentum egyetlen része sem sokszorosithatd, masolhatd,
médosithat6 vagy tovabbithat6 semmilyen formaban és semmilyen médon az
Agfa HealthCare N.V. irdsbeli engedélye nélkiil.
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Bevezetés

Témak:

*  Bevezetés a kézikonyv hasznalataba
*  Bevezetés a DX-D Retrofit Packages hasznalataba
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Bevezetés a kézikonyv hasznalataba

Témak:

* A kézikonyv hatalya
o Figyelmeztetés, Vigyazat, Utasitas és Megjegyzés jelzések
»  Jogi nyilatkozat
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A kézikonyv hatalya

Ez a kézikonyv a DX-D Retrofit Kit rendszer és a DX-D Retrofit Box — a
tovabbiakban az eszkoz — biztonsagos és eredményes iizemeltetését ismerteti.

A DX-D Retrofit Kit a tovabbiakban mint DX-D Retrofit Packages, vagy mint
rendszer szerepel.
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Figyelmeztetés, Vigyazat, Utasitas és Megjegyzés jelzések

Az alabbi példak jelzik, hogy a Figyelmeztetés, Vigyazat, Utasitas és
Megjegyzés jelzések hogyan jelennek meg ebben a dokumentumban. A
szovegben elmagyarazzuk ezek rendeltetésszerii hasznalatat.

Figyelmeztetés: A Figyelmeztetés jelzéseknél olyan eldirasok
szerepelnek, amelyek be nem tartasa a felhasznald, a
mérnok, a paciens vagy barmely mas személy halalahoz
vagy stlyos sériiléséhez, illetve félrekezeléshez vezethet.

Vigydazat: A Vigyazat jelzések olyan eldirasok, amelyek be nem
tartasa a kézikonyvben leirt berendezés, illetve barmely mas
berendezés vagy targy sériiléséhez vezethet, illetve kornyezeti
szennyezddést idézhet eld.

Utasitds: Ezt a jelzést alapvetden a Vigydzat jelzéssel kozdsen
haszndljuk, ha konkrét utasitdst adunk a haszndlattal
kapcsolatban. Ennek pontos betartdsdval elkeriilhetd a
figyelmeztetés tdrgya.

Megjegyzés: A Megjegyzések tandcsot adnak vagy bizonyos
szokatlan dolgokra hivjdk fel a figyelmet. A megjegyzés nem szdmit
utasitdsnak.
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Jogi nyilatkozat

Az Agfa nem vallal felelésséget a jelen dokumentum felhasznédldsabdl eredd
esetleges karokért, amennyiben annak tartalmaban vagy formatumédban
barmely jéva nem hagyott véltoztatas tortént.

Mindent megtettiink a jelen dokumentumban foglaltak pontossaganak
szavatolasa érdekében. Az Agfa azonban nem vallal felelgsséget a jelen
dokumentumban el6forduld barmely hibdért, pontatlansdgért vagy
kihagyasért. A termék megbizhatésdaganak, miikodésének és kialakitdsanak
javitasa érdekében az Agfa fenntartja maganak a jogot, hogy a terméken
figyelmeztetés nélkiil bArmilyen valtozést eszk6z6ljon. A kézikonyvvel
kapcsolatban nem vallalunk semmilyen jellegii — kifejezett vagy hallgatdlagos
— garanciat, korlatozas nélkiil ideértve a termék forgalomképességére és
barmely adott célra valé megfelelésére vonatkoz6 barmely hallgatélagos
garanciat.

Vigyézat: Az Egyesiilt Allamok szévetségi szintii torvényei
értelmében ezt a késziiléket kizardlag orvos részére ill. annak
rendelvényére lehet értékesiteni.

Bevezetés a DX-D Retrofit Packages hasznalataba

Témak:

Rendeltetésszerti felhaszndalds
Eloiras szerinti felhasznalo
Konfigurdcio

A berendezés besorolasa
Opcidk és tartozékok
Uzemeltetési kezelbszervek
Rendszerdokumentdcio
Oktatas

A termékkel kapcsolatos kifogasok
Kompatibilitas

Megfeleloség

Kapcsolodas

Telepités

Uzenetek

Cimkék

Tisztitas és fertotlenités
Paciensadatok biztonsdaga
Karbantartas
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*  Kornyezetvédelem
*  Biztonsagi eléirasok
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Rendeltetésszerii felhasznalas

A DX-D Retrofit Packages rendszer altalanos kivetitésen alapuld radiografias
alkalmazdsokkal val6 haszndlatra szolgal, az emberi testrdl készitett
diagnosztikai minéségii radiografiai képek megjelenitési célu rogzitésére;
felnéttek, gyermekek és Gjsziilottek vizsgalataihoz. The DX-D Retrofit
Packages rendszer az atvilagito filmen alapuld, illetve CR rendszereket DR
rendszerre alakitja at.

A DX-D Retrofit Packages rendszer nem mammogréfiai hasznalatra szolgal.

0312C HU 20140627 0950



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

Eloéiras szerinti felhasznalo
Ez a kézikonyv az Agfa termékek képzett felhasznaloi szamara késziilt. A
felhasznalodk alatt azokat a személyeket értjiik, akik ténylegesen kezelik a
berendezést beleértve azokat a személyeket is, akik a a berendezéssel
kapcsolatban valamilyen jogkorrel rendelkeznek. A berendezéssel vald
barmilyen jellegii hasznalatat megel6zéen a felhasznald koteles elolvasni,
tudomasul venni, megjegyezni és szigorian betartani a berendezésre
vonatkozo 6sszes Vigydazat és Figyelmeztetés jelzést, valamint a berendezésen
lathato 6sszes biztonsagi jelzést.
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Konfiguracio

A DX-D Retrofit Packages rendszer konfiguracidja az alabbi komponensekbdl
all:

¢ DX-D DR detektor (Rontgen interfész egységgel)
* NX munkaallomas
¢ DX-D Retrofit Box

A DX-D Retrofit Packages rendszer az alabbi DR detektorokat tAmogatja:

¢ DX-D10C
* DX-D 10G
¢ DX-D20C
¢ DX-D 20G
¢ DX-D25C
e DX-D 30C
¢ DX-D35C

* DX-D rogzitett DR detektor

A DX-D Retrofit Packages rendszer a rontgenrendszerrel vald integracid két
szintjét tamogatja.

1. Az expozicios jel integralasa.

* Ardntgenrendszer expondld gombija eltavolitasra vagy letiltasra keriil
és egy Uj expondld gomb lesz a DX-D Retrofit Boxhoz csatlakoztatva.

2. Arontgenexpozicié paramétereinek integralasa.

* Arontgenrendszer exponalé gombjanak helyére a DX-D Retrofit
Boxhoz csatlakoztatott expondl gomb kertilt.

* Arontgenrendszer rontgengenerator-konzolja eltavolitasra vagy
letiltasra kertil. A rontgenparaméterek szabalyozasa az NX
munkaéallomas Szoftverkonzolanak segitségével torténik.

A DX-D Retrofit Box szinkronizdlja a DR detektor, az NX munkadllomas és a
generator kozott az expozicids jelet.

A DX-D Retrofit Boxhoz legfeljebb hdrom exponalé gomb csatlakoztathaté. Az
expondld gomb lehet egy kézzel vagy labbal iranyitott kapcsold.

A szoftverkonzol az NX munkaalloméson talalhato, és a rontgenexpozicids
paramétereket szinkronizalja az NX munkaallomas és a generator kozott.

Megjegyzés: A rontgenexpozicio paramétereinek integrdldsdt csak
egyes rontgenrendszerek tdmogatjdk. A tdmogatott
rontgenrendszerekrdl bévebb felvildgositdssal a helyi szervizeld cég
képviseldje tud szolgdlni.
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Rontgenrendszer

2. NX munkadallomas NX alkalmazdassal és DX-D szoftverkonzollal vagy DR
detektorkapcsoléval

. DX-D DR detektor

. P6tlé expozicié gomb

. DX-D Retrofit Box
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A berendezés besorolasa

A berendezés besorolasa a kovetkezd:

1. Tablazat: A berendezés

besorolasa

I. osztalyt berendezés

A berendezésben az dramiités elleni védelem nem
egyszeriien alapszintii szigetelésen muilik, hanem a
tapkabel is foldelt vezetékkel van ellatva. A
megbizhaté foldelés érdekében a tapkabelt
csatlakoztassa foldelt haldzati aljzathoz.

,B” tipusui berendezés

Nincsen besorolasa.

A péciens nem érintkezik a berendezés egyetlen
részével sem.

Elvizesedés A késziilék nem rendelkezik elvizesedés elleni
védelemmel.

Tisztitas Lasd a tisztitasrol és fertStlenitésrol szolo részt.

Fertdtlenités Lasd a tisztitasrol és fertStlenitésrol szolo részt.

Gyulékony A késziilék nem alkalmas gyulékony érzéstelenitd

érzésteleniték szerek levegével, illetve oxigénnel vagy a
dinitrogén-oxiddel val6 keverékének kozelében
torténé hasznalatra.

Uzemelés Folyamatos iizemelés.
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Opciok és tartozékok

A szallitott termékhez tobb cimke is tartozik. Tobb DR detektor hasznalata
esetén a cimkéken szerepel az egyes DR detektorokat azonosité becenév. A
rontgenrendszer bucky szerkezetén ezzel azonos cimke szerepel, az egyes DR
detektorok kitiintetett munkateriiletének azonositasa érdekében.
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Uzemeltetési kezelszervek
A £6 lizemletetési kezel8szervek:

* Fokapcsold
* Expozicids gomb
* DR detektorkapcsold az NX munkadlloméason

Figyelmeztetés: Az eredeti rendszer exponald gombjat le
kell tiltani.

Témak:

*  Expozicios gomb
*  DX-D Szoftverkonzol
* DR detektorkapcsolo

Expoziciéos gomb

Az exponalas elokészitése

Nyomja le az expondld gombot félig, majd tartsa ott lenyomva 0,5 -2
maésodpercig.

A rontgencsé el6készitése az expozicié elvégzésére megtortént.

Az exponalas elinditasa

Az expondlds elinditdsa eldtt:

1. Ellendrizze, hogy a konzolon megjelenitett expozicios bedllitasok
alkalmasak-e az expozicidra.

2. Ellendrizze az ,,Exponalasra készen” allapotat.

Nyomja le az expondlé gombot teljesen, majd tartsa lenyomva, amig az
expondlas el nem késziilt.
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A vezérl6konzol sugarzaskijelzéje kigyullad, valamint egy hangjelzés
megszolal az exponalas jelzésére.

Megjegyzés: Az expondlé gomb elengedésével az expondlds azonnal
véget ér, az expozicio pedig alulexpondlt lehet.

DX-D Szoftverkonzol

A DX-D szoftverkonzol révén lehet a rontgenexpozicids paramétereket az NX
munkaéalloméason bedllitani. Az NX munkadallomason az NX alkalmazas mellett
jelenik meg.

A DX-D szoftverkonzol a rontgenexpozicios bedllitasok szabalyozasara
szolgal.

A DX-D szoftverkonzol tartalmazza a DR detektorkapcsolot.

HU 0
DAPO

|Dnn n‘n ]

1. Abra: DX-D Szoftverkonzol

DR detektorkapcsolo

A DR detektorkapcsolé megjelenik az NX alkalmazds cimsordban, vagy pedig
a DX-D szoftverkonzol eszkozéllapot-savjaban.

A DR detektorkapcsold jelzi, hogy mely DR detektor aktiv, illetve kijelzi az
allapotat. A DR detektorkapcsolé hasznédlhaté egy masik DR detektor
aktivaldsara.
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Panel 3

2. Abra: DR detektorkapcsolo

3. Abra: DR detektorkapcsolé az NX alkalmazas cimsoraban

DR detektor allapota
AKkku allapota E ) (e )
Jelentés Megtelt Kozepes Alacsony Ures
Csatlakozas allapota ikon M
(wifi/vezetékes) -ll .lJ ._]
Jelentés Jo | Alacsony | Rossz | Vezetékes DR detektor
R AR 2R
allapota
(villog) (villog)
Jelentés Készenlét Expozicié Beinditds | Hiba | Alvas
inicializéldsa

0312C HU 20140627 0950




DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Bevezetés | 21

7y er

Rendszerdokumentacio
A DX-D Retrofit Packages felhasznal6i dokumentéacidja az alabbiakbdl all:

* A DX-D Retrofit Packages felhasznaléi dokumentaciéjat tartalmazé CD
(digitalis adathordozo)

* Az NX felhasznaldi dokumentdciéja CD lemezen (digitalis adathordozd).

A DX-D Retrofit Packages felhasznaléi dokumentacidjét tartalmazé CD az
aldbbiakat tartalmazza:

* A DX-D Retrofit Packages felhasznaléi kézikonyve (ez a dokumentum),
0312. sz. dokumentum

* DX-D szoftverkonzol felhasznaldi kézikonyve, 0289. sz. dokumentum

* DX-D 10G DX-D 10C DX-D 20G DX-D 20C Felhasznaléi kézikonyv, 0129.
sz. dokumentum

* DX-D 30C, DX-D 35C Felhasznaléi kézikonyv, 0197. sz. dokumentum.
e DX-D 25C Felhaszndldi kézikonyv, 0280. sz. dokumentum

* DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (DX-D DR
detektorkalibracios f6 felhasznaldi kézikonyv), 0134. sz. dokumentum
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Oktatas

A berendezés haszndlata eldtt a felhasznaldnak részesiilnie kellett a rendszer
biztonsagos és eredményes {izemeltetésérél sz616 megfeleld oktatdsban. Az
oktatasra vonatkozo eléirasok orszagonként eltéréek lehetnek. A felhasznalo
kotelessége biztositani, hogy az érvényben 1évé helyi torvényeknek és
eléirasoknak megfelel oktatdsban részesiiljon. Az oktatasrdl bévebb

felvildgositassal a helyi Agfa képvisel$ vagy a forgalmazo képviseldje tud
szolgalni.

A felhasznal6 gondosan olvassa el a kézikonyv bevezetdjében az alabbi
szakaszokat:

¢ Rendeltetésszerl felhasznalas.
¢ Eldiras szerinti felhasznald.
* Biztonsagi elirasok.
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A termékkel kapcsolatos kifogasok

A termék minéségével, tartéssagaval, megbizhatosagaval, biztonsagos
mitkodésével, eredményességével, illetve teljesitményével kapcsolatos
barmely panasz vagy elégedetlenség esetén az ilyet észlel6 egészségiigyi
szakember (vagyis a termék vasdrldja vagy felhasznaldja) értesitse az Agfa
céget.

A berendezés meghibasoddsa esetén, vagy amennyiben valamely személy
stlyos sériilését okozta vagy ahhoz hozzajarult, az Agfa céget azonnal
értesiteni kell telefonon, faxon vagy irasos levelezés titjan az aldbbi cimen:

Az Agfa szervizkdzpontok - helyi telefonszamai a www.agfa.com oldalon
megtalalhatok.

Agfa — Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium
Agfa—Fax +32 3 444 7094
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Kompatibilitas

A rendszer kizarolag olyan mads berendezésekkel vagy alkatrészekkel egyiitt
hasznalhatd, amelyeket az Agfa kifejezetten kompatibilisként ismer el. Az
ilyen berendezések és komponensek felsorolasa kiilon kérésre beszerezhetd az
Agfa képvisel6itol.

A berendezéseket érint$ barmely atalakitast ill. kiegészitést kizardlag az Agfa
altal erre feljogositott szakember végezheti. Bormely ilyen atalakitas csak a
legjobb mérnoki gyakorlattal, valamint az egészségiligyi intézmény szerinti
orszagban érvényben 1év6 Osszes vonatkozo jogszaballyal és szabalyozassal
Osszhangban végezhet§ el.
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Megfeleloség

Ez a bekezdés ismerteti azokat az iranyelveket, szabvanyokat és
jogharmonizacios kezdeményezéseket, amelyeknek a DX-D Retrofit Packages
és a DX-D Retrofit Box megfelel.

Témak:

o [ranyelv

*  Szabvanyok

*  Harmonizalas

Iranyelv

Az FEurépai Tandcs 1993. junius 14-én kelt, 93/42/EGK szdm, orvostechnikai
eszk6zokrol sz616 irdnyelve és annak mddositdsai (1993. julius 12-i, L 169/1
jelzetli Hivatalos K6zlony).

I. MELLEKLET: LENYEGES KOVETELMENYEK — ALTALANOS
KOVETELMENYEK

Az eszkozok tervezése és gyartasa olyan mddon tortént, hogy rendeltetésszer(
koriilmények kozotti és a rendeltetésszerii céloknak megfelel hasznalat
mellett, tovabba a szandékolt felhasznalok miiszaki ismeretei, tapasztalatai,
el6képzettsége és szakmai oktatasi hatterének koszonhetéen az eszk6zok nem
karositjak a paciensek klinikai koriilményeit és személyes biztonsagat,
valamint a felhasznalok személyes biztonsagat és egészségét.

II. MELLEKLET: EK MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
Teljes minéségbiztositas rendszer (ISO 13485)
X. MELLEKLET: KLINIKAI KIERTEKELES

A Klinikai kiértékelés elére meghatdrozott és mddszertanilag megalapozott
eljaras szerint folyik.

Szabvanyok

IEC 60601-1, 2. kiadas: Gyogyaszati villamos késziilékek — 1. rész: Az alapvetd
iizemi biztonsdg és miikddési teljesitmény altalanos kovetelményei

ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to
medical devices (ISO 14971:2009, Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai
eszkozokkel kapcesolatos kockdzatkezelés).

IEC 60601-1-2 Az orvostechnikai berendezés vagy rendszer gyartdjat adja
meg. Tovabba megadja a sziikséges adatokat az illetékes szerv szdmdra annak
eldontéséhez, hogy alkalmas-e az orvostechnikai berendezés vagy rendszer a
haszndlni kivant elektromagneses kornyezethez és az adott elektromagneses
kornyezet kezeléséhez annak érdekében, hogy az orvostechnikai berendezés
vagy rendszer alapvetd biztonsdggal mitkddhessen mas berendezések
zavarasa nélkiil.

UL 60601-1, Mésodik kiad4s (Eszak-Amerika)
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CSA 22.2 No 601.1 (Kanada)
Tovabbi dokumentéacids célu szabvanyok

IEC 62079 Ed. 1: Utasitasok készitése — Utasitasok felépitése, tartalma és
megjelentetése

ISO 62366-2008: Hasznalhatdsagi mddszerek alkalmazdsa orvostechnikai
eszkozokre.

Harmonizalas

Globdlis Harmonizaciés Munkacsoport (Global Harmonization Task Force —
GHTF, www.ghtf.org)

A jelen dokumentum megfelel a Globalis Harmonizaciés Munkacsoport
(GHTF) altal készitett 1. Vizsgalati csoport c. dokumentum titmutatasainak.
Az orvostechnikai eszk6zok konzisztens és harmonizalt, a vilagszintii
szabalyozasi modellbe illeszked6 meghatarozasanak kialakitasa jelentds
elényokkel jar a gyarto, a felhasznald, a paciens vagy a fogyasztd, valamint a
szabalyozo testiiletek részére, tovabba elésegiti a szabalyozasi rendszerek
vildgszintii konvergenciajat.

IECEE CB SCHEME www.iecee.org

Az IECEE CB Scheme az els6 olyan, valoban nemzetkozi rendszer, amelyet az
elektromos és elektronikus termékek biztonsdgara vonatkozd tesztelési
jelentések tanusitasara fejlesztettek ki. Ez a résztvevé orszagok és tanusitd
szervezetek kozott 1étrejott tobboldalii megallapodas. Az Agfa elkészitett egy
CB tesztjelentést, és a CB Scheme 0sszes tagorszdgaban rendelkezik nemzeti
tanusitvannyal.
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Kapcsolodas

A DX-D Retrofit Box csatlakoztatva van az NX munkaalloméashoz és a
rontgengeneratorhoz, és felvaltja az eredeti expondlé gombhoz tartozd
felhasznaldi feliiletet.

A DX-D Retrofit exponalé gombja csatlakoztatva van DX-D Retrofit Box
késziilékhez.

A tdmogatott rontgenrendszereken az NX munkadllomas csatlakoztatva van a
rontgenrendszerhez, a rontgenexpozicios paraméterek atadasa céljabol.

Megjegyzés: Tilos szétbontani és dtalakitani az egyfelél a DX-D
Retrofit Box alkotdelemei, mdsfeldl az NX munkadllomds és a
rontgenrendszer kozotti kapcsoldddst.

Az NX munkaallomas hasznalatdhoz 100 Mbit Ethernet halézati
csatlakoztatas sziikséges, hogy a tobbi eszkozzel megoldhatd legyen az
adatatvitel.

Az NX munkadllomas a kérhazi halézat tobbi eszkozével az alabbi protokollok
valamelyikének segitségével kommunikal:

¢ DICOM
 [HE

Az NX munkadllomas csatlakoztathatd RIS rendszerhez (bemeneti iitemezés),
PACS rendszerhez (kimeneti kép/adatkezelés), illetve nyomtatd
berendezéshez (kimeneti kép).

Kapcsolddo hivatkozasok
Konfigurdcié 14. oldalon

0312C HU 20140627 0950



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

Telepités

A telepitést és a konfiguraciét az Agfa szakképzett szervizeld mérnokei végzik.
Bévebb tdjékoztatas a helyi tigyfélszolgalati szervezettél kaphatd.

Ha egy konfiguracié tébb azonos tipusi DR detektorbdl all, minden egyes DR
detektort kotelezd felcimkézni annak egyedi megnevezésével. A
megnevezéseket az NX munkaallomason kell konfiguralni. A DR
detektorkapcsold jelzi, hogy mely DR detektor aktiv, illetve kijelzi az allapotat
a DR detektor megnevezésével egylitt.

A rontgenrendszer bucky szerkezetén ezzel azonos cimke szerepel, az egyes
DR detektorok kitiintetett munkateriiletének azonositasa érdekében.
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Uzenetek

Bizonyos koriilmények kozott a rendszerben a képerny6 kdzepén vagy aljan
megjelenik egy parbeszédablak, benne egy iizenettel, vagy pedig a
felhasznaldi feliilet erre a célra szolgdld teriiletén megjelenik egy iizenet. Ez
vagy azt jelenti, hogy hiba tortént, vagy azt, hogy a kivant miiveletet nem
lehet végrehajtani. A felhasznald ezeket az ilizeneteket alaposan olvassa el. Az
iizenetek a tennivaldkat ismertetik. Ilyen tennivalé lehet a probléma
megoldasara irdnyuld miivelet elvégzése vagy a szervizel§ cég értesitése. Az
lizenetek tartalmanak ismertetése a szervizelési dokumentumokban talalhato,
melyek a szervizel$ személyzetnél szerezhet6k be.
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Cimkék

‘Seplestrast 27 - 2640 - Morsal - BELGIUM

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

AGFA HEALTHCARE N.V.
™ C€

Voltage: 100-240 V ac Freq: 06017 Tnput

A DX-D Retrofit Box tipuscimkéje a DX-D
Retrofit Box késziiléken talalhato.

u AGFA HEALTHCARE N.V.
Sopesrant 27 2cs0-wse-seoin. €
DX-D Retrofit Kit o
Ipes0st7 (1] 00000 [

—
Mad n Germany

A DX-D Retrofit Kit tipuscimkéje a DX-D
Retrofit Box késziiléken talalhato.

Ez a cimke hidnyzik, ha a DX-D Retrofit
Boxot nem a DX-D Retrofit Kit részeként
hasznaljak.

Az aramiités kockazatanak csokkentése
érdekében tilos eltavolitani a fedeleket.

Gyartas ideje

Gyarté

Sorozatszam

QERLE

Ha az eredeti rendszer exponalé gombja
lathatd, ez a cimke mellékelve van.

A felhasznaléi kézikonyv (a jelen
dokumentum) utasitdsa szerint tilos az
eredeti rendszer expondld gombjat
hasznalni.

-

Funkciondlis foldelés

QL

Ekvipotencidlis catlakozd

Kapcsolatot teremt a berendezés és az
elektromos rendszer orvosi
kornyezetekben talalhaté
potencidlkiegyenlité gytijtésin kozott.

Tovéabbi biztonsédgi intézkedésként
ajanlott az ekvipotencialis csatlakozot
alkalmazni.
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frhaté cimke, mellyel azonositani lehet
egy adott DR detektort, valamint
hozzarendelni egy rontgenrendszer
bucky szerkezetéhez.
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Tisztitas és fertotlenités

A tisztitds és a fertStlenités menetét a késziilék felhasznaldi
dokumentacidjanak megfelel6 moduljaiban ismertetjiik.

A munkatarsak, a paciensek és a berendezés szennyez6désének megelézése
érdekében be kell tartani az 6sszes vonatkozé szabalyzatot és eljarast. Minden
meglévd altalanos ovintézkedést ki kell terjeszteni, hogy elkeriilhetd legyen az
esetleges szennyez6dés, valamint a paciensek berendezéssel vald érintkezése.
A tisztitdsra vonatkoz6 tudnivaldk a kévetkezd oldalakon taldlhatok.

A berendezés kiilsejének tisztitasa:

1. Kapcsolja ki a késziiléket.
2. Huzza ki a konnektort a halézati aljzatbdl.

3. Akésziilék kiilsejét tordlje le egy tiszta, puha és nedves kendével. Sziikség
esetén hasznaljon 1agy szappant vagy mosdszert, de tilos az ammonia-
alapu tisztitoszerek hasznalata.

Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy folyadék ne keriiljén a
késziilék belsejébe.

Megjegyzés: Tilos a berendezés felnyitasa tisztitdsi célbdl. A
késziilék egyetlen bels§ komponensét sem kell a
felhasznélénak tisztitania.

4. Dugja a haldzati dugaszt a fali aljzatba.
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Paciensadatok biztonsaga

A felhasznélonak gondoskodnia kell a paciensekre vonatkozo jogi eldirasok
teljesitésérdl, valamint a paciensadatok védelmérsl.

A felhasznélénak meg kell hatdroznia, hogy egyes helyzetekben kik férhetnek
hozza a paciensek adataihoz.

A felhasznalonak rendelkeznie kell a paciensadatok kezelésére vonatkozo
stratégiaval katasztrofahelyzet esetén.
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Karbantartas

A teljes karbantartasi itemezést minden esetben az Agfa szervizelési
dokumentaciéjdban talalja meg, és kérjen erre vonatkozo segitséget az Agfa
altal képzett és hitelesitett szervizel$ szakembert6l.

A DR detektor karbantartasa

A DR detektornak rendszeres kalibraciéra van sziiksége. A kalibrdciora
vonatkoz6 utasitasok a DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (DX-D
DR detektor kalibraciéjanak f6 felhasznaléi kézikonyvében) (0134. sz.
dokumentum) talalhatok.
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Kornyezetvédelem

I
4. Abra: WEEE jelzés

5. Abra: Elem jelzés

A WEEE iranyelv ismertetése végfelhasznalok részére

Az elektromos és elektronikus késziilékek hulladékairdl sz6l6 (WEEE)
irdnyelv célja az elektromos és elektronikus hulladékok kialakuldsdnak
megelézése, és elémozditja az jrafelhasznalast, az Gjrahasznositast és az
anyagok visszanyerésének mds formait. Az iranyelv tehat el6irja az elektromos
és elektronikus késziilékek hulladékainak visszanyerését, tjrafelhasznalasat
vagy ujrahasznositasat.

A nemzeti jogrendbe val¢ atiiltetés miatt a konkrét eldirasok eltérhetnek az
Eurépai Unid egyes tagallamai kozott. A termékeken, illetve a kapcsol6dd
dokumentumokon talalhaté WEEE jelzés azt jelenti, hogy a hasznalt
elektromos és elektronikus késziilékeket tilos dltaldnos haztartasi
hulladékként kezelni, és azzal keverni. A termék visszavételével és
Ujrahasznositdsaval kapcsolatos részletes tudnivalokat a helyi szervizeld
szolgalattol vagy forgalmazdjatoél tudhatja meg. A termék megfeleld
hulladékkezelésével biztosithat6 a kdrnyezetre és az ebben az emberi
egészségre vonatkozd karos kovetkezmények elkeriilése, melyeket a termék
helytelen hulladékkezelése valtana ki. Az anyagok Gjrahasznositdsa segit
megdrizni a természeti eréforrasokat.

Elemekre vonatkozé megjegyzés

A termékeken, illetve a kapcsoléd6 dokumentumokon szerepld elem jelzés azt
jelenti, hogy a hasznalt elemeket tilos altalanos haztartasi hulladékként
kezelni, és azzal keverni. Az elemeken és azok csomagoldsdn szereplé elem
jelzés a vegyszer jelzéssel egyiitt is el6fordulhat. Ahol a vegyszer jelzés is
szerepel, ez a feltiintetett vegyi anyagok jelenlétét jelzi. Amennyiben a
késziilék vagy annak cserélt alkatrésze elemeket vagy akkumulatorokat is
tartalmaz, ezeket kiilon adja le, a helyi eléirasoknak megfelelGen.

Elemek cseréjével kapcsolatban keresse fel helyi forgalmazéjat.
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”rr

4

Biztonsagi eloirasok

>R PRPEP

Figyelmeztetés: Pontosan kovesse a jelen dokumentaciéban
és a terméken szereplé 6sszes Figyelmeztetés, Vigyazat és
Megjegyzés jelzések, valamint a biztonsagi jelzések
utasitdsait.

Figyelmeztetés: A biztonsag csak abban az esetben
szavatolhato, ha a termék telepitését az Agfa szakképzett
kihelyezett szakembere végezte.

Figyelmeztetés: Az Agfa orvosi berendezéseit kizardlag
szakképzett szakemberek kezelhetik.

Figyelmeztetés: A rendszert érinté helytelen valtoztatasok,
bévitések, karbantartasi munkak vagy javitasok személyes
sériiléshez és a berendezés karosoddsahoz vezethetnek. A
biztonsag csak abban az esetben szavatolhato, ha a
terméken végzett modositasokat, kiegészitéseket,
karbantartast és javitast az Agfa szakképzett kihelyezett
szakembere végezte.

Figyelmeztetés: Ha a berendezést médositottak, megfelels
vizsgalat és tesztelés sziikséges a berendezés folyamatos
biztonsagos miikodtetéséhez.

Figyelmeztetés: Az aramiités elkeriilése érdekében tilos
eltavolitani a fedeleket. A terméken végzett modositasokat,
kiegészitéseket, karbantartast és javitast csak az Agfa
szakképzett kihelyezett szakembere végezheti.

Figyelmeztetés: Az aramiités elkeriilése érdekében a
berendezést kizarolag védéfoldeléssel ellatott halozati
aljzathoz szabad csatlakoztatni.

Figyelmeztetés: Az ionizald sugarzas helytelen kezelés
esetén sugarzasi sériilésekhez vezethet. Sugarzas
alkalmazasa esetén kotelezé betartani a kellé
véddintézkedéseket.

Figyelmeztetés: A gépkezelének és a végfelhasznalonak
kell§ 6vintézkedésekkel kell védeniiik magukat a veszélyes
rontgensugar-expozicio ellen, amikor a DR detektort vagy
CR kazettat valamely rontgensugar-forras sugarnyalabjanak
utjaban hasznalja.
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Figyelmeztetés: A DR detektor vagy CR kazetta nem szolgal
a rontgensugarak elleni elsédleges védelmi vonalként. A
felhasznaldnak kell biztositania a gépkezeld, a jelenlévik és
aradiografias vizsgalaton atesé paciens biztonsagat.

Figyelmeztetés: Keriilje a nem sziikséges ddzist: expozicid
elétt ellendrizze, hogy a DR detektorkapcsolo az éppen
hasznalatban 1évé DR detektor megnevezését jelzi-e ki a DX-
D 30C vagy a DX-D 35C hasznalata esetén, ha a z6ld
,Készenlét” allapotjelzgje vilagit.

Figyelmeztetés: Keriilje el a sziikségtelen d6zist: exponalas
elétt ellenérizze a munkaallomas kivalasztasat a
rontgengeneratoron. Olyan konfiguraciéban, amelyben a
DR detektor virtualis porttal van konfiguralva, a DR
detektor nem 1ép miikdésbe, ha a Generator konzolon a
szabad expoziciot valasztja ki, az expoziciot mégis
engedélyezi a rendszer.

Figyelmeztetés: A nem szandékolt expozicio elkeriilése
érdekében az expozicids labkapcsoldt tgy kell beallitani,
hogy ne lehessen véletleniil ralépni.

Vigydzat: A szélséséges kornyezeti hémérséklet hatranyosan
befolydsolhatja a DR detektorok teljesitményét, a berendezést
pedig tartésan kdrosithatja. Ha a kornyezeti hémérséklet és a
paratartalom a miiszaki adatok k6zott meghatédrozott
tartomdnyon kiviil esik, tilos a rendszert miikddtetni — vagy
pedig hasznaljon légkondicionald berendezést. A garancia
érvényét veszti, ha a mikodtetési feltételeket egyértelmiien nem
tartottak be.

o> BbPBP

A DX-D Retrofit Box lekapcsoldsa a halézati aramforrasrol

A DX-D Retrofit Box héldzati aramforrasrol valé lekapcesolasahoz kapesolja ki
az aramellatas gombjat, vagy pedig hizza ki a halézati csatlakozét a fali
aljzatbol.
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Kezdo6 1épések

Témak:

* A DX-D Retrofit Packages beinditasa
*  Alapveté munkafolyamat
* A DX-D Retrofit Packages leallitasa
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A DX-D Retrofit Packages beinditasa

1. Kikapcsolja be a DR detektort.

A DR detektor beinditdsarol részletesen a DR detektor felhasznaldi
kézikdnyvében olvashat.

2. Inditsa el az NX munkadallomast.

Az NX beinditasardl részletesen az NX Felhasznaldi kézikonyvben (4420.
dokumentum) olvashat.

Az NX alkalmazas és a szoftverkonzol az NX munkadallomason talalhaté
meg.
3. Kapcsolja be a DX-D Retrofit Boxot.

Alapveté munkafolyamat

Ez a fejezet a radiografiai képek rogzitése soran kovetendé munkamenetet

ismerteti.
Témak:
o [ lépés: Paciensadatok visszakeresése
o 2. lépés: az expozicio kivalasztasa
o 3. lépés: Az expozicio elokészitése

o 4. lépés:
o 5 Ilépes:
o 0. lépés:

ellendrizze az expozicios beadllitdsokat
Az expozicio elvégzése
Mindségellendrzés végzése
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1. 1épés: Paciensadatok visszakeresése

Az NX munkadllomasnal:

1. Ha 4j paciensrdl van szd, akkor meg kell adni a paciens adatait a
vizsgalathoz.

2. Inditsa el a vizsgalatot.
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2. 1épés: az expozicio kivalasztasa
A gépkezel6i szobaban:

1. Az NX alkalmazasban valassza ki az expoziciéhoz tartozé bélyegképet a
Vizsgélat ablak Kép attekintése ablaktablajaban.

A kivalasztott DR detektor aktivalodik.

A DR detektorkapcsold jelzi, hogy mely DR detektor aktiv, illetve kijelzi az
allapotat.

* Piros (villogd): beinditas
* 706ld (folyamatos): expondlasra készen

2. Arontgengenerator-konzolon vagy a DX-D szoftverkonzolon valassza ki az
expoziciéhoz megfeleld expozicids bedllitdsokat.

A rontgenexpozicié paramétereit integrald rendszereken a kivélasztott
expozicidhoz tartozé alapértelmezés szerinti rontgen-expozicios
paraméterek atkeriilnek a modulhoz, majd megjelennek a DX-D
szoftverkonzolon.
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3. 1épés: Az expozicio elokészitése

A vizsgalati szobdban:

1.

o u kW

Pozicionalja a DR detektort.

A bucky szerkezet hasznalata soran ellendrizze, hogy a DR detektoron és a
bucky szerkezeten 1év$ azonosité cimkék megfeleljenek egymdsnak. Ne
hasznaljon mas bucky szerkezethez dedikalt DR detektor.

Helyezze el a pacienst.

Sziikség esetén a paciensre alkalmazza a sugarvédelmi 6vintézkedéseket.
Ellenérizze, hogy a rontgenrendszer pozicidja alkalmas-e az expozicidra.
Allitsa be a réntgencsévet a DR detektorhoz és a pacienshez viszonyitva.
Allitsa be a DR detektor és a réntgencss kozotti helyes tavolsagot.
Kapcsolja be a fényt a kollimatoron. Sziikség esetén végezze el a
kollimdcio kiigazitasat.

Ugyeljen arra, hogy a kollimalt teriilet ne legyen nagyobb a detektornal.

Figyelmeztetés: Kiilonos figyelemmel vizsgalja a paciens
helyzetét (kezek, labak, ujjak, stb.), hogy elkeriilheté legyen
a paciensnek a berendezés mozgatasabol adodo esetleg
sériilése. A paciens kezét a berendezés mobil
komponenseitdl tavol kell tartani. Az intravénas kaniiloket,
katétereket és a pacienshez kotott egyéb vezetékeket a
mozgd berendezéstél tavol kell elvezetni.
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4. 1épés: ellendrizze az expozicios beallitasokat

A DR detektorkapcsolon:

1. Ellendrizze, hogy a DR detektorkapcsold az éppen hasznalatban 1évé DR
detektor megnevezését jelzi-e ki.

2. Hanem a megfelel DR detektort jelzi ki, vdlassza ki a helyes DR detektort
a DR detektorkapcsoldn 1évé legordiild menii nyildra kattintva.

3. Ellendrizze a Panel allapota ikont.

A gépkezel6i szobaban a rontgengenerator-konzolon vagy a DX-D
szoftverkonzolon:

1. Ellendrizze, hogy a konzolon megjelenitett expozicids beallitdsok
alkalmasak-e az expoziciéra.

2. Ellendrizze az ,,Exponalasra készen” allapotat.

A DX-D 30C vagy a DX-D 35C DR detektoron:
Ellenérizze, hogy a z6ld READY (Készenlét) jelzéfény vilagit-e. Ha az

allapotjelz6 nem vilagit, vagy villog, a DR detektor nem hasznalhaté
expozicié készitésére.
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5. 1épés: Az expozicio elvégzése
A gépkezel6i szobaban:

Az expondlé gomb megnyomdsaval végezze el az expoziciot.

Figyelmeztetés: Alkamazza a p6tlo expoziciéo gombot. Az
eredeti rendszer exponald gombjat le kell tiltani.

Utasitds: Az expondlé gomb megnyomdsa elétt iigyeljen arra,
hogy a generdtor expoziciora készen dlljon.

Figyelmeztetés: A vezérl6konzol sugarzasjelzgje
kigyullad az expozicid elvégzése soran.

Figyelmeztetés: Ne valasszon ki masik bélyegképet, amig
a kép elénézete lathato az aktiv bélyegkép folott.

>R OB

A gépkezel6i szobaban az NX munkaallomason:

A kép rogzitése soran a bélyegkép allapotjelzdje zolden villog. A képet
rogziti a rendszer a DR detektorrél, majd megjeleniti bélyegképben.

A rontgenexpoziciés paramétereket integrdldé rendszereken a
rontgenexpozicié tényleges paraméterei visszakeriilnek a konzolrdl az
NX munkaallomasra, majd lathatdk lesznek a Képrészlet
ablaktablaban.

Kollimécio alkalmazasa esetén a rendszer automatikusan levagja a kép
széleit a kolliméacié szegélyeknél.

DAP értékek
Az NX a DAP értékeket DICOM-kompatibilis mértékegységben jelzi ki és
tovabfitja: dGy.cm2.

A rontgenrendszerek mas mértékegységeket is haszndlhatnak, pl. ha a
rontgenrendszer rontgengenerator-konzolja a DAP értéket uGy.m?
mértékegységben adja meg, az NX-en megjelend érték 10-szer kisebb, mint a
rontgenrendszer rontgengenerator-konzoljan megjelend érték.

0312CHU 20140627 0950



DX-D Retrofit Kit, DX-D Retrofit Box | Kezd¢ lépések | 45

6. 1épés: Minoségellenorzés végzése
Az NX munkaallomasnal:

1. Valassza ki a képet, amelyen mingségellenérzést kivan végezni.
2. Készitse el6 a képet diagndzisra, pl. B/J jelzésekkel vagy annotdciokkal.

3. Haaképrendben van, kiildje el a képet nyomtatdsra, illetve a PACS
rendszerbe (Picture Archiving and Communication System — Képarchival6
és Kommunikdaciés Rendszer).

A DX-D Retrofit Packages leallitasa

1. Kapcsolja ki a DX-D Retrofit Boxot.
2. Allitsa le az NX-et.

Az NX leallitasarol részletesen az NX Felhaszndl6i kézikonyvben (4420.
dokumentum) olvashat.

3. Kikapcsolja ki a DR detektort.

A DR detektor kikapcsoldsardl részletesen a DR detektor felhasznaldi
kézikonyvében olvashat.
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Hibaelharitas

Témak:

* Az NX fekete vagy alulexponalt DR képet kap az expozicios gomb
ismételt megnyomadsa miatt

* Az NX fekete DR képet kap, ha a rontgenrendszer nem all készen az
expoziciora

*  Helytelen modulpoziciot valasztott ki

* A panel dllapota tovabbra is hibat jelez
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Az NX fekete vagy alulexponalt DR képet kap az
expozicios gomb ismételt megnyomasa miatt

Adatok Fekete vagy alulexponalt kép érkezik az NX
munkadllomadsra.
Ok Az expondld gombot csak félig nyomta le, és exponalas

nélkiil engedte el a gombot.

Kozvetleniil utana az exponal6 gombot teljesen
lenyomta.

A rontgenrendszernek esetleg hosszabb felkésziilési
idére van sziiksége kozvetleniil egy megszakitott
felkésziilési ciklus utan. Ez megakadalyozza, hogy a DR
detektor szinkronizalni tudjon a rontgenrendszerrel.

A rontgenrendszertdl fiiggéen kétféle helyzet fordulhat
elé:

* Arontgenrendszer nem végzi el az exponalast, a DR
detektor pedig expozicid nélkiil rogziti a képet.

* Arontgenrendszer késéssel kezdi meg az
exponalast, a DR detektor pedig nem tudja
rogziteni a teljes dozist.

A megoldds révid
leirasa

Az expoziciés munkafolyamat ismétlése:

1. Az NX munkaallomdson kattintson az Exponalas
masolasa elemre egy 1j bélyegkép elkészitéséhez.

2. Ismételje meg az alapvetd munkafolyamatban leirt
lépéseket.

Kapcsolddo hivatkozasok

Alapvets munkafolyamat 39. oldalon
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Az NX fekete DR képet kap, ha a rontgenrendszer
nem all készen az expoziciora

Adatok

Fekete kép érkezik az NX munkaallomasra.

Ok

DX-D szoftverkonzol nélkiili gépen az expozicids
gombot megnyomta, amig a réntgenrendszer még nem
allt készen expozicidra.

A megoldas rovid
leirasa

Az expoziciés munkafolyamat ismétlése:

1. Az NX munkaallomason kattintson az Exponalas
masolasa elemre egy 1j bélyegkép elkészitéséhez.

2. Ismételje meg az alapveté munkafolyamatban leirt
lépéseket.

Kapcsolodo hivatkozasok

Alapveté munkafolyamat 39. oldalon

0312C HU 20140627 0950




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

Helytelen modulpoziciot valasztott ki

Részletek A rontgenrendszer aktiv modulpoziciéja nem felel meg
az NX munkaallomas kivalasztott modulpozicidjanak.

Ok A modulpozicié médositasa a generdtorkonzolon
tortént.

Ez a helyzet a Siemens generatorokra vonatkozik.

A megoldas rovid | Mas modulpozicié hasznélata iitemezett expozicidhoz:

leirasa .

1. Az NXmunkadllomdson kattintson a Szerkeszt
elemre a Képrészletek ablaktablaban, majd
valasson egy expozicids tipust a helyes
modulpoziciéhoz.

2. Folytassa tovabb az expozicids munkafolyamatot.
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A panel allapota tovabbra is hibat jelez

Részletek

A panel dllapota tovabbra is hibét jelez.

Ok

A generator hibas allapotban van.

Ez a helyzet a Siemens generatorokra vonatkozik.

A megoldds révid
leirasa

Inditsa djra a generdtort.
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Miszaki adatok

Témak:

* A DX-D Retrofit Packages miiszaki adatai
* A DX-D Retrofit Box miiszaki adatai
*  DX-D rogzitett DR detektor miiszaki adatai
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A DX-D Retrofit Packages miiszaki adatai

A miszaki adatokat a DX-D Retrofit Packages felhasznal6i dokumentacio
megfeleld moduljaiban ismertetjiik.
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A DX-D Retrofit Box miiszaki adatai

Cimkézés

Méretek

Mélység 21,5 cm
Szélesség 33,5cm
Magassag 6,5 cm
Tomeg 3,2kg

Elektromos csatlakozas

100...240 V AC, 50/60 Hz

Aramfelvétel 40 W (max. 0.4 A)
Kornyezeti feltételek (iizemi) min. max.
Hoémeérséklet 5°C 35°C
Alevegé relativ paratartalma 20% 80%
Tengerszint feletti magassag Om (102 kPa) |3000m (70
kPa)
Kornyezeti feltételek (tarolas és min. max.
szallitas)
Homérséklet -15C 50C
Alevegé relativ paratartalma 20% 80%
Tengerszint feletti magassag O0m (102 kPa) |3000m (70
kPa)

A termék becsiilt élettartama

7 év
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DX-D rogzitett DR detektor miiszaki adatai

Gyarto

A gyarté eredeti
modellmegnevezése

4343R (cikkszam: 7965) 4343R
(cikkszam: 7964)

A DR detektor gyartoja

Varian X-Ray Products, 1678 So.

Pioneer Rd, Salt Lake City, UT 84104,

USA

Elektromos csatlakozas

Uzemi fesziiltség

90-240V (AC)

Biztositékos védelem 6A
Téparam frekvencidja 47-63 Hz
Aramfelvétel

Maximaélis d&ramfelvétel 65W

Kornyezeti feltételek (tarolas és szallitas alatt)

Hoémérséklet (kornyezeti)

-20°C és +70°C kozott

Paratartalom (nem kicsapddd)

10% és 90% kozott

Kornyezeti feltételek (normal miikodés soran)

Szobahémérséklet

+15°C és +35°C kozott

Paratartalom (nem kicsapddd)

30% és 75% kozott

Bemelegedési idé

30 perc

Atmens teljesitmény

Képrogzitések maximalis szama

Oranként 150 képrogzités

Elettartam

A termék becsiilt élettartama (Az
Agfa utasitdsai szerint végzett
rendszeres szervizelés és
karbantartas mellett)

100000 RAD
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Képpontmatrix

Képpontméret 139 um (Vizsz., Fiigg.)
Képpontmatrix 3072 (V) x 3072 (F)
Aktiv képpontmatrix 3052 (V) x 3052 (F)
Kitoltési arany 100%

Detektor tipusa Amorf szilikon

Aktiv teriilet mérete 42,7 cm (V) x42,7 cm (F)

Cikkszam: 7965

Cikkszam: 7964

Maximalis linearis dézis RQA5
modszerrel

50 uGy

75 uGy

Minimalis modulacié-atviteli fiiggvény (MTF), RQA5 mddszerrel

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

Tipikus detektalasi kvantumhatékonysag (DQE), RQA5 hasznalataval

(2,1 uGy (4,0 uGy
dézisszint dézisszint
mellett) mellett)
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
Minimalis jel/zaj arany, 1mR mellett
SNR 115:1 115:1
Konverzids képernyé Csl GOs
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Miuszaki dokumentacio

Ez a fiiggelék miiszaki informacidkat tartalmaz. Csak angol véltozatban érhet6 el.

Megjegyzések a nagyfrekvencias (HF) kibocsatashoz

és az immunitashoz

Figyelmeztetés: A késziiléket csak egészségiigyi
szakemberek iizemeltethetik. A késziilék radidinterferenciat
okozhat, vagy zavarhatja a kozeli berendezések miikodését.
Sziikséges lehet bizonyos 6vintézkedéseket tenni, pl.
athelyezni a késziiléket, vagy a helyszint arnyékolni.

Figyelmeztetés: A nagyfrekvencias kibocsatasra és
immunitasra a csatlakoztatott adatkabelek is befolyassal
lehetnek, azok hosszatol és a tartozé modjatdl fiiggéen.

villogds, IEC 61000-3-3
szerint

Kibocsatasi teszt Megfelelés | Elektromagneses kornyezet —
ség tutmutaté
Radiodfrekvencias (RF) 1. csoport | A késziilék csak a bels6
kibocsatas, CISPR 11 szerint mitkodéséhez hasznal RF
energidt. Az RF kibocsatas
mértéke ezért nagyon alacsony,
és valdsziniileg nem kelt
interferenciat a kozelében 1év6
elektronikus berendezésekkel.
Radiodfrekvencias (RF) ,A” osztaly | A késziilék alkalmas az otthoni
kibocsétas, CISPR 11 szerint kornyezettdl eltérd barmely
létesitményben vald
Harmonikus kibocsatds, IEC | ,A” 0sztdly | hasznalatra. A késziilék az
61000-3-2 szerint aldbbi figyelmeztetések
Fesziiltségingadozasok / Megfelelés betartdsa mellett hasznélhat6

otthoni kornyezetben, valamint
az olyan létesitményekben,
amelyek alacsony fesziiltségi,
haztartasi célu épiileteket ellatod
nyilvanos aramszolgaltato
halézatra csatlakoznak.
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Ez az eszkoz az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
valé miikodésre késziilt. Az eszkoz felhasznaldja koteles arrdl gondoskodni,

hogy az eszkoz hasznalata ilyen kornyezetben torténik.

Zavartiirési IEC 60601 Megfeleléségi Elektromagneses
vizsgalat tesztszint szint kornyezet —
utmutaté
Elektrosztatik | = 6 kV + 6kV A padlé anyaga
us kisiilés, IEC | érintkezési érintkezési lehetéleg fa, beton
61000-4-2 kisiilés kisiilés vagy keramiacsempe
szerint + 8KV levegd + 8KV levegd le,gyen. A relativ ,
. 1g . 1g paratartalom legaldbb
kisiilés kisiilés
30% legyen, ha a
padlo szintetikus
anyaggal van fedve.
Gyors +2kVa +2kVa A szolgaltatott
villamos tapellatd tapellato fesziiltség
tranziens/ vezetéken vezetéken mindségének meg kell
burst +1kVazl/O | +1kvazyo | clelnieanormdl
jelenségek, ‘ . kozteriileti vagy
vezetékeken vezetékeken R
IEC klinikai kérnyezet
61000-4-4 el6irdsainak.
szerint
Fesziiltségimp | = 1 kV +1kV A szolgaltatott
ulzus differencial differencidl fesziiltség
(fesziiltséglok | médban modban mindségének meg kell
€s), [EC + 2 kv dltaldnos | + 2 kV dltaldnos | (cicinie a norml
61000-4-5 . . kozteriileti vagy
. modban modban R
szerint klinikai kérnyezet
el6irasainak.
Fesziiltségleto | * <5% U, (> |* <5%U.(> |A szolgdltatott
rések, révid 95%-o0s 95%-0s fesziiltség
idejti letorés az U, letorés az U;- | minéségének meg kell
fesziiltségkim ben) fél ben) fél felelnie a norm4l
araddsok és cikluson &t cikluson at | kozteriileti vagy
fesziiltségvalt | 40% U, (> * 40%U; (> Kklinikai kornyezet
ozasok a 60%-0s 60%-0s el6irasainak. Ha a
tapellato letorés az U,- letorés az U,- | felhasznalé az eszkozt
vezetéken, ben) 5 ben) 5 folyamatosan kivanja
IEC cikluson 4t cikluson 4t | miikodtetni, még
61000-4-11 * 70% U, * 70%U; megszakitott
szerint (30%-o0s (30%-o0s
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letorés az U,-

energiaellatas mellett

ben) 25 ben) 25 is, javasolt
cikluson 4t cikluson 4t | megszakitdsoktol
¢ <5%U, <5%U, mentes energiaforrast

(95%-0s (95%-0s vagy akkumulatort

letorés az U,- letérés az U,- | naszndlnia.

ben) 5 ben) 5

masodpercen masodpercen

at at
A halézati 3A/m 3A/m A halézati frekvencids
frekvencias magneses térnek a

magneses tér
(50/60 Hz) az
IEC
61000-4-8
szerint

normal kozteriileti
vagy klinikai
kornyezetre jellemzd
szintinek kell lennie.

» MEGJEGYZES: Az U, a tesztszint alkalmazasa elétti halézati fesziiltség.

Uzembiztossag | IEC 60601 | Megfelelés | Elektromagneses kérnyezet
ivizsgalat tesztszint égi szint

A hordozhat6 és mobil
radi6frekvencids eszk6z6k nem
hasznalhatdk a késziilékhez
(beleértve a vezetékeket is)
kozelebb, mint a jeladd
frekvencidjara alkalmazhaté
egyenlet alapjan szamolt,
javasolt elkiilonitési tavolsag.
Javasolt elkiilonitési tavolsag:

Vezetett 3V 3V

nagyfrekvenci - o d=12 JP

150 kHz -

s zavar(?k 80 MHz

valtozoi, IEC

61000-4-6

szerint

rslzg;::l:\tzencié o v d=1.2 '\/JE 80 MHz - 800

80 MHz - MHz
s zavarok 2.5 GHz
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valtozoi, IEC
61000-4-3
szerint

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

Ahol is P a jelforras maximalis
kimeneti teljesitménye wattban
(W), a jelforras gyartdi
specifikacidja szerint, valamint
a d az ajanlott elkiilonitési
tavolsdg méterben (m)
megadva.

A telepitett radiéfrekvencias
jelforrasok kozelében az
elektroméagneses tér
helyszinfelmérése alapjan
meghatdrozott térerének
minden
frekvenciatartomanyban a
megfeleldségi szintnél
alacsonyabbnak kell lennie.

A kovetkezd jelzéssel ellatott
eszkozok kozelében zavarok
léphetnek fel:

()

A telepitett jelforrasok — mint pl. a radidtelefonok bazisallomasai, vidéki
korzetek mobil radidadasai, radidamatér dllomasok, valamint AM és FM
radivado allomésok — térersségét nem lehet elméleti megkozelitéssel elére
pontosan meghatarozni. A telepitett nagyfrekvencias jelforrasokbodl ered6
elektromagneses kornyezet megallapitasa céljabdl javasolt a helyszin
vizsgalata. Amennyiben az eszkoz térerdssége meghaladja a fent megadott
megfelelségi szint értékét, akkor az eszk6z normal mitkodését minden
egyes felhasznalasi helyszinre be kell vizsgalni. Szokatlan teljesitmény-
karakterisztika esetében sziikséges lehet tovabbi intézkedéseket
foganatositani, pl. az eszkdzt mds iranyba athelyezni.

A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany f61ott a térerésség 3 V/m alatt
van.
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» 1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb érték lesz
érvényben.

* 2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil vonatkoznak
minden helyzetre. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja
az épiiletekrél, targyakrdl és emberekrél valo elnyelés és visszaverdés.

A rédiéfrekvencias tavkozlési berendezések befolydsolhatjak a gydgyaszati
villamos késziilékeket.

Az eszkoz hasznalata olyan elektromégneses kornyezetben javasolt, ahol a
sugarzott nagyfrekvencias zavarok véltozdi ellendrizhetéek. Az eszkoz
felhasznéléja segithet megeldzni az elektromdgneses interferenciat a
hordozhaté és mobil rddiéfrekvencids kommunikécids berendezések
(sugarforrasok) és az eszkoz kozotti, alabbiakban meghatdrozott minimalis
tavolsag betartasaval, a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti
teljesitményének fiiggvényében.
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Ajanlott elkiilonitési tavolsdg a hordozhat6 és mobil magas radiéfrekvencias
kommunikécids berendezések és az eszkoz kozott
Sugarforras Elkiilonitési tdvolsag a sugarforras frekvenciajanak
névleges fliggvényében
teljesitmény m
e
W
150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2'ﬁ’ d=1,2«/rrz’ d=2,3«/*'_J
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
A tévolsagot minden egyes oszlopra az egyenlet segitségével lehet
meghatarozni. P a sugdrforras névleges teljesitménye wattban (W), a
gyartonak a sugarforrasra vonatkozdé adatai szerint, csak azon sugérforrasok
esetében, amelyeknél a névleges teljesitmény nem szerepel a fenti
tablazatban.
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1. MEGJEGYZES: A 80 MHz — 2.5 GHz frekvenciatartomédnyban 1év8
sugarforrasokra vonatkozo javasolt elkiilonitési tavolsag kiszamitasara
egy kiegészitd 10/3-os tényezot is hasznaltunk, annak a
valésziniiségének csokkentésére, hogy a paciens kornyezetébe nem
szandékosan behozott mobil kommunikaciés eszkoz interferencidhoz
vezessen.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil vonatkoznak
minden helyzetre. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja
az épiiletekrél, targyakrdl és emberekrél valo elnyelés és visszaverdés.
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