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Retslige oplysninger

C€

0413

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

For yderligere oplysninger om produkter fra Agfa bedes du besgge
www.agfa.com.

Agfa og Agfa-rhomben er varemeerker tilhgrende Agfa-Gevaert N.V., Belgien
eller et af deres datterselskaber. CR 30-X / CR 30-Xm, NX, ADC QS og ADC
VIPS er varemerker tilhgrende Agfa N.V., Belgien eller et af deres
datterselskaber. Alle gvrige varemeerker ejes af deres respektive ejere og
anvendes i en redaktionel sammenheng uden nogen hensigt om krankelse.

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

Copyright 2018 Agfa NV
Alle rettigheder forbeholdt.
Udgivet af Agfa N.V.
B-2640 Mortsel - Belgien.

Ingen del af dette dokument méa reproduceres, kopieres, bearbejdes eller
formidles i nogen som helst form eller med nogen som helst midler uden
skriftlig tilladelse fra Agfa N.V.
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Indledning til denne Vejledning

Emner:

*  Omfang
*  Ombkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument
*  Ansvarsfraskrivelse
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Omfang

Denne vejledning indeholder oplysninger om sikker og effektiv betjening af
digitizeren CR 30-X™ og CR 30-Xm™.
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Omkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument

Folgende eksempler viser, hvordan advarsler, forsigtighedshenvisninger,
vejledninger og bemerkninger vises i dette dokument. Teksten forklarer deres
tilteenkte anvendelse.

FARE:

En faresikkerhedsmeddelelse angiver en farlig situation med
direkte fare for potentiel alvorlig personskade pa brugeren,
operatgren, patienten eller andre tilstedeveerende.

ADVARSEL:

En advarselssikkerhedsmeddelelse angiver en farlig situation,
der kan fore til potentiel alvorlig personskade pé brugeren,
operatgren, patienten eller andre tilstedeverende.

FORSIGTIG:

En forsigtig-sikkerhedsmeddelelse angiver en farlig situation,
der kan fgre til potentiel mindre personskade pé brugeren,
operatgren, patienten eller andre tilstedevaerende.

En vejledning er en anvisning, der kan forérsage beskadigelse af
det udstyr, der beskrives i denne vejledning eller andet udstyr
eller varer og som kan forérsage miljgforurening, hvis den ikke
overholdes.

Et forbud er en anvisning, der kan forarsage beskadigelse af det
udstyr, der beskrives i denne vejledning eller andet udstyr eller
varer og som kan forarsage miljgforurening, hvis den ikke
overholdes.

Bemark: Bemaerkninger giver rdd og fremhaver usadvanlige
punkter. En bemerkning er ikke beregnet som en anvisning.

LOBPPP
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Ansvarsfraskrivelse

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

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

Bemeerk: I USA kraever forbundslovgivningen, at dette apparat kun
ma seelges til eller efter ordre fra en laege.
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Indledning til CR 30-X / CR 30-Xm

Emner:

Tilteenkt anvendelse
Tiltcenkt bruger
Systemkonfiguration
Udstyrsklassificering
Systemdokumentation
Uddannelse

Klager over produktet
Kompatibilitet
Overholdelse af regler
Konnektivitet

Installation
Produktidentifikation
Mcerkater

Rengoring og desinfektion
Patientdatasikkerhed
Vedligeholdelse
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Miljobeskyttelse
Sikkerhedsanvisninger
Kvalitetskontrol
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Tilteenkt anvendelse

Denne digitizer ma kun bruges til scanning af eksponerede rgntgenkassetter,
som indeholder en sletbar billedplade (IP). Digitizeren er en del af et system
bestdende af rgntgenkassetter med sletbare fosforbilledplader og en
arbejdsstation, hvor rgntgenkassetterne identificeres.

CR-systemet anvendes i et radiologisk miljo af kvalificeret personale til at
udleese, behandle og dirigere statiske rgntgenradiografiske billeder.

Tiltaenkt bruger

Denne vejledning er udarbejdet til treenede brugere af Agfa-produkter og
traenede, kliniske medarbejdere i diagnostisk rgntgenudstyr, som har
gennemgéet behgrig uddannelse.

Brugere er de personer, som faktisk hndterer udstyret, og dem, som
bestemmer over udstyret.

For der ggres forspg pa at arbejde med udstyret skal brugeren lase, forsta,
bemaerke og ngje folge alle advarsler, forsigtighedsanvisninger og
sikkerhedsmaerkninger pé udstyret.

Systemkonfiguration

Emner:

*  Hovedsystemkonfiguration

*  Konfiguration med Fast ID

»  Konfiguration med ID Tablet
o Valgfrie systemkomponenter

2386J DA 20181126 1426
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Hovedsystemkonfiguration
Systemet har fplgende konfiguration:

* CR 30-Xeller CR 30-Xm digitizer, en digitizer til billedplader, der
fastholder latente rgntgenbilleder. Digitizeren accepterer én kassette med
én billedplade ad gangen.

* NX-arbejdsstationen, enten en dedikeret CR-arbejdsstation eller to CR-
arbejdsstationer med ID Tablet, til kassetteidentifikation, behandling og
transmission af digitaliserede billeder modtaget fra digitizeren.

e Kassette- og pladesystem: CR MD4.0T General og CR MD4.0T FLFS.

* For CR 30-Xm desuden: CR MM3.0T Mammo og CR MM3.0T
Ekstremiteter.

2386J DA 20181126 1426
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Konfiguration med Fast ID

Digitizeren er dedikeret til en enkelt arbejdsstation, som
identifikationssoftwaren og billedbehandlingssoftwaren kerer pé.
Identifikationsdataene overfgres fra arbejdsstationen til digitizeren via
DICOM-ethernet. For yderligere oplysninger se arbejdsstationens online-
hjeelpevejledninger eller kontakt den lokale serviceafdeling.

1. Digitizer
2. Styre-PC

Digitizeren ma4 ikke tilsluttes nogen version af Agfa ADC QS™
eller ADC VIPS™ software.

2386J DA 20181126 1426
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Konfiguration med ID Tablet

To arbejdsstationer kan betjene en delt digitizer, forudsat at hver
arbejdsstation har et ID Tablet. Der kraeves ingen fysisk forbindelse mellem
arbejdsstationen og digitizeren.

Med denne konfiguration kan en kassette identificeres ved hjalp af hver af
arbejdsstationerne. Demografiske oplysninger om patienten og
underspgelsesdataene indtastes med identifikationssoftwaren og lagres pa
kassettens RF-tag ved hjelp af ID Tablet.

Billedet sendes til den arbejdsstation, hvor kassetten blev identificeret.
Billedet kan ikke omdirigeres til den anden arbejdsstation.

2386J DA 20181126 1426
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Valgfrie systemkomponenter

Emner:

*  Powerware 5115 UPS
»  Komponenter til programmet Full Leg Full Spine

Powerware 5115 UPS

Systemet kan udvides med ngdstrgmsforsyningen (UPS) Powerware 5115.
Nogdstrgmsforsyningen fas med to spandingstyper: 110 V og 230 V.

Nodstrgmsforsyningen (UPS) Powerware 5115 beskytter PC’en, nér
hovedstrgmforsyningen er brudt sammen, og forhindrer tab af billeder. Der
skal bruges speciel software til at konfigurere ngdstrgmsforsyningen. Denne
software installeres og konfigureres af en Agfa-servicetekniker.

Med Powerware 5115 kan man fjerne effekterne af strgmforstyrrelser og
beskytte systemets integritet.

Gor fglgende for at installere Powerware 5115 UPS i systemet:

1.

2.

Set ngdstrgmsforsyningens strgmkabel ind i indgangsstikket pa
ngdstrgmsforsyningens bagpanel.

Sat den anden ende af ngdstrgmsforsyningens strgmkanel ind i en
stikdése.

Tilslut digitizeren og NX-arbejdsstationen til de passende udgangsstik pa
ngdstrgmsforsyningen.

I tilfeelde af en strgmafbrydelse leverer ngdstrgmsforsyningens batterier
strgm til digitizeren og NX-arbejdsstationen.

Komponenter til programmet Full Leg Full Spine

CR FLFS kassette- og pladeset (f.eks. CR MD4.0T FLES).
NX FLFS-licens (inkl. samlingssoftware).

CR Full Body Cassette Holder (kassetteholder til hel krop).
Antispredningsgitter (ekstraudstyr)

CR EasyLift (ekstraudstyr).

For yderligere oplysninger og anvisninger om FLFS-programmet se dokument
4408, “Brugervejledning til CR Full Leg Full Spine”.

2386J DA 20181126 1426
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Udstyrsklassificering

Enheden er Kklassificeret pa fglgende made:

Tabel 1: Udstyrsklassificering

Udstyr af klasse I Udstyr, hvor beskyttelse mod elektriske stgd ikke
kun er baseret pd grundleeggende isolering, men
omfatter en strgmforsyningsledning med beskyt-
tende jordleder. For palidelig jording skal hoved-
strgmledningen altid settes ind i en jordet netstik-

dase.
Udstyr af type B Ikke klassificeret.
Patienten kommer ikke i kontakt med nogen del af
udstyret.
Vandindtreengning Denne enhed er ikke beskyttet mod indtreengning
af vand.
Renggring Se afsnittet om renggring og desinficering.
Desinficering Se afsnittet om renggring og desinficering.

Antandelige anaestesi- | Denne enhed er ikke egnet til brug ved tilstedevae-
midler relse af en antaendelig aneestesimiddelblanding
med luft, eller ved tilstedeverelse af en anteendelig
anastesimiddelblanding med ilt eller lattergas.

Operation Kontinuerlig drift.
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Systemdokumentation

Dokumentationen skal opbevares sammen med systemet, s den er let at s1&
op i. Den mest omfattende konfiguration er beskrevet i denne vejledning, inkl.
det maksimale antal ekstraudstyr og tilbehgr. Til en bestemt del af udstyret vil
muligvis ikke alle funktioner, alt ekstraudstyr og tilbehgr, der er beskrevet,
vere blevet erhvervet eller licenseret.

Teknisk dokumentation er til radighed i produktets servicedokumentation,
som kan rekvireres fra den lokale supportafdeling.

For sikkerhedsforanstaltninger ved samling af FLES-billeder (helt ben/hel
rygrad) se afsnittet “Sikkerhedsanvisninger” i NX-brugervejledningen og
brugervejledningen til CR Full Leg Full Spine.

Brugerdokumentationen bestér af:

* CR 30-X/ CR 30-X brugerdokumentations-CD (digitalt medie).
¢ NX-brugerdokumentations-CD (digitalt medie)

CR 30-X / CR 30-Xm brugerdokumentationen:

* Brugervejledning til CR 30-X / CR 30-Xm (dette dokument)

* CR30-X/ CR 30-Xm brugervejledning til plader og kassetter, dokument
2387.

¢ Komigang med ID Tablet, dokument 2287
NX-brugerdokumentationen:

* NX-brugervejledning, dokument 4420, og NX-hovedbrugervejledning,
dokument 4421

* Brugervejledning til CR Full Leg Full Spine, dokument 4408
* Brugervejledning til CR-mammografisystem, dokument 2344
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Uddannelse

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

Brugeren skal veere opmeerksom pa fplgende oplysninger i
systemdokumentationen:

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

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

Hvis apparatet ikke fungerer korrekt og evt. har forarsaget eller bidraget til en
alvorlig kvaestelse, bgr Agfa underrettes omgéende telefonisk, pr. fax eller
skriftligt pa folgende adresse:

Agfa Service Support - lokale supportadresser og telefonnumre er opfgrt pa
www.agfa.com.

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

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

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

Tilbehgr, som tilsluttes en granseflade, skal vaere certificeret i henhold til de
respektive IEC-standarder (f.eks. IEC 60950 for databehandlingsudstyr eller
IEC 60601-1 for medicinsk udstyr). Desuden skal alle konfigurationer
overholde kravene til ME-systemer iht. IEC 60601-1. Enhver, som tilslutter
ekstraudstyr til signalindgangsdelen eller signaludgangsdelen, konfigurerer et
medicinsk system og er derfor ansvarlig for, at systemet overholder kravene til
ME-systemer iht. IEC 60601-1. Hvis du er i tvivl, bedes du kontakte din lokale
serviceafdeling.
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Overholdelse af regler

Emner:

s Generelt

»  Sikkerhed

*  Lasersikkerhed

o Elektromagnetisk kompatibilitet

*  Overholdelse af miljobestemmelser
»  Udstyrsklassificering

*  Harmonisering
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Generelt

¢ Produktet er designet i overensstemmelse med MEDDEV-retningslinjerne
vedrgrende anvendelsen af medicinsk udstyr og er testet som led i de
konformitetsvurderingsprocedurer, der kraeves af direktivet 93/42/EQF
om medicinsk udstyr (Europaradets direktiv 93/42/E@F om medicinsk
udstyr).

* 1SO 13485

e IEC62366

* JEC 62304

¢ ISO 14971

Sikkerhed

» IEC60601-1

e UL60601-1

*  AAMI/ANSIES 60601-1, 1. udgave

* CAN/CSA C 22.2 nr.60601.1
Lasersikkerhed

» IEC60825-1

Elektromagnetisk kompatibilitet
 IEC60601-1-2
e FCC-reglerne 47 CFR del 15 underafsnit B
+ CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1-2
Overholdelse af miljobestemmelser

e WEEE 2012/19/EF
¢ ROHS 2-direktiv 2011/65/EU
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Udstyrsklassificering

Enheden er Klassificeret pa fglgende made:

Tabel 2: Udstyrsklassificering

Udstyr af klasse I

Udstyr, hvor beskyttelse mod elektriske stgd ikke
kun er baseret p& grundleeggende isolering, men
omfatter en strgmforsyningsledning med beskyt-
tende jordleder. For palidelig jording skal hoved-
strgmledningen altid settes ind i en jordet netstik-
dase.

Udstyr af type B

Ikke Kklassificeret.

Patienten kommer ikke i kontakt med nogen del af

udstyret.

Vandindtreengning

Denne enhed er ikke beskyttet mod indtreengning
af vand.

Renggring

Se afsnittet om renggring og desinficering.

Desinficering

Se afsnittet om renggring og desinficering.

Antaendelige anastesi-
midler

Denne enhed er ikke egnet til brug ved tilstedevee-
relse af en antendelig anestesimiddelblanding
med luft, eller ved tilstedevaerelse af en antaendelig
anastesimiddelblanding med ilt eller lattergas.

Operation

Kontinuerlig drift.
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Harmonisering

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

Digitizeren tilsluttes arbejdsstationen ved hjalp af en ethernet-forbindelse og
benytter DICOM-protokollen til at kommunikere med arbejdsstationen.
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Installation

ADVARSEL:

Under installationen af digitizeren skal man sikre sig, at der er
anbragt enten et netstik eller en hovedafbryder for alle kabler i
den interne installation i naerheden af digitizeren og at denne er
nemt tilgeengelig.

ADVARSEL:

Digitizeren er forsynet med to handtag nederst til venstre og
til hojre, saledes at enheden let kan flyttes til et andet sted.
Det anbefales, at digitizeren lgftes af mindst to personer.

ADVARSEL:

Digitizeren og kassetteoplagringen skal beskyttes mod direkte
straling pa en sddan made, at den arlige dosis pa
installationsstedet ikke overstiger 1 mSv/a.

ADVARSEL:
Loft ikke enheden ved at tage fat i indfgringsbakken.

ADVARSEL:
Hvis digitizeren installeres i et rgntgenlokale, skal den beskyttes
mod kosmisk straling ved hjeelp af en korrekt afskeermning.

ADVARSEL:

Enheden er en bordtop-digitizer. Strukturen og stabiliteten af
det bord, der bruges, skal veere egnet i forhold til systemets
stgrrelse og veegt. Bordet ma ikke kunne udseattes for kraftige
stgd eller vibrationer fra andre kilder, da dette kan forstyrre
driften af digitizeren.

>R PP

Emner:

»  [nstallation til mobil brug
»  Kontrol af billedkvalitet efter transport
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Installation til mobil brug

I tilfeelde af installation i et mobilt miljg, f.eks. en bus, varevogn osv., bgr
kgretgjets producent sgrge for, at alle komponenter af systemet er fastgjort
eller kan fastggres sikkert til transport.

Hvis digitizeren installeres i et mobilt miljg, skal den sikres mod bevagelse.
Jordskelvssettet til veegmontering, der fis som ekstraudstyr, bgr bruges.

ADVARSEL:

Brug ikke digitizeren under transport.
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Kontrol af billedkvalitet efter transport

ADVARSEL:

En kontrol af billedkvaliteten skal udfgres efter installation
af digitizeren i et mobilt miljg, og det anbefales at gentage
kontrollen efter transport.

Kontrollen udfgres med en flatfield-eksponering og bgr udfgres med en
kassette af det stgrste format pa kundens facilitet.

Rgntgenkilde

Eksponeringsbetingelser

Generel radiografi

Det anbefales at eksponere kassetten med 2 ekspone-
ringer pd 10 uGy eller 1 mR hver. Drej kassetten 180°
efter den forste eksponering for at kompensere for
heel-effekten.

Typiske indstillinger for 10 uGy eller 1 mR er:

e 75kV
e 12mAs
e 130 cm SID

e stor fokus
¢ 1,5 mm kobberfilter

Identificér kassetten som System Diagnosis GenRad -
Flat Field

Mammografi

Til mammografi er der kun brug for 1 eksponering,
og det er ikke ngdvendigt at rotere kassetten.

Fjern komprimeringspladen fgr eksponeringen.
Tape et aluminumfilter pa rgrets udgang.

Seet kassetten ind i bucky og udfgr en eksponering
med fplgende indstillinger:

¢ 28KkV
e 200 mAs
* Mo/Mo

e stor fokus
e 2,0 mm aluminiumsfilter

Hvis dette medfgrer en overeksponering, kan mAs-

indstillingen settes ned, men den bgr ikke vere lave-
re end 50 mAs.

Identificér kassetten som System Diagnosis Mammo -
Flat Field Mammo
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Kontrollér flatfield-billedet pd NX-arbejdsstationen for homogenitet og
stribeartefakter. I tilfeelde af problemer bedes man orientere den lokale Agfa-
servicereprasentant.
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Produktidentifikation

Produktbeskrivelse for CR 30-X

Produkttype Bordtop-digitizer
Handelsnavn CR 30-X
Modelnummer 5175/200
5175/205
Oprindelig szlger/fremstiller Agfa NV
Septestraat 27

B - 2640 Mortsel
Belgien

Produktbeskrivelse for CR 30-Xm

Produkttype Bordtop-digitizer
Handelsnavn CR 30-Xm
Modelnummer 5179/100
Oprindelig salger/fremstiller Agfa NV
Septestraat 27

B - 2640 Mortsel
Belgien
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Maerkater

Emner:

s Generelt
o Sikkerhedsanvisninger for laserprodukter
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Generelt

Tag altid hensyn til de meerkninger og labels, der er anbragt indvendigt og
udvendigt pa maskinen. En kort oversigt over disse markninger og labels samt
deres betydning fglger herefter.

Sikkerhedsadvarsler som viser, at vejledningerne skal
@ konsulteres, inden der udfgres nogen tilslutninger til
A andet udstyr. Anvendelse af tilbehgr, der ikke opfylder
de samme sikkerhedskrav som denne digitizer, kan
medfere et nedsat sikkerhedsniveau for det samlede sy-
stem. Ved valg af ekstraudstyr skal der tages hensyn til
fglgende faktorer:

* Anvendelse af tilbehgret i patientens naerhed.

* Bevis p4, at sikkerhedscertificeringen for tilbehgrs-
udstyr er blevet udfgrt i overensstemmelse med de
respektive IEC-standarder (f.eks. IEC 60950 for da-
tabehandlingsudstyr eller IEC 60601-1 for medi-
cinsk udstyr).

Desuden skal alle konfigurationer overholde kravene til
ME-systemer iht. IEC 60601-1. Den part, der foretager
tilslutningerne, fungerer som systemets konfigurator
og har ansvaret for, at kravene til systemets standarder
overholdes.

Om ngdvendigt kontakt den lokale serviceafdeling.

For at nedsatte risikoen for elektriske stgd er det ikke
tilladt at fjerne afskeermninger.
; Forsigtig — varme dele:
$H Hold handerne vek fra sletningsenheden.

Ekstra beskyttende jordstik:

Sgrger for en forbindelse mellem digitizeren og poten-
tialeudlignings-samleskinnen af det elektriske system,
sddan som det findes i medicinske miljger. Dette stik
ma4 aldrig traekkes ud, for der er blevet slukket for
stremmen og strgmstikket er fjernet.

Det anbefales at bruge den supplerende beskyttende
jordforbindelse som en ekstra sikkerhedsforanstalt-
ning.
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Anbring ikke fingrene i digitizerens indgangsabning,
@ da de kan skabes, hvis de kommer i klemme mellem
kassetten og fastggrelsen.

Isaet kassetten som beskrevet i kapitlet om det grund-
leeggende arbejdsforlgb.

Positionering af kassetten.

i
Isat kassetten som beskrevet i kapitlet om det grund-

leeggende arbejdsforlgb.

(@] Slukket (strgm: koblet fra nettet)

| Teendt (strgm: sluttet til nettet)

Typemerkat

Type 5179/100 [SN] oo (4 YYYY-MM

100-120/220-240V 2.0/1.0A  50-60Hz

Fremstillingsdato

Producent

Serienummer

ﬁ WEE-symbol, se afsnittet om miljgbeskyttelse.
]

Enheden indeholder et sendermodul
()

Laseradvarsel

Angiver tilstedevarelsen af en laseranordning.

Bemaerk: Typeskiltet for CR 30-Xm digitizeren er placeret pd
@ chassiset i gverste venstre hjorne, nar frontskarmen dbnes.
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Sikkerhedsanvisninger for laserprodukter

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

Digitizeren er et klasse 1 laserprodukt. Den anvender en laserdiode af typen
80 mW, klassificeringsklasse IIIb, bglgeleengde 640-670 nm. Laserstrélens
afbgjningsfrekvens er 120 1/s op til 170 1/s. Laserstrélens afvigelse er 12
mrad.

Under normale driftsforhold — udstyr med alle skaerme — er der ingen
laserstréling udenfor Digitizer.

Det tekniske koncept tillader ikke, at brugeren fjerner topskeermen. Konceptet
sorger for maksimal palidelighed ved at billedplader ikke kan sidde fast i
omradet efter scanningen.

Brugeren ma dog &bne frontskeermen, f.eks. for at fjerne kassetter eller
billedplader, som sidder fast, fra forsiden. Nar frontpanelet dbnes, standses
alle motordrevne systembevagelser (inkl. laseren).

FORSIGTIG:
Andre indgreb fra brugerens side end dem, som er beskrevet
i denne vejledning, kan vaere farlige m.h.t. laserstraling.

2386J DA 20181126 1426



34 | CR 30-X, CR 30-Xm | Indledning til CR 30-X / CR 30-Xm

Rengering og desinfektion

Alle passende politikker og procedurer bgr fplges for at undgé kontaminering
af personale, patienter og anordningen. Alle eksisterende universelle
forholdsregler bgr tages for at undgé, at digitizeren og dens tilbehgr kommer i
kontakt med potentielle forureninger. Detaljer om renggring findes pa de
folgende sider.

Udvendig rensning af digitizeren:

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

FORSIGTIG:
Skade eller slakkelse af sikkerhedsforanstaltninger kan
fare til personskade pa operatgren.

Tag stromstikket ud af stikdasen, fgr enhedns ydre renggres.

Sl ngdstrgmsforsyningen fra, hvis en er installeret.
3. Tor digitizerens udvendige dele af med en ren, blgd, fugtig klud.

Brug en mild sabe eller et mildt renggringsmiddel, om ngdvendigt, men
aldrig ammoniakbaserede renggringsmidler.

FORSIGTIG:
Serg for, at der ikke kommer vaske ind i digitizeren.

Bemark: Abn ikke digitizeren i forbindelse med rengoringen.
Der er ingen komponenter i digitizeren, der kraever renggring
ved brugeren.

4. Set stikket ind i stikdasen.

Sla ngdstrgmsforsyningen til, hvis en er installeret.

Systemkomponenter

For renggrings- og desinficeringsanvisninger for pladerne og kassetterne se
brugervejledningen til CR 30-X/CR 30-Xm plader og kassetter

For renggrings- og desinficeringsanvisninger for ID Tablet se dokumentet Kom
i gang med ID Tablet.
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Patientdatasikkerhed

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

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

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

2386J DA 20181126 1426



36 | CR 30-X, CR 30-Xm | Indledning til CR 30-X / CR 30-Xm

Vedligeholdelse

Emner:

»  Forebyggende vedligeholdelse
*  Rensning af den optiske enhed
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Forebyggende vedligeholdelse

Almindelig forebyggende vedligeholdelse skal udfgres en gang om aret eller
efter 12.000 cyklusser (hvad der end kommer fgrst). Denne vedligeholdelse
kan ikke udferes af brugeren, men skal udfgres af en Agfa-certificeret
servicetekniker. Hvis den almindelige forebyggende vedligeholdelse ikke
udferes af korrekt certificerede personer, kan det pavirke
garantibestemmelserne.
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Rensning af den optiske enhed

Det eneste vedligeholdelsesarbejde, der skal udferes, er kontrol af
billedkvaliteten. Se brugervejledningen til NX™ Software.

Renggring af den optiske enhed er ngdvendig, hvis striber, som er parallelle
med billedpladens bevagelse, kan ses pa billedet. Hvis man ser artefakter af
denne type, mens digitizeren bruges, skal den optiske enhed renses med
rensebgrsten.

Gor fglgende for at rense den optiske enhed:

1. Abn kassetteenheden.

3. Abn laget p& hgjre side.
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1. Abentlig

. Rens scanlinjen. Den sidste bevagelse skal vaere kontinuerlig fra bagsiden
til forsiden.

. Luk kassetteenheden.

FORSIGTIG:
Misbrug af bowdenkablet medfgrer bgjning, som forarsager
en kompliceret udskiftning af rensebgrsten.
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Periodiske sikkerhedstests

Enheden skal testes i overensstemmelse med IEC 62353* med mellemrum pa
mindst 36 maneder eller mindre, hvis lokale bestemmelser er anderledes.

* Medicinsk elektrisk udstyr — Periodisk prgvning og prgvning efter reparation
af elektromedicinsk udstyr.
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Miljebeskyttelse

I
Figur 1: WEEE-symbol

Li
Figur 2: Batterisymbol

WEEE-slutbrugererklzering

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

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

Bemzrkning om batteriet

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

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

>B PPREPPEPEP
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ADVARSEL:
Sikkerheden garanteres kun, hvis en Agfa-certificeret
feltservicetekniker har installeret produktet.

ADVARSEL:

Brugeren er ansvarlig for at vurdere billedkvaliteten og
kontrollere de miljgmeessige betingelser ved diagnostisk
softcopy eller visning af udskrift.

ADVARSEL:
Brugeren skal fglge hospitalets kvalitetssikringsprocedurer for
afdeekning af de risici, der skyldes fejl i billedbehandlingen.

ADVARSEL:
For at undgé fare for elektriske stod ma dette udstyr kun
tilsluttes til en netforsyning med beskyttende jordforbindelse.

ADVARSEL:
Placér digitizeren sddan, at det er muligt at frakoble den fra
netstrgmforsyningen, om ngdvendigt.

ADVARSEL:

Fglgende handlinger kan medfgre alvorlig risiko for
personskade og skade pa udstyret og gore garantien
ugyldig:

Andringer, tilfgjelser til eller vedligeholdelse af Agfa-produkter
udfgrt af personer uden passende kvalifikationer og
uddannelse.

Anvendelse af reservedele, der ikke er godkendte.

ADVARSEL:

For at undgé, at billeder gar tabt som fglge af stremudfald, skal
arbejdsstationen og digitizeren veere tilsluttet en
ngdstrgmsforsyning eller en standbygenerator pa institutionen.

ADVARSEL:

Ibrugtagning udenfor de angivne miljgbetingelser kan fgre til en
forringelse af billedkvaliteten. For at opna de bedste resultater
skal miljgbetingelserne holdes indenfor disse specifikationer.
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FORSIGTIG:
Man skal ngje fglge alle advarsler, forholdsregler, bemarkninger
og sikkerhedsmerkninger i dette dokument og pa produktet.

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

ADVARSEL:

Brugeren skal vaere opmarksom p4, at alle fejl (nedbrud /
13sning), der medfgrer en billedbehandlingsfejl, kan forérsage
tab af diagnostiske oplysninger.

FORSIGTIG:
Digitizeren er ikke egnet til scanning af billedplader, der er
eksponeret med en dosis, der er hgjere end 5000 uG.

FORSIGTIG:

For kraftige lyskilder, som digitizeren udsettes for, kan fgre til
visuelle artefakter pé billeder og lede til omtagning. Udset ikke
enheden for direkte sollys, maks. 2500 lux

FORSIGTIG:

Til trods for overholdelse af alle foranstaltninger, kan der stadig
opstd mindre fejl med produktet Det er dog usandsynligt, at en
mindre fejl resulterer i ukorrekt (eller uventet) drift af enheden.

>BPBPBPE>

Generelle sikkerhedsanvisninger

Serg for, at digitizeren overvéges konstant for at undga uhensigtsmassig
betjening, isaer ved beorn.

Kun uddannet servicepersonale ma foretage reparationer. Kun autoriseret
servicepersonale mé foretage endringer pa digitizeren.

Huvis der er synlige skader pd maskinens kabinet, ber digitizeren ikke
teendes eller benyttes.

De indbyggede sikkerhedsanordninger ma ikke tilsideszttes eller afbrydes.
Digitizeren mé ikke udsettes for kraftige stgd eller vibrationer under
driften (f.eks. placering af kassetter pd apparatet). Dette kan nedsette
billedkvaliteten. Apparatet mé heller ikke flyttes under driften.

Enheden skal slukkes, inden der udfgres vedligeholdelsesarbejder eller
reparationer. Kobl digitizeren fra nettet, inden der udfgres reparationer
eller vedligeholdelsesarbejder, hvor strgmfgrende elektriske komponenter
kan blive tilgaengelige.

Ligesom alle andre tekniske apparater skal digitizeren betjenes, plejes og
vedligeholdes korrekt. Der anbefales Igbende kvalitetskontrol.

Huvis digitizeren ikke betjenes eller vedligeholdes korrekt, heefter Agfa ikke
for deraf fglgende forstyrrelser, skader pa apparatet eller personskader.
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* Hyvis der bemerkes mistaenkelig rgg eller lyde, skal digitizeren afbrydes
med det samme.

* Heeld ikke eller anden vaeske hen over udstyret.

* Digitizeren overholder standarderne EN60601-1 og UL 60601-1 for
medicinsk elektrisk udstyr. Det betyder, at patienter ikke ma komme i
direkte kontakt med udstyret, til trods for at udstyret er fuldsteendig
sikkert. Operatgrkonsollen skal derfor placeres uden for en radius pé 1,5
m (EN) eller 1,83 m (UL) omkring patienten (iht. til den geldende lokale

bestemmelse).

JEEEDEEE
f \ i S 1
| | | 2 |
| === | | |
| | | |
| ) | |
\ v |

N 4 4

1. Patientmiljg: R = 1,5m (1,83 m)
2. Patientmiljg: h = 2,5 m (2,29 m)

* Placér digitizeren sédan, at stikket let kan treekkes ud for at koble enheden
fra nettet.

* Der mé ikke udferes andre operationer pa digitizeren end dem, der
beskrives i dette dokument.

e Sluk for systemet, inden det flyttes. P& det nye sted teendes der igen for
systemet.
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Kvalitetskontrol

ADVARSEL:
Ubemerket nedbrydelse af billedkvalitet kan fgre til forkert
diagnosestilling.

Udfer regelmeessig kvalitetskontrol i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser.

Hvis ingen specifikke bestemmelser er geeldende, er en regelmaessig
kvalitetskontrol ved hjeelp af veerktgjet Agfa Auto QC2 mindst en gang om
méneden ngdvendig for at bevare et sikkert og effektivt system.

Til mammografi anbefaler Agfa at bruge dokumentet “Routine Quality
Control Tests for Full Field Digital Mammography Systems”, udarbejdet af
NHSBSP (National Health Service Breast Screening Program, UK).

2386J DA 20181126 1426



46 | CR 30-X, CR 30-Xm | Ibrugtagning

Ibrugtagning

Emner:

Grundlceggende funktioner

Start af enheden

Grundleggende arbejdsforlob med Fast ID
Grundleggende arbejdsforlob med ID Tablet
Stop af enheden
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Grundlzeggende funktioner

Emner:

»  Funktioner af CR 30-X/ CR 30-Xm
*  Betjeningstilstande
*  Brugerinterfacet
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Funktioner af CR 30-X / CR 30-Xm

Digitizeren aflaser de latente rgntgenbilleder pa billedplader og sender dem
til arbejdsstationen.

* Digitizeren accepterer én kassette med én billedplade ad gangen.
Digitizeren:

* laser kassetten med billedpladen i kassettedbningen,

* tager billedpladen ud af kassetten,

* scanner billedpladen,

* konverterer oplysningerne fra det latente billede til digitale data,

» overfgrer billeddataene til previewstationen,

* sletter billedpladen og satter den ind i kassetten igen,

» giver billedpladens ID-data status ‘slettet’,

* laser kassetten op,

» overfgrer de digitale billeddata til en billedbehandlingsstation
(‘destination’).

* Digitizeren kan give et billede status som ‘ngdstilfeelde’.

* Digitizeren muligggr gensletning af en billedplade, inden den anvendes
igen. Dette er ngdvendigt i bestemte tilfeelde for at forhindre
fantombilleder, der er fordrsaget af tidligere eksponeringer eller kosmisk
straling, i at forstyrre det aktuelle billede.

* Med den dedikerede ID-station for CR 30-X / CR 30-Xm er der adgang til
folgende funktioner:

* hurtig identifikation af kassetter, uden at der er brug for et IDTablet,
* aflesning af identifikationsdataene pa en kassette.
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Betjeningstilstande
Digitizeren har to betjeningsniveauer: operatgrtilstand og servicetilstand.

Emner:

*  Operatortilstand
»  Servicetilstand

Operateortilstand

Operatgrtilstanden omfatter alle grundleeggende funktioner, som er beregnet
til rgntgenteknikere:

* Aflesning af en billedplade

¢ Aflesning af en ngdbilledplade

* Gensletning af en billedplade

* Afleesning af identifikationsdataene pé en kassette

Alle funktioner i operatgrtilstand er beskrevet i denne vejledning.

Servicetilstand

Funktionerne i servicetilstand er forbeholdt uddannet servicepersonale. De er
passwordbeskyttet og beskrives i et separat dokument.

2386J DA 20181126 1426



50 | CR 30-X, CR 30-Xm | Ibrugtagning

Brugerinterfacet

Digitizeren kommunikerer med brugeren ved hjelp af:

¢ ensletteknap,
* en statusindikator
* en hovedafbryder.

1. Statusindikator

2. Sletteknap

3. Hovedafbryder

4. DICOM-ethernetforbindelse
Emner:

o Sletteknappen
»  Statusindikator

Sletteknappen
Tryk pé sletteknappen @ for at starte sletningscyklussen for en billedplade.

Nar man har trykket pa sletteknappen, lyser den gverste del af
statusindikatoren konstant blat, og Digitizer begynder at slette billedpladen i
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den naste kassette, der seettes i. Hvis der ikke er sat en kassette med en
billedplade i efter 60 sekunder, géar systemet automatisk tilbage til
standbytilstand.

Statusindikator

Indikatoren orienterer brugeren om digitizerens status ved hjalp af
lyssignaler. Den er placeret pé digitizerens forside, sd den kan ses pé afstand.

Indikatoren er delt op i to dele. Den gverste del bruges til at orientere
operatgren om forlgbet af sletningscyklussen for billedpladen og er kun teendt
under denne procedure. Den nederste del bruges til alle andre driftsvisninger.

1

2
1. Bla
2. Grgn eller rgd
Farve | Konstant/ Status Handling
blinkende
BI& Konstant Aktiverer sletningscy-
klussen
* Standbytilstand e Fortsamt.
Konstant (klar) .
. * Fjern kassetten.
e Kassette kan fjernes
Grgn
I gang med scanning,
Blinker sletning og returnering | Vent.
af IP til kassette
Konstant Serviceniveau
+ Opvarmning / selv- | Kontrollér arbejdsstati-
test onen for yderligere op-
Blinkende * Behandlingssoft- lysnlnger 0g detaljere-
ware nede de anvisninger.
Rod * Fejl
Blinker hur- Digitizer ikke forbundet | Se afsnittet ‘Fejlfin-
tigt med digitizerens fjern- | ding’.
display Ul
Blinker - 3 im- | Digitizer ikke tilsluttet
pulser til styre-PC

Relaterede links
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Fejlfindingscheckliste pa side 82
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Start af enheden

1.

3.

Taend for ngdstrgmsforsyningen (ekstraudstyr) for at forsyne styre-PC’en
og digitizeren med strgm.

Kontrollér, at ngdstromsforsyningen er tilsluttet til en stikdase.

Hold knappen "Til” nede i ca. et sekund, indtil du hgrer
ngdstrgmsforsyningen bippe.

Bemeerk: Skridt 1 er kun relevant, hvis dit system er udvidet
med en ngdstrgmsforsyning (UPS).

. Tend for digitizeren ved at trykke pa hovedafbryderen.

1. Hovedafbryder

Maskinen starter fplgende driftssekvens:

* initialisering af alle komponenter,

* funktionstest af alle komponenter,

* kontrol for tilstedevarelse af kassetter og/eller BP’er,
» oprettelse af forbindelse til styre-PC.

Under selvtesten, som kan tage op til 60 sekunder, blinker digitizerens
statusindikator rgdt.

Bemeerk: Der kan ikke aktiveres funktioner under selvtesten.

Nar digitizeren har afsluttet selvtesten med succes, gér den ind i
operatgrniveau og statusindikatoren lyser konstant grgnt.

Teend for ID Tablet.
Kun i en konfiguration med ID Tablet.
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For yderligere oplysninger se dokumentet Kom i gang med ID Tablet.

4. Kontrollér, at digitizeren er tilsluttet til styre-PC’en og at styre-PC’en kgrer
den passende NX-software.
For yderligere oplysninger se NX-brugervejledningen.

5. Start NX.

For detaljerede oplysninger om opstart af NX se brugervejledningen til NX,
dokument 4420.
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Grundlzeggende arbejdsforleb med Fast ID

Emner:

o Velg en patient og start undersogelsen

o Scet kassetten ind i digitizeren

»  Identifikation og digitalisering af billedet
*  Kontrol af billedet

»  Fjern kassetten og iscet den nceste
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Vealg en patient og start undersogelsen

Pa NX-arbejdsstationen:

1.

2.

Abn arbejdslistevinduet pa NX.

I vinduet Arbejdsliste kan du fa vist og styre de undersggelser, som
planlaegges i arbejdslisteruden.

Bemaerk: Nar man starter NX-softwaren, er arbejdslistevinduet
det forste vindue, der vises efter NX-startskzarmbilledet.

Bemaerk: Start NX-softwaren pd NX-arbejdsstationen. Se
brugervejledningen til NX, dokument 4420.

I arbejdslistevinduet &bner man en patient fra RIS eller indtaster
patientdataene manuelt.

Worklist

- Search

UHanne Troonbeeckx  4/5/1981 HO1889
5938834 Female
Jil Peeters. 5/11/2003
M3071 Female

Mr. De Jos 9/11/1922
Male

MOL2003

TME2555 si
103174

Muhammad E1 AL ...
M3070

Paulie Chan
CHI45764

Peter Selie

5789654

Serge Moambe
K4567 Male
Tony Soprano 9/11/1922
MOB4568 Male

9/11/1911 PD7555
Male

9/11/1945 PI75558 Ribbs
Male

11/12/2002 GRO38 Ankle
Male

ERROO1
16262 Humerus + humerus with contrast

12/25/1950

Abvdi2 Shoulder

°

For at abne en patient fra RIS veelg en undersggelse fra listen (1) og klik pa
Start undersggelse (2).

For at indtaste patientdata manuelt klik pd Ny undersggelse (3) og indtast
patientdata og billeddata manuelt.

For yderligere oplysninger se NX-brugervejledningen, dokument 4420.
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Sat kassetten ind i digitizeren

FORSIGTIG:

Billedkvaliteten kan forringes, hvis en kassette eller plade ikke
scannes kort efter eksponeringen. Agfa-fosforen har
fremragende mgrkeforfaldsegenskaber. To timer efter
eksponeringen er der stadig 80% af den energi, som blev lagret
ved eksponeringen, tilbage. Billedeegtheden er hgjere end 50%
op til 24 timer efter bestralingen. Dog bgr en kassette og plade
ikke blive scannet senere end 2 timer efter eksponeringen for at
bibeholde billedkvaliteten.

Pa digitizeren:

1. Kontrollér, at digitizeren er klar til drift:

Statusindikatoren pa digitizeren lyser konstant grgnt.

2. Set kassetten med den eksponerede billedpladen ind i kassettedbningen
[1] pé digitizeren.

FORSIGTIG:

Brug af et ikke understottet kassetteformat kan fore til
billedtab, behov for omtagning af billedet eller forsinket
diagnosestilling.

Iseet kun kassetter med et format, som understgttes af
digitizeren.

Husk at seztte kassetten i med den sorte side gverst og med
blaeendedbningsmekanismen og ldsemekanismen inde i digitizeren.

Serg for, at kassetten skubbes kraftigt til hgjre side af &bningen [2]. Ellers
kan digitizeren ikke leese billedpladen.
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Identifikation og digitalisering af billedet

En uidentificeret kassette settes ind i digitizeren. NX-softwaren skal kgre,
ellers er digitizeren 1ast og statusindikatoren blinker rgdt.

Pa NX-arbejdsstationen:

1. Klik pa ID i undersggelsesvinduet af NX.

I vinduet Undersggelse veelger man Thumbnail i ruden med
billedoversigten og klikker pé ID for at sende dataene til digitizeren.

Elisabeth Sewell 12/12/1983

2. Sa snart digitizeren har modtaget de fuldsteendige identifikationsdata fra

NX-arbejdsstationen (via ethernet), begynder den med at digitalisere
billedpladen.

Digitizeren konverterer oplysningerne fra det latente billede til digitale
data.
3. Efter digitaliseringen vil digitizeren:
» overfgre de digitale billeddata til billedbehandlingsstationen
(‘destination’).
* slette billedpladen og satte den ind i kassetten igen.
» give kassettens ID-data status ‘slettet’.
* lase kassetten op.
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Kontrol af billedet

P& NX-arbejdsstationen:

1. Valg det relevante billede, som kvalitetskontrollen skal udfgres for.

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

3. Hvis billedet er OK, send det til en hardcopy-printer og/eller PACS (Picture
Archiving and Communication System).
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Fjern kassetten og isaet den naste
P4 digitizeren:
1. Naér digitizeren er feerdig med at behandle kassetten, lyser

statusindikatoren konstant grgnt.

2. Tag kassetten ud af kassettedbningen.
Nér digitizeren ldser kassetten op, kan den genanvendes med det samme.

FORSIGTIG:

Hvis CR MD4.xT plader og kassetter ikke er blevet brugt i 48
timer, skal de ogsé slettes manuelt. Hvis CR MD3.xT plader
og kassetter ikke er blevet brugt i 24 timer, skal de ogsa
slettes manuelt.

Relaterede links
Gensletning af en billedplade pa side 74
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Grundlaeggende arbejdsforleb med ID Tablet

Emner:

o Velg en patient og start undersogelsen
» Identifikation af kassetten

»  Scet kassetten ind i digitizeren

»  Digitalisering af billedet

*  Kontrol af billedet

»  Fjern kassetten og iscet den nceste
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Vealg en patient og start undersogelsen

Pa NX-arbejdsstationen:

1.

2.

Abn arbejdslistevinduet pa NX.

I vinduet Arbejdsliste kan du fa vist og styre de undersggelser, som
planlaegges i arbejdslisteruden.

Bemaerk: Nar man starter NX-softwaren, er arbejdslistevinduet
det forste vindue, der vises efter NX-startskzarmbilledet.

Bemaerk: Start NX-softwaren pd NX-arbejdsstationen. Se
brugervejledningen til NX, dokument 4420.

I arbejdslistevinduet &bner man en patient fra RIS eller indtaster
patientdataene manuelt.

Worklist

- Search

UHanne Troonbeeckx  4/5/1981 HO1889
5938834 Female
Jil Peeters. 5/11/2003
M3071 Female

Mr. De Jos 9/11/1922
Male

MOL2003

TME2555 si
103174

Muhammad E1 AL ...
M3070

Paulie Chan
CHI45764

Peter Selie

5789654

Serge Moambe
K4567 Male
Tony Soprano 9/11/1922
MOB4568 Male

9/11/1911 PD7555
Male

9/11/1945 PI75558 Ribbs
Male

11/12/2002 GRO38 Ankle
Male

ERROO1
16262 Humerus + humerus with contrast

12/25/1950

Abvdi2 Shoulder

°

For at abne en patient fra RIS veelg en undersggelse fra listen (1) og klik pa
Start undersggelse (2).

For at indtaste patientdata manuelt klik pd Ny undersggelse (3) og indtast
patientdata og billeddata manuelt.

For yderligere oplysninger se NX-brugervejledningen, dokument 4420.
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Identifikation af kassetten

P& NX-arbejdsstationen:

1. Seten kassette ind i ID Tablet.
2. Ivinduet Undersggelse velges den korrekte thumbnail i billedoversigten.
3. Klik pa ID eller tryk pa F2.

Thumbnail-billedet markes med koden ‘ID’. Patientdata skrives til kassetten.
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Sat kassetten ind i digitizeren

FORSIGTIG:

Billedkvaliteten kan forringes, hvis en kassette eller plade ikke
scannes kort efter eksponeringen. Agfa-fosforen har
fremragende mgrkeforfaldsegenskaber. To timer efter
eksponeringen er der stadig 80% af den energi, som blev lagret
ved eksponeringen, tilbage. Billedeegtheden er hgjere end 50%
op til 24 timer efter bestralingen. Dog bgr en kassette og plade
ikke blive scannet senere end 2 timer efter eksponeringen for at
bibeholde billedkvaliteten.

Pa digitizeren:

1. Kontrollér, at digitizeren er klar til drift:

Statusindikatoren pa digitizeren lyser konstant grgnt.

2. Set kassetten med den eksponerede billedpladen ind i kassettedbningen
[1] pé digitizeren.

FORSIGTIG:

Brug af et ikke understottet kassetteformat kan fore til
billedtab, behov for omtagning af billedet eller forsinket
diagnosestilling.

Iseet kun kassetter med et format, som understgttes af
digitizeren.

Husk at seztte kassetten i med den sorte side gverst og med
blaeendedbningsmekanismen og ldsemekanismen inde i digitizeren.

Serg for, at kassetten skubbes kraftigt til hgjre side af &bningen [2]. Ellers
kan digitizeren ikke leese billedpladen.
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Digitalisering af billedet

1.

Digitizeren begynder at digitalisere billedpladen.

Digitizeren konverterer oplysningerne fra det latente billede til digitale
data.

Efter digitaliseringen vil digitizeren:

» overfgre de digitale billeddata til billedbehandlingsstationen
(‘destination’).

* slette billedpladen og satte den ind i kassetten igen.

» give kassettens ID-data status ‘slettet’.
* lase kassetten op.
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Kontrol af billedet

P& NX-arbejdsstationen:

1. Valg det relevante billede, som kvalitetskontrollen skal udfgres for.

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

3. Hvis billedet er OK, send det til en hardcopy-printer og/eller PACS (Picture
Archiving and Communication System).
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Fjern kassetten og isaet den naste
P4 digitizeren:
1. Naér digitizeren er feerdig med at behandle kassetten, lyser

statusindikatoren konstant grgnt.

2. Tag kassetten ud af kassettedbningen.
Nér digitizeren ldser kassetten op, kan den genanvendes med det samme.

FORSIGTIG:

Hvis CR MD4.xT plader og kassetter ikke er blevet brugt i 48
timer, skal de ogsé slettes manuelt. Hvis CR MD3.xT plader
og kassetter ikke er blevet brugt i 24 timer, skal de ogsa
slettes manuelt.

Relaterede links
Gensletning af en billedplade pa side 74
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Stop af enheden

Emner:

e Inden der slukkes
e For at slukke
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Inden der slukkes

Kontrollér, at digitizeren ikke er i gang med at scanne en billedplade. Hvis
digitizeren er i gang med at scanne en billedplade, blinker statusindikatoren
gront.
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For at slukke

Det anbefales, at digitizeren slukkes ved arbejdsdagens slut.

Bemeerk: Sluk kun for digitizeren, hvis der ikke skal digitaliseres
ngdbilledplader i lpbet af natten. Det tager ca. 60 sekunder at
teende for digitizeren. I denne periode er ngddigitalisering ikke
mulig!

Kobl netstikket fra for at fjerne enheden fra netforsyningen.

@ Bemeerk: Efter slukningen er enheden stadig i standby-tilstand.

For at stoppe systemet:

1. Sluk for digitizeren ved at trykke pd hovedafbryderen.

1. Hovedafbryder
2. Sluk for ID Tablet.
Kun i en konfiguration med ID Tablet.

For yderligere oplysninger se dokumentet Kom i gang med ID Tablet.
3. Stop NX.

NX kan stoppes pa to méder, enten ved at man logger af Windows eller ved
at man bruger funktionsknappen Afslut NX.

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

4. Sluk for ngdstrgmsforsyningen (ekstraudstyr) for at koble styre-PC’en og
digitizeren fra.

Hold knappen ”Fra” nede, indtil det lange bip stopper (ca. fem sekunder).
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Bemark: Skridt 3 er kun relevant, hvis dit system er udvidet
med en ngdstremsforsyning (UPS).

2386J DA 20181126 1426



72 | CR 30-X, CR 30-Xm | Betjening af CR 30-X / CR 30-Xm

Betjening af CR 30-X/ CR 30-Xm

Dette kapitel indeholder oplysninger om funktioner, som er til radighed i
operatgrtilstand. Desuden findes der nogle retningslinjer for forebyggende
vedligeholdelse og fejlfinding.

Emner:

*  Aflcesning af en nodbilledplade

*  Gensletning af en billedplade

*  Afleesning af initialiseringsdataene for en billedplade
»  Fejlfinding
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Aflaesning af en nedbilledplade

Bemeerk: Aflasning af ngdbilledplader er en licenseret funktion,
som er ngdvendig for at ggre arbejdet med ngdstilfalde lettere og
forbedre arbejdsgangen.

I ngdsituationer kan man &bne en npdundersggelse pa NX-arbejdsstationen
uden patientdetaljer og digitalisere billedpladen uden at have identificeret
kassetten.

Se NX-vejledningerne for detaljerede oplysninger om licensen for
ngdstilfelde.
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Gensletning af en billedplade

Sidst i en normal eller ngddigitaliseringscyklus skubber digitizeren en slettet
billedplade ud. I de fglgende tilfaelde skal billedpladen imidlertid genslettes,
inden den genanvendes, for at forhindre, at fantombilleder forstyrrer det
aktuelle billede:

* GenRad: Hvis billedpladen ikke har veret brugt i mere end 48 timer.

e Mammografi: Hvis billedpladen ikke har veeret brugt i mere end 24 timer.

* Huvis billedpladen har varet udsat for en useedvanlig hgj
rontgenstraledosis. I dette tilfaelde kan dybtliggende lag af billedpladen
stadig fastholde et latent billede efter standardsletning. Lad billedpladen
hvile i mindst en dag, inden den genslettes.

Bemeerk: For at genslette en billedplade skal man trykke knappen
Slet pa forsiden, inden kassetten sattes i. Du har derefter 1 minut
til at szette kassetten i. Ellers gar digitizeren tilbage til
standbytilstand.

For at genslette en billedplade:

1. Kontrollér, at digitizeren er klar til drift:
Statusindikatoren lyser konstant grgnt.

Tryk pé sletteknappen & pa forsiden.
Statusindikatorens gverste del lyser konstant blat.

Statusindikatorens nederste del lyser konstant grgnt.
3. Indset kassetten med ngdbilledpladen i kassettedbningen [1] som vist
nedenfor.

Husk at sette kassetten i med den sorte side gverst og med
bleende&bningsmekanismen og lasemekanismen inde i digitizeren.

Serg for, at kassetten skubbes kraftigt til hgjre side af &bningen [2]. Ellers
kan digitizeren ikke leese billedpladen.

Som resultat begynder digitizeren at slette billedpladen:
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» Statusindikatorens gverste del lyser konstant blat.
» Statusindikatorens nederste del blinker grgnt.

Nar digitizeren er feerdig med at slette kassetten, er statusindikatorens
gverste del ikke teendt, mens den nederste del lyser konstant grgnt.

. Tag kassetten ud af kassettedbningen.
. For at slette endnu en kassette skal man ga til slettetilstanden igen.
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Aflaesning af initialiseringsdataene for en billedplade

De initialiseringsdata, der er lagret pd bakkens RF-tag, kan afleses ved hjelp
af en RFID-aflaeser og overfgres til NX-arbejdsstationen.

Afleesning af en billedplades initialiseringsdata kan veere ngdvendig i fglgende
tilfeelde:

Emner:

for at finde en bestemt kassette,

for at kontrollere, at billedpladens fglsomhedskode (trykt pa billedpladens
bagside) svarer til de initialiserede data pé chippen,

for at kontrollere, at den korrekte billedplade blev sat i efter renggring (i
tilfeelde af tvivl),

for at kontrollere kassettens cyklusteller.

»  Afleesning af initialiseringsdataene i en konfiguration med Fast 1D
»  Afleesning af initialiseringsdataene i en konfiguration med ID Tablet
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Aflaesning af initialiseringsdataene i en konfiguration med Fast
ID

1. Kontrollér at systemet er klar til drift:

Statusindikatoren pa digitizeren lyser konstant grgnt.

2. Klik pé Lees og initialisér kassette (1) i ruden Funktionsoversigt i vinduet
Hovedmenu p& NX-stationen.

Ruden Lés og initialisér kassette (2) &bnes i midterafsnittet i vinduet
Hovedmenu:

1 2

For yderligere oplysninger se hovedbrugervejledningen til NX, dokument
4421.

3. Klik pa knappen Laes pad NX-arbejdsstationen.

Digitizeren venter pa kassetten, og statusindikatoren lyser konstant grgnt.

4. Indset kassetten med billedpladen i kassettedbningen [1] pa digitizeren
som vist nedenfor.

Husk at sette kassetten i med den sorte side gverst og med
bleendedbningsmekanismen og ldsemekanismen inde i digitizeren.

Serg for, at kassetten skubbes kraftigt til hgjre side af &bningen [2]. Ellers
kan digitizeren ikke leese billedpladen.
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Nér kassetten er 1ast, blinker statusindikatoren pé digitizeren grent.

Digitizeren begynder at aflaese initialiseringsdataene.

5. Nar digitizeren er feerdig med at afleese initialiseringsdataene, lases
kassetten op.

Nar kassetten er 1ast op, lyser statusindikatoren konstant grgnt.
6. Tag kassetten ud af kassettedbningen.

Bemerk: Man kan kun tage kassetten ud af kassettedbningen,
ndr kassetten er ldst op.
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Aflaesning af initialiseringsdataene i en konfiguration med ID
Tablet

1. Klik pa Lees og initialisér kassette (1) i ruden Funktionsoversigt i vinduet
Hovedmenu p& NX-stationen.

Ruden Léas og initialisér kassette (2) &bnes i midterafsnittet i vinduet
Hovedmenu:

1 2

For yderligere oplysninger se hovedbrugervejledningen til NX, dokument
4421.

2. Seten kassette ind i ID Tablet.
3. Klik pa knappen Laes pad NX-arbejdsstationen.
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Fejlfinding

Emner:

»  Digitizerens fjerndisplay

»  Fejlfindingscheckliste

o Fjernelse af en billedplade, som sidder fast
« [tlfeelde af en stromafbrydelse
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Digitizerens fjerndisplay
Digitizerens fjerndisplay er et program, der kgrer pd NX-PC'en.

For at fa bekreeftet, at digitizerens fjerndisplay kerer, kontrollér at ikonet for
digitizerens fjerndisplay findes i Windows-opgavelinjen:

kd

For at starte digitizerens fjerndisplay gé til Windows-startmenuen > Start og
klik p& DigitizerRemoteDisplay.

Dialogen af digitizerens fjerndisplay indeholder oplysninger om digitizerens

status.
4~ Digitizer Remote Display
s 2
|Fnday.5€v‘ember2&2mz—45239PM ——— 3
Corfim ] 4
S TR
|t:amaaedun239152w3) - —— 5
1. Fejlmeddelelse
2. Fejlkode
3. Dato og tid for fejl
4. Bekreftelsesknap
5. Forbindelsesstatus og IP-adresse

Digitizerens fjerndisplay i en konfiguration med ID Tablet

Hyvis to arbejdsstationer betjener en delt digitizer, er digitizerens fjerndisplay
kun til rddighed pé en af arbejdsstationerne. For at se meddelelserne eller
udfgre en handling, der kreeves af en fejltilstand, skal denne arbejdsstation
startes.
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Fejlfindingscheckliste
Fejlfinding for digitizeren bestér af to dele:

* Den forste er altid at kontrollere statusindikatoren pa digitizeren.

¢ Andre fejl kraever mere detaljerede oplysninger og anvisninger for at
reparere fejlen, eller de kan kun rettes af en servicetekniker. I dette
tilfeelde konsultér meddelelserne pa digitizerens fjerndisplay pa styre-
PC'en.

Relaterede links
Statusindikator pé side 51

Emner:

*  Generelle fejl
o Tilslutningsproblemer
»  Fejl under driften

Generelle fejl

Fejl Handling

Digitizeren starter | Kontrollér strgmforsyningen. Hvis strgmforsyningen er i
ikke. orden, tilkald den lokale servicetekniker.

Tilslutningsproblemer

FORSIGTIG:

Funktionsfejl pa enheden kan forarsage forsinkelse af

diagnosestilling.

Kontrollér, at digitizerens fjerndisplay kegrer.
Huvis digitizerens statusindikator blinker rgdt, ber brugeren se pa “status” pa
digitizerens fjerndisplay for at finde ud af, om der er opstéet interne
problemer med digitizeren eller tilslutningsproblemer.

Hvis der vises en fejlmeddelelse pd NX-PC'en, orienteres brugeren om, hvilke
handlinger der skal udfgres for at Igse problemet.

Huvis der ikke vises en fejlmeddelelse pé skeermen, er der opstdet et
tilslutningsproblem.
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lem digitizer og
NX-PC.

Betingelse Meddelelse pa | Statusindika- | Handling

digitizerens tor

fjerndisplay
Tilslutningspro- | Ingen fejlmed- | Rgd, blinker | Kontrollér, at digitize-
blem mellem delelse pd NX- | hurtigt rens fjerndisplay kerer.
digitizeren og | PC. Start/genstart digitize-
digitizerens rens fjerndisplay.
fjerndisplay.
Forbindelses- Rad, blinker - | Kontrollér ethernetkab-
problem mel- 3 impulser lerne. Hvis fejlen varer

ved, genstart PC'en og di-
gitizeren eller tilkald ser-
vice.

Fejl under driften

Huvis der optraeder fejl under driften, kan man konsultere meddelelserne pa
digitizerens fjerndisplay pa styre-PC’en. Digitizerens fjerndisplay er
uafheengigt af NX-softwaren.

. Meddelelse fra sty- | Statusindi- .
Betingelse re-PC ty Kator Handling
Kassettefejl

Tom kassette |

(ingen billed. | Lom kassette fundet | o/ 1

plade i kasset- ved opstar”t. Fjern Ker Fjern kassetten.

ten) kassetten.
Sluk for digitizeren og
abn frontskeermen.
Luk og teend digitize-
ren, hvis der ikke ses
en billedplade i trans-
portenheden. Tag kas-

F(Fi(:gel:lali?lelgj- *Abn digitizeren for setten ud af digitize-

plade i kasset- at kontrollere for bil- Rod. kon- ren efter genstart, og

ten), eller bil- ledpladestop eller en Stan’t kont.roller, om fier er

ledp’l aden sid. | om kassette og gen- en billedplade i kasset-

der fast. start digitizeren.* ten.
Hvis en billedplade
har sat sig fast, skal
den tages manuelt ud
af transportenheden,
og digitizeren skal luk-
kes. Teend for digitize-
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. Meddelelse fra sty- | Statusindi- .
Betingelse re-PC Kator Handling
ren. Tag kassetten ud,
og sat billedpladen til-
bage i kassetten.
Fejl vedr. identifikation
Rgd, blin-
. *Fejl under udlaes- ker Bekreaft meddelelsen
Fejl under ud- | .
. ning af kassettens Efterder | med OK-knappen, og
leesning af ID- hi ern k - . ificér k
data chipdata. Fjernkas- | 18ses op: identificér kassetten
setten.” gron, kon- igen.
stant
Red, blin- | Bekraft meddelelseon
Fejl under *Fejl under skrivning | ker med OK-knappen pa
skrivning pd | pa kassettens chip ef- PC’en, fjern kassetten,
RF-tag efter | ter vellykket scan- Eofter der | tryk p4 sletteknappen
scanningspro- | ning. Slet billedpla- | 14ses op: pa digitizeren og seet
ces. den igen.” gron, kon- | kassetten i igen for en
stant manuel slettecyklus.
Digitizerfejl
*Fejl pa sletningsmo-
Sletningslam- | dul. Genstart digitize-
be fungerede ren. Kgntakt service, Red, kon- | Genstart digitizeren,
ikke under hvis fejlen varer ved. stant eller tilkald service
scanningscyk- | Billedpladen skal slet- ’
lus tes igen efter repara-
tion.*
*Billedplade detekte-
ret i digitizeren under
selvtest. Billedpladen Efter en strgmafbry-
blev skubbet ind i . delse vil en billedpla-
kassetten igen. Kon- | Red, blin- de, der endnu er i digi-
Billedplade trolléf, at ]Jilledet fin- | ker tizeren, blive detekte-
detekteret i di- | des piPCenogscan | gfterder | ret, og fejlmeddelelsen
gitizeren un- | kassetten igen, om 1ses op: ovenfor vises.
der selvtest ngdvendigt. Hvis bil- | orgn kon-
ledet findes, blev kas- | gtant Bekraeft meddelelsen
setten maske ikke for at friggre kasset-
slettet. Slet kassetten ten.
igen under alle om-
steendigheder.”

2386J DA 20181126 1426




CR 30-X, CR 30-Xm | Betjening af CR 30-X / CR 30-Xm | 85

. Meddelelse fra sty- | Statusindi- .
Betingelse re-PC Kator Handling
Digitizeren
kan ikke de- )
tektere kasset- Rgd, blin- |
o N . ker Abn kassetten, og kon-
tens chip pa Kassettens chip kan p .
. . trollér, om bakken sid-
billedplade- | ikke leeses ellerkas- | Efter der L7
der rigtigt, eller brug
bakken, mu- | settens bakke mang- | 18ses op:
ligvis fordi ler. Fjern kassetten.” i en anden kassette, og
) © | gren, kon- | tjkald service.
bakken mang- stant
ler eller ikke
er korrekt isat.
Kontrollér, at ether-
net-kablet er sat ind i
... | *Billedoverfgrsel mis- PC og digitizer. Kon-
Kommunikati- P
. lykkedes. System for- . trollér visuelt, om
onsfejl, ether- . S Rgd, blin-
sgger igen. Hvis bille- ethernet-kablet er be-
net-kablet er . . ker . s
. . det ikke vises, gen- skadiget. Hvis fejlen
ikke tilsluttet ok
start PC’en.* varer ved, genstart
PC'en og digitizeren
eller tilkald service.
Tlm.e out efter *ID-knap ikke trykket
> minutter, inden for timeout-pe- | Efter tryk
hvis der ikke . . P o Y Bekreeft meddelelsen
o rioden. Billedpladen | paID- . o
trykkes pa ID- . pa pc’en, og tryk pa
... | blevikke scannet. knappen: g
knappen i bil- . ID-knappen i billedbe-
Kassetten holdes fast, | grgn, blin- .
ledbehand- o handlingssoftwaren.
. indtil ID-data leveres | ker
lingssoftwa- .
ren. af operatgren.

Meddelelser bliver ved med at vaere aktive, indtil problemet er lgst eller
dialogboksmeddelelsen pé styre-PC’en bekrzftes med et klik pa
bekreaftelsesknappen.

Bemeerk: Se vejledningen i den fejlmeddelelse, der vises, i
forbindelse med fejl, som ikke er beskrevet i tabellen ovenfor.
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Fjernelse af en billedplade, som sidder fast

Brugeren mé &bne frontskeermen, f.eks. for at fjerne billedplader, som sidder
fast, fra forsiden. Nar frontpanelet dbnes, standses alle motordrevne
systembevegelser (inkl. laseren).

Bemeerk: Det tekniske koncept tillader ikke, at brugeren fjerner
topskarmen. Konceptet sgrger for maksimal pdlidelighed ved at
billedplader ikke kan sidde fast i omradet efter scanningen.

Bemeerk: Digitizeren laeser og digitaliserer altid pladen forst, sletter
den derefter og flytter den tilbage i kassetten. Hvis en plade sidder
fast, inden den scannes, er der en god chance for at du kan hente
billedet ved at seette billedpladen ind i kassetten og digitalisere den
igen. Mens du handterer billedpladen, bor du s meget som muligt
undga at udsztte den for dagslys.

For at abne frontskermen:

1. Tryk samtidigt pa de to knapper, som er placeret under fremfgringsbordet.

3. Fjern den billedplade, som sidder fast.

Bemeerk: Brug aldrig magt til at fjerne den billedplade, som
sidder fast. Hvis billedpladen ikke kan fjernes let, tilkald din
lokale serviceafdeling.
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Bemeerk: Efter et stop kan billedpladen bruges igen, hvis den
ikke er beskadiget.

4. Luk frontskaeermen.
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I tilfaelde af en stremafbrydelse

Bemeerk: Beskrivelsen nedenfor gelder kun, hvis en
nedstremsforsyning (UPS) er installeret i systemkonfigurationen
af CR 30-X/ CR 30Xm.

Itilfeelde af et strgmsvigt er systemet stadig forbundet med UPS. Der findes to
mulige situationer:

* Strgmafbrydelse efter at kassetten er sat i og inden den er blevet
identificeret med NX-arbejdsstationen. Digitizeren skubber billedpladen
ind i kassetten igen uden at scanne den og frigiver kassetten. Nar
strgmforsyningen vender tilbage, skal kassetten sattes ind i digitizeren og
identificeres igen for at udlaese billedet.

* Strgmsvigt efter identifikation med NX-arbejdsstationen. Billedpladen
scannes og slettes som saedvanligt. Scancyklussen afsluttes, nar kassetten
frigives. Hvis stremforsyningen stadigvaek ikke er til radighed, vil
digitizeren neegte at scanne andre kassetter.
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Tekniske data

Emner:

»  Specifikationer
e Pixelmatrixstorrelse
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Specifikationer
Meerkning
CE 93/42 EQF 'Medicinsk udstyr' (Euro-
pa), EN 60601-1
ETL us-certificeret, UL 60601-1 anden
cETL us udgave (Nordamerika), AAMI ES
60601-1
¢ ETL us ¢ ETL-certificeret, CSA C 22.2 nr.
601.1, CSA C 22.2 nr. 60601-1
Dimensioner
Leengde 786 mm
Bredde 693 mm
Hgjde 525 mm
Veegt
Udpakket ca. 72 kg (158.73 1b)
Elektrisk tilslutning
Automatisk omréde med strgmforsy-
ning fra: 100 V til 240V, ac = 10%
Driftsspeending Klasse I med beskyttelsesjordforbin-
delse
Ma kun tilsluttes til jordede forsy-
ningskredslgb.
Netfrekvens 50-60 Hz
Meerkestrgm 1A 2A
Europa: min. 10 A, maks. 16 A
Netsikringsbeskyttelse
USA & Japan: min. 10 A, maks. 15 A
Driftsstrgm 2 A (100-120V), 1 A (220-240V)
Netvearkskonnektivitet
Ethernetstik RJ45 hun, 10/100 Mbit/sek. autosen-
sing, afskeermning CAT5
Strgmforbrug
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Standby
* 220V-240V/50-60 Hz-konfi- 60
guration w
e 100V -120V/ 50-60 Hz-konfi-
60 W

guration

Under drift

e 220V -240V /50-60 Hz-konfi-
guration

CR 30-X: maks. 190 W
CR 30-Xm: maks. 220 W

* 100V-120V/ 50-60 Hz-konfi-
guration

CR 30-X: maks. 190 W
CR 30-Xm: maks. 220 W

Ngdstrgmsforsyning (ekstraudstyr)

120V
UPS Powerware 5115
ABC-bestillingskode: EGPSE
230V
UPS Powerware 5115
ABC-bestillingskode: EGPTG
Miljgbetingelser
anbefalet: 20 °C til 25 °C
Stuetemperatur

tilladt: 15 °C til 30 °C

Maksimal temperatureendring

0,5 °C/min.

anbefalet: 30 % til 60 %

Relativ luftfugtighed tilladt: 15% til 75% (ikke kondense-
rende)

Magnetisk felt overholder EN 61000-4-8, niveau 2

Eksponering for sollys Iznséoiédl(:laxdrives i direkte sollys, maks.

Barometrisk tryk under drift 70 kPa til 106 kPa

Hgpjde pé opstillingssted 3000 m til 0 m

Miljgbetingelser (under oplagring)

Tht. [EC721-3-1: 1K2 (CR 30-X)/1K4 (CR 30-Xm) og 1M2

Temperatur

-25°Ctil +55°C
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Miljgbetingelser (under transport)

Tht. [EC721-3-2: 2K2 og 2M2 med fplgende begransninger:

Temperatur

-25°Ctil +60 °C

Vibration

5-200 Hz (lodret, i leengderetning,
tvaerakse)

Miljobetingelser for mobil installation (under transport)

Tht. [EC721-3-5: 5K2 og 5M2 med fglgende begransninger:

Vibration

5-150 Hz (alle akser), 1m/s2, sinusoi-
dal vibration

Miljgbetingelser for mobil installation (under drift)

Iht. [EC721-3-3: 3K2 og 3M1 med fplgende begraensninger:

Temperatur +15°Ctil +30°C
Relativ luftfugtighed 15% til 75% (ikke kondenserende)
. . 40-200 Hz; 1m/s2; sinusoidal vibrati-
Vibration
on
Opvarmningstid
Kold opstart helt driftsklar efter maks. 30 min.

Varm opstart

helt driftsklar efter selvtest, under for-
udsetning af, at digitizeren:

¢ jkke har veeret slukket i mere end 3

minutter.
e har veret i drift i mindst 30 minut-

ter.
Gennemlgb
CR MDA4.0T 35x43 cm 60 plader/time
CRMDA4.0T 35x35cm 60 plader/time
CR MD4.0T 24 x 30 cm 71 plader/time
CR MD4.0T 18 x 24 cm 76 plader/time
CR MD4.0T 15 x 30 cm 82 plader/time
CR MM3.0T 24 x 30 cm 32 plader/time
CR MM3.0T 18 x 24 cm 38 plader/time

Fysiske emissioner
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Stgjemission (lydeffektniveau i overensstemmelse med ISO 7779)

* Under scanning

maks. 65 dB(A)

* Standby maks. 55 dB(A)
Varmeemission
e Standby 60 W ~ 204 BTU/t!

* Gennemsnitligt stremforbrug
under scanning

CR 30-X: 85 W~ 290 BTU/t!
CR 30-Xm: 103 W ~ 351 BTU/t!

e Spidsstrgmforbrug under scan-

CR 30-X: 190 W ~ 648 BTU/t!

ning CR 30Xm: 220 W = 751 BTU/t!
RFID-aflaeser
Frekvens 13,56 MHz
Béndbredde 14 kHz
Maksimal effekt 290 pW
Protokol MIFARE
Levetid
Skgnnet levetid for produktet (ved
regelmeessig service og vedligehol- 7 &

delse i overensstemmelse med Agfas
anvisninger)

Forebyggende vedligeholdelse

Hyppighed for forebyggende vedli-
geholdelse

Bemerk: Skal udfgres af en Agfa-
certificeret servicetekniker.

En gang om éret eller efter 12.000 cy-
klusser, hvad der end kommer forst.
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Pixelmatrixstorrelse

miteter

Kassettetype Format | Oplgs- |Breddex Bredde x
(cm) ning (pi-  leengde (pi- | laengde
xel/mm) | xels) (mm)

CRMD4.0 General | 35x43 10 3480x4248 |348,0x424,8
CRMD4.0 General | 35x35 10 3480x 3480 |348,0x348,0
CR MD4.0 General 24x30 10 2328 x2928 |232,8x292,8
CR MD4.0 General 18x24 10 1728 x 2328 172,8 x 232,8
CR MD4.0 General 15x30 10 1440x 2928 |144,0x292,8
CRMD4.0T Genrad | 35x43 10 3480x 4406 |348,0x440,6
+ FLFS

CR MM3.0T Mammo | 24x30 20 4710x 5844 |235,5x292,2
CR MM3.0T Mammo | 18x24 20 3510x4644 |175,5x232,2
CR MM3.0T Ekstre- | 24x30 20 4656 x 5856 |232,8x292,8
miteter

CR MM3.0T Ekstre- | 18x24 20 3456x4656 |172,8x232,8
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Bemarkninger om HF-emission og
immunitet

Det certificeres hermed, at digitizeren er forsynet med
interferensundertrykkelse i overensstemmelse med EN 55011 klasse A samt
FCC-reglerne CR47 del 15 klasse A.

Denne enhed blev testet til et normalt hospitalsmiljg som herover beskrevet.
Enhedens bruger bgr sikre, at den anvendes i et sédant miljg.

Dette udstyr er blevet testet og overholder graenserne for digitalt udstyr af
klasse A ifplge del 15 af FCC-bestemmelserne. Disse greenser skal sgrge for
rimelig beskyttelse mod skadelig interferens ved anvendelse af udstyret i et
kommercielt miljg. Dette udstyr frembringer, anvender og kan udstrale
radiofrekvensenergi. Hvis udstyret ikke installeres og anvendes i
overensstemmelse med brugsanvisningen, kan det forarsage skadelig
interferens med radioforbindelser. I boligomréader vil anvendelsen af dette
udstyr sandsynligvis fordrsage skadelig interferens; hvis dette sker, skal
brugeren pa egen bekostning treeffe de foranstaltninger, der er ngdvendige for
at korrigere interferensen.

ADVARSEL:

Dette apparat er kun beregnet til brug ved medicinsk
fagpersonale. Dette apparat kan fordrsage radiointerferens eller
afbryde driften af udstyr i neerheden. Det kan vere ngdvendigt
at tage afhjelpende foranstaltninger, f.eks. omorientering eller
flytning af enheden eller afskaermning af opstillingsstedet.

ADVARSEL:

HF-emission og immunitet kan pavirkes af tilsluttede
datakabler, hvilket afheenger af deres leengde, og hvordan
installationen er foretaget.

Denne enhed er beregnet til drift i det elektromagnetiske miljg, der
nevnes nedenfor. Enhedens bruger bgr sikre, at den anvendes i et sddant

miljg.
HF-emissions- | Aftale | Retningslinjer for elektromagnetisk miljg
malinger
Hgjfrekvens Gruppe | Enheden anvender kun hgjfrekvens til sine inter-
RF-emissioner |1 ne funktioner. Af denne arsag er dets hgjfrekvens
ifplge CISPR RF-emission meget lav, og det er usandsynligt, at
11 den vil forstyrre elektronisk udstyr i naerheden.
Hgjfrekvens Klasse | Emissionsegenskaberne ved dette udstyr gor det
RF-emissioner | A velegnet til brug i industriomréder og hospitaler

(CISPR 11, klasse A). Hvis det bruges i et boligmil-
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ifplge CISPR
11

Harmonisk
emission ifglge | A
IEC 61000-3-2

Klasse

Spendings-
udsving/-flim-
ren ifplge IEC
61000-3-3

Indfriet
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jo (for hvilket CISPR 11, klasse B normalt kreeves),
kan dette udstyr muligvis ikke levere tilstreekkelig
beskyttelse til radiofrekvenskommunikationstje-
nester. Brugeren skal muligvis treeffe afhjelpende
foranstaltninger, som f.eks. flytning eller omori-
entering af udstyret.

Apparatet bruges i et professionelt sundhedsvasen/radiologisk miljs savel
som i et mobil miljg, som en bus eller en lastbil. Miljgmeessige forhold fremgar

af brugervejledningen.

Denne enhed er testet til et professionelt hospitalsmiljg som herover
beskrevet. HF-emission og immunitet kan ikke desto mindre pavirkes af
tilsluttede datakabler, hvilket afhanger af deres leengde, og hvordan
installationen er foretaget.

Test af modstand
over for interferens

Testniveau af pro-
fessionelt medi-
cinsk udstyr og
grundlaeggende
EMC-standarder

Retningslinjer for elektro-
magnetisk miljo

Udledning af statisk
elektricitet ifglge IEC
61000-4-2

=+ 8 kV kontaktud-
ledning

+2,4,8,15kV luft-

afladning

Gulvene skal veere af trae, be-
ton eller keramiske fliser. Den
relative luftfugtighed skal
veere mindst 30%, hvis gulvet
er at et syntetisk materiale.

Variabler/pludselige
strgmstigninger i hur-
tige midlertidige elek-
triske forstyrrelser
ifplge IEC 61000-4-4

+ 2 kVnet
+ 1kV datalinjer

Kvaliteten af den tilfgrte
stremspanding skal svare til
den, der findes i et typisk
kommercielt eller klinisk mil-
]9.

Impulsspeendinger
(stigninger) ifglge IEC
61000-4-5

= 1kV linje-linje-
spending
=+ 2kV linje-jord-
speending

Kvaliteten af den tilfgrte
strgmspending skal svare til
den, der findes i et typisk
kommercielt eller klinisk mil-
jo.

Spandingsafbrydelse,
kortvarige afbrydelser
og udsving i den tilfer-
te strgmspeending ifgl-
ge IEC 61000-4-11

* 0%U,ien%
periode

* 0%TU;il perio-
de

e 70% U, (30%

afbrydelse af U;)

Kvaliteten af den tilfgrte
strgmspending skal svare til
den, der findes i et typisk
kommercielt eller klinisk mil-
jo.
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i 25 perioder @nsker brugeren, at enheden
ved 0° skal fungere uafbrudt, selv
« 0%1U,i250 pe- nar der er stremafbrydelse,
rioder anbefales det at benytte en
strgmforsyning, der ikke af-
brydes, eller et batteri.
Magnetfelt ved forsy- |30 A/m Magnetfeltet ved netveerks-
ningsfrekvensen frekvensen skal svare til de
(50/60 Hz) ifglge IEC typiske veerdier, da de eri et
61000-4-8 kommercielt eller klinisk mil-
jo.

des.

BEMARKNING: U, er vekselstremmen i netveerket fgr testniveauet anven-

Denne enhed er beregnet til drift i det elektromagnetiske miljg, der
navnes nedenfor. Enhedens bruger bgr sikre, at den anvendes i et sddant

miljg.
Test af modstand over | Testniveau af professio- | Elektromagnetisk
for afbrydelse nelt medicinsk udstyr | miljo
og grundlaeggende
EMC-standarder Anbefalet beskyttel-
sesafstand:
Variabler for lednings- 3V 150 kHz til 80 MHz
bdrne .hQ)J frekvensforstyr- 6V indenfor ISM-band
relser ifglge IEC
61000-4-6
Variabler for stralede 3V/m
hejfrekvensforstyrrelse .
ifolge IEC 61000-4-3 | 50 MH2 til 2.7 GHz
RF kommunikation Se afsnittet "Immunitet
til RF traddlgs kommuni-
kationsudstyr"
Afbrydelser er muligt
i neerheden af enhe-
der med folgende
symbol:
(@)

Feltstyrken fra stillestdende sendere, f.eks. basestationer til radiotelefoner,
mobile udsendelser til landomrader, amatgrstationer samt AM- og FM-
radiosendere, kan ikke teoretisk bestemmes preecist p forhand. Det anbefales,
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at stedet undersgges, sd man far bestemt det elektromagnetiske miljo, der
skyldes faststdende hgjfrekvenssendere. Hvis enhedens feltstyrke er mere end
niveauet i den herover anforte test, skal enheden observeres for hvad angar
dens normale drift pa hvert sted, hvor den anvendes. Séfremt praestationer
udviser useedvanlige traek, kan det vaere ngdvendigt at treeffe ekstra
foranstaltninger, f.eks. at placere enheden i en anden retning.

Denne enhed er beregnet til drift i et elektromagnetisk miljg, hvor
variablerne for stralede hgjfrekvensforstyrrelser overvages. Enhedens
bruger kan medvirke til at forhindre elektromagnetiske afbrydelser ved
at sgrge for at holde minimumsafstandene mellem baerbart og mobilt
kommunikationsudstyr med hejfrekvens (sendere) og enheden ifglge
nedenstiende anvisninger og i overensstemmelse med
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt. Se ogsa afsnittet
om forholdsregler ved EMC

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem barbart og mobilt hgjfrekven-
skommunikationsudstyr og apparatet

Senderens nor- | Beskyttelsesafstand ifglge RF-emissionsfrekvens
merede effekt
m
W
150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MHz til 2,7
MHz MHz GHz
d=1,0 AP d=0,3 NP d=0,3 JP
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

Afstande kan bestemmes ved hjalp af ligningen for hver enkelt kolonne.

P er senderens normerede effekt i watt (W) ifglge fabrikantens informatio-
ner pa senderen, hvilket kun gelder sendere, hvor den normerede effekt ik-
ke er anfort i ovenst8ende tabel.

BEMARKNING: Disse retningslinjer er muligvis ikke relevante i alle situatio-
ner. Spredningen af elektromagnetiske bglger pavirkes af absorption og re-
fleksioner fra bygninger, genstande og personer.

Emner:

»  Immunitet til RF trddlos kommunikationsudstyr
»  Forholdsregler ved elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
*  Kabler, transducere og tilbehor
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o Vedligeholdelse af EMC-relevante dele
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Immunitet til RF triadles kommunikationsudstyr

Service-

ISM-band Afstand | Immunitets-
(MHz) (m) testsniveau
(V/m)
300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704-787 LTE-bénd 13, 17 0,3 9
800-960 GSM 800/900; TETRA 800, IDEN 0,3 28
820; COMA 850; LTE-band 5
1700-1990 | GSM 1800; COMA 1900; GSM 1900; |0,3 28
DECT; LTE-band 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 | Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; 0,3 28
RFID 2450; LTE-band 7
5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Forholdsregler ved elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

ADVARSEL:

Systemet ma ikke anvendes ved siden af eller oven pd andet
udstyr, og hvis sidestillet eller stablet anvendelse er ngdvendigt,
skal systemet observeres for at sikre normal drift i den
konfiguration, den vil blive brugt.

FORSIGTIG:

Mobilt RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke anvendes teettere
end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af systemet, herunder
producentangivne kabler. Ellers kan det resultere i nedbrydning
af udstyrets ydeevnen.
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Kabler, transducere og tilbehor

Kabler, transducere og tilbehgr, der er blevet testet og fundet i
overensstemmelse med sikkerhedsstandarden IEC60601-1-2 (EMC):

FORSIGTIG:
Brug af kabler og ekstraudstyr, der ikke er nevnt i denne

vejledning, eller reservedele ikke bestilt fra Agfa, kan forarsage
en hgjere udledning af elektromagnetiske faanomener og/eller
kan gge felsomheden mod sédan.

10 m
(eller originalt Agfa-kabel F7.0477.1052, 5m)

Funktion type; bemzrk-
ning
maksimal leengde
Netvarksfor- | Netvaerkskabel CATSe F/UTP (afskaermet en- | afskeermet
bindelse de) med RJ45,

Intet ekstra tilbehgr tilgeengeligt.
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Vedligeholdelse af EMC-relevante dele

Hvad angér EMC-sikkerhed for CR 30-Xm-enheden, kan ingen relevante dele
blive inspiceret af operatgren eller af en servicetekniker inden slutningen af
digitizerens levetid.
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