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Rechtliche Hinweise

q

0413

ﬂ Agfa N.V,, Septestraat 27, B — 2640 Mortsel — Belgien

Fiir weitere Informationen iiber Produkte von Agfa besuchen Sie bitte
www.agfa.com.

Agfa und der Agfa-Rhombus sind Marken der Agfa-Gevaert N.V., Belgien, oder
ihrer Tochtergesellschaften. DX-G und DX-M sind Marken von Agfa N.V.,
Belgien, oder einer ihrer Tochtergesellschaften. Alle anderen Markenzeichen
sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber und werden zu redaktionellen
Zwecken und ohne die Absicht einer Verletzung verwendet.

Agfa N.V. biirgt weder ausdriicklich noch stillschweigend fiir die Richtigkeit,
die Vollstandigkeit oder den Nutzen der in diesem Dokument enthaltenen
Informationen und lehnt jegliche Gewéhrleistung in Bezug auf die Eignung
fiir einen bestimmten Zweck ab. Bestimmte Produkte und Dienstleistungen
stehen in Threr Region méglicherweise nicht zur Verfiigung. Wenden Sie sich
bei Fragen zur Verfiigbarkeit an Ihre Vertriebsvertretung vor Ort. Agfa N.V.
achtet mit der grof3ten Sorgfalt darauf, die Informationen so genau wie
moglich zur Verfiigung zu stellen, ist jedoch nicht verantwortlich fiir etwaige
Druckfehler. Agfa N.V. haftet unter keinen Umsténden fiir Schiaden, die durch
die Verwendung oder nicht mégliche Verwendung von Informationen,
Geréten, Methoden oder Verfahren entstehen, die im vorliegenden Dokument
beschrieben sind. Agfa N.V. behlt sich das Recht zur Anderung dieses
Dokuments ohne vorherige Ankiindigung vor. Die Originalversion dieses
Dokuments ist in englischer Sprache verfasst.

Copyright 2018 Agfa N.V.
Alle Rechte vorbehalten.
Herausgegeben von Agfa N.V.
B - 2640 Mortsel — Belgien.

Ohne die schriftliche Einwilligung von Agfa N.V. darf kein Teil dieses
Dokuments in irgendeiner Form oder auf irgendeine Weise reproduziert,
vervielfaltigt, bearbeitet oder {ibertragen werden.
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Einfiihrung zu diesem Handbuch

Themen:

*  Anwendungsbereich
»  Uber die Sicherheitshinweise in diesem Dokument
*  Haftungsausschluss
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Anwendungsbereich

Dieses Handbuch enthélt allgemeine Informationen fiir den sicheren und
effektiven Betrieb der DX-G™/DX-M™ Digitizer.
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Uber die Sicherheitshinweise in diesem Dokument

Die folgenden Beispiele zeigen, wie Warnungen, Hinweise mit der
Kennzeichnung ,,Achtung“, Anweisungen und allgemeine Hinweise in diesem
Handbuch angezeigt werden. Im Text wird der jeweilige Verwendungszweck

erlautert.

OB P

GEFAHR:

Ein Gefahr-Sicherheitshinweis weist auf eine gefiahrliche
Situation einer direkten, unmittelbaren Gefahr einer
potentiellen schweren Verletzung eines Benutzers, Ingenieurs,
Patienten oder anderen Personen hin.

WARNUNG:

Ein Warnung-Sicherheitshinweis weist auf eine gefahrliche
Situation hin, die zu einer potentiellen schweren Verletzung
eines Benutzers, Ingenieurs, Patienten oder anderen Personen
fiihren kann.

ACHTUNG:

Ein Vorsicht-Sicherheitshinweis weist auf eine gefahrliche
Situation hin, die zu einer potentiellen leichteren Verletzung
eines Benutzers, Ingenieurs, Patienten oder anderen Personen
fiihren kann.

Eine Anweisung ist eine Richtung deren Nichtbeachtung zu
einer Beschadigung der in diesem Handbuch beschriebenen
Geréte oder von anderen Geraten bzw. Giitern sowie zu
Umweltschéden fiihren kann.

Ein Verbot ist eine Richtung deren Nichtbeachtung zu einer
Beschéddigung der in diesem Handbuch beschriebenen Geréte
oder von anderen Geréten bzw. Giitern sowie zu
Umweltschéden fiihren kann.

Anmerkung: Mit allgemeinen Hinweisen werden Ratschlcige
gegeben und ungewéhnliche Sachverhalte hervorgehoben. Bei
solchen Hinweisen handelt es sich nicht um Anweisungen.
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Haftungsausschluss

Bei unzulissigen Anderungen am Inhalt oder Format iibernimmt Agfa keine
Haftung bzgl. der Verwendung dieses Dokuments.

Es wurde jede erdenkliche Sorgfalt darauf verwandt, die Richtigkeit der in
diesem Dokument enthaltenen Informationen sicherzustellen. Agfa
iibernimmt jedoch keine Haftung fiir Fehler, Ungenauigkeiten oder
Auslassungen in diesem Dokument. Agfa behalt sich das Recht vor, das
Produkt ohne weitere Benachrichtigung im Sinne einer Verbesserung der
Zuverléssigkeit, Funktion oder Konstruktion zu &ndern. Dieses Handbuch
wird ohne jegliche Gewéhrleistung bereitgestellt, weder ausdriicklich noch
stillschweigend, einschlieRlich, jedoch nicht beschrinkt auf die Zusicherung
der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck.

Anmerkung: In den USA darf dieses Gerdt gemd/s den
bundesstaatlichen Gesetzen nur an einen Mediziner verkauft oder
in seinem Auftrag verwendet werden.
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Themen:

Verwendungszweck
Vorgesehene Anwender
Konfiguration
Systemdokumentation
Schulung
Produktreklamationen
Kompatibilitdt

Einhaltung von Vorschriften
Installation
Kennzeichnungen

Wartung und Reinigung
RegelmdfSige Sicherheitstests
Schutz von Patientendaten
Sicherheitsanweisungen
Qualitdtskontrolle
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Verwendungszweck

Dieses Gerat darf nur fiir das Scannen belichteter Rontgenkassetten
verwendet werden, die eine 16schbare Bildplatte (BP) enthalten. Der Digitizer
ist Bestandteil eines Systems bestehend aus Rontgenkassetten mit 16schbaren
Phosphor-Bildplatten und einer Arbeitsstation, in der die Rontgenkassetten
identifiziert und das resultierende Digitalbild weiterverarbeitet und
weitergeleitet wird. Dieses Gerét darf nur in einem radiologischen Umfeld
durch qualifizierte Mitarbeiter bedient werden.

Verwandte Links
Schulung auf Seite 14
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Vorgesehene Anwender

Dieses Handbuch wurde fiir geschulte Benutzer von Agfa-Produkten und
ausgebildetes Klinikpersonal fiir die Rontgendiagnose geschrieben, die eine
entsprechende Schulung durchlaufen haben.

Als Anwender werden Personen bezeichnet, die mit den Geriten arbeiten und
solche, die fiir die Geréte zustandig sind.

Vor der Arbeit mit diesem Gerét muss der Benutzer alle Warnhinweise,
Hinweise mit der Kennzeichnung ,,Achtung“ sowie
Sicherheitskennzeichnungen auf dem Geriét lesen, verstehen, beachten und
strikt befolgen.

Verwandte Links
Schulung auf Seite 14
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Konfiguration

Der Digitizer ist Bestandteil eines CR-Systems mit folgender Konfiguration:

* Der Digitizer ist ein Digitalisiergerét fiir Scans von Bildplatten mit latenten
Rontgenbildern. Der Digitizer kann mehrere Kassetten gleichzeitig
aufnehmen, die dann der Reihe nach gescannt werden.

* Die NX-Arbeitsstation, eine oder mehrere CR-Arbeitsstationen mit ID
Tablet fiir die Kassettenidentifikation, Bildverarbeitung und Ubertragung
digitalisierter Bilder, die vom Digitizer empfangen wurden.

* Kassetten- und Plattensystem: CR HD5.x General, CR HD5.x FLFS, CR
HD5.x AEC, CR HD5.x Extremitdten, CR MD4.xR General und CR MD4.xR
FLFS.

e Zusétzlich fiir DX-M: CR HM5.x Mammo oder CR MM3.xR Mammo. Eine

gemischte Verwendung beider Typen in einem Digitizer wird nicht

unterstiitzt.

CR HD5.x General-Detektor, CR HD5.x FLFS-Detektor, CR HD5.x AEC-

Detektor, CR HD5.x Extremititen-Detektor, CR MD4.xR General-Platte

und -Kassette, CR MD4.xR FLFS-Platte und -Kassette, CR HM5.x Mammo-

Detektor und CR MM3.xR Mammo-Platte und -Kassette werden allgemein

als Platten und Kassetten bezeichnet.

Anmerkung: Die Verwendung der Kassetten CR HD5.0
Extremititen erfordert eine Softwareversion > NIM_2501,

Anmerkung: In den USA wird der DX-M nur in Kombination mit
CR HM5.x Mammo-Detektoren freigegeben.
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Systemdokumentation

Die Dokumentation umfasst die folgenden Unterlagen:

* DX-G- und DX-M-Bedienungsanleitung

* DX-G- und DX-M-Arbeitsablaufpléne

* Bedienungsanleitung: AGFA CR - Detektoren, Platten und Kassetten (CR
HD5.x, CR MD4.xR, CR HM5.x, CR MM3.xR).

* Bedienungsanleitung fiir CR Full Leg Full Spine (4408)

* NX-Bedienungsanleitung (4420)

* Bedienungsanleitung zum CR Mammography-System, Dokument 2344

Die Dokumentation ist zusammen mit dem System aufzubewahren, um ein
einfaches Nachschlagen zu ermoglichen.

Die technische Dokumentation finden Sie in der Service-Dokumentation des
Produkts, die Sie von Ihrem lokalen Support-Partner beziehen kénnen.
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Schulung

Der Benutzer muss eine entsprechende Schulung iiber die sichere und
effiziente Verwendung des Systems durchlaufen haben, bevor er damit
arbeitet. Die Schulungsanforderungen kénnen von Land zu Land
unterschiedlich sein. Der Benutzer muss sicherstellen, dass diese Schulung
den vor Ort geltenden gesetzlichen Bestimmungen oder Vorschriften
entspricht. Thre ortliche Agfa-Vertretung kann IThnen weitere Informationen zu
Schulungen geben.

Verwandte Links
Verwendungszweck auf Seite 10
Vorgesehene Anwender auf Seite 11
Sicherheitsanweisungen auf Seite 49
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Produktreklamationen

Jede Fachkraft, die im Gesundheitswesen und in der Gesundheitsvorsorge
tatig ist (z. B. Abnehmer oder Benutzer dieser Produktlosung) und die
Reklamationen oder Beanstandungen hinsichtlich der Qualitét, Bestédndigkeit,
Zuverlassigkeit, Sicherheit, Effizienz und/oder Leistung dieses Produkts hat,
muss Agfa benachrichtigen.

Wenn das Gerit nicht einwandfrei funktioniert und u. U. zu einer ernsthaften
Verletzung gefiihrt oder beigetragen hat, muss Agfa umgehend telefonisch,
per Fax oder durch schriftliche Korrespondenz an folgende Adresse
benachrichtigt werden:

Agfa Service Support - lokale Support-Adressen und Telefonnummern sind
auf der Website www.agfa.com angegeben.

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgien
Agfa —Fax: +32 3444 7094
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Kompatibilitit

Das Gerét darf nur zusammen mit anderen Gerdten oder Komponenten
benutzt werden, wenn diese durch Agfa ausdriicklich als kompatibel
anerkannt sind. Eine Liste solcher Gerate und Komponenten ist auf Anfrage
von Agfa erhiltlich.

Anderungen oder Erweiterungen an den Geréten diirfen nur von Personen
durchgefiihrt werden, die dafiir von Agfa autorisiert sind. Derartige
Anderungen miissen mit den optimalen technischen Verfahren und allen
anwendbaren Gesetzen und Bestimmungen {ibereinstimmen, die innerhalb
der Zustandigkeit rechtskraftig sind.

An Schnittstellen angeschlossenes Zubehdr muss geméR den jeweiligen IEC-
Normen (z. B. IEC 60950 fiir Datenverarbeitungsgeréte oder IEC 60601-1 fiir
medizinische Gerate) zertifiziert sein. Ferner miissen alle Konfigurationen
den Anforderungen fiir medizinische Geratesysteme gema(3 IEC 60601-1
entsprechen. Jede Person, die Zubehor an die Signaleingangsseite oder die
Signalausgangsseite anschlie3t, konfiguriert ein medizinisches System und ist
deshalb dafiir verantwortlich, dass das System den Anforderungen fiir
medizinische Geratesysteme gemaf3 [EC 60601-1 entspricht. Wenden Sie sich
in Zweifelsféllen an Thre lokale Serviceorganisation.

ADC QS- und ADC VIPS-Software

Der Digitizer darf nicht mit einer Version der Agfa ADC QS oder ADC VIPS
Software betrieben werden.

2321G DE 20181126 1428
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Themen:

Allgemeines

Sicherheit

Lasersicherheit
Elektromagnetische Vertrdglichkeit
Einhaltung von Umweltvorschriften
Gerdteklassifizierung
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Allgemeines

* Das Produkt wurde geméf} den MEDDEV-Richtlinien in Bezug auf die
Anwendung medizinischer Gerate entwickelt und im Zuge der durch die
EU-Richtlinie 93/42/EWG fiir medizinische Gerate geforderten
Konformitatsbewertungsverfahren gepriift.

* ISO 13485
* IEC62366
* IEC62304
e ISO 14971

Sicherheit

e IEC60601-1

* UL 60601-1

*  AAMI/ANSIES 60601-1 1. Ausgabe
¢ CAN/CSA C22.2 No. 60601.1

Lasersicherheit

» IEC60825-1

Elektromagnetische Vertriglichkeit
+ IEC60601-1-2
¢ FCC-Vorschriften CFR 47, Teil 15, Unterabschnitt B
* CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-2

Einhaltung von Umweltvorschriften

e WEEE 2012/19/EG
¢ RoHS-Richtlinie 2011/65/EU
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Geriteklassifizierung

Dieses Gerat ist wie folgt klassifiziert:

Tabelle 1: Geriiteklassifizierung

Gerét der Klasse I Gerdt, bei dem sich der Schutz gegen Stromschlag
nicht nur auf eine grundlegende Isolierung ver-
lasst, sondern ein Netzkabel mit Schutzleiter vor-
handen ist. Fiir eine zuverlassige Erdung muss das
Netzkabel immer in eine geerdete Netzsteckdose
eingesteckt sein.

Gerét vom Typ B Nicht klassifiziert.

Der Patient kommt mit keinem Teil des Geréts in
Kontakt.

Eindringen von Wasser | Dieses Gerét hat keinen Schutz gegen das Eindrin-

gen von Wasser.
Reinigung Siehe Abschnitt zur Reinigung und Desinfektion.
Desinfektion Siehe Abschnitt zur Reinigung und Desinfektion.

Entziindliche Anésthe- | Dieses Gerat ist nicht fiir die Verwendung in Ge-
tika genwart eines entziindlichen Anésthetikagemischs
mit Luft oder Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

Betrieb Kontinuierlicher Betrieb.

Verwandte Links
Wartung und Reinigung auf Seite 39
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Installation

> P PP P

ACHTUNG:

Umgebungslicht, das wahrend des Betriebes in den Digitizer
fallt, kann Bildartefakte kreieren, die zu Neuaufnahmen fithren
konnen. Den Digitizer nicht in vollem Sonnenlicht betreiben,
max. 2.500 lux.

WARNUNG:

Der Digitizer darf wahrend des Betriebs keiner {iberméRigen
Stofleinwirkung oder Schwingungen ausgesetzt werden. Das
kann zu einer Verschlechterung der Bildqualitat fiihren. Das

Gerét darf wahrend des Betriebs auch nicht bewegt werden.

WARNUNG:

Einwirkungen mechanischer Erschiitterungen oder externer
Vibrationen wéhrend des Transports oder der mobilen
Verwendung des Digitizers verschlechtern die Bildqualitat und
konnen zu Neuaufnahmen fiihren. Achten Sie darauf, die
angegebenen Vibrationsbedingungen nicht zu iiberschreiten.

WARNUNG:

Der Ausfall eines Schutzleiteranschlusses kann das Risiko eines
elektrischen Schlages erh6hen. Die Anschliisse des
Schutzleiteranschlusses des Netzsteckers miissen regelméRig
iiberpriift werden. Es wird empfohlen eine
Schutzleiteranschluss zu verwenden und diesen regelméfig zu
iiberpriifen.

WARNUNG:

Agfa empfiehlt die Installation einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung (USV) fiir den Digitizer, um etwaige Ausfille
des Krankenhaus-Stromnetzes zu iiberbriicken und einen damit
einhergehenden Verlust von Bildern zu vermeiden.

Die Installation und Konfiguration des Digitizer wird von einem Agfa-

zertifizierten

Servicetechniker durchgefiihrt.

Der Digitizer ist fiir die Installation an einem stationiren und
wettergeschiitzten Ort vorgesehen.

Bei Installation des Systems in einer mobilen Umgebung, wie z. B. einem Bus,
Lieferwagen usw. muss der Hersteller des Fahrzeugs sicherstellen, dass alle
Systemkomponenten befestigt sind oder fiir den Transport befestigt werden
konnen. Es gibt eine mobile Version des Digitizers, die mit von auf3en
zugénglichen Verriegelungssystemen zur Fixierung der mechanischen
Bauteile im Innern des Gerats ausgestattet ist.
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ACHTUNG:

Digitizer und Kassettenablage miissen so gegen direkte
Strahlung geschiitzt werden, dass die jahrliche Aquivalentdosis
am Installationsort 1 mSv/a nicht iiberschreitet.

ACHTUNG:

Bei der Aufstellung des Digitizers ist darauf zu achten, dass
entweder ein Netzstecker oder eine allpolige Trennvorrichtung
in der Hausinstallation nahe des Digitizers vorhanden und leicht
zugénglich ist.

Themen:

»  Transportieren des Digitizers

»  [nstallation fiir den mobilen Einsatz

»  Verriegelung des Digitizers fiir den Transport

*  Entriegelung des Digitizers nach dem Transport:
s Uberpriifen der Bildqualitiit nach dem Transport

2321G DE 20181126 1428
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Transportieren des Digitizers

So transportieren Sie den Digitizer:

Schalten Sie den Digitizer aus.
Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.
Ziehen Sie das Ethernet-Kabel ab.

Fassen Sie alle Kabel zusammen, damit sie beim Transport des Digitizers
nicht gequetscht werden.

W=

@

Entfernen Sie alle Kassetten aus dem Eingabe- und Ausgabepuffer.
6. Offnen Sie die rechte Seitenabdeckung des Digitizers.

Offnen Sie die Ose der Verriegelung und drehen Sie die Ose um 90 Grad
im Uhrzeigersinn.

NN

7. Nehmen Sie das Werkzeug aus dem Werkzeugfach in der rechten
Innentiir.
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8. Setzen Sie das Werkzeug in die Offnung ein und drehen die Schraube
gegen den Uhrzeigersinn, bis der Digitizer um circa 1,5 bis 2 cm
angehoben ist und Sie einen Widerstand spiiren.

0.59-0.78 inch

Der Digitizer ist nun transportbereit.
9. Bringen Sie den Digitizer an den gewiinschten Ort.
WARNUNG:
Gehen Sie beim Transportieren des Digitizers mit grof3er
Sorgfalt vor. Wahlen Sie einen Transportweg ohne

Steigungen, Gefille und Schwellen, damit der Digitizer nicht
anstolt.

10. Drehen Sie am gewiinschten Standort die Schraube im Uhrzeigersinn, bis
der Digitizer am Boden fixiert ist und Sie einen Widerstand spiiren.

Der Digitizer ist nun betriebsbereit.

WARNUNG:
Das Betreiben des Digitizers im nicht fixierten Zustand kann
zu Bildartefakten fiihren.
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WARNUNG:

Das Geréat muss auf den Boden abgesenkt werden, um
innerhalb der Spezifikationen betrieben werden zu kénnen.

11. Bringen Sie das Werkzeug zuriick an seinen Platz.
12. Stellen Sie alle elektrischen Verbindungen wieder her.

SchlieRen Sie das Ethernet-Kabel wieder an.
Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.
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Installation fiir den mobilen Einsatz

Fiir die Installation des Digitizers in einer mobilen Umgebung steht eine
spezielle mobile DX-M Version zur Verfiigung, die vom Anwender fiir den
Transport verriegelt und zur Verwendung wieder entriegelt werden kann.

Das Verriegelungssystem besteht aus zwei Griffen auf jeder Seite des
Digitizers und einem Verriegelungsmechanismus fiir den Scanner. Der
Verriegelungsmechanismus des Scanners ist von der Vorderseite des Digitizers
zugénglich und erfordert ein Verriegelungswerkzeug, das mit der mobilen
Version geliefert wird.
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Verriegelung des Digitizers fiir den Transport

So verriegeln Sie den Digitizer fiir den Transport:

1. Klicken Sie im Standby-Fenster auf die Konfigurationstaste.

Das Umleitungsfenster wird eingeblendet.
2. Klicken Sie auf die Taste ,,Mobiler Einsatz*“.

3. Warten Sie, bis folgende Meldung angezeigt wird: ,Bereit zum Anbringen
der Transportschlosser. Digitizer ausschalten und Transportschlosser
anbringen.“

Schalten Sie den Digitizer durch Betitigen des Hauptschalters aus.

4. Drehen Sie auf der rechten Seite des Digitizers die zwei Griffe im
Uhrzeigersinn um 180° in die Stellung ,verriegelt“:
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Tabelle 2: Griffstellung ,,verriegelt und ,,entriegelt*

Verriegelt Entriegelt

N\

N\

. Wiederholen Sie den Vorgang auf der linken Seite des Digitizers.

. Fiihren Sie das Verriegelungswerkzeug in die runde Offnung in der
vorderen Abdeckung ein.

. Uben Sie mit dem Werkzeug Druck nach hinten aus und ziehen Sie die
Schraube mit der Knarre fest im Uhrzeigersinn an.
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8. Das Werkzeug entfernen. Der Digitizer ist jetzt transportbereit.

WARNUNG:

Wenn der Digitizer transportiert wird, ohne dass die
Transportschlosser angebracht sind, kann das Gerat beschéadigt
werden.
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Entriegelung des Digitizers nach dem Transport:

So entriegeln Sie den Digitizer nach dem Transport:

1. Fiihren Sie das Verriegelungswerkzeug in die runde Offnung in der
vorderen Abdeckung ein.

2. Schieben Sie das Werkzeug an das Ende, drehen Sie es gegen den
Uhrzeigersinn, bis mechanischer Widerstand zu spiiren ist.

3. Drehen Sie auf der rechten Seite des Digitizers die zwei Griffe im
Gegenuhrzeigersinn um 180° in die Stellung ,entriegelt*:

4. Wiederholen Sie den Vorgang auf der linken Seite des Digitizers.
5. Schalten Sie den Digitizer ein.
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Anmerkung:

Wenn der Digitizer eingeschaltet wird, ohne dass das
Transportschloss auf der Vorderseite entfernt wird, erscheint
folgende Warnmeldung: , Transportschlosser sind angebracht.
Digitizer ausschalten und Transportschlosser entfernen.“
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Uberpriifen der Bildqualitit nach dem Transport

Nach der Installation des Digitizers in einer mobilen Umgebung muss eine
Uberpriifung der Bildqualitat durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, dies
nach jedem Transport zu wiederholen.

Die Kontrolle wird mit einer Flatfield-Aufnahme durchgefiihrt. Dabei sollte
die Kassette mit dem grofsten beim Kunden verwendeten Format gewé&hlt
werden.

Tabelle 3: Uberpriifen der Bildqualitit nach dem Transport

Rontgen- | Belichtungsbedingungen
quelle

Allgemeine | Es wird empfohlen, die Kassette mit 2 Belichtungen von jeweils
Radiogra- | 10 uGy oder 1 mR zu belichten. Nach der ersten Belichtung die
phie Kassette um 180° drehen, um den Heel-Effekt zu kompensie-
ren.

Typische Einstellungen fiir 10 uGy oder 1 mR sind:

e 75kV
e 12mAs
e 130cm SID

* grof3e Brennweite
* 1,5 mm Kupferfilter

Die Kassette mit ,,System Diagnosis GenRad - Flat Field“ be-

schriften.
Mammo- | Fiir Mammographien ist nur eine Belichtung erforderlich und
graphie die Kassette muss nicht gedreht werden.

Vor der Belichtung die Kompressionsplatte entfernen.
Einen Aluminiumfilter auf die Offnung der Rohre kleben.

Die Kassette in die Rasterlade einlegen und eine Aufnahme mit
den folgenden Einstellungen durchfiihren:

e 28KkV
e 200 mAs
¢ Mo/Mo

* grof3e Brennweite
¢ 2,0 mm Aluminiumfilter

Wenn dies zu einer Uberbelichtung fiihrt, kann der Wert fiir
mAs verringert werden, er sollte aber nicht kleiner als 50 mAs
werden.
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Rontgen- | Belichtungsbedingungen
quelle
Die Kassette mit ,,System Diagnosis Mammo - Flat Field Mam-
mo*“ beschriften.
Kontrollieren Sie die Flatfield-Aufnahme auf der Arbeitsstation auf

Regelmafligkeit und Streifenartefakte. Wenden Sie sich bei Problemen an
Thren ortlichen Agfa-Kundendienstvertreter.
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Themen:

Produktidentifikation

Allgemeines

Handhabung der Kassette
Sicherheitsvorschriften fiir Laserprodukte
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Produktidentifikation

DX-G - Produktbeschreibung

Produkttyp Bodenmontierter Puffer-Digitizer
Handelsbezeichnung DX-G
Modellnummer 5170/100
Erstverkdufer/Originalhersteller AgfaN.V.

Septestraat 27

2640 Mortsel

Belgien

DX-M - Produktbeschreibung

Produkttyp Bodenmontierter Puffer-Digitizer
Handelsbezeichnung DX-M
Modellnummer 5170/200
Erstverkdufer/Originalhersteller Agfa N.V.

Septestraat 27

2640 Mortsel

Belgien
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Allgemeines

Beachten Sie stets die Markierungen und Kennzeichnungen innen und auf3en
am Gerdat. Nachstehend finden Sie eine kurze Ubersicht iiber diese
Markierungen und Kennzeichnungen sowie ihre Bedeutung.

Warnhinweis, der bedeutet, dass Sie stets in
2 @ den Handbiichern fiir den DX-G/DX-M nach-

schlagen sollten, bevor Sie das System an an-
dere Geréte anschlieen. Die Verwendung
von Zusatzgeraten, die nicht mit den jeweili-
gen Sicherheitsanforderungen dieses Digiti-
zers libereinstimmen, kann zu einem niedrig-
eren Sicherheitsniveau des resultierenden
Systems fiihren. Bei der Wahl von Zusatzge-
réten sollten folgende Punkte beriicksichtigt
werden:

Verwendung der Zusatzgerite in unmittelba-
rer Ndhe des Patienten

Nachweis, dass die Sicherheitszertifizierung
der Zusatzgerite in Ubereinstimmung mit
den entsprechenden IEC-Normen (z. B.

IEC 60950 fiir Datenverarbeitungsgerate)
bzw. IEC 60601-1 fiir medizinische Geréite)
erfolgt ist.

Des Weiteren miissen alle Konfigurationen
den Anforderungen fiir medizinische Gerate-
systeme gemdf3 IEC 60601-1 entsprechen.
Die den Anschluss vornehmende Partei fun-
giert als Systemkonfigurator und ist fiir die
Einhaltung der Systemnorm verantwortlich.

Wenden Sie sich gegebenenfalls an Ihre ortli-
che Serviceorganisation.

A Um das Risiko von Stromschligen zu verrin-
gern, diirfen Sie Abdeckungen nicht entfer-
nen.

Vorsicht, heif3:
959 Beriihren Sie nicht die Loscheinheit.

Zusétzlicher Schutzleiter:
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Ermoglicht den Anschluss des Digitizers an
die im Medizinumfeld gebrduchliche Potenz-
ialausgleichsschiene der elektrischen Anlage.
Dieser Stecker darf erst nach Abschalten der
Stromversorgung und Abziehen des Netzste-
ckers gezogen werden.

Es wird empfohlen, den ergénzenden Schutz-
leiteranschluss als zusétzliche Sicherheits-
mafdnahme zu verwenden.

Finger diirfen nicht in den Einfiihrschlitz des
Digitizers gelangen. Sie konnen sonst zwi-

schen der Kassette und der Befestigung ein-
geklemmt und verletzt werden.

Setzen Sie die Kassette ein, wie im grundle-
genden Arbeitsablauf der DX-G/DX-M Ar-
beitsablaufpldne beschrieben.

(@) Aus (Trennung vom Stromnetz)

| Ein (Anschluss an das Stromnetz)

BN e Typenschild

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

DX-M
Type 51701200 (5] xooxx  c4UJJJ-MM
100 - 240V 63-26A  50-60Hz

X

Wase n Germany
wwwwww

Abbildung 1: Beispiel eines

Typenschilds

! | Herstellungsdatum

I Hersteller
@ Seriennummer
Ef WEEE-Symbol
I

Gerét enthalt ein Sendemodul, siehe Ab-

(((x) )) schnitt
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Handhabung der Kassette

cttian Gehen Sie bei der Handhabung der Kassetten duf3erst be-
hutsam vor. Die Nadeldetektorplatte ist stofsempfindlich
und darf nicht herunterfallen. Wenn die Kassette herunter-
gefallen ist, legen Sie sie beiseite und wenden Sie sich an Th-
ren Servicepartner vor Ort, damit ihre ordnungsgemaf(3e
Funktion iiberpriift wird.

WARNUNG:
Verwenden Sie den Detektor nicht erneut, da ein fehlerhafter
Detektor den Digitizer beschddigen kann!
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Sicherheitsvorschriften fiir Laserprodukte

CAUTION! CUIDADO!

CLASS 3B LASER RADIATION: RAYO LASER CLASE 38:
WHEN OPEN AVOID DIRECT EVITAR LA EXPOSICION AL HAZ
EXPOSURE TO THE BEAM! CUANDO LA TAPA ESTA ABIERTA.

VORSICHT ! ATTENTION!
CLASS 1 LASER PRODUCT
LASERSTRAHLUNG KLASSE 3B: FAISCEAU LASER CLASSE 3B:

APPAREIL A LASER DE CLASSE 1 WENN ABDECKUNG GEOFFNET QUAND CAPOT OUVERT EVITER
NICHT DEM STRAHL AUSSETZEN! DE S'EXPOSER AU RAYON!

LASERKLASSE 1

Der Digitizer ist ein Laserprodukt der Klasse 1. Im Gerédt kommt eine
Laserdiode mit 80 mW der Klassifizierungsklasse IIIb, Wellenldnge 640-670
nm, zum Einsatz. Die Ablenkfrequenz des Laserstrahls betrdgt 80 1/s bis zu
170 1/s. Die Laserstrahldivergenz betragt 12 mrad.

Unter normalen Betriebsbedingungen — Gerat mit allen Abdeckungen — kann
keine Laserstrahlung aus dem Digitizer austreten.

Das Gerit ist technisch so konzipiert, dass der Benutzer die obere Abdeckung
nicht entfernen kann.

Der Benutzer darf allerdings die seitliche Abdeckung 6ffnen, z. B., um die
Optikeinheit zur reinigen oder einen Luftfilter zu wechseln. Wenn die seitliche
Abdeckung geoffnet wird, werden alle motorgetriebenen Bewegungen
gestoppt (einschliellich des Lasers).

ACHTUNG:

Benutzereingriffe, die nicht in diesem Handbuch
beschrieben sind, kénnen im Hinblick auf Laserstrahlung
gefahrlich sein.
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Verwandte Links
Gerdteklassifizierung auf Seite 19

Themen:

o Vorbeugende Wartung durch Servicetechniker
*  Wartung durch den Benutzer
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Vorbeugende Wartung durch Servicetechniker

Eine regelmaflige vorbeugende Wartung muss einmal pro Jahr oder alle
25000 Zyklen (je nachdem was zuerst eintritt) durchgefiihrt werden. Diese
Wartung kann nicht durch den Benutzer durchgefiihrt werden, sondern ist
von einem Agfa-zertifizierten Servicetechniker vorzunehmen. Die
Unterlassung der regelméRigen Wartung durch entsprechend befugte
Personen kann Auswirkungen auf Garantieverpflichtungen haben.

Wartung durch den Benutzer
Themen:

*  Reinigung und Desinfektion

*  Reinigen des Digitizers von aufsen

*  Reinigen des Bildschirm-Tastfeldes
*  Reinigen der Optikeinheit

*  Austauschen des Luftfilterelements

Reinigung und Desinfektion

Alle zutreffenden Richtlinien und Verfahren miissen eingehalten werden, um
eine Kontaminierung von Personal, Patienten und des Geréts zu vermeiden.
Es sind alle bestehenden allgemeinen Vorsichtsmalinahmen zu beachten, um
zu vermeiden, dass der Digitizer mit potenziellen Kontaminationen in Kontakt
kommt. Einzelheiten zur Reinigung finden Sie auf den folgenden Seiten.

Anleitungen zur Reinigung und Desinfektion der Platten und Kassetten finden
Sie in der ,,Bedienungsanleitung fiir AGFA CR-Detektoren, -Platten und -
Kassetten (CR HD5.x, CR MD4.xR; CR HM5.x; CR MM3.xR)“.

Reinigen des Digitizers von aufien

ACHTUNG:

Die Reinigung oder Desinfektion kann Sicherheitsvorkehrungen
des Digitizers verschlechtern. Ziehen Sie den Netzstecker aus
der Steckdose. Schalten Sie die USV aus, falls installiert.
Wischen Sie die Au3enseite des Digitizers mit einem sauberen,
weichen, feuchten Tuch ab. Verwenden Sie eine milde Seife oder
ein mildes Reinigungsmittel. Unter keinen Umsténden darf ein
Reiniger auf Ammoniakbasis verwendet werden.

Reinigen des Digitizers von auf3en:

1. Schalten Sie den Digitizer aus.

2. Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Schalten Sie die USV aus, falls installiert.
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3. Wischen Sie die AuRenseite des Digitizers mit einem sauberen, weichen,
feuchten Tuch ab.

Verwenden Sie eine milde Seife oder ein mildes Reinigungsmittel. Unter
keinen Umstédnden darf ein Reiniger auf Ammoniakbasis verwendet
werden.

WARNUNG:
Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten in das Gerat
gelangen.

ACHTUNG:

Der Digitizer darf zum Reinigen nicht ge6ffnet werden. Im
Inneren des Digitizers miissen durch den Nutzer keine
Komponenten gewartet oder gereinigt werden.

4. Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.

Schalten Sie die USV ein, falls installiert.

Reinigen des Bildschirm-Tastfeldes

So reinigen Sie das Bildschirm-Tastfeld:

1. Schalten Sie den Digitizer aus.
2. Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Schalten Sie die USV aus, falls installiert.

3. Wischen Sie das Bildschirm-Tastfeld des Digitizers mit einem sauberen,
weichen, feuchten Tuch ab. Verwenden Sie zur Reinigung des Bildschirm-
Tastfeldes einen handelsiiblichen Bildschirmreiniger fiir Monitore.

WARNUNG:
Geben Sie Fliissigkeiten nicht direkt auf das Bildschirm-
Tastfeld.

4. Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.

Schalten Sie die USV ein, falls installiert.

Reinigen der Optikeinheit

Die einzige Wartungsarbeit, die der Benutzer durchfiithren muss, ist die
Kontrolle der Bildqualitit. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der NX-
Bedienungsanleitung.

WARNUNG:

Staub in der Optikeinheit am Lichtkollektor kann im Digitizer
Streifen parallel zur Bildplattenbewegung hervorrufen. Wenn
Sie solche Artefakte bei der Verwendung des Digitizers
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feststellen, reinigen Sie die optische Einheit mithilfe der
Reinigungsbiirste.

!

Abbildung 2: Bild mit zwei Artekfakten, einer schwarzen Linie und einer
weillen Linie

WARNUNG:

Umgebungslicht, das in den Digitizer fllt, kann Bildartefakte
kreieren, die zu Neuaufnahmen fithren konnen. Der Digitizer
darf wahrend des Betriebes nicht ge6ffnet werden.

So reinigen Sie die Optikeinheit:
1. Schalten Sie den Digitizer aus.

2. Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.
3. Offnen Sie die rechte Seitenabdeckung des Digitizers.

Offnen Sie die Ose der Verriegelung und drehen Sie die Ose um 90 Grad
im Uhrzeigersinn.

Anmerkung: Bei einem mobilen Gerdt muss die obere rechte
Verriegelung verriegelt werden, bevor die seitliche Abdeckung
gedffnet werden kann.
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4. Ziehen Sie die Reinigungsbiirste bis zum Anschlag heraus und schieben
Sie sie wieder in den Digitizer ein.

Wiederholen Sie diesen Vorgang fiinfmal.

5. Schlielen Sie die rechte Seitenabdeckung.
Gehen Sie beim Schlie3en der rechten Seitenabdeckung wie folgt vor:
* Schlief3en Sie die Abdeckung.

* Drehen Sie die Os_c_e um 90 Grad gegen den Uhrzeigersinn und
schlie3en Sie die Ose der Verriegelung.

Bei einem mobilen Gerat miissen Sie die obere rechte Verriegelung
entriegeln.

6. Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.
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Austauschen des Luftfilterelements
Anmerkung:

Es wird empfohlen, das Luftfilterelement mindestens einmal pro
Jahr auszutauschen.

So tauschen Sie das Luftfilterelement aus:

1. Schalten Sie den Digitizer aus.
2. Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.
3. Offnen Sie die rechte Seitenabdeckung des Digitizers.

Offnen Sie die Ose der Verriegelung und drehen Sie die Ose um 90 Grad
im Uhrzeigersinn.

Bei einem mobilen Gerat miissen Sie die obere rechte Verriegelung
verriegeln, bevor Sie die seitliche Abdeckung 6ffnen.

4. Offnen Sie die rechte Seitenabdeckung. Das Luftfilterelement befindet
sich innen an der Tiir.

5. Losen Sie die beiden Klammern (1), um den Luftfilterrahmen (2) zu
entfernen.
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N

. Entfernen Sie das alte Luftfilterelement (3).

. Entnehmen Sie das neue Luftfilterelement.

Das Luftfilterelement kdnnen Sie bei Ihrer Agfa-Vertretung bestellen.

AGFA-Bestellcode: CM+ 9.5170.9855
. Montieren Sie das Luftfilterelement wie unten dargestellt an der
Innenseite der rechten Seitenabdeckung.

Anmerkung:

Achten Sie bei der Positionierung des Luftfilters innen an der
Tiir auf die Pfeile fiir den Luftstrom, die auf dem Luftfilter
aufgedruckt sind. Die Pfeile fiir den Luftstrom miissen immer
zum Gerdteinneren zeigen.
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9. Bringen Sie den Luftfilterrahmen wieder an.

* Setzen Sie die linke Seite des Luftfilterrahmens in die vorgesehenen
Offnungen (4) ein.

* Verriegeln Sie die rechte Seite des Luftfilterrahmens mithilfe der
beiden Klammern (5).

Tty
b =

10. Schlief3en Sie die rechte Seitenabdeckung.
Gehen Sie beim Schlief3en der rechten Seitenabdeckung wie folgt vor:
* Schlief3en Sie die Abdeckung.

* Drehen Sie die C)s§ um 90 Grad gegen den Uhrzeigersinn und
schliel3en Sie die Ose der Verriegelung.

Bei einem mobilen Gerat miissen Sie die obere rechte Verriegelung
entriegeln.

11. Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose.
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Regelmaflige Sicherheitstests

Das Gerit sollte gemald IEC 62353* mindestens alle 36 Monate oder ofter,
wenn andere lokale Vorschriften gelten, getestet werden.

* Medizinische elektrische Gerite — Wiederholungspriifungen und Priifung
nach Instandsetzung von medizinischen elektrischen Geraten.
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Schutz von Patientendaten

Der Benutzer muss sicherstellen, dass die gesetzlich geschiitzten
Patientenrechte gewahrt und die Patientendaten geschiitzt werden.

Der Benutzer muss festlegen, wer in welchen Situationen Zugang zu den
Patientendaten hat.

Der Benutzer muss eine Strategie dafiir haben, was mit den Patientendaten im
Fall einer Katastrophe zu geschehen hat.
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Sicherheitsanweisungen

WARNUNG:
Die Sicherheit ist nur garantiert, wenn das Produkt von einem
zertifizierten Agfa-Servicetechniker installiert wurde.

WARNUNG:

Nicht sachgeméf3e Anderungen, Zusitze, Wartungen oder
Reparaturen der Gerate oder der Software konnen zu
Verletzungen von Personen, elektrischem Schlag und
Beschéddigungen des Gerits fiihren. Die Sicherheit ist nur
garantiert, wenn Anderungen, Zusitze, Wartungen und
Reparaturen von einem zertifizierten Agfa-Servicetechniker
durchgefiihrt wurden. Ei nicht zertifizierter Techniker, der eine
Anderung oder einen Interventionsdienst an einem
medizinischen Gerat durchfiihrt, handelt auf eigene
Verantwortung und fiihrt zum Erldschen der Garantie.

WARNUNG:

Ein Geratefehler und ein Bildverlust konnen dazu fithren, dass
eine erneute Aufnahme vorgenommen werden muss oder die
Diagnose verzogert wird. Sie diirfen nur die Vorgénge am
Digitizer ausfiihren, die in diesem Dokument beschrieben sind.

WARNUNG:

Der Benutzer ist fiir die Beurteilung der Bildqualitdt und die
Kontrolle der Umgebungsbedingungen fiir die Betrachtung von
Diagnose-Softcopies oder Ausdrucken verantwortlich.

WARNUNG:

Ein Betrieb au8erhalb der spezifizierten
Umgebungsbedingungen kann zu einer Verschlechterung der
Bildqualitat fiihren. Fiir beste Ergebnisse sollten die
Umgebungsbedingungen innerhalb der Spezifikationen
gehalten werden.

WARNUNG:

Der Benutzer muss die Qualitétssicherungsverfahren des
Krankenhauses zur Abdeckung der Risiken aus Fehlern bei der
Bildverarbeitung einhalten.

WARNUNG:
Zur Vermeidung eines Stromschlags darf dieses Gerat nur {iber
eine Netzversorgung mit Schutzleiter angeschlossen werden.

>B PR PP
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WARNUNG:

Die folgenden Aktionen kénnen zu einer ernsthaften
Verletzungsgefahr von Personen- und Sachschiden und zum
Verlust von Garantieanspriichen fiihren:

Modifikation, Ergdnzung oder Wartung des Agfa-Produkts
durch Personen ohne entsprechende Qualifikation und
Schulung

Verwendung nicht zugelassener Ersatzteile

WARNUNG:

Um zu verhindern, dass Bilder wegen eines Stromausfalls
verloren gehen, miissen die Arbeitsstation und der Digitizer an
eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) oder an einen
Notstromgenerator der Einrichtung angeschlossen werden.

WARNUNG:

Nichtverfiigbarkeit des Systems aufgrund von Hardware- oder
Softwareausfillen. Wenn das Produkt in kritischen, klinischen
Arbeitsablaufen eingesetzt wird, muss ein Sicherungssystem
vorgesehen werden.

WARNUNG:

Der Benutzer muss sich dariiber im Klaren sein, dass jeder
Fehler (Absturz, nicht reagierendes System), der zu einer
Storung der Bildverarbeitung fiihrt, den Verlust diagnostischer
Informationen mit sich bringen kann.

WARNUNG:
Bei sichtbaren Schéden an der Geréteverkleidung darf der
Digitizer nicht in Betrieb genommen werden.

WARNUNG:
Eingebaute Sicherheitsfunktionen diirfen nicht umgangen oder
auller Betrieb gesetzt werden.

WARNUNG:

Schalten Sie den Digitizer aus, bevor Sie Wartungsarbeiten oder
Reparaturen durchfithren. Trennen Sie den Digitizer vor
Reparatur- oder Wartungsarbeiten, bei denen eine Berithrung
mit stromfiihrenden elektrischen Bauteilen méglich ist, vom
Netz.

ACHTUNG:

Schalten Sie das System aus, bevor Sie es an einen anderen Platz
bringen. Wenn die neue Position erreicht ist, den Digitizer fest
montieren und das System wieder einschalten.
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ACHTUNG:

Achten Sie darauf, dass Sie alle Warnungen, Anweisungen mit
der Kennzeichnung , Achtung“, Anmerkungen und
Sicherheitskennzeichnungen in diesem Dokument und am Gerat
strikt befolgen.

ACHTUNG:
Alle medizinischen Gerate von Agfa miissen durch geschultes
und ausgebildetes Fachpersonal bedient werden.

ACHTUNG:

Sorgen Sie dafiir, dass der Digitizer stets beaufsichtigt wird und
dass der unsachgemaifSe Umgang, insbesondere durch Kinder,
ausgeschlossen ist.

ACHTUNG:
Stellen Sie den Digitizer so auf, dass er erforderlichenfalls vom
Netzstrom getrennt werden kann.

WARNUNG:

Das Gerat ist nur zur Verwendung durch Fachpersonal gedacht.
Dieses Gerat kann zu Funkstérungen fithren und den Betrieb in
der Niahe stehender Geréte storen. Es sind eventuell
MaBnahmen wie z. B. eine Neuausrichtung oder Umstellung des
Gerdéts oder eine Abschirmung des Standorts erforderlich.

ACHTUNG:
Bei ungewohnlicher Rauch- oder Gerduschentwicklung ist der
Digitizer unverziiglich vom Netz zu trennen.

ACHTUNG:

Obwohl jegliche Sorgfalt angewandt wurde besteht die
Moglichkeit, dass dennoch geringfiigige Fehler in dem Produkt
bestehen. Es ist unwahrscheinlich, dass ein geringfiigiger Fehler
zu einem unkorrekten (unerwarteten) Geréatebetrieb fiihrt.

>B BPEEPE P

Verwandte Links
Schulung auf Seite 14

Allgemeine Sicherheitshinweise

* Reparaturen diirfen nur Servicepersonal durchgefiihrt werden, das eine
zertifizierte Agfa-Schulung absolviert hat. Anderungen am Digitizer
diirfen nur durch autorisiertes Servicepersonal durchgefiihrt werden.
Wie jedes andere technische Gerét bedarf auch der Digitizer sachgema3er
Bedienung sowie regelméfiger fachkundiger Wartung und Pflege.

Wird der Digitizer unsachgeméf bedient, oder unterlasst es der Betreiber,
ihn ordnungsgemaf instand zu halten, ist Agfa fiir daraus resultierende
Storungen, Schéden oder Verletzungen nicht verantwortlich.
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e Esist zu vermeiden, dass Wasser oder andere Fliissigkeiten iiber das Gerét
geschiittet werden.

Anmerkung:

Der DX-M unterstiitzt jeweils nur einen Mammographie-Platten-
und -Kassettentyp. Es muss entschieden werden, ob CR HM5.x oder
CR MM3.xR verwendet werden.

* Der Digitizer entspricht den Normen EN 60601-1 und UL 60601-1 fiir
medizinische elektrische Geréte. Das bedeutet, dass Patienten nicht mit
dem Gerit direkt in Beriihrung kommen diirfen, obwohl es absolut sicher
ist. Die Bedienerkonsole muss deshalb auf3erhalb eines wie unten
angegebenen Radius um den Patienten platziert werden (dariiber hinaus
sind die geltenden ortlichen Vorschriften zu beachten).

Ve L L L Vi
/ 1

i

e

1. R=1,5m/4,9 Ful’ (EN 60601-1) oder 1,83 m/6 Fuf} (UL 60601-1).
2. h=2,5m/8,2Ful’ (EN 60601-1) oder 2,29 m/7,5 Fu’ (UL 60601-1).

Abbildung 3: Patientenumgebung

¢ Der Digitizer ist zur Verwendung in allen Gebduden geeignet, die nicht
Wohnzwecken dienen, und unter der Voraussetzung, dass der
Warnhinweis beziiglich Funkstérungen im Abschnitt
'Sicherheitsanweisungen' beachtet wird, kann es in Wohneinrichtungen
und solchen Einrichtungen verwendet werden, die direkt mit dem
Niederspannungs-Stromnetz zur Stromversorgung von Wohngebduden
verbunden sind.
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Qualitatskontrolle

WARNUNG:

Es muss eine regelméa3ige Qualitdtskontrolle den 6rtlichen
Vorschriften geméaf erfolgen. Liegen keine spezifischen
Bestimmungen vor, schreibt AGFA fiir die Wahrung eines
sicheren und effektiven Systems vor, dass mindestens einmal
pro Monat eine Qualitdtskontrolle mit dem Agfa Auto QC2 Tool
zu erfolgen hat.

WARNUNG:

Filir Mammography-Systeme konnen regelméfige
Qualitédtskontrollen mithilfe des Agfa Auto QC Mammo Tools
oder anhand des vom NHSBSP (National Health Service Breast
Screening Program, UK) erstellten Dokuments , Routine Quality
Control Tests for Full Field Digital Mammography

Systems*“ durchgefiihrt werden.
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Erste Schritte

Themen:

*  Grundlegende Funktionen

*  Benutzeroberfliche

o Starten des Digitizers

*  Grundlegender Arbeitsablauf (Scannen von Bildern)
*  Anhalten des Digitizers
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Grundlegende Funktionen

Themen:

e Funktionsmerkmale des DX-G/DX-M
e Betriebsmodi
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Funktionsmerkmale des DX-G/DX-M

Der Digitizer liest die latenten Rontgenbilder auf Bildplatten aus und sendet
diese an die Arbeitsstation.

* Der Digitizer verfiigt {iber einen Eingabe- und einen Ausgabepuffer fiir 5
Kassetten. Der Digitizer fiihrt folgende aufeinanderfolgende Aktionen fiir
jede Kassette im Puffer durch:

* Entnehmen der Kassette aus dem Eingabepuffer im Digitizer

» verriegelt die Kassette mit der Bildplatte im Kassetteneinschub;

* entfernt die Bildplatte aus der Kassette;

* scannt die Bildplatte;

» wandelt die Informationen des latenten Bildes in digitale Daten um,;

* 16scht die Bildplatte und legt sie erneut in die Kassette ein;

* weist den Kassetten-ID-Daten den Status ,,geloscht® zu;

* entriegelt die Kassette;

» Ubertragen der digitalen Bilddaten auf die Arbeitsstation

* Verschieben der verarbeiteten Kassette in den Ausgabepuffer

* Moglichkeit der Umleitung von Bildern an andere Arbeitsstationen
(begrenzte demografische Daten auf dem Bild)

* Der Digitizer ermdglicht es, eine Bildplatte vor der Wiederverwendung
nochmals zu 16schen. In bestimmten Féllen ist das erforderlich, um zu
verhindern, dass durch friihere Belichtungen oder Streustrahlung
verursachte Geisterbilder zu Storungen des eigentlichen Bildes fiihren.

Verwandte Links
Erneutes Loschen einer Bildplatte auf Seite 68
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Betriebsmodi

Der Digitizer bietet zwei Betriebsmodi:

Themen:

e Bedienermodus
e Servicemodus

Bedienermodus

Der Bedienermodus umfasst alle grundlegenden Funktionen, die fiir
Radiologieassistenten bestimmt sind:

* Erneutes Loschen einer Bildplatte.
¢ Umleiten von Bildern
¢ Abrufen von Informationen mit der Informations-Schaltflache

» Andern der Eigenschaften des Bildschirm-Tastfeldes (Helligkeit und
Lautstarke des Signaltons)

Alle Funktionen des Bedienermodus werden in diesem Handbuch
beschrieben.

Servicemodus

Die Funktionen des Servicemodus sind geschultem Servicepersonal

vorbehalten. Sie sind passwortgeschiitzt und in einem separaten Dokument
beschrieben.
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Benutzeroberfliche

Der Digitizer hat zwei Betriebsmodi:

* den Bedienermodus fiir die grundlegende Bedienung;
* den Service-Modus, der geschultem Servicepersonal vorbehalten ist.

Die Funktionen des Bedienermodus werden in diesem Handbuch beschrieben.

Auf der Benutzeroberfléche des Digitizers befinden sich:

¢ ein Bildschirm-Tastfeld, {iber das man auf alle Funktionen zugreifen kann,
* eine Statusanzeige

) 1
(]

2
Acea

4

3

\

Statusanzeige
Bildschirm-Tastfeld

Ein-/Aus-Schalter (Hauptschalter)
Ethernet-Anschluss (an Riickseite)

bl ol A .

Abbildung 4: Benutzerschnittstelle

Statusanzeige

Die Anzeige informiert den Benutzer durch Leuchtsignale {iber den Status des
Digitizers (z. B. Fortschritt des Bildplatten-Loschzyklus, Betriebszusténde wie
Aufwérmen etc.). Sie befindet sich auf der Vorderseite des Digitizers, damit
sie auch aus der Entfernung sichtbar ist.
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Farbe | Kon- Status Aktion
stant/
Blinkend
Blau |Konstant |Loschzyklus wird Kassetten in den Eingabepuffer
aktiviert. zum Loschen einlegen.
Blinkend | Léschzyklus wird Kassetten aus dem Ausgabepuffer
durchgefiihrt. entnehmen.
Griin | Konstant | Standby-Modus
(BEREIT)
Blinkend | Gerit scannt und Kassetten in den Eingabepuffer
transportiert Kas- zum Scannen einlegen.
sette und Bildplatte. Kassetten aus dem Ausgabepuffer
entnehmen.
Rot |Konstant | Servicemodus Auf weitere Informationen und de-
taillierte Anleitungen auf dem
Bildschirm-Tastfeld des Digitizers
und dem Display der Arbeitsstation
achten.
Schwerer Fehler Kontakt mit einem Agfa-zertifizier-
ten Servicetechniker aufnehmen.
Blinkend Auf weitere Informationen und de-

* Aufwirmpha-
se / Selbsttest

e Verarbeitungs-
software abge-
schaltet

* Fehler

taillierte Anleitungen auf dem
Bildschirm-Tastfeld des Digitizers
und dem Display der Arbeitsstation
achten.
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Starten des Digitizers

Vorgehensweise:

1. Achten Sie darauf, dass der Digitizer mit einer Arbeitsstation verbunden
ist und dass auf der Arbeitsstation die passende NX-Software ausgefiihrt
wird.

2. Achten Sie darauf, dass der Netzstecker in der Steckdose steckt.

3. Entnehmen Sie jegliche Kassetten aus dem Eingabepuffer und dem
Einschub des Digitizers.

4. Driicken Sie den Hauptschalter.

%
g
;

* Hauptschalter
Auf dem Bildschirm-Tastfeld wird der Startbildschirm angezeigt:

]
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Der Digitizer startet die folgende Betriebssequenz:

* [Initialisierung aller Komponenten
* Funktionstest aller Komponenten
¢ Priifung auf vorhandene Kassetten und/oder BP.

Wihrend des Aufwédrmens und des Selbsttests, die bis zu 3 Minuten in
Anspruch nehmen koénnen, blinkt die Statusanzeige des Digitizers rot.

Anmerkung:

Wihrend des Selbsttests konnen Sie keine Funktionen
aktivieren.

Wenn der Digitizer den Selbsttest erfolgreich abgeschlossen hat, schaltet
der Digitizer in den Bedienermodus und die Statusanzeige zeigt griines
Dauerlicht. Der Standby-Bildschirm wird angezeigt:

Anmerkung:

Die Helligkeit des Bildschirm-Tastfeldes wird voriibergehend
redugiert, wenn es fiir eine ldngere Zeit nicht verwendet wurde.
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Grundlegender Arbeitsablauf (Scannen von Bildern)

Anmerkung: Der grundlegende Arbeitsablauf ist in den DX-G/DX-
M Arbeitsablaufpldnen beschrieben.

Arbeitsablauf:

1.

Identifizieren Sie die Kassette mit dem ID Tablet und auf einer
Arbeitsstation.

Priifen Sie die Betriebsbereitschaft des Digitizers.

Die Statusanzeige muss dauerhaft griin leuchten oder griin blinken.

Legen Sie die Kassetten mit den belichteten und identifizierten Bildplatten
in den Eingabepuffer auf der linken Seite des Digitizers.

Der Eingabepuffer kann bis zu fiinf Kassetten aufnehmen.

WARNUNG:

Den Digitizer keinen {iberméf3igen Stof3einwirkungen oder
Vibrationen aussetzen, z. B. ein Fallenlassen der Kassetten in
den Puffer wihrend des Betriebes. Das kann zu einer
Verschlechterung der Bildqualitat fiihren. Legen Sie die
Kassetten vorsichtig in den Eingabepuffer.

Achten Sie auf die Ausrichtung der Kassetten:

1. Die Rohrenseite muss zum Bediener zeigen.
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2. Verschluss- und Verriegelungsmechanismus miissen nach unten
zeigen, zum Einschub des Digitizers.

Abbildung 5: Kassettenausrichtung

5. Dann werden die Kassetten digitalisiert:

* Die Statusanzeige blinkt griin.
* Der Digitizer speichert die Bilder auf Festplatte.
* Der Digitizer 16scht die Kassetten.

Der Fortschritt der Digitalisierung wird pro Kassette auf dem Bildschirm-
Tastfeld angezeigt:

6. Entnehmen Sie die verarbeiteten Kassetten aus dem Ausgabepuffer auf der
rechten Seite.

Wenn der Digitizer den Vorgang abgeschlossen hat, leuchtet die
Statusanzeige dauerhaft griin.
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Anhalten des Digitizers

Themen:

e Vor dem Ausschalten
e Ausschalten
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Vor dem Ausschalten

Priifen Sie, ob der Digitizer gerade keine Bildplatte scannt. Falls der Digitizer
gerade eine Bildplatte scannt, blinkt die Statusanzeige griin.
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Ausschalten
Es empfiehlt sich, den Digitizer am Ende des Tages auszuschalten.
Anmerkung:

Schalten Sie den Digitizer nur aus, wenn nachts keine Bildplatten
mit dem Status ,,Notfall“ digitalisiert werden sollen. Das
Einschalten des Digitizers dauert ca. 3 Minuten. Wdhrend dieser
Zeit ist eine Notfall-Digitalisierung nicht méglich!

Driicken Sie zum Ausschalten den Hauptschalter in die Stellung ,,0“.

NN

NN\

* Hauptschalter
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Erweiterte Funktionen

Themen:

*  Erneutes Loschen einer Bildplatte

*  Umleiten eines Bildes

»  Ein- und Ausschalten der Digitizer-Signaltone

s Andern der Helligkeit des Bildschirm-Tastfelds

*  Abrufen von Informationen iiber den Digitizer

o Fehlerbehebung und Fehleranzeigen wihrend des Betriebs
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Erneutes Loschen einer Bildplatte

Am Ende des Digitalisierungszyklus gibt der Digitizer eine geloschte Bildplatte
aus.

WARNUNG:

In bestimmten Féllen miissen Sie die Bildplatte vor der
Wiederverwendung erneut 16schen, damit das gewiinschte Bild
nicht durch Geisterbilder gestort wird:

* GenRad: Wenn die Bildplatte mehr als 48 Stunden nicht benutzt wurde.

e Mammographie: Wenn die Bildplatte mehr als 24 Stunden nicht benutzt
wurde.

* Wenn eine Bildplatte einer ungewohnlich hohen Rontgenstrahlendosis
ausgesetzt war. In diesem Fall konnen tiefe Schichten der Bildplatte nach
dem normalen Loschen noch immer ein latentes Bild enthalten. Lassen Sie
die Bildplatte vor dem erneuten Loschen mindestens einen Tag lang
ruhen.

So l6schen Sie eine Bildplatte erneut:

1. Priifen Sie die Betriebsbereitschaft des Digitizers:

Die Statusanzeige muss dauerhaft griin leuchten.

2. Driicken Sie die Loschtaste auf dem Bildschirm-Tastfeld an der Frontseite
des Digitizers.

- HE s

Der Digitizer schaltet in den Léschmodus.

Die Statusanzeige leuchtet dauerhaft blau.
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3. Legen Sie die Kassette mit der Bildplatte auf den Kassettenpuffer [1] des
Digitizers wie unten dargestellt.

Achten Sie darauf, die Kassette mit der schwarzen (R6hren-)Seite nach
vorn einzulegen und stellen Sie sicher, dass der Verschluss- und der
Verriegelungsmechanismus nach unten zeigen, in Richtung
Kassetteneinschub.

1. Die Rohrenseite muss zum Bediener zeigen.

2. Verschluss- und Verriegelungsmechanismus miissen nach unten
zeigen, zum Einschub des Digitizers.

Abbildung 6: Kassettenausrichtung

Anschlieend beginnt der Digitizer mit dem Loschen der Bildplatte und
die Statusanzeige leuchtet dauerhaft blau.

Wenn der Digitizer das Loschen der Kassette abgeschlossen hat, leuchtet
die Statusanzeige dauerhaft blau.

4. Entnehmen Sie die Kassette mit der geloschten Bildplatte aus dem
Kassetten-Ausgabepuffer.

5. Driicken Sie die Loschtaste erneut, um in den Normalmodus zu wechseln.

Der Digitizer schaltet eine Minute nach Verarbeitung der letzten Kassette
vom Loschmodus in den Normalmodus.

Anmerkung:

Fiir das erneute Loschen einer Bildplatte miissen Sie vor dem
Einlegen der Kassette die Loschtaste auf der Vorderseite driicken.
Danach haben Sie 10 Sekunden Zeit fiir die Eingabe einer Kassette.
Wenn Sie dies nicht tun, kehrt der Digitizer in den Standby-Modus
gurtick.
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Verwandte Links
Funktionsmerkmale des DX-G/DX-M auf Seite 56
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Umleiten eines Bildes

Normalerweise wird ein Bild an die Arbeitsstation gesendet, an der es
identifiziert wurde. Im Falle von Ubertragungsproblemen kann das Bild auf
dem Digitizer umgeleitet werden und an eine alternative Arbeitsstation
gesendet werden.

WARNUNG:

Die demografischen Daten, die bei der urspriinglichen
Identifikation ausgewihlt wurden, gehen verloren. Die
demografischen Daten miissen auf der neuen Arbeitsstation
manuell eingegeben werden.

So leiten Sie ein Bild um:

1. Klicken Sie im Standby-Fenster auf die Konfigurationstaste.

Das Umleitungsfenster wird eingeblendet.
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VAM1254
MORLS234
PREVIEWSTAT

1. Eindeutige Kennung des Bildes

2. Arbeitsstation

3. Status: T - Ubertragung (der Digitizer iibertrigt gerade das Bild) / W -
Warnung (Die Bildiibertragung ist fehlgeschlagen; erneute manuelle
Ubertragung an eine neue Arbeitsstation erfordetlich) / Q - In
Warteschlange (das Bild befindet sich in der Warteschlange fiir die
Ubertragung; eine Ubertragung an eine andere Arbeitsstation ist
moglich).

2. Wihlen Sie das Bild aus, das Sie umleiten m6chten.

MORLS234

3. Klicken Sie auf die Zieletaste.

5

Das folgende Fenster wird eingeblendet.
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4. Wihlen Sie die neue Arbeitsstation und bestétigen Sie die Auswahl, indem
Sie auf die Bestétigungstaste klicken.
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Ein- und Ausschalten der Digitizer-Signaltone

Die Digitizer-Signaltone kénnen ein- oder ausgeschaltet werden.

So schalten Sie die Signaltone ein bzw. aus:

1. Klicken Sie im Standby-Fenster auf die Konfigurationstaste.

VAMI1254
MORLS234
PREVIEWSTAT

2. Klicken Sie auf die Helligkeits-/Lautstarketaste.

4

Das folgende Fenster wird eingeblendet.
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3. Gehen Sie wahlweise wie folgt vor:

Erhohen Sie die Lautstérke.
° }{
Verringern Sie die Lautstarke.

Die gewahlte Schaltfldche ist dann blau hervorgehoben.
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Andern der Helligkeit des Bildschirm-Tastfelds

Sie kénnen die Helligkeit des Bildschirm-Tastfelds auf dem Digitizer d&ndern.

So dndern Sie die Helligkeit:

1. Klicken Sie im Standby-Fenster auf die Konfigurationstaste.

VAMI1254
MORLS234
PREVIEWSTAT

2. Klicken Sie auf die Helligkeits-/Lautstarketaste.

4

Das folgende Fenster wird eingeblendet.
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3. Verwenden Sie im Abschnitt fiir die Helligkeit unten im
Konfigurationsfenster die Tasten + oder -, um die Helligkeit einzustellen.
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Abrufen von Informationen iiber den Digitizer

So rufen Sie Informationen ab:

1. Klicken Sie im Standby-Bildschirm auf die Informationstaste.

Das Informationsfenster mit IP-Adresse, Name des Geréts,
Softwareversion und Name der primdren NX-Arbeitsstation wird
angezeigt:

2. Klicken Sie auf die Bestatigungstaste, um zum Standby-Fenster
zuriickzukehren.
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Fehlerbehebung und Fehleranzeigen wihrend des
Betriebs

Die Behebung einer Fehlfunktion des Digitizers besteht aus drei Schritten:

* Der erste Schritt ist immer, die Statusanzeige an dem Digitizer zu
iiberpriifen: Bei Fehlern leuchtet sie dauerhaft rot oder blinkt rot.

 Der zweite Schritt besteht in der Uberpriifung, warum der Digitizer nicht

startet.
* Schlief3lich kann man noch die Verbindung zur NX-Arbeitsstation
kontrollieren.
Themen:

o Statusanzeige: dauerhaft rot
»  Statusanzeige. blinkt rot
*  Der Digitizer startet nicht
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Statusanzeige: dauerhaft rot

Wenn die Statusanzeige dauerhaft rot leuchtet, liegt eine schwere Stérung des
Digitizers vor.

Gehen Sie wie folgt vor:

1. Versuchen Sie nicht, das Problem selbst zu l6sen.

2. Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Agfa-zertifizierten
Servicetechniker, um weitere Informationen zu erhalten.

Abbildung 7: Beispiel fiir schwere Storung (Statusanzeige leuchtet dauerhaft
rot)
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Statusanzeige: blinkt rot

Wenn die Statusanzeige rot blinkt, liegt eine Stérung des Digitizers vor, die
vom Bediener behoben werden kann. Folgen Sie stets den Anweisungen, die
auf dem Bildschirm-Tastfeld angezeigt werden.

Wenn Sie zum Beispiel die Kassette falsch in den Eingabepuffer einsetzen —
mit belichteter und identifizierter Bildplatte — erscheinen auf dem Bildschirm-
Tastfeld die folgenden Anweisungen.

Gehen Sie wie folgt vor:

1. Legen Sie die Kassetten mit den belichteten und identifizierten Bildplatten
falschlicherweise in den Eingabepuffer auf der linken Seite des Digitizers.

2. Der Digitizer transportiert die Kassette in die Zwischenposition und die
folgende Fehlermeldung erscheint:

Abbildung 8: Beispiel fiir behebbare Storung (Statusanzeige blinkt rot)
3. Klicken Sie auf die Bestatigungsschaltflache.
4. Entnehmen Sie die Kassette aus dem Ausgabepuffer.

Jetzt konnen Sie die Kassette erneut richtig einlegen.
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Der Digitizer startet nicht

Wenn der Digitizer nicht startet, iiberpriifen Sie Stromversorgung,
Wandsteckdose und Sicherung.

Ist die Stromversorgung in Ordnung, wenden Sie sich an Thren 6rtlichen
Servicetechniker.
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Technische Daten

Themen:

Technische Daten

Grofie der Pixelmatrix

Anschlussfihigkeit

Umweltschutz

Anmerkungen zur HF-Emission und Storfestigkeit
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Technische Daten

Abmessungen

Max. Hohe

1229 mm (48,4")

Max. Stellfliche Bx T

660 mm x 510 mm (26,0” x 20,1")

Mazx. projektierte Stellflache B
xT

1150 mm x 510 mm (45,3” x 20,1")

Gewicht

Ohne Verpackung

Ca. 180,0 kg (396,8 1b)

Puffer

Eingabe-/Ausgabepuffer fiir
Kassetten

5 Kassetten

Integrierter Pufferspeicher

Wenn die Verbindung zur Arbeitsstation
unterbrochen ist (z. B. weil die Arbeitssta-
tion ausgeschaltet ist), beendet der Digiti-
zer den aktuellen Scanauftrag und spei-
chert das Bild tempordr, bis die Verbin-
dung zur NX-Arbeitsstation wiederherge-
stellt wurde. Eine neue Kassette wird nur
akzeptiert, wenn der vorherige Ubertra-
gungsauftrag beendet wurde.

Grautonauflésung

Ausgabe an Arbeitsstation

Quadratwurzel aus 16 Bits pro Pixel kom-
primiert

Elektrischer Anschluss

Betriebsspannung Automatische Erkennung der Stromversor-
gung von: 100 V bis 240V, AC +/-10 %

Betriebsstrom 6,3A (100-120V)

2,6 A (220 -240V)

Netzspannungssicherung

Europa: 16 A
USA/Japan: 15 A

Netzfrequenz

50-60 Hz

Netzwerkanschluss

2321G DE 20181126 1428




DX-G, DX-M | Technische Daten | 85

Ethernet-Anschluss

Leistungsaufnahme (typische Werte)

220V -240V/50 - 60 Hz Konfiguration

Stand-by 87 W
Durchschnitt im Dauerscanbe- | 937w

trieb

Wéhrend des Scannens max. 590 W

100 V - 120 V/50 - 60 Hz Konfiguration

Stand-by 92W
Durchschnitt im Dauerscanbe- | 245w
trieb

Wahrend des Scannens max. 621 W

Umgebungsbedingungen (im Betrieb)

Ubereinstimmend mit IEC 721-3-2: 2M2 und 2K2 mit folgenden Einschrén-

kungen:

Raumtemperatur

Agfa CR HM5.x Mammo: zwischen +20 °C
und +30 °C (68 - 86 °F)

Andere Platten und Kassetten: zwischen
+15°Cund +30 °C (59 - 86 °F)

Maximale Temperaturdnde-
rungsrate

Max. 0,5 °C/min (0,9 °F/min)

Relative Luftfeuchtigkeit

zwischen 15 % und 75 % (nicht kondensie-
rend)

Licht

Keinem direkten Sonnenlicht aussetzen,
max. 2 500 lux

Umgebungsbedingungen (bei Lagerung)

Raumtemperatur

zwischen -25 °C und +55 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

zwischen 10 % und 95 %

Luftdruck

zwischen 70 kPa und 106 kPa

Umgebungsbedingungen (wihrend des Transports)

Raumtemperatur

zwischen -25 °C und +55 °C
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Relative Luftfeuchtigkeit

maximal 85 %

Luftdruck

mindestens 70 kPa

sports)

Umgebungsbedingungen fiir mobile Installationen (wahrend des Tran-

Ubereinstimmend mit IEC 721-3
kungen:

-5: 5M1 und 5K1 mit folgenden Einschran-

Raumtemperatur

zwischen 10 °C und 40 °C

triebs)

Umgebungsbedingungen fiir mobile Installationen (wéihrend des Be-

Ubereinstimmend mit IEC 721-3
kungen:

-3: 3M1 und 3K2 mit folgenden Einschran-

Raumtemperatur

Agfa CR HM5.x Mammo: zwischen +20 °C
und +30 °C (68 - 86 °F)

Andere Platten und Kassetten: zwischen
+15°Cund +30°C (59 - 86 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit

zwischen 15 % und 75 % (nicht kondensie-
rend)

Schwingungen

40 - 200 Hz; 1 m/s2?, Sinusschwingung

Luftdruck/barometrische Hohe

Hochster Druck 106 kPa (auf Meereshohe)
Niedrigster Druck 70 kPa (3 000 m iiber Meereshohe)
Aufwirmzeit

Kaltstart 3 min

Physikalische Emissionen

Gerauschemission (Schallleistungspegel geméaf3 ISO 7779)

Wihrend des Scannens

max. 65 dB(A)

Stand-by max. 45 dB(A)
Wiérmeabgabe pro Stunde (typische Werte)

Im Dauerbetrieb (mit Stan- 245 Wh/836 BTU
dardloschzeit)

Stand-by 92 Wh/314 BTU
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RFID-Leser

Frequenz 13,56 MHz
Bandbreite 14 kHz
Leistungsspitze 290 pW
Protokoll MIFARE

Platten und Kassetten

Kompatible Kassetten-/IP-Ty-
pen DX-G

Agfa CR HD5.x General, FLFS, AEC, Extre-
mitaten.

Agfa CR MD4.xR General, FLFS.

Kompatible Kassetten-/IP-Ty-
pen DX-M

Agfa CR HD5.x General, FLFS, AEC, Extre-
mitéten.

Agfa CR MD4.xR General, FLFS.
Agfa CR HM5.x Mammo.
Agfa CR MM3.xR Mammo.

Durchsatz (bei Standard-Loschzyklus)

Der Kassettendurchsatz (Plat-
ten/Stunde) héngt vom Kasset-
tenformat ab und basiert auf
der Standardloschdosis fiir
Bildplatten.

e 35x43SR (HD5.x/MD4.xR): 83
* 35x43HR (HD5.x/MD4.xR): 72
* 35x35SR (MD4.xR): 83

* 35x35HR (MD4.xR): 71

* 24x30 (HD5.x): 85

e 24 x30 (HD5.x Extremititen): 43
* 24x30 (MD4.xR): 83

e 18x24 (HD5.x): 93

e 18 x 24 (HD5.x Extremititen): 51
e 18x24 (MD4.xR): 90

* 15x30 (HD5.x): 100

* 15x30 (MD4.xR): 97

* 24x30 (HM5.x): 41

e 24x30 (MM3.xR): 40

* 18x24 (HM5.x): 49

e 18x24 (MM3.xR): 48

Ende der Lebensdauer

Geschétzte Nutzungsdauer des
Produkts (bei Wartung und
Pflege gemél3 den Anweisun-
gen von Agfa)

7 Jahre
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Vorbeugende Wartung

Haufigkeit der vorbeugenden
Wartung.

Muss von einem Agfa-zertifi-
zierten Servicetechniker durch-
gefiihrt werden.

Einmal im Jahr oder alle 25 000 Zyklen, je
nachdem, was zuerst eintritt.

BTU: British Thermal Unit (britische Warmeeinheit)
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Kassettentyp Format (cm) | Auflo- Breite x Breite x Lan-
sung Linge (Pi- ge (mm)
(Pixel/ |xel)
mm)
CR MD4.0R Stan- 35x43 HR 10 4248 x 3480 | 424,8x348,0
dard
35x35 HR 10 3480x 3480 |348,0x348,0
35x43 SR 6,66 2832 x2320 |424,8x348,0
35x35SR 6,66 2320x 2320 |348,0x348,0
24 x 30 10 2928 x 2328 |292,8x232,8
18x 24 10 2328x 1728 |232,8x172,8
15x 30 10 2928 x 1440 | 292,8 x 144,0
CRMD 4.0RFLFS |35x43 10 4392 x 3480 |439,2x348,0
CR HD5.0 35x43 HR 10 4200 x 3408 |420,0x 340,8
General/AEC
35x43 SR 6,66 2800x 2272 |420,0 x 340,8
24 x 30 10 2880 x 2256 |288,0x225,6
18x 24 10 2280x 1656 |228,0x 165,6
15x 30 10 2880x 1344 | 288,0x134,4
CR HD5.0 FLES 35x43 10 4368 x 3408 | 436,8 x 340,8
CR HD5.0 Extremi- | 24 x 30 20 5760 x 4512 | 288,0x225,6
titen
18x 24 20 4560 x 3312 |228,0x 165,6
CR MM3.xR Mam- |24x30 20 5844 x 4710 |292,2x235,5
mo
18x 24 20 4644 x 3510 |232,2x175,5
CR HM5.x Mammo | 24 x 30 20 5844 x 4708 |292,2x235,4
18 x 24 20 4644 x 3508 |232,2x175,4
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Anschlussfahigkeit

Der Digitizer ist mit einer oder mehreren NX-Arbeitsstationen iiber eine
Ethernetverbindung verbunden und nutzt ein dediziertes Protokoll fiir die
Kommunikation mit der Arbeitsstation.
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Umweltschutz

I
Abbildung 9: WEEE-Symbol

Li
Abbildung 10: Batterie-Symbol

WEEE-Endverbraucherhinweis

Mit der Richtlinie {iber Elektro- und Elektronikaltgerate (WEEE) sollen
Elektro- und Elektronikabfille vermieden und die Wiederverwendung, das
Recycling und andere Formen der Verwertung geférdert werden. Aus diesem
Grund miissen Elektro- und Elektronikabfille gesammelt, verwertet und
wiederverwendet oder recycelt werden.

Aufgrund der Umsetzung in nationales Recht konnen bestimmte
Anforderungen in den einzelnen européischen Mitgliedsstaaten
unterschiedlich sein. Das WEEE-Symbol auf Produkten und/oder
Begleitdokumenten besagt, dass gebrauchte Elektro- und Elektronikprodukte
nicht wie allgemeine Haushaltsabfille behandelt oder mit diesen gemischt
werden diirfen. Fiir weitere ausfiihrliche Informationen iiber die Riicknahme
und das Recycling dieses Produktes wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen
Kundendienst und/oder Héndler. Durch die Gewahrleistung einer
ordnungsgeméRen Entsorgung dieses Produktes helfen Sie, potenzielle
Umwelt- und Gesundheitsschiaden zu verhindern, die sonst durch eine
unsachgemaéle Entsorgung dieses Gerates verursacht werden kénnten. Das
Recycling der Materialien tragt zur Bewahrung natiirlicher Ressourcen bei.

Hinweis zu Batterien/Akkus

Das Batterie-/Akkusymbol auf Produkten und/oder Begleitdokumenten
besagt, dass Altbatterien/Altakkus nicht wie allgemeine Haushaltsabfélle
behandelt oder mit diesen gemischt werden diirfen. Das Batterie-/
Akkusymbol auf Batterien/Akkus oder deren Verpackung wird ggf. zusammen
mit einem chemischen Symbol verwendet. Ist ein chemisches Symbol
angegeben, weist dies auf das Vorhandensein der entsprechenden chemischen
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Substanzen hin. Enthalten Thr Gerat oder ausgetauschte Ersatzteile Batterien
oder Akkus, sind diese gemif3 den lokalen Bestimmungen getrennt zu

entsorgen.

Fiir Ersatzbatterien bzw. Ersatzakkus wenden Sie sich bitte an ihre lokale

Vertriebsorganisation.
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Anmerkungen zur HF-Emission und Storfestigkeit

Hiermit wird zertifiziert, dass der Digitizer gem&R EN 55011 fiir Geréte der
Klasse A und den FCC-Bestimmungen CR47, Teil 15, Klasse A funkentstort ist.

Dieses Gerat wurde zur Verwendung in einer normalen
Krankenhausumgebung wie oben beschrieben getestet.

Der Benutzer sollte darauf achten, dass das Gerét unter diesen
Umgebungsbedingungen verwendet wird.

Dieses Gerat wurde getestet und halt nachweislich die Grenzwerte fiir digitale
Gerate der Klasse A gemaé(3 Teil 15 der FCC-Bestimmungen ein. Diese
Richtlinien sollen beim Betrieb in Gewerbegebieten einen angemessenen
Schutz gegen Storungen bieten. Dieses Gerat erzeugt, verbraucht und kann
Hochfrequenzenergie abstrahlen. Wird das Gerit nicht in Ubereinstimmung
mit der Bedienungsanleitung installiert und verwendet, kann es zu
Funkstorungen fithren. Der Betrieb dieses Gerats in Wohngebieten kann u. U.
Funkstoérungen verursachen, wobei der Benutzer diese Funkstérungen auf
seine eigenen Kosten beheben muss.

WARNUNG:

Das Gerit ist nur zur Verwendung durch Fachpersonal gedacht.
Dieses Gerat kann zu Funkstérungen fiihren und den Betrieb in
der Nahe stehender Geréte storen. Es sind eventuell
MaRnahmen wie z. B. eine Neuausrichtung oder Umstellung des
Gerdéts oder eine Abschirmung des Standorts erforderlich.

WARNUNG:

Die HF-Emission und Immunitét kann durch angeschlossene
Datenkabel beeinflusst werden, was von der Lange und der
jeweiligen Installation abhangt.

Dieses Geriit ist fiir den Betrieb im nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Der Benutzer sollte darauf
achten, dass das Gerit unter diesen Umgebungsbedingungen verwendet

wird.

Messung der Ni- Richtlinien fiir das elektromagnetische Um-

Funkfrequenze- |veau |feld

missionen

Hochfrequenz- Grup- | Das Geréat verwendet Hochfrequenzenergie

Funkfrequenze- pel nur fiir die gerateeigenen Funktionen. Aus die-

missionen geméaf sem Grund sind seine Hochfrequenz-Funkfre-

CISPR 11 quenzemissionen sehr gering. Es ist unwahr-
scheinlich, dass benachbarte elektronische Ge-
réite dadurch gestort werden.
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Hochfrequenz- Klas-
Funkfrequenze- se A
missionen gemaf

CISPR 11
Oberwellenemissi- | Klas-
onen gemal} se A
IEC 61000-3-2
Spannungs- Erfiillt
schwankungen/
Flimmern gemaf}

IEC 61000-3-3

Durch seine Emissionsmerkmale eignet sich
dieses Gerét zur Verwendung in Industriebe-
reichen und Krankenh&usern (CISPR 11 Klas-
se A). Wird es in einem Wohngebiet verwendet
(wofiir in der Regel CISPR 11 Klasse B erfor-
derlich ist), kann dieses Gerat unter Umstéin-
den keinen ausreichenden Schutz fiir HF-Kom-
munikationsgeréte bieten. Der Benutzer muss
ggf. Minderungsmalinahmen wie eine Umstel-
lung oder Neuausrichtung des Geréts vorneh-
men.

Das Gerét wird im Gesundheitswesen/in der Radiologie sowie in einer
mobilen Umgebung wie einem Bus oder Lkw verwendet. Die
Umgebungsbedingungen sind im Benutzerhandbuch angegeben.

Dieses Gerat wurde zur Verwendung im Gesundheitswesen wie oben
beschrieben getestet. Trotzdem kann die HF-Emission und Storfestigkeit
durch angeschlossene Datenkabel je nach ihrer Lénge und jeweiligen
Installation beeinflusst werden.

Storfestigkeit

Priifniveau von me-
dizinischen Geriten
fiir den professio-
nellen Gebrauch
und grundlegende

Richtlinien fiir das elekt-
romagnetische Umfeld

EMV-Standards
Elektrostatische Entla- | +8 kV Kontaktentla- | Boden sollten aus Holz, Be-
dung gemal dung ton oder Keramikfliesen be-
IEC 61000-4-2 42,4, 8,15 KV Luft- stehen. Best.eht der Boder'l
entladung aus synthetischem Material,
sollte die relative Luftfeuch-
tigkeit bei mindestens 30 %
liegen.
Schnelle Uberspan- +2 KV Netzkabel Die Qualitét der Span-

nungsspitzen (Transi-
enten/Bursts) gemél
IEC 61000-4-4

+1 kV Datenleitun-
gen

nungszufuhr sollte einer
normalen kommerziellen
oder klinischen Umgebung
entsprechen.

Stof3spannung (Span-
nungsspitzen) gemaf
IEC 61000-4-5

+1kV Spannung Lei-
tung zu Leitung

+2kV Spannung Lei-
tung zu Erdung

Die Qualitét der Span-
nungszufuhr sollte der
Spannung in einer norma-
len kommerziellen oder kli-
nischen Umgebung entspre-
chen.
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Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechun-
gen und Spannungs-
schwankungen gemal3
IEC 61000-4-11

e 0% U, fiir Y2 Zeit-
raum

* 0% U,fiir 1 Zeit-
raum

e 70%U,(30%
Einbruch von U,)
flir 25 Zeitraume
bei 0°

e 0% U, fir
250 Zeitraume

Die Qualitét der Span-
nungszufuhr sollte der
Spannung in einer norma-
len kommerziellen oder kli-
nischen Umgebung entspre-
chen.

Soll das Gerét auch bei un-
terbrochener Stromzufuhr
im Dauerbetrieb arbeiten,
empfiehlt es sich, eine un-
terbrechungsfreie Stromver-
sorgung oder einen Akku zu
verwenden.

Magnetfeld bei der
Netzspannung
(50/60 Hz) gemal}
IEC 61000-4-8

30 A/m

Das Magnetfeld bei der
Netzspannung sollte den
normalen Werten in einer

kommerziellen und klini-
schen Umgebung entspre-
chen.

veaus.

HINWEIS: U, ist der Wechselstrom im Netzwerk vor Anwendung des Priifni-

Dieses Geriit ist fiir den Betrieb im nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Der Benutzer sollte darauf
achten, dass das Gerit unter diesen Umgebungsbedingungen verwendet

wird.
Priifungen der Storfes- | Priifniveau von medi- | Elektromagneti-
tigkeit zinischen Geréten fiir | sches Umfeld
den professionellen Ge- Empfohlener Schutz-
brauch und grundle- abstand:
gende EMV-Standards ’
Variablen fiir die leitungs- | 3 V 150 kHz bis 80 MHz

gebundene Stérspannung
gemaf’ IEC 61000-4-6

6V in ISM-Frequenzbén-
dern

Variablen fiir die abge-
strahlte Stérspannung ge-
mal IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

RF-Kommunikation

Siehe Abschnitt , Storfes-
tigkeit zu drahtlosen HF-
Kommunikationsgera-
ten
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In der Nahe von Ge-
réten mit dem fol-
genden Symbol kon-
nen Stoérungen auf-
treten:

(@)

Die Feldstérke von stationdren Sendern wie Basisstationen von
Funktelefonen, Mobilsendern fiir Iandliche Gebiete, Amateurstationen, AM-
und FM-Funksendern lasst sich theoretisch nicht prizise im Voraus
bestimmen. Daher empfiehlt es sich, den Standort zu priifen, um das durch
stationdre HF-Funksender entstehende elektromagnetische Umfeld zu
ermitteln. Ubersteigt die Feldstirke des Gerits das oben angegebene
vereinbarte Niveau, muss das Gerit im Hinblick auf seinen normalen Betrieb
am jeweiligen Einsatzort beobachtet werden. Bei ungewo6hnlichen
Leistungsmerkmalen miissen u. U. weitere Schritte wie beispielsweise eine
Neuausrichtung des Geréts vorgenommen werden.

Dieses Gerdiit ist fiir den Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld
gedacht, in dem die Variablen fiir die abgestrahlte Storspannung
iiberwacht werden. Der Benutzer des Geriits kann elektromagnetische
Stérungen dadurch vermeiden, dass er den nachstehend empfohlenen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeriten (Sendern) und dem Gerat gemiaf der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerite einhélt. Siehe
dazu auch den Abschnitt iiber Vorkehrungen in Bezug auf die
elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV).

Empfohlene Sicherheitsabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeriten (Sendern) und dem Geréat
Nennleistung | Schutzabstand gemaf} Frequenz der Funkfrequenzemissio-
des Senders nen
W m
150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1,0P d=03+P d=03P
0,01 0,1 0,05 0,05
0,1 0,32 0,1 0,1
1 1,0 0,3 0,3
10 3,2 1,0 1,0
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Der Abstand lasst sich anhand der Gleichung fiir die jeweilige Spalte bestim-
men.

P ist die Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal$ den herstellerseitigen
Angaben auf dem Sender, und zwar nur fiir Sender, deren Nennleistung in
der Tabelle oben nicht angefiihrt ist.

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht immer. Die Streuung von
elektromagnetischen Wellen wird durch die Absorption und Reflexion von
Gebauden, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.

Themen:

o Storfestigkeit zu drahtlosen HF-Kommunikationsgerdten

*  Vorkehrungen in Bezug auf die elektromagnetische Vertrdglichkeit
(EMY)

*  Kabel, Wandler und Zubehor
*  Wartung an EMV-relevanten Teilen
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Storfestigkeit zu drahtlosen HF-Kommunikationsgeriten

ISM-Frequenz-  Dienst Abstand | Niveau der
band Storfestig-
(m) keitspriifung
(MHz)
(V/m)

300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704 -787 LTE Band 13, 17 0,3 9
800 -960 GSM 800/900; TETRA 800, 0,3 28

IDEN 820; COMA 850;

LTE Band 5
1700-1990 GSM 1800; COMA 1900; 0,3 28

GSM 1900; DECT; LTE Band 1,

3,4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth; WLAN; 802.11 0,3 28

b/g/n; RFID 2450; LTE Band 7
5100-5 800 WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Vorkehrungen in Bezug auf die elektromagnetische
Vertriglichkeit (EMYV)

WARNUNG:

Das System sollte nicht direkt neben anderen Geraten
verwendet oder auf anderen Geréten gestapelt werden. Wenn
eine Verwendung neben oder auf anderen Geréten erforderlich
ist, sollte das System beobachtet werden, um den Normalbetrieb
in jener Konfiguration, in der es verwendet wird, zu bestatigen.

ACHTUNG:

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (auch Peripheriegerite wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand
von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu Teilen des Systems
einschlieBlich vom Hersteller angegebenen Kabeln verwendet
werden. Anderenfalls kann es zu einer Leistungsminderung
dieses Geréts kommen.
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Kabel, Wandler und Zubehor

Kabel, Wandler und Zubehor, die gepriift wurden und die Ergédnzungsnorm
IEC 60601-1-2 (EMCQ) erfiillen:

ACHTUNG:
Die Verwendung von Kabeln und Zubehor, das nicht in diesem
Handbuch erwahnt wird, oder Ersatzteilen, die nicht von Agfa
bestellt wurden, konnen eine héhere Emission von
elektromagnetischen Phdnomenen verursachen und/oder die
Anfalligkeit gegeniiber selbigen erhohen.

10 m

(oder Originalkabel von Agfa F7.0477.1052;
5m)

Funktion Typ; Anmerkung
Maximale Linge

Netzwerkan- Netzwerkkabel CAT5e F/UTP (abgeschirmt) Abgeschirmt

schluss mit RJ45;

Kein zusétzliches Zubehor verfiigbar.
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Wartung an EMV-relevanten Teilen

Beziiglich der EMV-Sicherheit der Geréte DX-G und DX-M kdnnen von der
Bedienperson keine relevanten Teile {iberpriift werden. EMV-relevante Teile
werden vom AGFA-Servicetechniker bis zum Ende der Lebensdauer im
Rahmen der reguldren Serviceintervalle {iberpriift. Die erforderlichen
Uberpriifungen sind im Servicehandbuch beschrieben.
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