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Réittsligt meddelande

C€

™ | Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgien

For mer information om Agfa-produkter besoker du www.agfa.com.

Agfa och Agfa-romben &r varumarken som tillhér Agfa-Gevaert N.V., Belgien
eller dess filialer. Alla varumarken tillhor sina respektive dgare och publiceras
utan avsikt att gora intrang.

Agfa NV ger inga uttryckliga eller underforstddda garantier eller utfastelser
gillande noggrannheten, fullstindigheten eller lampligheten av
informationen i detta dokument och frénséger sig sarskilt allt ansvar
betriffande dess lamplighet for ndgot specifikt syfte. Vissa produkter och
tjanster ar eventuellt inte tillgédngliga for ditt land. Kontakta din lokala
séljrepresentant for att fa veta vilka produkter och tjanster som ar tillgéngliga.
Agfa NV har som malsittning att tillhandahdlla information som &ar s& korrekt
som mojligt, men kan inte héllas ansvariga for eventuella typografiska fel.
Agfa NV patar sig under inga forhéllanden ansvar fér ndgon som helst skada
som resulterar av anvindning eller icke-anvindning av ndgon som helst i
detta dokument beskriven information, apparat, metod eller process. Agfa NV
forbehaller sig ratten att &ndra detta dokument utan foregdende meddelande.
Originalversionen av det hiar dokumentet 4r pa engelska.

Copyright 2019 Agfa NV
Alla réttigheter forbehélls.
Utgiven av Agfa NV
B-2640 Mortsel - Belgien.

Ingen del av detta dokument fér reproduceras, kopieras, omarbetas eller
6verforas i ndgon som helst form eller pa ndgot som helst sitt utan skriftligt
tillstdnd av Agfa NV
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Introduktion av bruksanvisningen

Amnen:

*  Bruksanvisningens omfattning
*  Angdende sikerhetsanmdrkningarna i detta dokument
*  Ansvarsfriskrivning
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Bruksanvisningens omfattning

Den hér bruksanvisningen beskriver funktionerna hos WS-Manual-L-001, WS-
Manual-R-001, WS-Manual-T-L-001 och WS-Manual-T-R-001, hddanefter
kallade rontgenvaggstativet, som dr en del av DR 400-systemet.
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Angéiende sikerhetsanmirkningarna i detta dokument

I nedanstéende exempel visas hur varningar, obs!, instruktioner och
anmarkningar visas i detta dokument. I texten forklaras deras avsedda
anvandning.

RISK:

En sdkerhetsanmérkning som géller fara anger en farlig
situation med direkt, omedelbar fara for en potentiellt allvarlig
skada pd anvandare, ingenjor, patient eller annan person.

VARNING:

En sdkerhetsanmérkning som géller fara anger en farlig
situation som kan leda till en potentiellt allvarlig skada pa
anvéndare, ingenjor, patient eller annan person.

OBSERVERA:

En sdkerhetsanmérkning som géller fara anger en farlig
situation som kan leda till en potentiellt mindre allvarlig skada
pa anvandare, ingenjor, patient eller annan person.

Varningsmeddelanden &r anvisningar som, om de inte atf6ljs,
kan skada utrustningen som beskrivs i denna bruksanvisning
eller annan utrustning eller andra produkter och kan orsaka
miljoférorening.

Ett forbud &r en anvisning som, om den inte &tf6ljs, kan skada
utrustningen som beskrivs i denna bruksanvisning eller annan
utrustning eller andra produkter och kan orsaka
miljofororening.

Obs: Obs-meddelanden ger rad och belyser ovanliga synpunkter.
Ett obs-meddelande dr inte avsett som en instruktion.

LOIPPP

3252C SV 20191206 1610



8 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Introduktion av
bruksanvisningen

Ansvarsfriskrivning

Agfa pétar sig inget ansvar for anvindningen av detta dokument om
andringar avseende innehall eller format har gjorts utan tillstdnd.

Dokumentet har framstallts med storsta noggrannhet for att sakerstélla att det
innehéller exakt information. Agfa pétar sig emellertid inget ansvar eller
skadestandsskyldighet for fel, felaktigheter eller utelimnande av information
som kan forekomma i detta dokument. Agfa férbehaller sig ratten att, utan
foregdende meddelande, dndra produkten for att forbattra dess pélitlighet,
funktion eller design. Bruksanvisningen tillhandahalls utan négra garantier av
nagot slag, underfoérstadda eller uttryckliga, inklusive, men inte begriansade
till, underforstddda garantier om séljbarhet och lamplighet for nagot specifikt
andamal.

Obs: I USA far denna apparatur enligt lag endast sdljas till likare
eller pa ldakares ordination.
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Introduktion till DR 400

Amnen:

*  Anvindningsomrade

*  Avsedd anvindare

*  Patientanslutna delar

*  Klassificering av utrustningen
*  Funktionskontroller

o Utbildning

*  Anmdrkningar pa produkten
*  Kompatibilitet

»  Overensstimmelse

*  Anslutning

o [nstallation

o Stralskydd

»  FEtiketter

*  Rengéring och desinfektion
*  Underhall

*  Miljéskydd

o Sikerhetsforeskrifter
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Anvindningsomrade

Véggstativet ar en komponent i ett allménradiologiskt
rontgenbildbehandlingssystem som anvénds pa sjukhus och andra
vérdgivande enheter av rontgenfysiker, rontgentekniker och radiologer i syfte
att ge stod at unders6kningar dar patienten star upp eller sitter.

Denna enhet &r inte avsedd for mammografitillampningar.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning &r skriven for utbildade anvidndare av Agfas produkter
och personal utbildad inom klinisk rontgendiagnostik som har erhéllit gedigen
utbildning.

Med anvéndare avses personer som praktiskt hanterar utrustningen, samt de
personer som har bestdimmanderétt 6ver utrustningen.

Innan anvindaren borjar arbeta med denna utrustning, maste han/hon lisa,
forstd, observera och strikt folja utrustningens alla fara- och
varningsmeddelanden och sékerhetsméarkning.

Patientanslutna delar

Patientanslutna delar &r delar av den elektriska utrustningen for medicinskt
bruk som vid normal anvindning maste komma i fysisk kontakt med
patienten for att utrustningen ska kunna uppfylla sin funktion. I detta system
ingar féljande patientanslutna delar:

Rontgenviggstativ

* Frontpanelen pa rontgenviggstativet
o Ovre armstod (tillval)
¢ Patienthandtag (tillval)
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Klassificering av utrustningen

Enligt EN/IEC 60601-1, EN/IEC 60601-2-54, klassificeras den hdr enheten
enligt f6ljande:

Tabell 1: Klassificering av utrustningen

Klass I-utrustning Utrustning dér skydd mot elektriska stotar inte en-
bart utnyttjar grundisoleringen, utan inkluderar en
fast anslutning till natstrom med skyddsjordsleda-
re.

Typ B-utrustning Typ B-utrustning dr sddan utrustning som tillhan-
dahéller en sirskild grad av skydd mot elektriska
stotar, i synnerhet vad betréffar grad av tilldten
lackstrom och skyddsjordens tillforlitlighet.

Intrangande vétska P10
Denna enhet har inte négot skydd mot intrdngande
vétska.
Rengoring Se avsnittet om rengdring och desinficering.
Desinficering Se avsnittet om rengdring och desinficering.

Lattantdndliga aneste- | Denna apparat dr ej lamplig for anvdndning i nér-
simedel varo av lattantédndliga anestesiblandningar med
luft, med syre eller med lustgas.

Drift Kontinuerlig drift.

Relaterade ldnkar
Rengoring och desinfektion pa sidan 32
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Funktionskontroller

Amnen:

*  Rontgenviggstativ
*  Nodstoppsknapp
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Rontgenviggstativ

Rontgenviggstativet anvands for positionering av patienter som star upp eller
sitter i riktning mot buckyn for exponering.

Figur 1: Rontgenviggstativ med vertikal bucky

Relaterade ldnkar
Rontgenvdggstativ pa sidan 44
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Nodstoppsknapp

Figur 2: Nodstoppsknapp

Aktivera nodstoppet pé rontgenbordet om ett systemfel ger upphov till en akut
situation som involverar en patient, personal eller ndgon av systemets
komponenter. Alla motoriserade rorelser stoppas.

Motoriserade rorelser:
* Rontgenbord

* RoOntgenvaggstativ
* Rontgenrorstativ

For att tillata motoriserad rorelse igen vrider du nédstoppsknappen medurs
(standardlage).

VARNING:
Nodstoppsknappen sténger inte av spadnningen i
rontgensystemet.
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Utbildning

Anvandaren méste ha fétt adekvat utbildning i hur systemet anvands siakert
och effektivt innan han/hon bérjar arbeta med det. Utbildningsbehoven kan
variera mellan olika lander. Anvéndaren maste se till att utbildningen mottas i
enlighet med lokala lagar eller bestimmelser som &dger laga kraft. Din lokala

Agfa- eller dterforsiljarrepresentant kan ge ytterligare information om
utbildning.

Anvindaren méste observera f6ljande information i systemdokumentationen:

¢ Anvindningsomréade.
¢ Avsedd anvandare.
e Sédkerhetsforeskrifter.
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Anmirkningar pa produkten

Sjukvérdspersonal (t.ex. kund eller anvéindare) som vill anféra klagomal pa
produkten eller anser att produkten inte ar tillfredsstillande med avseende pa
dess kvalitet, hdllbarhet, pélitlighet, sikerhet, effektivitet och/eller prestanda,
maéste kontakta Agfa.

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med
identiska reglerande system (Forordning 2017/745/EU om medicintekniska
produkter); om, under anviandning av denna enhet eller som ett resultat av
dess anvindning, en allvarlig incident har intraffat, ska du rapportera den till
tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till din nationella
myndighet.

Tillverkarens adress:

Agfa Service Support - lokala adresser och telefonnummer till support finns
pa www.agfa.com

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

Systemet far endast anviandas i kombination med annan utrustning eller
andra komponenter om Agfa uttryckligen anser att de dr kompatibla. En lista
6ver sadan utrustning och sddana komponenter kan erhéllas fran Agfa pa
begéran.

Andringar och/eller till4gg till utrustningen far endast utféras av personer
som har fatt tillstdnd dérfoér av Agfa. Sddana dndringar maste 6verensstimma
med tillrddliga tekniska metoder och alla géllande lagar och bestimmelser
som har laga kraft inom sjukhusets juridiska omrade.
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Overensstimmelse

Systemet uppfyller kraven i specifika direktiv och standarder.
Amnen:

s Allmdnt

»  Sikerhet

»  Elektromagnetisk kompatibilitet

*  Rontgensdkerhet

*  Rontgennoggrannhet

s Overensstimmelse med miljodirektiv
*  Biokompatibilitet
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Allméant

¢ Produkten har utformats i enlighet med EU-férordning 2017/745 om
medicintekniska produkter (MDR)

e [SO 13485
* ISO 14971
Sidkerhet

¢ [EC60601-1

¢ [EC60601-1-6, EN 60601-1-6
* CSAC22.260601-1

* AAMIES 60601-1

Elektromagnetisk kompatibilitet
 IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2

Amnen:

» For US4
e For Kanada

For USA

Denna utrustning &r testad och godkand enligt de gréansvérden for klass A
datorutrustning som specificeras i FCC-bestdmmelserna del 15. Dessa
gransvarden har faststéllts for att ge ett godtagbart skydd mot skadliga
storningar nér utrustningen anvands i kommersiella miljéer. Denna
utrustning avger, férbrukar och kan utstréla energi pa radiofrekvenser och
kan, om den inte installeras och anvénds enligt installationshandboken,
orsaka skadliga stérningar i radiokommunikationer. Anvindning av denna
utrustning i bostadsomréden orsakar troligtvis skadliga stérningar och
anvéindaren &r i s& fall skyldig att pd egen bekostnad vidta atgérder for att
avldgsna storningarna. Vid behov, kontakta din lokala servicerepresentant.

For Kanada

Denna klass A digitala apparat uppfyller alla de krav som faststélls i de
kanadensiska bestimmelserna for storningsorsakande utrustning (Canadian
Interference-Causing Equipment Regulations).

Rontgensikerhet

* IEC60601-1-3
* IEC60601-2-54
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* IEC60601-2-28

For USA

Systemet lyder under DHHS strélningsstandard enligt 21CFR underkapitel J
frén och med tillverkningsdatum.

Rontgennoggrannhet

Systemet uppfyller rontgenstrélningsnoggrannheten enligt EN IEC
60601-2-54 med en variation av max. 0,05 (5 %).

Overensstimmelse med miljodirektiv

* Europaparlamentets och radets direktiv 1907/2006 (REACH)
* Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU (RoHS 2)
¢ Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU (WEEE)

Biokompatibilitet

¢ ENISO 10993-1
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Anslutning

NX-arbetsstationen &r ansluten till rontgensystemet for utbyte av
rontgenexponeringsparametrar.

NX-arbetsstationen kréver ett 100 Mbit Ethernet-natverk for utbyte av
information med ett antal andra enheter.

NX-arbetsstationen kommunicerar med andra enheter i sjukhusets nétverk
genom att anvanda ett av foljande protokoll:

¢ DICOM
e IHE

NX-arbetsstationen kan anslutas till ett RIS-system (schemaldggning), ett
PACS-system (bild-/datahantering) och en utskriftsenhet (for utskrift av
bilder).

Obs: Anslutningarna mellan systemets komponenter dr separata
fran sjukhusets ndtverk och far inte kopplas bort eller modifieras.
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Installation

Installation och konfigurering utférs av en Agfa-utbildad och auktoriserad
servicetekniker. Kontakta ndrmaste supportcenter for mer information.

HF-emissioner och immunitet

HF-emissioner och immunitet kan paverkas av anslutna datakablar, beroende
pa langd och installationssétt.

En sérskild installationsmilj6 kan kréva sérskilda atgérder for att systemet ska
kunna anvédndas i enlighet med anmérkningarna fér HF-emissioner och
immunitet.
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Stralskydd

Rontgenstralning kan orsaka allvarliga hilsoskador, var darfor ytterst forsiktig
och sékerstill att skydden mot rontgenstralningsexponering alltid anvands.

Vissa effekter av rontgenstrélning dr kumulativa och kan strécka sig 6ver en
langre tid. Rontgenpersonal bor dérfor alltid undvika exponering for
rontgenstralning.

Objekt i rontgenstrilens bana kan producera spridd strlning. Intensiteten
beror pa energin och intensiteten i réntgenexponeringen samt pa
objektmaterialet. Skyddsétgdrder maste vidtas for att forebygga exponering
genom spridd strélning.

Skyddséatgéarder inkluderar:

e strukturell konfiguration av rontgenrummet (t.ex. blyavskarmade rum)

e strilskydd for personalen (t.ex. persondosimetrar, blyférkladen, hélla
maximalt avstind till rontgenkéllan, regelbunden utbildning, osv.)

¢ skydd av patienter mot on6dig stralning (t.ex. begrénsning av
rontgenféltet genom kollimering, blyavskarmning, blyférkladen osv.)

Amnen:

o Stralningsdvervakning av personal
*  Skyddat omrade och viktiga uppehdllszoner
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Strilningsévervakning av personal

Denna 6vervakning kontrollerar mangden réntgenstralning som personalen
utsatts for. Den 4r till f6r anvdndarnas sdkerhet och underlattar kontroll av att
rontgenmiljons sdkerhetsétgérder ar tillridckliga. Otillrackligt eller oldmpligt
skydd kan leda till allvarliga hilsoskador.

For att méta strdlning anvinds normalt persondosimetrar. De bars pa kroppen
hela den tid som personen arbetar i en miljé dar rontgenstrdlning anvénds. De
indikerar vilken mingd strdlning som anviandaren utsatts for.
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Skyddat omrade och viktiga uppehillszoner

Om operatoren eller personalen inte behover vara néra patienten under
exponeringen anvander operatoren och personalen det skyddade omradet for
att styra foljande funktioner:

* val av driftsitt

» val av exponeringsinstéllningar (rontgenbelastningsfaktorer)
» aktivering av exponeringsknappen

* ovriga nodvéndiga kontroller for operatoren vid exponering

1. Rontgenrum

2. Patientmiljo

3. Arbetsstation

4. Operatorsrum: skyddat omrade

Figur 3: Skyddat omrade och viktiga uppehallszoner

VARNING:
Strélskyddet méste appliceras pa patienten.

Om operatoren eller personalen behdver vara néra patienten vid normal
anvandning (t.ex. vissa pediatriska undersékningar eller typer av
undersokningar som patienten behover hjalp med) géiller den viktiga
uppehallszonen for operatéren och personalen.
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VARNING:
Strélskyddet méste appliceras pa patienten och pé operatoren.

Relaterade linkar
Stralskydd pa sidan 23

Viktiga uppehallszoner vid rontgenviggstativet

140 cm

SID115 cn

=N

. Rontgenror
2. Fokusindikatormarkning [—]
3. Viktig uppehéllszon.

Minsta yta 60x60 cm.

Minsta hojd 6ver golvet 200 cm.
4. Dosimeter
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Skyddsenhet

Vagg

DR-detektor eller kassett

Viktig uppehallszon pé héger sida om rontgenvaggstativet

Viktig uppehallszon pé vénster sida om rontgenviggstativet

L ® AW

Figur 4: Viktiga uppehallszoner vid rontgenviggstativet

OBSERVERA:
Stralskyddet maste appliceras pa patienten och pa operatoren.

Relaterade ldnkar
Stralskydd pa sidan 23
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Etiketter

Mairkning | Innebord

c € Denna méarkning anger att utrustningen uppfyller kraven i for-

ordning 2017/745/EEG (fér EU).

Denna méarkning anger att utrustningen dr Typ B-utrustning

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

Serienummer

Unik enhetsidentifierare, i textformat och i maskinlésbart for-
mat

Den mest aktuella revisionen av detta dokument finns tillgang-
lig pa http.//www.agfahealthcare.com/global/en/library/
index.jsp

Innebord

Livsfarlig spéanning

Joniserande stralning

Kldmpunkter.

Snubbelrisk.

Bl SfEERE >
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Ytterligare dekaler beskrivs och forklaras i relevanta delar av
systemdokumentationen.

Amnen:

*  Varningsetiketter pd rontgenvdggstativet
o Ytterligare mdrkning for rontgenviggstativet
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Varningsetiketter pa rontgenviggstativet

Figur 5: Varningsetiketter pa rontgenviggstativet
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Ytterligare mirkning for rontgenviggstativet

aany 9 CE Typskylt pa rontgenvaggstativets nedre hog-
I 2 sida.

WS-Manual-001
vyyv-umop A

Type 5522/100
Voltage 24 vDC
Frequency - Hz
max. Current 0,75 A

Denna mérkning anger att utrustningen ar

()
R Typ B-utrustning
A1 Funktionsjord
Buckyn kan lutas till horisontellt ldge. An-
vand inte buckyn som sittplats.
Den maximala belastningen fér buckyns ro-
£ - 20K relse i vertikal riktning &r 20 kg.
=~ 9
En kldmpunktsmérkning &r placerad ovanpa
lutningsfoérlangningen.
Relaterade ldnkar

Tekniska data for rontgenviggstativet pé sidan 51
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Rengoring och desinfektion

Alla tillampliga regler och rutiner méste foljas for att undvika kontaminering
av personal, patienter och utrustning. Eventuella befintliga allménna
férebyggande dtgirder maste utokas, for att undvika potentiell kontaminering
och for att undvika att patienter kommer i kontakt med/i nérheten av
enheten. Anvdndaren ansvarar for val av Idmplig desinficeringsmetod.

Amnen:

*  Rengoring

*  Desinficering

o Sdkerhetsforeskrifter for desinficering
*  Godkinda desinfektionsmedel
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S& hér rengor du utrustningens utsida:

1. Stoppa systemet

>

VARNING:

Nér utrustningen ska rengoras ska du vara noga med att
stdnga nédtstrommen i systemet. Anvédnd aldrig vattenfria
eller starka alkoholrengéringsmedel, bensin, thinner eller
andra ldttantdndliga rengoringsmedel. Annars kan brand
eller en elektrisk stot bli foljden.

2. Torka av systemets utsida med en duk l4tt fuktad med ett neutralt
rengoringsmedel.

3.

© PPk

OBSERVERA:
Se till att ingen vatska trdnger in i enheten.

OBSERVERA:

Rengor utrustningen med mycket lite fukt. Spreja inte
desinfektions- eller rengoringsmedel direkt pa utrustningen.
Héll inte vétska direkt pd utrustningen.

OBSERVERA:

Anvind inte 16sningsmedel som vattenfria eller starka
alkoholrengoringsmedel, thinner eller bensin. Anvédnd
inte fratande, slipande eller upplésande rengorings-
eller polermedel.

Detta kan skada utrustningens ytor. Att anvinda oldmpliga
rengoringsmedel eller rengoringsmetoder kan skada
utrustningen eftersom ytan blir matt och skor (t.ex. om
medel som innehaller alkohol anvands).

Obs: Oppna inte utrustningen for rengéring. Det finns inga
komponenter inuti enheten som behover rengoras av
anvandaren.

Starta systemet.
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Desinficering

VARNING:

For desinficering av enheten, anvénd endast desinfektionsmedel
och metoder som &r godkidnda av Agfa och som motsvarar
nationella riktlinjer och lagstiftning séval som explosionsskydd.

Om du planerar att anvdnda andra desinfektionsmedel kravs godkdnnande
fran Agfa fore anvandningen, eftersom de flesta andra desinfektionsmedel
kan skada enheten. UV-desinficering &r inte heller tillaten.

Utfor proceduren enligt de anvisningar for anvandning, bortskaffande och
sdkerhet som giller for sjukhusets valda desinfektionsmedel och verktyg.

Foremaél som &r fororenade med blod eller kroppsvétskor, som kan innehalla
blodburna patogener, ska rengoras och sedan desinficeras pd mellannivd med
en produkt som har ett EPA-registrerat ansprak pé verkan mot hepatit B.
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Sakerhetsforeskrifter for desinficering

VARNING:

Att anvénda ett desinfektionsmedel som kan bilda en explosiv
eller lattantandlig gasblandning utgor en risk for liv och hilsa
pa grund av explosionsrisken. Stdng av utrustningen innan du
desinficerar den. Lat gasblandningen avdunsta innan du startar
rontgensystemet igen.

Sa héar desinficerar du enheten:

* Anvand inte fratande, 16sliga eller gasformiga desinfektionsmedel.

e Las tillverkarens sékerhetsdatablad (MSDS) och rekommendationer pé
produktetiketten for ytterligare information innan produkten anvands.

* Att anvianda desinfektionsmedel i sprejform kan orsaka funktionsfel om
medlet tranger in i utrustningen. Desinficera alla delar av enheten,
inklusive tillbehor och anslutningskablar genom att torka av dem med
desinfektionsmedlet. Innan du utfér en rumsdesinficering med nebulisator
ska du stdnga av systemet och tdcka 6ver det svalnade systemet noga.

* Om olampliga desinfektionsmedel anvands kan det missfarga och skada
utrustningens yta.
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Godkinda desinfektionsmedel

Pa Agfas webbplats finns specifikationer for desinfektionsmedel som har
funnits vara kompatibla med materialet i enhetens holje och som kan
anvéndas till ytorna pd enhetens utsida.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?ID=41651138
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Konsultera alltid Agfas servicedokumentation och en AGFA-utbildad och
auktoriserad servicetekniker for fullstindiga underhallsscheman.

Underhall av rontgenbordet, rontgenviggstativet och
rontgenrorsstativet

Rontgenenheten och alla komponenter kraver regelbundet underhall for att se
till att utrustningen &r séker och tillforlitlig vid anvédndning.

> PP P

VARNING:
Anvindning under osikra férhéllanden innebér risk for
strélningsexponering och personskador for bide patienten och

anvdndaren. Kunden ansvarar for att se till att utrustningen ar i
felfritt skick.

VARNING:

Slitage pé utrustningen pa grund av alltfér 1dnga intervall
mellan servicetillfdllen kan leda till personskador och
egendomsskador pé grund av utslitna och ej sdkra komponenter.

VARNING:

Felaktiga eller trasiga reservdelar kan inverka negativt pa
systemets sékerhet och leda till skador, funktionsfel eller haveri.
Anviand endast originalreservdelar som tillhandahélls av
tillverkaren.

VARNING:

Olampliga &ndringar, tillagg, underhall eller reparation av
utrustningen eller programvaran kan leda till personskador,
elstotar och skada pa utrustningen. Sakerhet kan endast
garanteras om dndringar, tilldgg, underhall eller reparationer
utfors av en Agfa-certifierad servicetekniker. En icke-certifierad
tekniker som utf6r en modifikation eller ett serviceingrepp pé en
medicinteknisk produkt agerar pé eget ansvar och gor garantin
ogiltig.

Tabell 2: Livsléingd och underhall

Livsldngd

Rontgenenhetens forvéantade livsldngd 10 ar

Periodiskt underhéll

Tekniskt underhéll av utrustningen méste utféras | Var 12:e ménad eller
for att behalla felfri funktion och garantera patien- | efter 60 000 arbetscyk-
ters och anvéndares sdkerhet.
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Alla stélkablar i rontgenrorsstativet och rontgen- ler, det som intréaffar
vaggstativet ska kontrolleras forst
Alla stalkablar i rontgenrorsstativet och rontgen- Var 36:e méanad

véggstativet ska bytas for att upprétthélla felfri
drift och sdkerstélla sdkerhet for patient och opera-
tor

Byt ut rontgengeneratorns knappcellsbatteri

Underhéll som utfors av anviandaren

Kontrollera konstanta jdmna rorelser Varje dag

Kontrollera avseende hinderfria rorelser Varje dag

Kontrollera att bromsarna lossas och 1ases pé ett si- | Varje dag
kert satt

Kontrollera att anvandningskontrollerna fungerar | Varje dag

Kontrollera mérkning och varningsdekaler Varje dag

Uppvédrmning av rontgenroret Varje dag

Kontrollera alla elektriska kablar och anslutningar | Varje vecka
avseende skador eller trasiga kablar.

OBSERVERA:

Vid eventuella funktionsfel eller andra avvikelser frdn normalt
funktionsbeteende méste enheten stdngas av omedelbart och
service kontaktas. Utrustningen fér inte tas i bruk igen forrin
felet har reparerats.
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Miljéskydd

I
Figur 6: WEEE-symbol

Figur 7: Batterisymbol

Information till slutanvindaren om WEEE

Syftet med detta direktiv &r att forebygga uppkomsten av avfall som utgors av
eller innehéller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE) och att fraimja
dteranvandning, materialdtervinning och andra typer av dtervinning. For
detta kravs insamling och ateranviandning eller atervinning av WEEE.

Pa grund av omvandlingen till nationell lag kan de specifika kraven vara olika
i olika europeiska medlemsstater. Nir WEEE-symbolen finns pa produkterna
och/eller pd medféljande dokumentation, betyder det att de forbrukade
elektriska och elektroniska produkterna inte far behandlas som eller blandas
med hushéllsavfall. Fér ndrmare information om dterldémning och atervinning
for denna produkt, kontakta ndrmaste servicerepresentant och/eller
leverantdr. Genom att se till att denna produkt avfallshanteras korrekt, hjalper
du till att undvika de negativa konsekvenser for hélsa och miljé som kan
uppkomma om produkten inte avfallshanteras korrekt. Att tervinna material
hjalper till att bevara naturresurser.

Batteriinformation

Nar batterisymbolen finns pé produkterna och/eller pd medféljande
dokumentation, betyder det att de férbrukade batterierna inte fir behandlas
som eller blandas med hushallsavfall. Batterisymbolen pa batterier eller
batteriférpackningar kan anvandas i kombination med ett kemiskt tecken.
Eventuella kemiska tecken anger forekomsten av respektive kemiska
substanser. Om utrustning eller utbytta reservdelar innehaller batterier eller
ackumulatorer, ska de avfallshanteras separat enligt lokala bestimmelser.

For byte av batteri, kontakta din lokala séljrepresentant.
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Séikerhetsforeskrifter

Amnen:

*  Allmdnna sékerhetsforeskrifter
o Sdkerhetsanvisningar for rontgenvdiggstativet
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Allméanna sidkerhetsforeskrifter

VARNING:
Sakerhet kan endast garanteras om en Agfa-certifierad
servicetekniker har installerat produkten.

VARNING:
Produkten far endast installeras med utgivna komponenter och i
utgivna konfigurationer.

VARNING:
For att undga risken for elektriska stotar far denna utrustning
endast anslutas till ett elnit med jordningsskydd.

VARNING:

Joniserande stralning kan leda till strélningsskador vid felaktig
hantering. Obligatoriska skyddsétgarder maste vidtas nar
strélning anvands.

VARNING:

Operatéren och slutanvéndaren maste vidta sakerhetsatgarder
for att skydda sig mot exponering for farlig rontgenstralning nér
DR-detektorn anvinds i rontgenstraleomradet fran en
rontgenkélla.

VARNING:

DR-detektorn &r inte avsedd att anvdndas som primérstralskydd
vid rontgen. Det &r anvdndarens ansvar att garantera sékerheten
for operatoren, personer som rontgas och alla i narheten.

VARNING:

Att anvanda utrustning som inte fungerar korrekt innebér risk
for strélningsexponering och personskador fér bade patienten
och anvéindaren. Anvéind utrustningen endast i ett sdkert och
felfritt tillstand.

VARNING:

Systemet otillgingligt pd grund av hard- eller programvarufel.
Om produkten anvénds i kritiska kliniska arbetsfléden méste ett
reservsystem planeras.

OBSERVERA:
Folj alla fara-, varnings- och obs-meddelanden och all
sakerhetsmarkning i detta dokument och pa produkten.

>B PP PEPEPEPP
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OBSERVERA:
Alla Agfas medicintekniska produkter méste anvéndas av
utbildad och kvalificerad personal.
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Siakerhetsanvisningar for rontgenviggstativet

VARNING:

Obehorig manipulering eller 6ppning av utrustningens hoélje kan
leda till personskador och skador pé utrustningen. Vidta alla
nodvindiga sikerhetsatgirder med hénsyn till skyddsnivan.

VARNING:
Systemet drivs med elstrém och medfor darfor en risk for
elektriska stotar.
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Drift

Amnen:

*  Rontgenvdiggstativ

Rontgenvaggstativ

Rontgenvaggstativet mojliggor vertikala rontgenexponeringar av patienter
som stér eller sitter framfor rontgenvéggstativet.
Det finns tva varianter av viggstativet:

e viggstativ med vertikal bucky, stoder vertikal rérelse (uppét och nedat)
e viggstativ med lutande bucky, stoder vertikal rérelse (uppét och nedét)
samt lutning av buckyn

Buckyn har tva varianter, beroende pé orienteringen for laddning av en
detektor eller kassett:

¢ Laddning pé hoger sida
¢ Laddning pé vénster sida

Viggstativets bucky dr hoj- och sdnkbar inom ett stort omrade.

Vaggstativet har en bla indikator upptill som &r tdnd nér rontgenvaggstativet
ar vald som aktiv arbetsstation.
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Véggstativets pelare

Indikator for aktiv arbetsstation

Bucky

Knapp for aktivering av kollimatorljuset
Frontpanel

Handtag for vertikal rérelse (béda sidorna)
Lutningsforlangning

Lutningshandtag

PN R W=

Figur 8: Rontgenviggstativet, vertikal version och vertikal version med
lutning

OBSERVERA:

Formatindikationerna pé frontpanelen visar kassettens eller
detektorns format. Tank pé att det faktiska omrédet for
avbildning dr mindre &n det indikerade. Bilden av det
exponerade objektet d4r ndgot forstorat eftersom det finns ett
avstdnd mellan frontpanelen och kassetten eller detektorn.
Kassettens eller detektorns kénsliga omréde kan vara nagot
mindre 4n det indikerade omrédet. Kontrollera kassettens eller
detektorns tekniska data for exakta varden.

Amnen:

*  Positionera réntgenviggstativet
o Tillbehor till rontgenviggstativet
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Positionera rontgenviggstativet
g

(L)

1. Handtag for vertikal rérelse med bromsreglage
2. Skala for lutningsvinkel
3. Lutningshandtag

Figur 9: Positionskontroller

RISK:

Se till att inga personer eller féremal befinner sig inom
systemets rorelseomrade dér de riskerar att kollidera med
systemets rorliga delar.

VARNING:

Bibehall visuell kontakt med patienten medan du flyttar
utrustningen ndrmare patienten, for att kunna upptacka
riskfyllda situationer (t.ex. risk for kollision) tidigt och undvika
dem.

VARNING:
Var forsiktig sa att inte fingrar eller hinder kommer i klam. Hall
dina hander pa handtagen medan du positionerar systemet.

VARNING:

Om den lutningsbara buckyn &r utanfor den vertikala positionen
ska du inte anvdnda automatisk kollimering. I detta fall forsatter
du kollimatorn i manuellt ldge. Nar du anvander automatisk
kollimering pé en lutningsbar bucky ska du se till att buckyn ar i
vertikal position.

> P>

Vertikal rorelse

Frigor bromsen for vertikal rorelse genom att trycka in det inbyggda reglaget
pa oversidan av handtaget som sitter pa vénster och hoger sida av
rontgenvaggstativet. Buckyn kan forflyttas uppat och nedat.

3252C SV 20191206 1610



WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Drift | 47

Sléapp reglaget for att stoppa rérelsen och 1dsa buckyn pa plats.

OBSERVERA:
Den maximala belastningen for buckyns rorelse i vertikal
riktning 4r 20 kg. Bucky kan glida nedét vid 6verbelastning.

Obs: Anvand inte 6verdriven kraft for att forflytta buckyn till
nagon av slutpositionerna.

Lutning

Luta buckyn genom att hélla in knappen pa lutningshandtaget och flytta
buckyn. Vinkelskalan &r synlig vid buckyns monteringspunkt.

Slapp knappen pé lutningshandtaget for att 1asa buckyn pa plats.

Obs: Buckyn kan lutas till horisontellt 14ge. Anvand inte buckyn
som sittplats.

Amnen:

*  Hojd pa viggstativet for réntgenrdrstativets spar
*  Kollisionsindikator

Hojd pa viggstativet for rontgenrorstativets spar

S& har héller du rérhuvudenheten i konstant position i forhéllande till
vaggstativets bucky medan du justerar viggstativets hojd:

1. Stéll in 6nskad position for rontgenrorstativet.

Avstandet mellan rontgenrérshuvudet och bordsskivan far inte vara
mindre 4n 15 cm.

Positionera rontgenrorshuvudet och bordsskivan sé att de inte kolliderar
ndr rontgenrorsstativet flyttas uppat eller nedat.
2. Tryck pa positionssparningsknappen pa rontgenrorsskdrmen.
VARNING:

Anvind inte positionssparning medan patienten ligger pa
bordet.
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. g

Figur 10: Viggstativets positionssparning inaktiverad och aktiverad

Knappen &dr markerad.

3. Justera vaggstativets hojd.
Rontgenrorets stativ flyttas uppat eller nedét darefter.

Obs: Rontgenrorets rorelse stoppas automatiskt om avstandet
mellan réntgenrdrshuvudet och bordsskivan blir for liten
(mindre 4n 10 cm).

Relaterade lankar
Kollisionsindikator pa sidan 48
Nédstoppsknapp pa sidan 14

Kollisionsindikator

System med motordriven rorelse har en kollisionsindikator.
Kollisionsindikatorn undviker kollision av rontgenrérshuvudet med bordet.

Kollisionsindikatorn avger en signal i f6ljande situationer:

¢ Rontgenrorshuvudet flyttas manuellt ndrmare 4n 30 cm fran bordsskivan
nér du utfor en undersékning med hjélp av bordet.

* Rontgenrorshuvudet flyttas manuellt ndrmare dn 10 cm fran bordsskivan
nér du utfor en undersékning med hjélp av vaggstativet och
rontgenrérshuvudet roteras mot vaggstativet.

Bromsen aktiveras och en enda ljudsignal indikerar kollisionsvarningen.

For att ytterligare justera positionen sldpper du bromsknappen och trycker pa
den igen.
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Tillbehor till rontgenviggstativet

VARNING:

Att anvénda fel tillbeh6r som inte kan anslutas korrekt till
systemet kan leda till riskfyllda situationer och personskador.
Anvind endast originaltillbehor som tillhandahélls av
tillverkaren.

Amnen:
*  Patienthandtag
*  Montera det 6vre handtaget

*  Distansbricka
*  Monteringssats for viggstativ

Patienthandtag

Patienthandtagen for vaggstativ monteras fast pa buckyns baksida. Patienten
anvéander dessa handtag for stabilisering och st6d for korrekt positionering,
t.ex. for brostkorgsundersokningar.

C

Figur 11: Patienthandtag

Montera det 6vre handtaget
OBSERVERA:
Det 6vre handtaget klarar en belastning pa 20 kg. Det &r inte
avsett att bdra en patients fulla vikt.

Se till att det 6vre handtaget inte kolliderar med taket nér buckyn forflyttas
uppat manuellt. For automatisk rorelse detekterar en sensor om handtaget dr
infort och rorelsen koordineras i enlighet ddrmed.

For inte in handtaget orienterat parallellt mot buckyn. Handtaget kan
kollidera med véiggstativets pelare.

Montera och positionera det 6vre handtaget sa hér:

1. Sattin handtaget till vénster eller till hoger i buckyns ram.
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Greppa handtagets undre del.
Dra handtaget framat

Justera vinkeln.

SN

For handtaget bakat for att fixera positionen.

Figur 12: Ovre handtag

Rontgenrorshuvudets rorelse dr begransad i narheten av handtaget for att
undvika kollisioner. For att mojliggora fri rorelse av rontgenrérshuvudet
maste handtaget demonteras frin viggstativet. Det ricker inte att vrida det 90
grader ur véagen.

Distansbricka

Distansbrickan mojliggér undersékning av sittande patienter genom att
erbjuda extra utrymme for att placera ben och matning under buckyn.

| e
i

| L

Figur 13: Distansbricka

Monteringssats for viggstativ

For ytterligare stabilitet hos rontgenvaggstativet finns en ytterligare
fastanordning for rontgenvéggstativet. Satsen monteras pa baksidan av
rontgenvaggstativet under huvudskyddet och fésts darefter i en vagg. Den
maéste installeras av servicepersonal.
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Tekniska data

Amnen:

o Tekniska data for rontgenviggstativet

Tekniska data for rontgenviggstativet

Tillverkare Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgien

Typ

WS-Manual-001 5522/100

WS-Manual-T-001 5522/200

WS-Manual-002 5522,/300

WS-Manual-T-002 5522/400

Matt

Hojd 2245 mm

Bredd 651 mm (endast frontpanel)
715 mm (med lutningshandtag)
825 mm (med patienthandtag)

Djup 640 mm

Hojd vid detektorns mitt 33,5 till 185 cm

Detektorns vinkel -20° till +90°

Normalt SID-intervall 100 cm till 280 cm (bestdms under

*) installationen)

Avstand mellan frontpanel och detek- | 48 mm

tor
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)

Frontpanelens attenueringsmotsva- | <0,7

righet mm aluminium Enligt

DIN EN 60601-1-3 med 100 kV och

HVL 3,6 mm Al
FDA 21 CFR § 1020.30 (n) med 100
kV och HVL 3,6 mm Al

Vikt

Vertikalt rontgenvaggstativ 157 kg

Vertikalt rontgenvaggstativ med lut- | 196 kg
ningsfunktion

Maximal belastning pa buckyn 32kg

Maximal belastning pd bromsarna for | 250 N
vertikal rorelse

(*) specifika varden géller inte som tekniska data for systemet i Kina
Miljokrav

Tabell 3: Miljokrav for rontgensystemet

Miljokrav (vid forvaring och transport)

Omgivningstemperatur mellan -15° och 50° Celsius

Luftfuktighet (icke kondenseran- | mellan 15 % och 90 % relativ luftfuktig-
de) het

Lufttryck mellan 70 och 106 kPa

Miljokrav (vid normal drift)

Omgivningstemperatur mellan 10° och 35° Celsius

Luftfuktighet (icke kondenseran- | mellan 30 % och 75 % relativ luftfuktig-

de) het
Lufttryck mellan 70 och 106 kPa
Maximal héjd 6ver havet 3000 m

3252C SV 20191206 1610



WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Tekniska data | 53

For overgripande systemmiljokrav ska hansyn tas till miljokraven for DR-
detektorn eller bildplattan. Se den relaterade bruksanvisningen fér DR-
detektorns eller bildplattans miljokrav. Nar DR-detektorn eller bildplattan
anvénds inuti buckyn ska hénsyn tas till att temperaturen inuti bucky kan vara
upp till 5 °C hogre &n temperaturen i rontgenrummet.
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Anmaéarkningar om hogfrekvensemission
och immunitet

Hérmed certifieras att enheten har skydd mot stérningar pé radiofrekvenser
enligt EN 55011 Klass A och FCC-bestdmmelserna CR47 paragraf 15 Klass A.

Denna enhet har testats for anvindning i normal sjukhusmilj6 enligt
beskrivningen ovan.

Det éligger anvindaren av utrustningen att se till att den anvénds i en sddan
miljo.

Denna utrustning &r testad och godkand enligt de gransvérden for klass A
datorutrustning som specificeras i FCC-bestimmelserna del 15. Dessa
gransvarden har faststéllts for att ge ett godtagbart skydd mot skadliga
storningar nér utrustningen anvands i kommersiella miljéer. Denna
utrustning avger, forbrukar och kan utstréla energi pa radiofrekvenser och
kan, om den inte installeras och anvénds enligt bruksanvisningen, orsaka
skadliga storningar i radiokommunikationer. Anvdndning av denna utrustning
i bostadsomraden orsakar troligtvis skadliga storningar och anvéindaren &r i s&
fall skyldig att pa egen bekostnad vidta atgarder for att avldgsna stérningarna.

VARNING:

Denna apparat ar avsedd att anvéndas uteslutande av
professionell sjukvérdspersonal. Apparaten kan orsaka
radiostorningar eller stéra driften av utrustning i narheten. Det
kan vara nédvandigt att vidta tgérder for att forminska
storningen, som att flytta eller avskédrma enheten eller vinda
den at ett annat hall.

VARNING:
HF-emissioner och immunitet kan pdverkas av anslutna
datakablar, beroende pa langd och installationssitt.

Den hir utrustningen dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska
miljo som anges nedan. Det aligger anvindaren av utrustningen att se till
att den anvénds i en sadan miljo.

Mitningarav | Over- | Elektromagnetiska riktlinjer
RF-emission ens-

stam-
melse

Hogfrekvent RF- | Grupp 1 | Enheten anvénder hogfrekvent energi uteslu-

emission i enlig- tande for dess interna funktioner. Av denna an-
het med CISPR ledning dr enhetens RF-emission mycket 1ag och
11 det ar inte troligt att den stOr elektronisk utrust-

ning i narheten.
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Hogfrekvent RF- | Klass A | Emissionsegenskaperna hos den hér utrustning-
emission i enlig- en gor den lamplig for anvdndning i industriella
het med CISPR miljoer och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den
11 hér utrustningen anvénds i bostadsmiljo (dar

N CISPR 11 klass B vanligtvis kravs) kanske den
Overtonsemis- | Klass A | inte ger tillrickligt skydd for kommunikations-
sion i enlighet tjanster med radiofrekvens. Anvandaren kan be-
med IEC héva vidta riskreducerande tgérder, t.ex. flytta
61000-3-2 eller omorientera utrustningen.

Spéanningsfluk- | Uppfyl-

tuationer/flim- | ler kra-

merienlighet |ven

med [EC

61000-3-3

Enheten anvinds i en professionell vard-/radiologimiljé. Miljoférhéllandena
anges i anvindarhandboken.

Denna enhet har testats fér anvindning i professionell vardmiljé enligt
beskrivningen ovan. HF-emissioner och immunitet kan trots detta paverkas av
anslutna datakablar, beroende pé langd och installationssétt.

ning i enlighet med
IEC 61000-4-2

ning

=+ 2,4,8, 15 kV luftur-
laddning

Talighet mot blocker- | Testniva for profes- | Elektromagnetiska rikt-
ing vid test sionell medicinsk ut- | linjer

rustning och grund-

laggande EMC-stan-

darder
Elektrostatisk urladd- | 4+ 8 kV kontakturladd- | Golvbeldggningen ska vara

av tra, betong eller kera-
miska plattor. Den relativa
luftfuktigheten maste vara
minst 30 % om golvmate-
rialet &r syntetiskt.

Variabler fér snabbt
6vergdende elektriska
storningar/pulsskurar
enligt IEC 61000-4-4

+ 2 kV nétstrom

+ 1kV dataledningar

Kvaliteten pé spanningen
ska motsvara den i normal
kommersiell och klinisk
miljo.

kortvariga avbrott och
variationer i enlighet
med IEC 61000-4-11

* 0%U,il period

Spanningstoppar + 1kVledning-led- Kvaliteten pé spanningen
(6verspanning) i enlig- | ning ska motsvara den i normal
het med IEC . kommersiell och klinisk
61000-4-5 +2KVledningjord
Spéanningssédnkningar, |« (9% U, iV period Kvaliteten pé spanningen

ska motsvara den i normal
kommersiell och klinisk
miljo.
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Om enheten méste fungera
kontinuerligt, &ven under

e 70%U; (30 %
sédnkning av U,) i

25 perioder vid 0° | avbruten stromtillforsel,
« 0% 1U,i250 perio- rekommenderas anvand-
der ning av en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.
Magnetfélt vid nat- 30 A/m Magnetiskt félt vid natfrek-
frekvensen vensen ska motsvara de ty-
(50/60 Hz) i enlighet piska viardena for normal

med [EC 61000-4-8 kommersiell och klinisk

miljo.

ANMARKNING: U, &r vixelstrommen i nétet fore tillimpning av testnivén.

Den hir utrustningen dr avsedd att anvandas i den elektromagnetiska
miljo som anges nedan. Det aligger anvindaren av utrustningen att se till
att den anvénds i en sadan miljo.

Tester av talighet mot Testniva for professio- | Elektromagnetisk
avbrott nell medicinsk utrust- | miljo
ning och grundliaggan- Rekommenderat
de EMC-standarder A
skyddsavstand:

Storningsvariabler vid
ledningsbunden hogfrek-
vensemission enligt IEC
61000-4-6

3V 150 kHz till 80 MHz
6V inom ISM-band

Storningsvariabler vid
strdlad hogfrekvensemis-
sion i enlighet med IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

RF-kommunikation

Se avsnittet "Immunitet
mot trddl6s RF-kommu-
nikationsutrustning"

Storningar kan fore-
komma i ndrheten av
apparater som bér fol-
jande markning:

Y

Féltstyrkan hos stationéra séndare, sdsom basstationer for radiotelefoner,
mobilutsédndningar i glesbygd, amatorradiostationer, AM-radiosdndare och
FM-radiosédndare, kan inte exakt férutségas teoretiskt. Ett pa-platsen-test
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rekommenderas for att faststélla den elektromagnetiska miljon, som beror pa
stationdra hogfrekvenssandare. Om féltstyrkan hos enheten Gverskrider
testnivin som angivits ovan maste det observeras att enheten fungerar
normalt pa varje anvindningsplats. Om den uppvisar avvikande
driftsegenskaper kan det bli nédvéndigt att vidta ytterligare atgérder, som
t.ex. att rikta enheten at ett annat hall.

Denna utrustning dr avsedd att anvédndas i elektromagnetisk miljo dér
stérningsvariablerna for stralad hogfrekvensemission 6vervakas.
Anvindare av enheten kan hjélpa till att forebygga elektromagnetiska
stérningar genom att bevara minimala avstand mellan barbara och
mobila hogfrekvenskommunikationsapparater (sdndare) och enheten
enligt reckommendationerna nedan, med hénsyn till sindarens maximala
uteffekt. Se dven avsnittet med forsiktighetsatgarder gillande EMC.

Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila hégfrek-
venssdndare och enheten

Séndarens Skyddsavsténd enligt RF-emissionsfrekvens
markeffekt
m
W
150 kHz till 80 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz-2,7
MHz GHz
d=03P
d=10"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

Avstdndet kan faststillas med ekvationen i motsvarande kolumn.

P dr sindarens markeffekt i watt (W) i enlighet med tillverkarens informa-
tion pa sdndaren, endast for sindare dir mérkeffekten inte omnéamns i ta-
bellen ovan.

ANMARKNING: Dessa riktlinjer 4r eventuellt inte relevanta i alla situationer.
Spridningen av elektromagnetiska végor paverkas av absorption och reflek-
tion fran byggnader, féremaél och personer.

Amnen:

o Immunitet mot trddlés RF-kommunikationsutrustning
o Forsiktighetsatgdrder gdllande EMC
*  Kablar, givare och tillbehor

*  Underhdll pa EMC-relevanta delar
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Immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

ISM-band  Service Avstand | Immunitets-
(MHz) (m) testniva
(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, 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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Forsiktighetsatgirder gillande EMC

VARNING:

Utrustningen bér inte placeras intill eller ovanpa annan
utrustning vid anvdndning eftersom detta kan leda till felaktig
funktion. Om sddan anvdndning dr nédvéndig, boér denna
utrustning och annan utrustning observeras for att kontrollera
att de fungerar normalt.

VARNING:

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far
inte anviandas narmare dn 30 cm frdn ndgon del av systemet,
inklusive kablar som anges av tillverkaren. I annat fall kan
utrustningens prestanda férsamras.

VARNING:
DR-detektorerna kan stéras av annan utrustning.
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Kablar, givare och tillbehor

Kablar, givare och tillbehor som testats och befunnits 6verensstimma med
tillaggsstandarden IEC60601-1-2 (EMC):

OBSERVERA:

Anvéndning av andra tillbehor, givare och kablar d4n de som
specificeras eller tillhandahalls av tillverkaren av utrustningen
kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad
elektromagnetisk immunitet for utrustningen och resultera i

felaktig drift.
fran; typ; kommentar
till maximal langd
Overféringspunkt bord; 10 x AWG21 (0,5 mm?) oskédrmad
overforingspunkt vaggstativ ;
20m
kontrollrum (lamptryckknapp); |2 xAWG21 (0,5 mm?2); medféljer
e inte syste-
bordets ingangskontakt 15m met
kontrollrum (r6d lampa); 2 x AWG18 (1,0 mm?); medfoljer
e inte syste-
bordets ingangskontakt 15m met
kontrollrum (gul lampa); 2x AWG1S8 (1,0 mm?); medféljer
o inte syste-
bordets ingangskontakt 15m met
kontrollrum (doérrkontakt); 2 x AWG18 (1,0 mm?); medfoljer
o inte syste-
bordets ingangskontakt 15m met
kontrollrum (Com A); 9-stifts sub-D; skdrmad
bordets ingdngskontakt 20 m
kontrollrum (Com B); RS-232-standardkabel (9- skdrmad
bordets ing&ngskontakt stifts sub-D);
20m
kontrollrum (jord); 1 x AWGS (10 mm?) ifyllda
bordets ingdngskontakt ;
15m
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fran; typ; kommentar

till maximal langd

Bordets utgéngskontakt (x8 24V, | 10 x AWG21 (0,5 mm?); ifyllda

lamptryckknapp, dubbelexponer-

. 20m

ingsskydd);

vaggstativets ingdngskontakt

bordets utgingskontakt (230 V); |3 x AWG18 (1,0 mm?); ifyllda

véggstativets ingdngskontakt 20m

bordets utgdngskontakt (AEC); CAT 5e (SF/UTP); skarmad

véggstativets ingadngskontakt 20m ifyllda

bordets utgéngskontakt (jord); 1 x AWGS (10 mm?2); ifyllda

véggstativets ingdngskontakt 20m

Valfri

kontrollrum (DR Generator Sync | 9-stifts sub-D (Stift 9 ar oskdrmad

Box 1); inte anslutet);

bordets ingdngskontakt (Sync 20 m

01)

kontrollrum (DR Generator Sync | 9-stifts sub-D (Stift 9 &r oskérmad

Box 2); inte anslutet);

bordets ingdngskontakt (Sync 20m

02)

kontrollrum (DR Generator Sync | 9-stifts sub-D (Stift 9 ar oskdrmad

Box 1); inte anslutet);

véggstativets ingdngskontakt 20m

(Sync 03)

kontrollrum (DR Generator Sync | 9-stifts sub-D (Stift 9 ar oskdrmad

Box 2); inte anslutet);

véggstativets ingadngskontakt 20m

(Sync 04)

DX-D fast DR-detektor eller DR- | CAT 6 SF/UTP; skérmad

detektorns I/O-box; (inga kon-
] 40m takter tillat-

NX-arbetsstation na)

bordets utgéngskontakt Aux.; Cat 5e; skarmad

kontrollrum NX-arbetsstation 15m
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fran; typ; kommentar

till maximal langd

bordets utgdngskontakt; 01090350F; oslfférmad,
valfri

trddbunden handkontroll 1,8m

Endast for typen 5520/200

fran; typ; kommentar
till maximal langd

bordets utgdngskontakt; 9-stifts sub-D; skdrmad
véggstativets ingdngskontakt (CAN) 20m
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Underhéll pA EMC-relevanta delar

Nar det géiller EMC-séikerheten pd DR 400-enheten kan inga relevanta delar
inspekteras av operatoren. EMC-relevanta delar kommer att inspekteras av
AFGA:s servicetekniker inom det normala serviceintervallet fram till slutet av
livslangden. Motsvarande kontroller beskrivs i servicehandboken.
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