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Jogi megjegyzések

q

0413

ﬂ Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgium

Az Agfa termékeirél tovabbi informéacidkat a www.agfa.com weboldalon
olvashat.

Az Agfa és az Agfa rombusz az Agfa-Gevaert N.V. (Belgium) vagy valamelyik
tarsvallalatanak védjegye. A DR 18M és a DR 24M az Agfa NV (Belgium) vagy
valamelyik tarsvallalatanak védjegye. Minden mas védjegy az adott tulajdonos
tulajdonat képezi, melyet kiadvany-szerkesztési céllal, torvénysértés szandéka
nélkiil hasznalunk.

Az Agfa NV nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos garanciat és
kijelentést a jelen dokumentumban szereplé informdciok pontossagara,
teljességére vagy hasznossdgara vonatkozdan, és kiilondsen nem vallal
garanciat a bemutatott termék barmely adott célra valé megfelelésére. Egyes
termékek és szolgaltatdsok esetleg nem 4llnak rendelkezésre az On
régidjaban. A rendelkezésre allassal kapcsolatban bévebben a helyi
értékesitési képviseld tud felvilagositassal szolgdlni. Az Agfa NV kifejezetten
torekedik a lehet6 legpontosabb informacidk kozlésére, de nem vallal
semmilyen felelgsséget az esetleges nyomdahibakért. Az Agfa NV semmilyen
koriilmények kozott nem tartozik felelésséggel a jelen dokumentumban
kozzétett barmely informdcio, berendezés, mddszer vagy eljaras
hasznalatabdl vagy hasznalhatatlansagabdl ered$ barmely karért. Az Agfa NV
fenntartja maganak a jogot, hogy a jelen dokumentumban elézetes
figyelmeztetés nélkiil barmilyen véltozast eszk6zoljon. A dokumentum eredeti
valtozata angol nyelvii.

Szerz6i jog 2018 Agfa NV
Minden jog fenntartva.
Kiadja az Agfa NV

B-2640 Mortsel - Belgium.

A jelen dokumentum egyetlen része sem sokszorosithatd, masolhatd,
modosithatd vagy tovabbithaté semmilyen forméaban és semmilyen médon az
Agfa NV irasbeli engedélye nélkiil.
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Bevezetés a kézikiinyv hasznalataba

Témak:

* A dokumentum targya
* A dokumentumban talalhato biztonsagi jelzésekrdl
o Felelosséget kizaro nyilatkozat
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A dokumentum targya

Ez a kézikonyv informéacidkat tartalmaz a DR 18M és DR 24M tipusd DR-
detektor és perifériainak (tovabbiakban: DR-detektor) biztonsagos és
hatékony mitkodésérol.
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A dokumentumban talalhatoé biztonsagi jelzésekrol

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

VESZELY:

A veszélyre figyelmeztet§ jelzések olyan lehetséges helyzetekre
hivjak fel a figyelmet, melyek kozvetleniil, azonnal a
felhasznal6, a mérnok, a paciens vagy barki mas stlyos sériilését
okozhatjak.

FIGYELMEZTETES:

A figyelmeztetd jelzések olyan lehetséges helyzetekre hivjak fel a
figyelmet, melyek kozvetleniil, azonnal a felhaszndld, a mérnok,
a pdciens vagy barki mas sulyos sériiléséhez vezethetnek

VIGYAZAT:

A vigyazat jelzések olyan lehetséges helyzetekre hivjak fel a
figyelmet, melyek kozvetleniil, azonnal a felhasznald, a mérnok,
a pdciens vagy barki mas sulyos sériiléséhez vezethetnek

Egy Gtmutato egy olyan eléiras, amely be nem tartdsa a
kézikonyvben leirt berendezés, illetve barmely més berendezés
vagy targy sériiléséhez vezethet, illetve kornyezeti
szennyezddést idézhet el6.

Egy tiltds egy olyan eléirds, amely be nem tartdsa a
kézikonyvben leirt berendezés, illetve barmely mas berendezés
vagy targy sériiléséhez vezethet, illetve kornyezeti
szennyezddést idézhet elé.

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

OB P>
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Felelosséget kizaro nyilatkozat

Az Agfa nem vallal felelésséget a jelen dokumentum felhasznalasabdl eredd
esetleges karokért, amennyiben annak tartalmdban vagy formatumaban
barmely jéva nem hagyott valtoztatas tortént.

Mindent megtettiink a jelen dokumentumban foglaltak pontossdganak
szavatoldsa érdekében. Az Agfa azonban nem vallal felelésséget a jelen
dokumentumban eléfordulé barmely hibdért, pontatlansagért vagy
kihagyasért. A termék megbizhatdsdganak, mitkodésének és kialakitdsanak
javitasa érdekében az Agfa fenntartja maganak a jogot, hogy a terméken
figyelmeztetés nélkiil barmilyen valtozast eszk6zo6ljon. A kézikonyvvel
kapcsolatban nem vallalunk semmilyen jellegii — kifejezett vagy hallgatélagos
— garanciat, korlatozas nélkiil ideértve a termék forgalomképességére és
barmely adott célra valé megfelelésére vonatkozé barmely hallgatélagos
garanciat.

Megjegyzés: Az Egyesiilt Allamok szovetségi szintii torvényei
értelmében ezt a késziiléket kizdrolag orvos részére ill. annak
rendelvényére lehet értékesiteni.
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Bevezetés a DR detektor hasznalataba

Témak:

*  Rendeltetésszerii felhasznalds
»  Alkalmazasi javallat

»  Eldiras szerinti felhasznalo

*  Konfigurdcio

* A berendezés besorolasa

o Uzemeltetési kezelSszervek

*  Rendszerdokumentdacio

*  Betanitas

o A termékkel kapcsolatos kifogasok
*  Kompatibilitas

o Megfelelés

*  Kapcsolodas

o Telepités

s Uzenetek

*  Cimkék

o Tisztitas és fertotlenités

*  Karbantartas

*  Paciensadatok biztonsdaga

*  Kornyezetvédelem

*  Biztonsagi eléirasok
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Rendeltetésszeru felhasznalas

A DR 18M és DR 24M lapospaneles, digitdlis rontgendetektorok, amelyet a néi
melldiagnosztika (Mammografia) digitélis rontgenes képalkotasara terveztek.
Egy anal6g vagy CR mammografias egységet kombinalnak egy digitalis
egységgel a kivetitett radiografias képek rogzitéséhez digitalis formatumban,
masodpercek alatt, ezzel megsziintetve az igényt a rontgenfilmre vagy a
képlemezre, mint képrogzité anyagok.

A DR 18M és a DR 24M eszkozoket kizdr6lag mammografiai alkalmazésra
tervezték. A DR-detektort tigy tervezték, hogy mérete illeszkedjen a
hagyomanyos film vagy a CR képlemez méretéhez. A DR 18M a barmely
mammografiai egység kis bucky szerkezetének megfelelé méretii, mig a DR
24M a barmely mammografiai egység nagy bucky szerkezetének megfelelé
méretii.
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Alkalmazasi javallat

A DX-D Retrofit Packages rendszer specialis kivetitésen alapuld
mammografias alkalmazasokkal val6 hasznalatra szolgal, az emberi testrdl
készitett diagnosztikai minéségii mammografiai képek megjelenitési céla
rogzitésére; felndttek vizsgalataihoz. The DX-D Retrofit Packages rendszer az
atvilagito filmen alapuld, illetve CR Mammogréfiai rendszereket DR
Mammografiai rendszerre alakitja 4t. Ha a rontgenrendszer elére konfiguralt
expozicids beallitdsokat tartalmaz, akkor ezek frissitve lesznek a DR
detektorral val6 hasznélathoz, és a rendszer ezutan nem haszndlhaté egyiitt
atvilagito filmen alapuld, illetve CR rendszerekkel.
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Eloiras szerinti felhasznalo

Ez a kézikonyv az Agfa termékek képzett felhasznaldi szamara késziilt. A
felhasznalok 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 megelézéen a felhasznalo koteles elolvasni,
tudomasul venni, megjegyezni €s szigoriian betartani a berendezésre
vonatkozd 6sszes Vigyazat és Figyelmeztetés jelzést, valamint a berendezésen
lathato Osszes biztonsagi jelzést.

A berendezést kizarélag orvos vagy hivatalosan tanusitott gépkezel
hasznalhatja.
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Konfiguracio

A DR detektor komponenst integralni lehet rontgenrendszerbe, és
kommunikal egy munkaallomassal. A munkaallomas egyetlen DR-detektorral
képes kommunikalni. Egy DR-detektor egyetlen munkaalloméassal képes
kommunikalni.

0380A HU 20180703 1429
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A berendezés besorolasa

Az EN/IEC60601-1 (Orvosi elektromos berendezések, Altaldnos biztonsagi
kovetelmények 3. kiadas) szabvany értelmében a késziilék és annak
akkumulétora az alabbi besoroldsba tartozik:

1. Tablazat: A berendezés besorolasa

,I” osztalyu berendezés

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

,B” tipust berendezés

,B” tipusu berendezésnek mingsiil az olyan
berendezés, amely megfelel§ szintii aramiités
elleni védelmet biztosit, a megengedhetd
maradékdram mértékét és a véds foldelés
megbizhatdsagat illetéen.

Elvizesedés A késziilék nem rendelkezik elvizesedés elleni
védelemmel.

Tisztitas Lasd a tisztitasrol és fertétlenitésrdl szolo részt.

Fertétlenités Lasd a tisztitasrol és fertétlenitésrdl szolo részt.

Gyulékony A késziilék nem alkalmas gyulékony érzéstelenitd

érzésteleniték szerek levegével, illetve oxigénnel vagy a
dinitrogén-oxiddal valé keverékének kozelében
torténd hasznélatra.

Uzemeltetés Folyamatos iizemelés.

Nem orvosi berendezés

A kovetkez6 komponensek nem orvosi berendezésként keriiltek besorolasra:

¢ Munkadallomas

* A DR-detektor kezeléegysége

FIGYELMEZTETES:
Ne haszndljon nem orvosi berendezéseket a paciens kozelében.
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Uzemeltetési kezeloszervek

Témak:

* DR I8M, DR 24M
*  DR-detektorkapcsolo az NX-munkaallomdson
* A DR-detektor kabele és kezelbegysége
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DR 18M, DR 24M
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1. Ahatékony képalkotd teriilet szegélyének és centrdlis pozicidjdnak jelzése
2. Mellkasi fal
3. Utésjelzé
4. DR-detektor kabelcsatlakoz6

1. Abra: A DR-detektor iizemeltetési kezelgszervei
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DR-detektorkapcsolo az NX-munkaallomason

A DR-detektorkapcsold megjelenik az NX-alkalmazas cimsoraban. A DR-
detektorkapcsold jelzi, hogy mely DR-detektor aktiv, illetve kijelzi az allapotat.

Panel 3

Ez az NX-alkalmazas cimsordaban lathatd.

Csatlakozas (tres)
allapotikonja
Jelentés Vezetékes DR-detektor | A DR-detektor ki van
kapcsolva vagy nincs
csatlakoztatva.

DR-
detektor J

4

‘x (tires)

allapotikon (villog)
Jelentés ADR- ADR- A DR-detektor A DR-
detektor detektor az ki van detektor
készen allaz | expozici6 | kapcsolva, vagy inaktiv
expozicidra. elotti nincs (nincs
inicializalast | csatlakoztatva, | elénézeti kép
végzi. vagy hibasan | kivalasztva)

miikodik.
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A DR-detektor kabele és kezeloegysége

A DT-detektorkdbel a DR-detektor rendszerszabdlyozé egységével koti Ossze a
DR-detektort.

A DR-detektor kezel6egysége tapegység hasznalatdval a halézati
aramellatashoz, illetve a munkadllomashoz csatlakoztatja a DR-detektort.

Minden komponenst megfeleléen helyezzen el, igy megelézve, hogy a DR-
detektorkabel vagy a tapkdbel véletleniil kicstusszon.

— =3

L J
— —

1. Fékapcesold

2. Abra: A kezelbegység elolnézete

12 3
a8 O L|_,l 'L ¢ &
: (@ ) .
6
7

1. Ajelzéfények be vannak kapcsolva, amikor a DR-detektor aktiv

2. Ajelz6fények be vannak kapcsolva, amikor a DR-detektor csatlakoztatva
van

3. Ajelzéfények be vannak kapcsolva, amikor a DR-detektor dramelldtasa be
va kapcsolva

DR-detektorkébel

A DR-detektorkdbel csatlakozéja

A haéldzati kabel csatlakozdja a munkadlloméshoz
A tépkabel csatlakozdja

AN

w

. Abra: A kezel6egység hatsé nézete
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1. DR-detektorkébel

4. Abra: A DR-detektor oldalnézete

Kapcsolddé hivatkozasok
Nem orvosi berendezés 14. oldalon
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Rendszerdokumentacio

A dokumentacidét mindig a rendszer kozelében kell tartani a konnyt
visszakereshet§ség érdekében.

A kézikonyv a lehetd legb6vebb konfiguraciot targyalja, ideértve az Gsszes
lehetséges opcidt és tartozékot is. Elfordulhat, hogy egy adott berendezéshez
nem vasaroltak meg vagy nem engedélyezték az Osszes itt szerepld funkciot,
opciot vagy tartozékot.

A miszaki dokumentacié a helyi tdmogato szervezett6l beszerezhet6 termék-
szervizelési dokumentacion beliil talalhaté meg.

Jelen dokumentum legfrissebb verzidja a kovetkez6 weboldalon érhet§ el:
http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp
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Betanitas

A berendezés haszndlata eldtt a felhasznaldnak részesiilnie kellett a rendszer
biztonsagos és eredményes iizemeltetésérdl szolé megfelel$ oktatasban. Az
oktatdsra vonatkozo el6irasok orszdgonként eltéréek lehetnek. A felhasznald
kotelessége biztositani, hogy az érvényben 1év helyi torvényeknek és
eléirasoknak megfeleld oktatdsban részestiljon. Az oktatasrol bévebb

felvilagositassal a helyi Agfa képvisel6 vagy a forgalmazo képviseléje tud
szolgalni.

A felhasznalé gondosan olvassa el a kézikonyvben az alabbi szakaszokat:

¢ Rendeltetésszerii felhaszndlas.
e Eloiras szerinti felhasznald.
* Biztonsagi eléirasok.
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A termékkel kapcsolatos kifogasok

A termék minéségével, tartdssagaval, megbizhatdsagaval, biztonsagos
mitkodésével, eredményességével, illetve teljesitményével kapcsolatos
barmely panasz vagy elégedetlenség esetén az ilyet észleld egészségiigyi
szakember (vagyis a termék vasdrléja vagy felhaszndldja) értesitse az Agfa
céget.

A berendezés meghibasoddsa esetén, vagy amennyiben valamely személy
sulyos sériilését okozta vagy ahhoz hozzdjarult, az Agfa céget azonnal
értesiteni kell telefonon, faxon vagy irdsos levelezés utjan az alabbi cimen:

Az Agfa szervizkdzpontok - helyi telefonszdmai a www.agfa.com oldalon
taldlhaték

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

A rendszer kizarolag olyan mds berendezésekkel vagy alkatrészekkel egyiitt
hasznalhatd, amelyeket az Agfa kifejezetten kompatibilisként ismer el. Az
ilyen berendezések és alkatrészek felsoroladsa kiilon kérésre beszerezhet6 az
Agfa képviselsitol.

A berendezéseket érinté barmely atalakitast ill. kiegészitést kizdrdlag az Agfa
altal erre feljogositott szakember végezheti. Barmely ilyen dtalakitas csak a
legjobb mérncki gyakorlattal, valamint az egészségiigyi intézmény szerinti
orszagban érvényben 1év6 6sszes vonatkozo jogszaballyal és szabalyozassal
osszhangban végezhetd el.
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Megfelelés

Témak:

«  Altalénos tdjékoztatis

*  Biztonsag

o Elektromdgneses dsszeférhetéség
*  Rontgeneszkozok
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Altalanos tajékoztatas

* Atermék tervezése és kialakitdsa az orvostechnikai eszk6zok
alkalmazasdra vonatkozé MEDDEV dtmutatassal 6sszhangban tortént,
tesztelésiik pedig az Eurdpai Tanacs orvostechnikai eszk6zokrél szold
93/42/EGK iranyelve 4ltal eldirt megfelel6ségi eljarasok részeként tortént,
melyet a 2007/47/EK Eurdpai irdnyelv egészit ki.

Biztonsag

* EN60601-1:2006 + A1:2013
* IEC60601-1:2015 + A1:2012

Elektromagneses 0sszeférhetoség

* [EC60601-1-2:2005, EN 60601-1-2:2007

Rontgeneszkozok

* EN62220-1-2:2007
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Kapcsolodas

Vezetékes kommunikacio

A nem a gyarté altal meghatarozott vagy cserealkatrészként biztositott
kiegészitok és kabelek alkalmazasa nagyobb sugarzas kibocsajtast, ill. a
berendezés stabilitasdnak csokkenését okozhatjak.

Az anal6g vagy digitdlis interfészekhez csatlakoztatott kiegészitéknek meg kell
felelniiik az IE C szabvanyoknak. A berendezés minden kombinacidjanak meg
kell felelnie az IEC 60601-1-1 rendszer kovetelményeknek.

Barki, aki kiegészité berendezést csatlakoztat a jelbemeneti részhez vagy a
jelkimeneti részhez, orvosi miiszer hoz 1étre, ezért az ezt a miiveletet
végrehajtd személy feleléssége gondoskodni arrdl, hogy a rendszer
megfeleljen az elektromos orvosi rendszerekre vonatkozé IEC60601-1
szabvany érvényes valtozatanak.
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Telepités

A telepitést és a konfiguraciot az Agfa szakképzett szervizel mérnokei végzik.
Bévebb tdjékoztatas a helyi tigyfélszolgdlati szervezett6l kaphato.

A késziiléket tilos nedves kornyezetbe — pl. slirg6sségi ellatoba és miitterembe
—telepiteni. A kornyezetnek tisztdnak és pormentesnek kell lennie.

Hasznalati kornyezet

A berendezés elsgsorban rontgenszobakban, kérhazakban és jarmiivekben
helyet kapé mobil orvosi rendelékben hasznalatos. Mas helyszineken vald

hasznalathoz kérjen tanacsot az értékesitési képviseltél vagy a helyi Agfa-
forgalmazdtdl.

Telepitési elirasok:

* Nem lehet cs6p0g6 viz a teriileten.

* Akornyezetnek nem szabad veszélyes elemeket tartalmaznia, pl. a levegé
nem lehet parés vagy savas, nem tartalmazhat sét vagy ként, ne legyen
gyenge a szelléztetés, és keriilni kell a szokatlan 1égnyomast vagy
hémérsékletet.

* Aberendezést tilos megdontve elhelyezni, illetve rezgésnek vagy egyéb
iitésnek kitenné (még szallitas kozben sem).

* Aberendezést tilos olyan helyen tarolni, ahol vegyi termékeket tarolnak
vagy gazok szabadulhatnak fel.

¢ Ahelyszini d&ramellatdsnak a berendezéshez megfelels fesziiltséglinek és
frekvenciajunak kell lennie.

* Ahelyszint teljesen foldelt kabellel kell csatlakoztatni megfelel foldelési
ellenallassal, hogy megfeleljen a standard értékeknek.

Kapcsolddo hivatkozasok
Nem orvosi berendezés 14. oldalon
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Uzenetek

Bizonyos feltételek mellett a DR detektoron megjelend parbeszédablak egy
lizenetet tartalmaz az NX Munkaallomas képerny6jének kozepén. Ez vagy azt
jelenti, hogy hiba tortént, vagy azt, hogy a kivant miiveletet nem lehet
végrehajtani. Az iizenetet figyelmesen el kell olvasni. Az iizenetek a
tennivaldkat ismertetik. Ilyen tennivalé lehet a probléma megoldasara
iranyulé muvelet elvégzése vagy a helyi szervizel6 cég értesitése. Az {izenetek
tartalmdnak ismertetése a szervizelési dokumentumokban talalhatd, melyek a
helyi szervizelé személyzetnél szerezhetdk be.
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Szimbolum

Magyarazat

Uzemi hémérséklettartomany: Az ajanlott tartomanyon kiviili
hémérsékletnek valo kitettség hatasdra a berendezés
megsériilhet vagy csokkenhet a teljesitménye.

Térékeny. Ovatosan kezelje!

Specidlis tisztitasi utasitasok

Ne meritse folyadékba

Nincsenek benne szervizalkatrészek. Tilos a felnyitni a
burkolatot.

Robbanékony géz (gyilékony)

I & @@ [B) K &

260WAC2A

A kezelbegység haldzati fesziiltség biztositéka: 250 VAC, 2 A,
T-tipus

Valtéaram

Veszélyes fesziiltség

Védsfoldelés

Be (kapcsolddas a hdldzati dramellatashoz)

Ki (halézati aramellatds megszakitva)

E° '~

Gyarté
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Szimbdlum | Magyarazat

Gyartas ideje

Sorozatszam

A termékeken, illetve a kapcsolédé dokumentumokon ez a
jelzés azt jelenti, hogy a hasznalt elektromos és elektronikus
késziilékeket tilos altalanos haztartasi hulladékként kezelni, és
azzal keverni.

Az eszkoz haszndlata eldtt olvassa el és értse meg a
termékdokumentdcidéban szerepld Osszes utasitast és
figyelmeztetd cimkét. Tartsa meg a kézikonyvet késébbi
elolvasasra.

Ez a jelzés azt jelenti, hogy a berendezés megfelel az Eurdpai
Unié 93/42/EGK irdnyelvének.
|

Témak:

* A DR-detektor kiegészitoé cimkézése
* A DR-detektor kezeldegységének kiegészité cimkézése
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A DR-detektor kiegészito cimkézése

AN Cews | Tipuscimke a DR-detektor hétoldalan.
P A Fe e —
o d:
ey
A No ld senicoalecompanent sde. - Do ot atmpt o opan e case
OE woenonn

5. Abra: Tipuscimke példaja

Do not attempt Jétallasi zarocimke
to open the case

Ne nyomja le a detektor feliiletét, illetve nem
szallitsa a panelt a feliileténél fogva.

Do not press

[ e— A belsé iitésérzékel§ elhelyezkedése.

A
SHOCK INDICATOR
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A DR-detektor kezel6egységének kiegészitd cimkézése

A tipuscimke a kezel6egység aljan talalhato.

6. Abra: Tipuscimke példaja
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Tisztitas és fertotlenités

A munkatarsak, a paciensek és a berendezés szennyezédésének megelézése
érdekében be kell tartani az 6sszes vonatkozd szabalyzatot és eljarast. Minden
meglévg altalanos 6vintézkedést ki kell terjeszteni, hogy elkeriilhetd legyen az
esetleges szennyez4dés, valamint a paciensek berendezéssel valo (szoros)
érintkezése. A felhasznalo feleléssége a fertétlenitd eljaras kivalasztasa.

Javasolt mindig a mammografiai rontgenmodul bucky szerkezeten térolni a
detektort, és nem mozgatni, ha nem indokolt. Javasolt csak akkor
fertétleniteni és tisztitani a detektort, amikor sziikséges, és javasolt betartani a
helyi szabalyozdsokat. Amikor sziikséges fert6tleniteni vagy tisztitani a
detektort, akkor mindenképpen lapos és szilard feliiletre helyezze, hogy ne
ferdiiljon el.

Témak:

o Tisztitas

»  Fertbtlenités

* A miianyag védotok hasznalata

o Jovahagyott fertotlenitoszerek

* A fertétlenitésre vonatkozo biztonsagi eléirasok
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Tisztitas
A berendezés kiilsejének tisztitasa:

1. Allitsale a rendszert.

FIGYELMEZTETES:

Ha a berendezést meg kell tisztitani, iigyeljen arra, hogy
kapcsolja KI mindegyik berendezést, majd htizza ki azok
halézati kabelét a halozati aljzatbdl. Ellenkez esetben tiiz
vagy aramiités kovetkezhet be.

>

2. Arendszer kiilsejét torolje le egy semleges tisztitoszerrel benedvesitett
kendével. Néhany engedélyezett fert6tlenit szer tisztitasra is hasznalhato.

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

VIGYAZAT:

A berendezést csak kevés nedvességgel tisztitsa meg. A
berendezésre ne szérjon kozvetleniil fertStlenitdszert és
oldészereket. Ne 6ntson folyadékot kozvetlentil a
berendezésre.

VIGYAZAT:

A DR-detektorba bejuté folyadékok meghibasodast és
szennyezddést okozhatnak. Kiilonosen iigyeljen a kabel
csatlakozo helyének kézelében a DR-detektor oldalan.

VIGYAZAT:
Ne haszndljon surolokefét vagy spaklit a termék
tisztitasdhoz.

Megjegyzés: Tilos a berendezés felnyitdsa tisztitasi célbol. A
késziilék egyetlen belsé komponensét sem kell a
felhasznalénak tisztitania.

S

3. Inditsa el a rendszert.

Kapcsolddé hivatkozasok
Jévdhagyott fertétlenitdszerek 37. oldalon
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Fertotlenités

A késziilék fertStlenitéséhez kizardlag az Agfa altal jovahagyott
fertétlenitdszereket hasznaljon. Ha mar fert6tlenit6szert kivan hasznalni,
hasznalat el6tt be kell kérni az Agfa jévahagyasat, mivel a legtobb
fertétlenitdszer karositja a késziiléket. Tilos az UV-s fertétlenités.
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A miianyag védotok hasznalata

FIGYELMEZTETES:
A DR-detektorba bejuté folyadékok meghibdsodast és
szennyezddést okozhatnak.

Ha fennall az esélye annak, hogy a detektort folyadékkal (testfolyadékkal,
vizzel, parenteralis taplalékkal, stb.) vagy a pacienssel illetve a paciens
szoveteivel kertil érintkezésbe, a DR-detektort miianyag védétasakba kell
csomagolni a vizsgalat elvégzése alatt.

Jo klinikai gyakorlatnak mindsiil egy egyszer hasznalatos védétasak
hasznalata olyan esetekben, amelyeknél varhatd az eszkozzel vagy szennyezd
anyagokkal valo érintkezés; masok beszennyezésének elkeriilése érdekében.

Ugyeljen arra, hogy a milanyag tasak ne gyiirédjén, hogy a képen ne
jelenjenek meg repedések.

0380A HU 20180703 1429



DR 18M, DR 24M | Bevezetés a DR detektor haszndlatdba | 37

Jovahagyott fertétlenitészerek

A kvaterner ammoéniumso (<1 tomegszazalék) és/vagy alkohol (<75
tomegszazalék) alapt fert6tlenitészereket kompatibilisnek talaltak, és azok
hasznélhat6k a DR 18M és DR 24M tipusu DR-detektor kiilsg feliiletén.

FIGYELMEZTETES:
Csak olyan fertétlenitdszert hasznéljon, amely megfelel az On
orszagaban megengedett fert6tlenitési gyakorlatnak.

FIGYELMEZTETES:

Ne haszndljon glutaraldehid, formaldehid, fehéritd vagy peroxid
alapu fertétlenitdszert, mivel azok karosithatjak a detektor kiils6
feliiletét és/vagy nehezen eltavolithaté maradvanyok
jelenhetnek meg a detektor feliiletén.
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”wr

A fertétlenitésre vonatkozo biztonsagi eldirasok

>EEEREEEE B

FIGYELMEZTETES:

Ha a berendezést meg kell tisztitani, iigyeljen arra, hogy
kapcsolja KI mindegyik berendezést, majd htizza ki azok
halézati kabelét a halozati aljzatbdl. Ellenkezd esetben tiiz vagy
aramiités kovetkezhet be.

FIGYELMEZTETES:
A berendezés fertotlenitése el6tt iigyeljen arra, hogy a
berendezés tiszta legyen.

FIGYELMEZTETES:

Ne 6ntson folyadékot kdzvetleniil a berendezésre. Mindig
hasznaljon tiszta, az oldattal nedvesitett (de nem cs6p6go),
szoszmentes torlékendét.

FIGYELMEZTETES:
Csak jol szell§z6 helyen hasznalhatd!

FIGYELMEZTETES:
A torlokendéket ne hasznalja tjra!

FIGYELMEZTETES:
Kovesse a hasznalati utasitas eléirasait a termék tisztitasara és
fertétlenitésére vonatkozdan.

VIGYAZAT:
A berendezés 1jboli felhasznélésa elstt gy6z6djon meg arrdl,
hogy minden feliilet teljesen szaraz legyen.

VIGYAZAT:
Ugyeljen arra, hogy a késziilék szallitas vagy szervizelés elott
teljesen szennyezésmentesitett és fertétlenitett legyen.

VIGYAZAT:

A berendezés ujboli felhasznalasa el6tt gy6z6djon meg arrdl,
hogy minden feliilet teljesen szaraz legyen. A fertétlenit6 oldat
bérirritaciot okozhat a paciensnél.
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VIGYAZAT:

A fertétlenitd oldat, illetve a térl6kendd szem- és borirritacidt
okozhat. Viseljen kesztylit és hasznalat utan szappanos vizzel
mosson kezet.

FIGYELMEZTETES:

Hasznalat el6tt olvassa el a gyarté anyagbiztonsagi (MSDS)
adatlapjat és a cimkén szerepld ajanldsait, ahol tovabbi
informdcidkat talalhat.

Felelésséget kizaro nyilatkozat. A megfelel§ fertétlenits eljaras és iranyelv
kivalasztésa és leirdsa a felhaszndlé feladata.
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Karbantartas

A teljes karbantartasi iitemezést minden esetben az Agfa szervizelési
dokumentacidjaban taldlja meg, és kérjen erre vonatkozo segitséget az Agfa
altal képzett és hitelesitett szervizelé szakembert6l.

A berendezés biztonsagos és el6iras szerinti hasznélata érdekében haszndlat
el6tt mindenképpen vizsgalja at a berendezést. Ha a vizsgdlat soran barmilyen
problémat talalt, és azt nem lehet orvosolni, kérjen segitséget az értékesitési
képviselstdl vagy forgalmazdjatdl.

Témak:

*  Napi vizsgalat
o Féleves feliilvizsgdlat
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Napi vizsgalat

A helyi mammogréfiai el6irdsoknak és a Mammogréfia minéségellenérzési
szervezetnek megfeleléen rendszeresen ellenérizze a berendezést, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a munkafolyamat és a képmingség megfeleld.

FIGYELMEZTETES:

Biztonsagi okokbdl {igyeljen arra, hogy kapcsolja KI mindegyik
berendezést az aldbbi 1épések elvégzése elétt; Ezek ugyanis
aramiitéshez vezethetnek.

1. Akornyezet ellenérzése

Ellenérizze, hogy a hdmérséklet és a paratartalom a normal miikodési
tartomanyon beliil van.

2. Ellendrizze a vezetékeket.

a) Ugyeljen arra, hogy a kébelek ne legyenek sériiltek, a kébelboritasok
pedig ne legyenek szakadtak.

b) Ellendrizze, hogy a dugaszok, a zarak és a csatlakozdk teljesen be
vannak dugva.

c) Ellendrizze, hogy az alkatrészek fedelei nem sériiltek és szorosan
rogzitve vannak.

3. Ellenérizze a detektort.

a) Ugyeljen arra, hogy ne legyenek meglazult vagy térétt csavarok.
4. Inditsa el az NX munkaallomast.
5. Inditsa el a DR-detektort.

A detektor automatikusan futtatja az 6nellendrzg tesztek sorozatat. A
halézati csatlakoz6 melletti narancssarga és zold jelzéfények kigyulladnak,
ezzel jelezve, hogy a kezel6egység csatlakoztatva van az NX
munkadllomashoz. A harom LED jelzéfény kigyullad, ezzel jelezve, hogy
befejezédtek az onellenérzé tesztek.

6. Végezzen tesztexpoziciot.

A helyi mammogréfiai eljarasok vagy a helyi Mammogréfia
minéségellenérzési szervezet tandcsolhatja egy bizonyos QC fantom
elvégzését. Kovesse az utasitasokat és valassza ki a kijelolt miiszaki
vizsgalati tipust az NX munkaalloméson ("System Diagnosis Mammo” -
rendszerdiagndzis, mammografia).

Alternativ esetben tipikus, egyenletes megvilagitast expozicio is
elvégezhetd a kijelolt miiszaki vizsgalati tipus kivalasztasa utan az NX
munkaallomason ("System Diagnosis Mammo” - rendszerdiagnézis,
mammogréfia). Tomoritse a standard PMMA blokkot és automatikus
beallitasokkal végezze el az expoziciot. Az alternativ manualis expozicids
beallitdsok 28 kV lehetnek - 60 és 70 mAs kozott - MoMo.

7. Ellendrizze a megjelenitett képet a képtorzitas, vagy az adatvesztés illetve
képhibak jelzései miatt.
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Ha probléma 1ép fel a vizsgalat alatt, 1épjen kapcsolatba a helyi
szervizképviselettel.

Kapcsolddé hivatkozasok
Miiszaki adatok 67. oldalon
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Féléves feliilvizsgalat

Az NX munkadllomason iizenet jelzi, mikor esedékes a féléves feliilvizsgélat.
A kalibraciét végezze el félévente, vagy amikor az expozicids feltételek

jelentésen megvaltoztak. A részleteket 1asd a DX-D DR detektor
kalibracidjanak 6 felhasznaloi kézikonyvében (0134. sz. dokumentum).
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Paciensadatok biztonsaga

A felhasznalonak gondoskodnia kell a paciensekre vonatkozo jogi eléirasok
teljesitésérdl, valamint a paciensadatok védelmérdél.

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

A felhasznalonak rendelkeznie kell a paciensadatok kezelésére vonatkozo
stratégidval katasztrofahelyzet esetén.
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Kornyezetvédelem

I
7. Abra: WEEE jelzés

A WEEE iranyelv ismertetése végfelhasznalok részére

Az elektromos és elektronikus késziilékek hulladékairdl sz616 iranyelv (WEEE)
célja az elektromos és elektronikus hulladékok kialakuldsanak megelézése, és
elémozditja az Gjrafelhasznalast, az Gjrahasznositast és az anyagok
visszanyerésének mas formadit. Az iranyelv tehat eléirja az elektromos és
elektronikus késziilékek hulladékainak visszanyerését, tjrafelhasznélasat
vagy tjrahasznositasat.

A nemzeti jogrendbe vald 4tiiltetés miatt a konkrét eldirasok eltérhetnek az
Eurdpai Unib egyes tagallamai kozott. A termékeken, illetve a kapcsolodd
dokumentumokon 1évé WEEE jelzés azt jelenti, hogy a haszndlt elektromos és
elektronikus késziilékeket tilos dltaldanos haztartasi hulladékként kezelni, és
azzal keverni. A termék visszavételével és Gjrahasznositdsaval kapcsolatban
bévebben a helyi szerviz vagy forgalmazé tud felvilagositassal szolgalni. A
termék megfelels hulladékkezelésével biztosithatd a kornyezetre és az ebben
az emberi egészségre vonatkozo karos kovetkezmények elkeriilése, melyeket a
termék helytelen hulladékkezelése valtana ki. Az anyagok tjrahasznositasa
segit meg6rizni a természeti eréforrasokat.
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Biztonsagi eldirasok

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

FIGYELMEZTETES:

A rendszert érint6 helytelen valtoztatdsok, bévitések,
karbantartasi munkak vagy javitadsok személyes sériiléshez,
aramiitéshez és a berendezés karosodasahoz vezethetnek. A
biztonsag csak abban az esetben szavatolhato, ha a terméken
végzett modositasokat, kiegészitéseket, karbantartast és javitast
az Agfa szakképzett kihelyezett szakembere végezte. Ha egy
nem képesitett mérndk hajt végre modositasokat egy orvosi
eszkozon, vagy beavatkozik annak miikodésébe, akkor a
cselekvést végzd személyt a sajdt feleldssége terheli, illetve a tett
a garancia elvesztését vonja maga utan.

FIGYELMEZTETES:

Tilos a berendezést gytilékony vegyi anyagok — mint pl. alkohol,
higitd, sebbenzin, stb. — kézelében hasznalni és tarolni. Vegyi
anyagok kiomlése vagy elparolgasa tiizet vagy aramiitést
okozhat a berendezésen beliili elektromos alkatrészekkel vald
érintkezés utjan. Egyes fertétlenitdszerek gytlékonyak. Legyen
o6vatos ezek hasznalata soran.

FIGYELMEZTETES:
A DR-detektor nem megfeleld levegot, oxigént vagy dinitrogén-
oxidot tartalmazd, gyulékony anesztetikus keverék jelenlétekor.

FIGYELMEZTETES:
Az dramiités elkeriilése érdekében a berendezést kizardlag
védofoldeléssel ellatott haldzati aljzathoz szabad csatlakoztatni.

FIGYELMEZTETES:
Tilos a DR-detektort és annak kabeleit nedvesség vagy
barmilyen folyadék jelenlétekor mitkodtetni.

FIGYELMEZTETES:
Tilos a rendszerhez kiegészit$ hosszabbité kdbeleket és tobb
haéldzati aljzatot csatlakoztatni.

>R B PP
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FIGYELMEZTETES:

A berendezést kizdrodlag a specifikdciéban szereplé dolgokhoz
csatlakoztassa. A fenti eléirasok figyelmen kiviil hagyasa esetén
tiiz keletkezhet vagy embereket dramiités érhet.

FIGYELMEZTETES:
A felhaszndldnak tilos megérintenie egyszerre a pacienst és a
rontgenrendszert vagy az elektromos bemenetet.

FIGYELMEZTETES:

Tilos a berendezést szétszerelni és atalakitani. A fenti eléirasok
figyelmen kiviil hagyasa esetén tiiz keletkezhet vagy embereket
aramiités érhet. Tovabbd, mivel a berendezés egyes alkatrészei
aramiitést okozhatnak, és méas alkatrészei tovabbi veszélyforrast
jelentenek, ezek érintése stilyos sériiléshez vagy haldlhoz
vezethet.

FIGYELMEZTETES:

Soha ne t6r6ljon vagy modositson olyan fajlokat a
munkaallomason, amik a berendezés szoftverjéhez
kapcsolddnak. Csak a termékkel egyiittszallitott eszkozoket
hasznélja.

FIGYELMEZTETES:

Tilos a berendezést iitogetni és leejteni. Hirtelen rangds esetén a
berendezés megsériilhet, és ez tiizet vagy aramiitést okozhat, ha
a berendezést javitas nélkiil hasznalja.

FIGYELMEZTETES:

Kérje meg a pacienseket, hogy vegyenek fel allandé testtartast,
valamint ne érintsék meg a berendezés egyes részeit
indokolatlanul. Ha a paciens megérinti a csatlakozokat vagy a
kapcsoldkat, ez daramiitést vagy a berendezés meghibasoddsat
okozhatja.

VIGYAZAT:

Tilos targyakat helyezni a detektor tetejére €s tilos erételjesen
lenyomni a detektort. Az ilyen miiveletek azt idézhetik el6, hogy
az eszkoz nem fog megfelel6en mitkodni, varatlan képek
jelennek meg, vagy az eszkdz megsériil. Az Agfa nem vallal
felelsséget olyan jellegii probléméért, amelyet a felhaszndld
hanyagsaganak kovetkezménye, és ilyen esetben nem fizet
kdrtéritést a felhaszndl6 szdmara.

VIGYAZAT:

Pontosan kovesse a jelen dokumentacidban és a terméken
szerepl6 Osszes Figyelmeztetés, Vigydzat és Megjegyzés jelzések,
valamint a biztonsagi jelzések utasitasait.
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VIGYAZAT:
Az Agfa orvosi berendezéseit kizarolag szakképzett
szakemberek kezelhetik.

VIGYAZAT:
Tilos a DR-detektort a csatlakozokabelénél fogva széllitani.

VIGYAZAT:

A szélsséges kornyezeti hdmérséklet hatranyosan
befolyasolhatja a DR-detektorok teljesitményét, a berendezést
pedig tartésan karosithatja. Ha a kdrnyezeti hémérséklet a 5 —
35 °C tartomdnyon, a relativ paratartalom pedig a 20 — 75 %
tartomdnyon kiviil esik, tilos a rendszert miikddtetni — vagy
pedig hasznaljon légkondiciondld berendezést. A garancia
érvényét veszti, ha a miikddtetési feltételeket egyértelmiien nem
tartottak be.

VIGYAZAT:
A biztonsag érdekében hasznélaton kiviil kapcsolja KI
mindegyik berendezést.

VIGYAZAT:

A berendezést 6vatosan kezelje. Tilos a berendezést vizbe
meriteni. A belsé képérzékel megsériilhet, ha valami
nekiiitédik, vagy leejtik, vagy hirtelen megrandul.

VIGYAZAT:
A DR-detektor kezelése soran dvatosan jarjon el. A detektor
itésérzékeny, ezért leejtése keriilend§. A garancia érvényét

veszti, ha a miikddtetési feltételeket egyértelmiien nem tartottak
be.

>BB PP
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Kezdo6 1épések

Témak:

A DR-detektor kezelése

A DR-detektor elinditisa

A DR detektor alapveté munkafolyamata

A DR-detektor elhelyezése

Manualis expozicios asztal az AEC nélkiili vizsgalatokhoz
A kép helyes elkészitésének megerdsitése

Specidlis mammografiai nézetek

Automatikus expoziciofelismerés

Automatikus expoziciovezérlés a DR 18M berendezéssel
A DR-detektor ledllitasa
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A DR-detektor kezelése

VIGYAZAT:

A DR-detektor kezelése soran 6vatosan jarjon el. A detektor
itésérzékeny, ezért leejtése keriilendé. A garancia érvényét
veszti, ha a mitkodtetési feltételeket egyértelmiien nem tartottdk
be.

A fizikai iitésérzékeld a panelre van felszerelve, és minden komoly iitést
regisztral. Ebben az esetben nem garantalhaté a jotallas.

Amikor a rendszer (kisebb) iitést érzékel, vizsgdlja at a detektort, miel6tt
elvégezné a kovetkezd vizsgalatot a paciensen:

¢ Vizudlisan ellendrizze a detektort, a csatlakozdt és a kabelt.

e Ellendrizze, hogy a szoftver jelez-e hibat vagy csatlakozasi problémat.

* Végezzen el egy egyenletes megvilagitasu expozicidt (1d. a rendszeres
mindségellendrzési vizsgdlatot), majd ellendrizze, hogy vannak-e a képen
lathat6 miitermékek. Ellenérizze a helytelen miikodést vagy a
munkafolyamat problémait.

* Végezze el a DR-detektor kalibracidjat, ha barmi jele van annak, hogy a
képmindség az optimalis alatti.

Javasolt mindig a mammografiai rontgenmodul bucky szerkezeten tarolni a
detektort, és nem mozgatni, ha nem indokolt.

Ellenérizze, hogy ki van kapcsolva a rontgenmodul meghibdsoddsmentes
mechanizmusa, amely érzékeli a kazettacserét az expozicidk kozott (sziikség
esetén 1épjen kapcsolatba a rontgenmodul gydrtéjaval).

Javasoljuk, hogy ne hasznalja a rogzitett pozicidban 1évé élomjelzbket, mivel
azok beégési hatast eredményezhetnek a detektor érzékeny rétegén. Az NX
munkaallomason alkalmazhat jeloléket a képen.

Amikor térolja vagy szallitja a detektort, haszndlja az eredeti csomagoldst, és
megfeleld médon, koriiltekintéen szallitsa azt.

Ne hozzon létre kdzvetlen kapesolatot a detektor és a paciens kozott, olyan
fantommal vagy sullyal, amelynek kovetkeztében a detektor elhajolhat.

Ne hajlitsa meg vagy nyomja be helyileg a detektor feliiletét.

Normalis, hogy a detektor vagy a bucky szerkezet egyes teriiletei érezhetéen
felmelegednek.
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A DR-detektor elinditasa

Megjegyzés: A detektor iizemeltetése eldtt inditsa be az NX
munkadllomdst.

A DR-detektor inditdsa:

1. Ellendrizze, hogy a DR-detektor kabele csatlakoztatva van-e a
szabélyozoegységhez.

2. Ellendrizze, hogy a DR-detektor szabdlyozdegységének halozati kabele
csatlakoztatva van-e a fali halézati aljzathoz.

3. Kapcsolja be a DR-detektort a szabalyozdegység el6lapjan 1évo
fékapcsoléval.

4. ADR-detektorkapcsoldn ellenérizze a DR-detektor dllapotjelzé ikonjat.

A csatlakozasjelz6 vilagit. A DR-detektor készen all a munkara.

Exponalas elétt iigyeljen arra, hogy a berendezést és annak megfelels
miikodését naponta ellendrzi. Miel6tt klinikai célra haszndlja a rendszert,
hagyja kb. 10 percig bemelegedni a DR detektort. A DR-detektor dllapotikonja
bekapcsol a DR-detektorkapcsolén, amikor a DR-detektor készen all a
munkdra.
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A DR detektor alapveté6 munkafolyamata

Témak:

1. lépés. Paciensadatok visszakeresése

2. lépés. Az expozicio kivalasztdsa

3. lépés: Az expozicio elokészitése

4. Lépés: Az expozicios bedllitasok ellendrzése
5. lépés: Az expozicio elvégzése
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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.

2. 1épés: Az expozicio kivalasztasa
1. Az NX alkalmazésban vélassza ki az expoziciéhoz tartozoé bélyegképet a
Vizsgélat ablak Kép attekintése ablaktabldjaban.
A kivélasztott DR detektor aktivalddik.
A DR detektorkapcsold jelzi az aktiv DR detektort és annak allapotét.
* Piros (villog): beinditas
» 706ld (folyamatos): expoziciora készen 4ll

2. Arontgengenerator-konzolon valassza ki az expoziciéhoz megfelel
expozicids beallitdsokat.

3. 1épés: Az expozicio elokészitése
A vizsgalati szobaban:

1. Helyezze el a pacienst.
Sziikség esetén a paciensre alkalmazza a sugarvédelmi 6vintézkedéseket.

2. Ellendrizze, hogy a rontgenrendszer pozicidja alkalmas-e az expozicidra.

4. Lépés: Az expozicios beallitasok ellendrzése

1. A DR-detektorkapcsoldn ellendrizze a DR-detektor allapotikonjdt.

Ne hajtsa végre az expozicidt, amig az allapotikon azt jelzi, hogy a DR-
detektor nem &ll készen. A DR-detektor nem fogja érzékelni az expozicidt.

2. Arontgenrendszeren ellendrizze, hogy a konzolon megjelenitett
expoziciés beallitasok alkalmasak-e az expoziciora.

3. Ugyeljen arra, hogy a réntgenrendszeren ne jelenjenek meg hibaiizenetek.

Kapcsolddé hivatkozasok
DR-detektorkapcsolo az NX-munkadllomdson 17. oldalon
Manudlis expozicios asztal az AEC nélkiili vizsgdlatokhoz 56. oldalon

5. 1épés: Az expozicio elvégzése

Az expondld gomb megnyomasaval végezze el az expozicidt.
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Az expondl6é gomb megnyomadsa el6tt iigyeljen arra, hogy a
generdtor expoziciora készen alljon.

FIGYELMEZTETES:
A vezérlékonzol sugarzasjelzéje kigyullad az expozicid
elvégzése soran.

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

Az NX-munkaallomasnal:

* Aképet rogziti a rendszer a DR-detektorrdl, majd megjeleniti
bélyegképben.
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A DR-detektor elhelyezése

Expondlds végzése kozben iigyeljen a detektor helyes iranyultsagat segitd
jelzésekre:

¢ Dbélésoldal
¢ mellkasi fal oldala

8. Abra: A detektor helyes iranyba helyezésének segédeszkozei

1. A detektor bélésoldala
2. A detektor mellkasi fali oldala

VIGYAZAT:

Ugyeljen arra, hogy nem hajlitja meg vagy tekeri meg a ttil
feszesen a kdbelt. Egyébként a kdbel megsériilhet, ezzel tiizet
vagy aramiitést okozhat, illetve a csatlakozas nem megfelel$
lehet.
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Manualis expozicios asztal az AEC nélkiili
vizsgalatokhoz

o L

A tomoritett vastagsag és mellsiiriiség funkcié expozicios beallitasait
tartalmazo6 manuadlis expozicids asztalt a felhaszndld telepités alatt szerezheti

be.
Breast mAs for | mAs for | mAs for PVllog
Thickness | target/filter kVp fatty standard dense value

(mm) breast breast breast
21 Mo/Mo 26 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
32 Mo/Mo 27 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
45 Mo/Mo 28 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
53 Mo/Rh 29 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
60 Mo/Rh 30 KVp target target target | Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
75 Mo/Rh 32 KVp target target target Pixel Value
mAs mAs mAs measured

-25% +25%
90 Mo/Rh 34 KVp target target target | Pixel Value
mAs mAs mAS measured

-25% +25%

9. Abra: A manuailis expoziciés asztal sablonja, a tomoritett vastagsag és
mellsiiriiség funkciéban 1év6 expozicios beallitasok kitoltéséhez

Olyan rontgenrendszerekhez, melyek nem rendelkeznek a témoritett
mellvastagsag beolvasasaval, a manuadlis expozicios asztal mésik tipusa is
elérhetd, amely a rontgenrendszerhez van csatlakoztatva, és vonalzoként
mitkodik. A kompresszios lap poziciondldsaval egy sor lesz lathato6 a
tablazatban az alkalmazhato expozicids beallitasokkal. Ha a kompresszids
lapot két sor kozé helyezi el, az als6 beallitasokat javasolt hasznalni.
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90 mm *

75 mm

60 mm

53 mm

45 mm

32 mm

21 mm

10. Abra: A manualis expozicios asztal sablonja, amely a rontgenrendszerhez

csatlakoztathato
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A kép helyes elkészitésének megerdositése

Az NX munkadallomason (21.00 vagy tjabb tipus), a DR mammografiai kép
teriilete kijelolhet6 a képpontérték-mutatd (PVI) méréséhez. Eredményiil két
érték jelenik meg: a PVI log érték és a PVIc log érték. A PVIc log az
»ellensulyozassal javitott logaritmikus képpontérték-mutatd”.

A PVIc log referenciaértékét a felhasznalé a telepités soran kapja meg.

1. Mérje meg a kép PVIc log értékét az AEC cellak helyén.

2. Hasonlitsa 6ssze az eredményt a telepités soran meghatarozott

referenciaértékkel.
3. Becsiilje meg a tulexponalas vagy alulexpondlds mennyiségét a rogzitett
képen.
2. Tablazat: A képpontérték-mutaté (PVI) hasznalata az expozicids szint
megbecsiiléséhez
Mért PVIc log érték a Becsiilt expozicios szint a
referenciaértékkel referencia-expozicioval
osszehasonlitva osszehasonlitva
12 000 ponttal magasabb 400 %
6 000 ponttal magasabb 200 %
2 000 ponttal magasabb 125%
2 000 ponttal alacsonyabb 75 %
6 000 ponttal alacsonyabb 50%
12 000 ponttal alacsonyabb 25%
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Specialis mammografiai nézetek

A specialis mammografiai vizsgalatok olyan nagyitasi nézetek vagy
fékuszpont tomoritési nézetek (a mellszovet kis teriiletének egyszeriibb
értékeléséhez), amelyek az erre a célra szant bucky szerkezetet hasznaljak.

Eléfordulhat, hogy a DR-detektor nem illeszkedik ehhez a nagyité bucky
szerkezethez, mivel csak egy méretli detektor érhetd el a mammografiai
kozpontban. Ebben az esetben javasolunk egy alternativ munkafolyamatot:

1. Hagyomanyos bucky szerkezet esetén hasznalja a pont kompresszids lapot
a modul nagyité bucky szerkezete helyett.

2. Hasznalja az NX-munkaallomas szoftvereszkozeit vagy a diagnosztikai
attekint6 allomast a helyi célteriilet nagyitasahoz standard MLO és CC
vizsgalatok esetén.
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Automatikus expoziciofelismerés

A DR detektor felismeri a rontgenexpoziciot, hogy automatikusan elvégezze a
képfelvételt. A rontgenrendszernek minimalis expozios dézist kell generalni a
DR-detektor automatikus expoziciofelismerések elinditasahoz.

Kapcsolddé hivatkozasok
NemNeNincs elérhetd kép az expozicié utdn 64. oldalon
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Automatikus expoziciovezérlés a DR 18M
berendezéssel

FIGYELMEZTETES:

Helytelen dézis vagy megszakitott expozicié az AEC cellak teljes
vagy részleges elzarodasa esetén. Az AEC cellak vezérlik a
rontgenfelvételeket. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy néhany
AEC celldt lefedi az elektronika.

A DR 18M detektor nem teljesen felel meg az ISO 4090 specifikacidinak az
automatikus expozicidvezérlés (AEC) dézismérd cellainak elhelyezkedését
illetéen a rontgenmodulban. A detektor belsé elektronikus részei részlegesen
lefedhetik az AEC celldkat.

Telepités alatt a rendszer tesztet végez annak meghatarozasara, hogy melyik
AEC cella aktivalhaté a DR 18M detektor hasznalatakor.

A felhasznald felelés a megfelelé AEC cella kivalasztasaért vizsgalat
elvégzésekor.

0380A HU 20180703 1429



62 | DR 18M, DR 24M | Kezd§ lépések

A DR-detektor leallitasa

A DR-detektor leallitdsa:

Kapcsolja ki a DR-detektort a szabalyozdegység el6lapjan 1évé
fékapcsoléval.
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Hibaelharitas

Témak:

*  NemNeNincs elérheto kép az expozicio utdan
* A DR kép nem jelenik meg
*  AA A képen miitermékek lathatoak
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NemNeNincs elérheté kép az expozicio utan

Részletek | Elvégezte az expoziciot, de nem érheté el kép az NX
munkadllomdason.

Ok 1

2.

. Az automatikus expoziciévezérlés miatt lehetséges, hogy a

dozis tul alacsony volt a DR-detektor elinditasahoz.
A DR-detektor automatikus expoziciofelismerést kivaltd
érzékelsit blokkolja valami.

1.

Megoldas | Ellensrizze a kovetkezd két helyzetet:

Ellenérizze a rontgenkonzol automatikus expozicidjanak
kimenetét. Ha az mAs érték az On tapasztalata szerint ttil
alacsony, akkor manuélisan emelje az mAs értéket (mas
beallitast ne valtoztasson meg) ahelyett, hogy automatikus
modban megismételné a felvételt.

Ellenérizze, hogy erésen gyengitd targyak nem blokkoljak a
képteriilet egy részét.
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A DR kép nem jelenik meg

Részletek Megtortént a kép rogzitése a DR detektorral, de az nem
jelenik meg a vizsgalatnal.

Ok A DR detektor nem tudta a képet kozvetleniil az
expozicié utan elkiildeni az NX munkaallomasra.

A képhelyreallitdsi folyamat altaldban a legtobb esetben
sikeresen helyreallitja az ilyen képeket. Viszont
lehetséges, hogy a demografiai adatok elvesznek, és az
alapértelmezett adatok lesznek felhasznalva.

Megoldas rovid | A képhelyredllitdssal kapcsolatban bdvebb tajékoztatds
leirasa az NX felhasznaléi kézikonyvben olvashato.

Megjegyzés: Ha levalasztotta a DR-
detektorkabelt, a kezeléegység és az NX-
munkadllomas koz6tti szinkronizalas
megszakad. Ha a kabelt 30 masodpercen
beliil Gjra csatlakoztatja, atkiildi a
helyreallitasi képet az NX
munkadllomasra. Ha a csatlakozdas 30
masodpercnél hosszabb ideig
megszakadva marad, a helyreallitasi kép
elvész.
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AA A képen miitermékek lathatoak

Részletek Expozicié elvégzése utan az NX munkaalloméson a
képen vonalak és savos miitermékek lathatoak.

Ok Az expozicids id6 tullépte a DR detektor integracids
idejét (a telepités alatt konfiguralva).

Megoldas révid | A probléma gyakorisagatol fiiggden a kovetkezd

leirdsa 1épéseket tegye:

1. Ha a helyzet csak kivétel, és a magas tomoritési
vastagsaggal vagy a vizsgalat tipusaval
magyarazhatd, probalja meg csokkenteni az
expoziciés id6t a rontgenrendszeren.

2. Végezzen el egy tipikus, egyenletes megvilagitasu
expoziciét az altalanos képminéség ellendrzésére.

3. Lépjen kapcsolatba a helyi szervizképviselettel, aki
megnovelheti a DR detektor integracids idejét.

Kapcsolddé hivatkozasok
Napi vizsgdlat 41. oldalon
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Miszaki adatok

Témak:

* DR 18M, DR 24M
* DR I8M, DR 24M kezelGegység
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DR 18M, DR 24M
Elektromos csatlakozasu DR-detektor
Névleges fesziiltség/aramfelvétel 12V DC
(etherneten keresztiili aram)
Aramfelvétel 30w

Kornyezeti feltételek (normal miikodés soran)

Szobahémérséklet

+5 °C és +35 °C kozott

Homérsékletvaltozads maximalis
gyorsasaga

max. 10 °C/¢dra

Paratartalom (nem kicsapddd)

20 % és 75 % kozotti relativ
paratartalom

(nem lecsapodo)

Légkori nyomas

500 hPa - 1060 hPa kozott

Kornyezeti feltételek (tarolas soran)

Hoémérséklet (kdrnyezeti)

-10 °C és +40 °C kozott

Homérsékletvaltozas maximalis
gyorsasaga

max. 15 °C/6ra

Paratartalom (nem kicsapddd)

5 és 95% kozott

(nem lecsap6do)

Légkori nyomas

500 hPa - 1060 hPa kozott

Bemelegedési idé

minimum 5 perc
10 perc javasolt

30 perc kalibralas elétt

Méretek

Méretek

szélesség x hossziisag x magassag

DR 18M: 267,5 x 194,5 x 14,2 mm
DR 24M: 327,5 x 253,7 x 14,2 mm

Tomeg

DR 18M: 0,92 kg
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DR 24M: 1,20 kg

Mellkasi fal tavolsaga

kevesebb mint 2,0 mm

Oldalsé fal tavolsaga

DR 18M.: kevesebb mint 17,1 mm
DR 24M: kevesebb mint 17,7 mm

Utésérzékenység

Utésallésag 40G

Rezgéstlirés 1G, 10~150 Hz

Ejtésallosag 50 cm

(szallitasi csomagolasban)

Ejtésallosag kevesebb mint 50 cm (nincs
garancia)

(szallitasi csomagolas nélkiil)

Teljesitmény/feldolgozasi képesség 120 kép/dra
(kép/dra)

A termék becsiilt élettartama (az Agfa | 7 év
utasitdsai szerint végzett rendszeres
szervizelés és karbantartds mellett)

Konverzios képernyd CsI
Képpontméret 76 um
Képpontmatrix DR 18M: 3054 x 2295

DR 24M: 3063 x 3822

Kit6ltési ardny 80%

DR 18M: 232,0 mm x 174,4 mm
DR 24M: 290,4 mm x 232,8 mm

Hatékony teriilet mérete

Tipikus detektalasi kvantumhatékonysag (DQE)

0,5 lp/mm >50%
11lp/mm >45%
2 lp/mm >40%
31p/mm >35%
41p/mm >25%
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51p/mm >15%
6 Ip/mm >10%
Minimalis modulacioé-atviteli fliggvény (MTF)
11lp/mm >65%
2 lp/mm >55%
31p/mm >35%
41p/mm >25%
5 lp/mm >20%
6 Ip/mm >10%
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DR 18M, DR 24M kezeloegység

Modell SSU (Rendszer sziknronizal6 egység)

Tipus 5400/529

Elvizesedés IPXO0
A késziilék nem rendelkezik elvizesedés elleni
védelemmel.

Méretek

Meéretek (szélesség x 170,0 mm x 60,5 mm x 170,0 mm

magassag x mélység)

Tomeg 1,23 kg

Elektromos csatlakozas

Névleges fesziiltség/ 100-240 V AC, 50/60 Hz, 2,5-1,25 A
aramfelvétel

Maximalis tépelldtss, | 35-16A
zarlati aram lehetséges
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Megjegyzések a nagyfrekvencias (HF)
kibocsatashoz és az immunitashoz

Témak:

*  EMC (Elektromagneses kompatibilitas) — Figyelmeztetések
*  Kabelek, transzducerek és kiegészitok

o Elektromagneses hullamok kibocsdtasa

»  Elektromdgneses immunitas
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EMC (Elektromagneses kompatibilitas) —
Figyelmeztetések

A DR detektort ugy tervezték és tesztelték, hogy megfeleljen az IEC 60601-1-2
(EN60601-1-2) szabvanynak, ami alkalmazandé az EMC-t érintd
szabalyozasokban és a detektort az alabbiakban szerplé EMC-
figyelmeztetéseknek megfeleléen kell telepiteni és iizembe helyezni.

Amennyiben ez a berendezés okoz karos interferenciat més eszkozokkel
szemben — amit a berendezés ki-, majd bekapcsolasaval lehet megéllapitani —,
a felhaszndl¢ az interferenciat az alabbi intézkedések valamelyikével vagy
ezek valamely kombinéacidjaval iktathatja ki:

e avevd késziiléket forgassa el vagy helyezze at.
¢ novelje a késziilékek kozotti valo tavolsagot.

¢ aberendezést ne annak az aramkornek a kimenetére csatlakoztassa,
amelyre az 6sszes tObbi eszkoz csatlakoztatva van.

Amennyiben a probléma nem oldhaté meg a fenti 1épésekkel, fiiggessze fel a
kéziilék alkalmazasat és kérje a teriileti forgalmazd, ill. az Agfa viszonteladd
tandcsat.
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Kabelek, transzducerek és kiegészitok

VIGYAZAT:
Az ebben a felhasznaléi kézikonyvben nem szerepld, ill. nem az
Agfatol rendelt kdbelek és kiegészit6k hasznalata felerdsitheti az

elektromdgneses jelenségeket és/vagy fokozhatja az azok iranti
érzékenységet.
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Elektromagneses hullamok kibocsatasa

A DR-detektor az alabbiak szerint leirt elektromégneses kornyezetben volt
tesztelve.

A DR-detektor felhasznaléja koteles arrol gondoskodni, hogy az eszkoz
hasznalata ilyen kérnyezetben torténik.

A nagyfrekvencias kibocsatasra és immunitdsra azonban csatlakoztatott
adatkabelek is befolyassal lehetnek, azok hosszatdl és a tartozé médjatol

fliggden.

Karosanyag-kibocsatasi Megfelelés | Elektromagneses kornyezet —

teszt utmutaté

Réadidfrekvencias (RF) 1. csoport | Ez a DR-detektor csak a bels6

kibocsatas, CISPR 11 miikédéséhez hasznal RF-

szerint energiat.
Az RF-kibocsatds mértéke ezért
nagyon alacsony, és valoszintileg
nem kelt interferenciat a
kozelében 1évé elektronikus
berendezésekkel.

Réadibfrekvencias (RF) ,A” osztaly | A DR-detektor nemcsak nem

kibocsétas, CISPR 11 haztartasi 1étesitményekben

szerint hasznalhat, de hasznalhato
kozvetlentl a normal, kis

Harmonikus kibocsatas, Megfelelés | teljesitményii halézaton vald

CISPR 11 szerint LA osztly | haszndlatra épiiletekben.

Fesziiltségingadozas / Megfelelés

villogés, a CISPR 11 szerint
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A DR-detektor az alabbiakban meghatdrozott elektromagneses kdrnyezetben
val6 miikodésre késziilt. A DR-detektor felhasznéldja koteles arrdl
gondoskodni, hogy az eszkoz haszndlata ilyen kornyezetben torténik.

Zavartiirési vizsgalat | IEC 60601 Megfeleléségi | Elektromagneses
tesztszint szint kornyezet —
utmutaté
Elektrosztatikus + 6kV + 6kV A padlé anyaga
kistilés, IEC 61000-4-2 | érintkezési érintkezési lehetdleg fa, beton
szerint kistilés kistilés vagy
+ 8 kVlevegd | + 8 kV levegd keramlacsernpfa
Kisiilés Kisiilés legyen. A relativ
paratartalom
legalabb 30%
legyen, ha a padld
szintetikus
anyaggal van
fedve.
Gyors villamos +2kVa +2kVa A szolgaltatott
tranziens/burst tapellato tapellatd fesziiltség
jelenségek, IEC vezetéken vezetéken minéségének meg
61000-4-4 szerint +1kVazl/O |+ 1kVazl/O kell fe,lelrlllle a
‘ . normal kozteriileti
vezetékeken |vezetékeken R
vagy klinikai
kornyezet
eldirasainak.
Fesziiltségimpulzus +1kV +1kv A szolgdltatott
(fesziiltséglokés), IEC | differencidl | differencidl fesziiltség
61000-4-5 szerint modban modban mindségének meg
+2kV +2KkV kel fe,lelr.l.ie a
Ten14 114 normal kozteriileti
altalanos altaldnos R
médban médban vagy klinikai
kornyezet
eldirasainak.
Fesziiltségletorések, <5% Ut (> <5% Ut (> A szolgaltatott
révid ideji 95%-o0s 95%-o0s letorés | fesziiltség
fesziiltségkimaradasok | letorés az Ur- | az Ur-ben) fél | minéségének meg
és fesziiltségvaltozasok | ben) fél cikluson at kell felelnie a
a tapellato vezetéken, | cikluson at 0 normal kozteriileti
IEC 61000-4-11 szerint 40% Ur vagy klinikai
40% Ur (>60%-0s Kérnyezet
(>60%-0s
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letorés az Ur)

let6rés az Ur)

el6irasainak. Ha a

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

5 cikluson at | 5 cikluson at felhasznal6 a DR-
70% Ur 70% Ur (309 | detektort
. folyamatosan
(30%-0s os letorés az Kivénia
letorés az Ur) | Ur) 25 vary L
. | . miikédtetni, még
25 cikluson 4t | cikluson 4t )y
megszakitott
<5% Ur <5% Ur (95% | energiaellatas
(95% letorés | letorés az Ur- | mellett is, javasolt
az Ur-ben) 5 |ben) 5 megszakitasoktol
masodpercen | masodpercen | mentes
at at energiaforrast
vagy akkumulatort
hasznalnia.
A halézati frekvencids | 3 A/m 3A/m A halézati
magneses tér frekvencias

magneses térnek a
normal kozteriileti
vagy klinikai
kornyezetre
jellemz6 szintiinek
kell lennie.

Megjegyzés: Ur a vdltakozo fesziiltség

Uzembiztossagi
vizsgalat

IEC 60601
tesztszint

szint

Megfelelségi

Elektromagneses kérnyezet

A hordozhaté és mobil
radiofrekvencias eszk6zok
nem hasznalhatdk a DR-
detektorhoz (beleértve a
vezetékeket is) kozelebb,

mint a jeladé
frekvencidjara
alkalmazhaté egyenlet
alapjan szamolt, javasolt
elkiilonitési tavolsag.

Javasolt elkiilonitési
tavolsag:

Vezetett
nagyfrekvencids

3 Ve 3 Ve

d=1.2’\/’5
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zavarok valtozoi, | 150 kHz — | 150 kHz - 80
IEC 61000-4-6 80 MHz MHz

szerint

Sugarzott 3V/m 3V/m

nagyfrekvencids d=1,2 ”}5 80 MHz - 800
, .. | 80MHz - MHz

zavarok valtozoi, 2.5 GHz

IEC 61000-4-3 ?

szerint

d=23 ’\/‘B 800 MHz —
2,5 GHz

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

A telepitett
radidfrekvencids
jelforrasok kozelében az
elektroméagneses tér
helyszinfelmérése alapjan
meghatarozott térerének
minden
frekvenciatartomanyban a
megfelel3ségi szintnél
alacsonyabbnak kell
lennie.

A kovetkezd jelzéssel
ellatott eszk6zok kdzelében
zavarok léphetnek fel:

(tia)

Megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb érték lesz
érvényben.
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Megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil vonatkoznak
minden helyzetre. Az elektromdgneses hulldmok terjedését
befolydsolja az épiiletekrdl, tdrgyakrol és emberekrdl valo
elnyelés és visszaverddes.

Megjegyzés: A telepitett jelforrasok — mint pl. a
radiotelefonok bazisallomasai, vidéki korzetek mobil
radidadasai, radiéamatdr allomasok, valamint AM és FM
radioadd allomdsok — térersségét nem lehet elméleti
megkozelitéssel elére pontosan meghatarozni. A telepitett
nagyfrekvencids jelforrasokbdl ered§ elektromégneses
kornyezet megallapitasa céljabdl javasolt a helyszin
vizsgalata. Amennyiben az eszkoz téreréssége meghaladja a
fent megadott megfelel3ségi szint értékét, akkor az eszkoz
normadl miikddését minden egyes felhasznéldsi helyszinre be
kell vizsgalni. Szokatlan teljesitmény-karakterisztika
esetében sziikséges lehet tovabbi intézkedéseket
foganatositani, pl. az eszkdzt mas iranyba athelyezni.

Megjegyzés: A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany f6lott
a térerésség 3 V/m alatt van.
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