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Rechtliche Hinweise

q

0413

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

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

Agfa und der Agfa-Rhombus sind Marken der Agfa-Gevaert N.V., Belgien, oder
ihrer Tochtergesellschaften. DX-D 60C und DX-D 60G sind Marken von

Agfa N.V., Belgien, oder einer ihrer Tochtergesellschaften. Alle anderen
Markenzeichen sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber und werden zu
redaktionellen Zwecken und ohne die Absicht einer Verletzung verwendet.

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

Copyright 2019 Agfa N.V.
Alle Rechte vorbehalten.
Herausgegeben von Agfa N.V.
B - 2640 Mortsel — Belgien.

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

Themen:

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

Dieses Handbuch enthélt allgemeine Informationen fiir den sicheren und
effektiven Betrieb der drahtlosen DR-Detektoren DX-D 60C und DX-D 60G
sowie den Peripheriegeriten, nachfolgend als DR-Detektor bezeichnet.

0294B DE 20190221 1131
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Uber die Sicherheitshinweise in diesem Dokument

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

erlautert.

OB P

GEFAHR:

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

WARNUNG:

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

ACHTUNG:

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

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

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

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

0294B DE 20190221 1131
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Haftungsausschluss

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

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

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

0294B DE 20190221 1131
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Themen:

Verwendungszweck
Verwendungshinweise
Vorgesehene Anwender
Konfiguration
Gerdteklassifizierung
Optionen und Zubehor
Bedienelemente
Systemdokumentation
Schulung
Produktreklamationen
Kompatibilitdt
Einhaltung von Vorschriften
Anschlussfihigkeit
Installation

Meldungen
Kennzeichnungen
Reinigung und Desinfektion
Wartung

Schutz von Patientendaten
Umweltschutz
Sicherheitsanweisungen
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Verwendungszweck

Der DR-Detektor ist ein drahtgebundenes digitales bildgebendes
Rontgengerat, das herkommlich als Flat-Panel-Detektor oder Flachdetektor
bezeichnet wird. Er ist fiir allgemeine Rontgenanwendungen ausgelegt. Der
DR-Detektor wird von qualifiziertem Personal in einer radiologischen
Umgebung eingesetzt, um statische Rontgenbilder zu erfassen und
weiterzuleiten.

Der DR-Detektor ist nicht fiir den Einsatz in der Mammographie bestimmt.

Verwendungshinweise

Die DR-Retrofit-Lésung ist fiir allgemeine Anwendungen in der
Projektionsradiographie bestimmt, um Rontgenbilder der menschlichen
Anatomie in diagnostischer Qualitét fiir die Anzeige zu erfassen. Die DR-
Retrofit-Losung kann eingesetzt werden, wo auch herkémmliche Film-Folien-
Systeme verwendet werden kénnen.

Die DR-Retrofit-Losung ist nicht fiir die Verwendung in der Mammographie
bestimmt.

0294B DE 20190221 1131
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Vorgesehene Anwender

Dieses Handbuch ist fiir geschulte Benutzer von Agfa-Produkten gedacht. Mit
Benutzern werden Personen bezeichnet, die tatsdchlich mit dem Gerét
arbeiten, und Personen, die fiir das Gerét zusténdig sind. Vor der Arbeit mit
diesem Gerat muss der Benutzer alle Warnhinweise, Hinweise mit der
Kennzeichnung ,,Achtung“ sowie Sicherheitskennzeichnungen auf dem Gerat
lesen, verstehen, beachten und strikt befolgen.

Dieses Produkt darf nur von einem Arzt oder einem Bediener mit gesetzlich
anerkannter Qualifikation verwendet werden.

0294B DE 20190221 1131
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Konfiguration

Der DR-Detektor ist eine Komponente, die in ein Rontgensystem integriert
werden kann und mit einer Arbeitsstation kommuniziert. Zwei
kabelgebundene DR-Detektoren konnen mit einer einzelnen Arbeitsstation
iiber die Standard-Systemsteuereinheit kommunizieren. Die Konfiguration
kann kabellose DR-Detektoren umfassen.

DR-Detektor

DR-Detektor Verbindungskabel
Systemsteuereinheit

Arbeitsstation

Generator Sync Box
Rontgengenerator

Automatische Belichtungserfassung
Rontgengeneratorsynchronisierung

RN R W

Abbildung 1: DR-Detektor Konfiguration

Abhéngig von der Konfiguration, ist die Generator Sync Box ggf. nicht Teil des
Systems.

Verwandte Links
Automatische Belichtungserfassung auf Seite 74

0294B DE 20190221 1131
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Gerateklassifizierung

GeméR EN/IEC 60601-1, medizinische elektrische Geréte, allgemeine
Sicherheitsanforderungen, 3. Ausgabe, entspricht der DR-Detektor folgenden

Klassifizierungen.

Gerét der Klas- | Gerdt, bei dem sich der Schutz gegen Stromschlag nicht

sel nur auf eine grundlegende Isolierung verlésst, sondern ein
Netzkabel mit Schutzleiter vorhanden ist. Fiir eine zuver-
lassige Erdung muss das Netzkabel immer in eine geerdete
Netzsteckdose eingesteckt sein.

Gerdatvom Typ | Ein Geréteteil des Typs B bietet einen speziellen Schutz-

B grad gegen Stromschlag, insbesondere hinsichtlich des zu-
lassigen Kriechstroms und der Zuverléssigkeit der Schutz-
erdung.

Eindringen von |[p53

Wasser . . . . .

Dieses Gerat ist vor Spritzwasser geschiitzt.

Entziindliche Dieses Gerat ist nicht fiir die Verwendung in Gegenwart

Anésthetika eines entziindlichen Anésthetikagemischs mit Luft oder
Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

Betrieb Kontinuierlicher Betrieb.

Anwendungstei- | Die Rohrenseite des DR-Detektors ist ein Anwendungsteil.

le

Erwartete Be-
triebsdauer

Bis zu sieben (7) Jahren

(bei regelméaBiger Wartung und Instandhaltung gemaf}
den Vorschriften von Agfa)

Nicht-medizinische Gerite

Folgende Komponenten sind als nicht-medizinische Gerate klassifiziert:

* Systemsteuereinheit

* Arbeitsstation

0294B DE 20190221 1131
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Optionen und Zubehor

Die Lieferung enthalt mehrere Etiketten. Wenn Sie mehrere DR-Detektoren
verwenden, wird zur Identifizierung der DR-Detektoren jeweils ein Spitzname
auf den Etiketten vermerkt. Auf der Rasterlade des Rontgensystems wird zur
Identifizierung des speziellen Arbeitsbereichs des jeweiligen DR-Detektors ein
identisches Etikett aufgeklebt.

Streustrahlenraster

Streustrahlenraster werden zur Reduzierung von Streustrahlung und zur
Verbesserung der Bildqualitat verwendet. Raster sind als Zubehor erhéltlich.

Informationen zu den technischen Daten von Streustrahlenrastern, die mit
dem System und den DR-Detektoren kompatibel sind, finden Sie auf der
Webseite von Agfa.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library,/overview.jsp?ID=54332498

0294B DE 20190221 1131
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Bedienelemente

Themen:

*  DX-D 60C, DX-D 60G
*  Systemsteuereinheit
*  DR-Detektor-Anzeige auf der NX-Arbeitsstation

0294B DE 20190221 1131
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DX-D 60C, DX-D 60G
1 23 4
e — |

1. DR-Detektor-Anschluss
2. Statusanzeigen

¢ Die blaue Anzeige zeigt den Datenkommunikationsstatus an.

* Die orange Anzeige zeigt an, ob der Detektor bereit ist.

* Die griine Anzeige zeigt an, ob der Detektor ein- oder ausgeschaltet ist.
3. Ein-/Ausschalter

4. Begrenzung des effektiven Aufnahmebereichs und Anzeige des
Mittelpunktes

Abbildung 2: Bedienelemente des DR-Detektors

Verwandte Links
Detektorstatusangeigen auf Seite 75

0294B DE 20190221 1131
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Systemsteuereinheit

Die Systemsteuereinheit ist iiber ein DR-Detektorkabel mit dem DR-Detektor
verbunden.

Bei einer Konfiguration mit einer Rontgengeneratorsynchronisierung ist die
Systemsteuereinheit mit dem Rontgengenerator verbunden, um die
Belichtung zu synchronisieren.

Die Systemsteuereinheit ist iiber ein kabelgebundenes Netzwerk mit der
Arbeitsstation verbunden.

=

1 2

1. Ein-/Ausschalter
2. Statusanzeige

e Griin blinkend: Startet
e Griin: Bereit
¢ Blau: Kommuniziert mit dem Detektor

Abbildung 3: Systemsteuereinheit (SCU) und Mini-Systemsteuereinheit (Mini-
SCU)

WARNUNG:
Verwenden Sie die Systemsteuereinheit nicht in unmittelbarer
Néhe des Patienten.

Verwandte Links
Systemsteuereinheit auf Seite 83
Mini-Systemsteuereinheit auf Seite 84
Sicherheitshinweise fiir die Stromversorgung auf Seite 57

0294B DE 20190221 1131
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DR-Detektor-Anzeige auf der NX-Arbeitsstation

Die DR-Detektor-Anzeige befindet sich in der Titelleiste der NX-Anwendung.
Die DR-Detektor-Anzeige zeigt an, welcher DR-Detektor aktiv ist und in
welchem Status sich dieser befindet. Mithilfe der DR-Detektor-Anzeige kann
ein anderer DR-Detektor aktiviert werden.

Panel

Sie befindet sich in der Titelleiste der NX-Anwendung.

Doe John (3/7/1975)

Akkustatus- B | @3 |[h (leer)
symbol

Bedeutung | Voll | Mittel | Gering | Leer | Drahtgebundener DR-Detektor

Drahtloser DR-Detektor ist
ausgeschaltet oder getrennt

Verbin- (leer)
dungssta- | ol il -
tussymbol
(Wi-Fi/
drahtge-
bunden)
Bedeu- Gut Gering Schlecht Drahtge- DR-.Detek-
tung bundener | tor ist aus-
DR-Detek- | geschaltet
tor oder ge-
trennt

0294B DE 20190221 1131
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Status- J J ‘x (leer)
symbol
des DR- .
Detektors (Blinkt
Bedeu- | Der DR-De- | Der DR-Detek- | Der DR-Detek- | Der DR-Detek-
tung tektorist | tor initialisiert | tor ist ausge- tor ist inaktiv
bereit fiir | fiir die Aufnah- | schaltet oder (keine Minia-
die Aufnah- me. getrennt oder | turansicht aus-
me. es liegt ein Feh- gewahlt)
ler vor
DR-Detektor Belichtungssynchronisierung
Symbol fiir die au- A (leer)
tomatische Belich-
tungserfassung
Bedeutung Der aktive DR-Detektor | Der aktive DR-Detektor ver-
verwendet die automati- | wendet die automatische
sche Belichtungserfas- | Rontgengeneratorsynchro-
sung nisierung

Anmerkung: Abhéngig von der installierten Softwareversion
wird das Symbol ggf. nicht angezeigt.

0294B DE 20190221 1131
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Systemdokumentation

Die Dokumentation umfasst eine Bedienungsanleitung (dieses Dokument)
und zugehorige Dokumentationen:

* NX-Bedienungsanleitung (4420)

* NX-Expertenhandbuch (4421)

¢ Blatter NX , Erste Schritte” (4424)

* NX-Problemlésungsiibersicht (4425)

* DX-D DR Detector Calibration Key User Manual (Expertenhandbuch fiir
die DX-D DR-Detektorkalibrierung) (0134)

* Benutzerdokumentation zum DX-D-System (falls zutreffend)

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

In diesem Handbuch wird die umfassendste Konfiguration beschrieben,
einschlieBlich der maximalen Anzahl von Optionen und sémtlichen Zubehors.
Moglicherweise wurde nicht jede beschriebene Funktion, Option oder
Zubehdr fiir ein bestimmtes Gerat erworben oder lizenziert.

Die technische Dokumentation finden Sie in der Servicedokumentation des
Produktes, die Sie von Ihrem lokalen Support-Partner beziehen kénnen.

Die aktuellste Version dieses Dokuments ist verfiigbar tiber http://
www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp

0294B DE 20190221 1131
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Schulung

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

Der Benutzer muss die folgenden Informationen in der Systemdokumentation
beachten:

* Vorgesehene Verwendung.
* Vorgesehene Anwender.
¢ Sicherheitsanweisungen.

0294B DE 20190221 1131
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Produktreklamationen

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

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

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

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

0294B DE 20190221 1131
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Kompatibilitit

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

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

0294B DE 20190221 1131
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Einhaltung von Vorschriften

Themen:

Allgemeines

Sicherheit

Elektromagnetische Vertrdglichkeit
Hochfrequenz
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Allgemeines

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

* 1SO 13485

* 1SO 14971

Sicherheit

¢ EN60601-1
¢ [EC60601-1
¢ UL60601-1
¢ CAN.CSA-C22.2Nr. 601.1

Elektromagnetische Vertriglichkeit
* IEC 60601-1-2

Hochfrequenz

Konformitétserklarung

USA FCC Teil 15.107(b) / Teil 15.109(b)
FCC Teil 15 Unterabschnitt E 15.407
FCC Teil 15 Unterabschnitt C 15.247

Européische Union (und EWR) | ETSI EN 301489-1 V1.9.2:2011 (EMC)
ETSI EN 301489-17 V2.2.1:2012 (EMC)
EN 300328 V1.8.1

EN 301893 V1.7.1 (RF)

Stidkorea KN 301489-1
KN 301489-17

Themen:
*  Lokale Vorschriften
»  Spezifische Absorptionsrate (SAR)

Lokale Vorschriften

Dieses Produkt entspricht den lokalen Bestimmungen fiir Hochfrequenzen im
Land und der Region, wo Sie das Produkt gekauft haben. Bitte beachten Sie,
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dass es nicht in einem anderen Gebieten als dem Land oder der Region des
Erwerbs verwendet werden darf.

Der fiir Innenrdume konfigurierte Hochfrequenzkanal (5 GHz) darf je nach
den lokalen Bestimmungen fiir Hochfrequenzen ggf. nicht in Aullenbereichen
verwendet werden.

Wenn Sie der Umgebung, wo dieses Produkt installiert ist, weitere Geréte
hinzufiigen méchten oder dieses Produkts in anderen Umgebungen
verwenden mochten, wenden Sie sich bitte fiir weitere Informationen an
Thren Vertriebsmitarbeiter oder Handler vor Ort.

Spezifische Absorptionsrate (SAR)

WARNUNG:

Die von der FCC festgelegte Grenze fiir die SAR betrédgt 2 W/kg
(fiir EU und Japan) und 1,6 W/kg (fiir die USA und Korea).
Dieses Gerat entspricht der FCC- und CE-SAR-Verordnung. Fiir
die Bilderfassung sollte die Vorderseite des Detektors verwendet
werden.

* OET-Bulletin 65, Anhang C (Ausgabe 01-01)
* EN62311:2008

e EN62209-1:2006

e EN62209-2:2010
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Anschlussfahigkeit

Kommunikation iiber Kabel

Die Verwendung von anderem Zubehor und Kabeln als den spezifizierten oder
von dem Hersteller als Ersatzteil verkauften, kann zu erhéhten
Strahlungsemissionen oder verminderter Stabilitat des Gerates fiihren.

An die analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossenes Zubehor muss
gemal den jeweiligen IEC-Normen zertifiziert sein. Alle Kombinationen von
Geréten miissen den IEC 60601-1-1 Systemanforderungen entsprechen.

Jede Person, die Zubehor an die Signaleingangs- oder die
Signalausgangsports anschlief3t, konfiguriert ein medizinisches System und
ist deshalb dafiir verantwortlich, dass das System den Anforderungen fiir den
Systemstandard gemaR IEC 60601-1 entspricht.
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Installation

Die Installation und Konfiguration wird von einem von Agfa geschulten und
autorisierten Servicetechniker durchgefiihrt. Fiir weitere Informationen
wenden Sie sich bitte an Thre 6rtliche Support-Vertretung.

Bei einer Konfiguration mit mehreren DR-Detektoren desselben Typs, muss
jeder DR-Detektor mit einem eindeutigen Spitznamen versehen werden. Die
Spitznamen miissen auf der NX-Arbeitsstation konfiguriert werden. Die DR-
Detektor-Anzeige zeigt anhand der Spitznamens des DR-Detektors an, welcher
DR-Detektor aktiv ist und in welchem Status sich dieser befindet.

Auf der Rasterlade des Rontgensystems wird zur Identifizierung des speziellen
Arbeitsbereichs des jeweiligen DR-Detektors ein identisches Etikett
aufgeklebt.

Einsatzumgebung

Das Gerit ist vorwiegend zur Verwendung in Rontgenaufnahmeraumen,
Krankenstationen und mobilen medizinischen Untersuchungsfahrzeugen.
Informieren Sie sich vor Verwendung an anderen Orten bei Ihrem
Vertriebsvertreter oder lokalen Agfa-Héndler.

WARNUNG:

Installieren oder lagern Sie das Gerat nicht an den unten
aufgefiihrten Orten da dies zum Ausfall oder zu Fehlfunktionen,
herunterfallenden Geréteteilen, Feuer oder Verletzungen fiihren
konnte.

* Inder Nihe von Einrichtungen, wo Wasser verwendet wird.

* An Stellen, wo das Gerit direktem Sonnenlicht ausgesetzt ist.

* Inder Nédhe von Luftauslidssen einer Klimaanlage oder Liiftern.

* Inder Nihe von Wiarmequellen, wie beispielsweise einer Heizung.
* In einer staubigen Umgebung.

* In einer salz- oder schwefelhaltigen Umgebung

* An Orten mit hoher Temperatur oder Feuchtigkeit.

* An Orten mit Frost oder Kondensation.

* Invibrationsanfalligen Bereichen.

* Auf einer abfilligen oder instabilen Flidche

Anmerkung: Verwenden Sie den Detektor nicht in der Ndhe von
Gerdte, die ein starkes magnetisches Feld erzeugen, da dies
Bildrauschen oder Artefakte verursachen konnte.
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Anmerkung: Verwenden Sie dieses Gerdt nicht in Kombination mit
Peripheriegerdten wie Defibrillatoren oder grofsen Elektromotoren,
da dies Netzbrummen oder Netzspannungsschwankungen
verursachen und einen normalen Betrieb dieses Gerdts und von
Peripheriegerdten verhindern kénnte.

Anmerkung: Bei diesem Produkt kann es aufgrund von
elektromagnetischen Wellen durch Mobiltelefone, Sendeempfinger,
funkgesteuerte Spielzeuge usw. zu Funktionsstorungen kommen.
Achten Sie darauf, dass derartige Gegenstdnde mit Auswirkungen
auf dieses Produkt nicht in die Nidhe des Produkts kommen.

ACHTUNG:

Eine plotzliche Raumerwarmung in kalter Umgebung fiihrt
dazu, dass sich auf dem Gerit Kondenswasser bildet. Warten Sie
in diesem Fall vor Verwendung, bis das kondensierte Wasser
verdampft ist. Wird das Gerat verwendet, wenn sich darauf
Kondenswasser gebildet hat, konnen Probleme auftreten. Wenn
eine Klimaanlage verwendet wird, achten Sie darauf, dass die
Temperatur langsam gesenkt bzw. erh6ht wird, sodass kein
Temperaturunterschied zwischen Raum und Gerét auftritt und
eine Kondenswasserbildung vermieden wird.

> PO

WARNUNG:
Verwenden Sie keine nicht-medizinischen Geréte in der Ndhe
von Patienten.
1.5 m
[ — 28m

Abbildung 4: Unmittelbare Niihe des Patienten

Verwandte Links
DR-Detektor-Anzeige auf der NX-Arbeitsstation auf Seite 18
Systemsteuereinheit auf Seite 17
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Meldungen

Unter bestimmten Bedingungen zeigt der DR-Detektor ein Dialogfeld mit
einer Meldung in der Mitte des Bildschirms der NX-Arbeitsstation an. Durch
diese Meldung wird der Benutzer dariiber informiert, dass ein Problem
aufgetreten ist oder dass eine angeforderte Aktion nicht durchgefiihrt werden
kann. Der Benutzer muss diese Meldungen sorgfaltig lesen, die Informationen
iiber das weitere Vorgehen enthalten, Dies kann entweder die Durchfithrung
einer Aktion zur Losung des Problems oder eine Aufforderung zur
Kontaktierung des lokalen Agfa-Kundendienstes sein. Einzelheiten zu den
Inhalten der Meldungen sind in der Service-Dokumentation zu finden, die
dem lokalen Agfa-Servicepersonal zur Verfiigung steht.

Verwandte Links
Problembehebung auf Seite 76
Detektorstatusanzeigen auf Seite 75
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Symbol

Erlduterung

Ein (Anschluss an das Stromnetz)

© Ein (Anschluss an das Stromnetz) fiir einen Teil des Ge-
rats

(@) Aus (Trennung vom Stromnetz)

e} Aus (Trennung vom Stromnetz) fiir einen Teil des Ge-
rats

@ Rohrenseite
Gleichstrom
Wechselstrom

(Schutz-)Erdung

Potenzialausgleich-Anschluss:

Stellt eine Verbindung zwischen dem Gerét und der Po-
tenzialschiene der elektrischen Anlage wie im medizin-
ischen Umfeld her.

Es wird empfohlen, den zusétzlichen Potenzialaus-
gleich-Anschluss als zusétzliche Sicherheitsmafinahme
zu verwenden.

Dieses Zeichen gibt an, dass es sich um ein Gerat des
Typs B handelt.

¥

Vorsichtig handhaben

Maximales Patientengewicht iiber den gesamten Be-
reich der Detektoroberflache
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Symbol

Erlduterung

Das Gerit enthélt ein Sendemodul, das nicht-ionisie-
rende Strahlung erzeugt.

Hersteller

Herstellungsdatum

Seriennummer

Dieses Zeichen gibt an, dass das Gerit der Richtlinie
93/42/EWG (fiir die Europdische Union) entspricht.

¢¢5fk,%

I:llS

Dieses Zeichen gibt an, dass die Vorschriften der kana-
dischen und US-amerikanischen Sicherheitsanforde-
rungen eingehalten werden. Nur im Hinblick auf
Stromschlag, Brand und mechanische Gefahren.

hi¢

Dieses Symbol auf Produkten und/oder Begleitdoku-
menten besagt, dass gebrauchte Elektro- und Elektron-
ikprodukte nicht wie allgemeine Haushaltsabfille be-
handelt werden oder mit diesen gemischt werden diir-
fen.

Dieses Miilleimersymbol auf Produkten und/oder Be-
gleitdokumenten besagt, dass Altbatterien/Altakkus
nicht wie allgemeine Haushaltsabfélle behandelt wer-
den oder mit diesen gemischt werden diirfen.

Arzneimittel, das nur durch ein Rezept von einem Arzt
oder einer arztlichen Empfehlung fiir die Verwendung
eines bestimmten Arzneimittels gegeben werden kann.

(Nur fiir die USA)

Lesen und verstehen Sie alle Anweisungen und Warn-
hinweise in der Produktdokumentation, bevor Sie die
Gerate verwenden. Bewahren Sie die Bedienungsanlei-
tung fiir zukiinftige Referenzzwecke auf.

hid
R
&
A

Warnhinweis, der bedeutet, dass Sie in den Handbii-
chern nachschlagen sollten.
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Symbol Erlduterung

2 Allgemeine Warnung, Vorsicht oder Gefahr.
./_\ Gefdhrliche Spannung

Allgemein verbindliche Handlung.

Themen:

*  Zusdtzliche Kennzeichnungen des DR-Detektors
*  Zusdtzliche Kennzeichnung der Systemsteuereinheit

*  Zusdtzliche Kennzeichnung der Mini-Systemsteuereinheit
*  Aufrufen des Infofeldes
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Zusitzliche Kennzeichnungen des DR-Detektors

wl =25 e | | Typenschild an
der Riickseite

des DR-Detek-
tors.

DR-Detektor Identifikationsetikett

Kennzeichnung

Bedeutung

aE )

Beschriftbares Etikett, um einen DR-Detektor als zugeho-
rig zu einem Rontgensystem zu kennzeichnen.
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Zusitzliche Kennzeichnung der Systemsteuereinheit

FXRS-03A | SE? Sg;: g? 3:2 Ziyf}f:iicmd an der Unterseite der Systemsteuer-

;\';p:e = BOOT/300 @

Rating : 100 - 240 V-, 50/60 Hz, 2.0-0.8 A

Date of manufacture RN:

! FCC 1D - PRRFXASO3A
c “s IC Number * 6158AWPEA12INW

@ L. A &

AADT 34

5.956.35GH? is indoar use only

Agfa NV
Seplestraat 27, 2640 Moctsel, Belgium
MADE IN KORER
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Zusitzliche Kennzeichnung der Mini-Systemsteuereinheit

FXRS-04A | . Fggug éfi Typenschllq an fier Unterseite der Mini-Sys-
yeom ol Unt | | temsteuereinheit.

Type : 6007/301
SN: G

Rating : 24 V=Max. 2 A

Date of manufacture : AN :

FCC 1D PFRFXAS0MA
cMus

i A

—_— Electiic Shock

5,15-5.35GHz is indoor use only

“ Agfa NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel. Belgium
Famx

MADE W KOREA
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Aufrufen des Infofeldes

1. Klicken Sie auf der NX-Arbeitsstation im Hauptmeniifenster im Abschnitt
~Werkzeuge“ auf Uber die Losung.

Main Menu

Abbildung 5: Fenster ,,Hauptmenii®.

Daraufthin wird das Infofeld gedffnet, in dem Details zur aktuellen
Ausgabe und Version der DR-Retrofit-Losung und der XRDI-Software
angezeigt werden.

XRDI c Agfa NV

Septestraat 27
UDI: 05414904210321 2640 Mortsel - Belgium

DR Retrofit CE M
UDI: 05414904233337 0413 2640 Mortsel - Belgium
Type: 5400/526

Installed panels:

AGFA MockupV2 MCK Panel 1

AGFA MockupV2 MCK Panel 2

3110512011

Abbildung 6: Infofeld DR Retrofit (angezeigte Daten konnen abweichen).

Anmerkung: Geben Sie diese Daten stets an, wenn Sie mit dem
Agfa-Servicepersonal Probleme besprechen.

2. Klicken Sie auf das Dialogfeld, um es zu schlief3en.

0294B DE 20190221 1131



38 | DX-D 60C, DX-D 60G | Einfiihrung zum DR-Detektor

Reinigung und Desinfektion

Alle zutreffenden Richtlinien und Verfahren miissen eingehalten werden, um
eine Kontaminierung von Personal, Patienten und des Geréts zu vermeiden.
Alle bestehenden allgemeinen Vorsichtsmafdnahmen sind auszuweiten, um
potenzielle Kontaminationen sowie (engen) Kontakt von Patienten mit dem
Gerét zu vermeiden. Der Benutzer ist fiir die Auswahl eines
Desinfektionsverfahrens verantwortlich.

Themen:

*  Reinigung

*  Verwendungen eines schiitzenden Plastikbeutels
*  Desinfektion

*  Zugelassene Desinfektionsmittel

o Sicherheitsanweisungen zur Desinfektion
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Reinigung
So reinigen Sie das Gehause des Gerits:

1. Schalten Sie das System aus.

WARNUNG:

Wenn Gerite gereinigt werden miissen, vergewissern Sie
sich, dass alle Gerdte AUSGESCHALTET sind, und ziehen Sie
das Stromkabel aus der Steckdose. Verwenden Sie niemals
wasserfreien Alkohol oder Alkohol mit hoher Losekraft,
Benzin, Verdiinner oder andere entflammbare
Reinigungsmittel. Andernfalls kann dies zu Feuer oder
einem Stromschlag fiihren.

>

2. Wischen Sie die Aul3enseite des Systems mit einem angefeuchteten Tuch
und einem neutralen Reinigungsmittel ab. Einige zugelassene
Desinfektionsmittel konnen auch zur Reinigung verwendet werden.

ACHTUNG:
Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten in das Gerét
gelangen.

ACHTUNG:

Reinigen Sie das Gerdt nur mit geringer Feuchtigkeit.
Spriithen Sie das Geriét nicht direkt mit Desinfektionsmitteln
oder Reinigungsmitteln ein. Geben Sie Fliissigkeiten nicht
direkt auf das Gerat.

ACHTUNG:

In den DR-Detektor eindringende Fliissigkeiten konnen zu
Fehlfunktionen und Kontaminierung fiihren. Besondere
Vorsicht ist in der Nahe der Kabelanschliisse an der Seite des
DR-Detektors geboten.

ACHTUNG:
Verwenden Sie zur Reinigung des Produktes keine
scheuernden Biirsten oder Schaber.

Anmerkung: Das Geréat darf zum Reinigen nicht ge6ffnet
werden. Im Inneren des Geréts miissen durch den Nutzer
keine Komponenten gewartet oder gereinigt werden.

OB P PP

3. Starten Sie das System.

Verwandte Links
Zugelassene Desinfektionsmittel auf Seite 42
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Verwendungen eines schiitzenden Plastikbeutels

WARNUNG:
In den DR-Detektor eindringende Fliissigkeiten konnen zu
Fehlfunktionen und Kontaminierung fiihren.

Wenn die Moglichkeit besteht, dass der Detektor mit Fliissigkeiten
(Korperfliissigkeiten, Desinfektionsmitteln etc.) in Kontakt kommt, muss der
DR-Detektor wéihrend der Untersuchung mit einem Plastikbeutel geschiitzt
werden.

Gemal guter klinischer Praxis wird in Féllen, in denen Kontakt mit dem Gerét
oder Verunreinigungen zu erwarten ist, ein schiitzender Einmalbeutel zur
Vermeidung der Kontamination anderer Personen verwendet.

Achten Sie darauf, dass der Plastikbeutel keine Falten aufweist, um zu
verhindern, dass die Falten in der Aufnahme abgebildet werden.
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Desinfektion

Verwenden Sie zum Desinfizieren des Gerats ausschlie3lich von Agfa
zugelassene Desinfektionsmittel und Desinfektionsmethoden, die den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien entsprechen, als auch
dem Schutz vor Explosionen. Wenn Sie andere Desinfektionsmittel
verwenden mochten, ist zuvor die Genehmigung von Agfa einzuholen, da die
meisten Desinfektionsmittel zu einer Beschédigung des Gerits fiihren konnen.
Eine UV-Desinfizierung ist ebenfalls nicht zulassig.

Fiihren Sie die Manahmen entsprechend der Bedienungsanleitung, den
Entsorgungsanweisungen und den Sicherheitsanweisungen fiir die
ausgewdhlten Desinfektionsmittel und Instrumente des Krankenhauses aus.
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Zugelassene Desinfektionsmittel

Spezifikationen zu den Desinfektionsmitteln, die mit dem
Verkleidungsmaterial des Geriéts als vertraglich gelten und fiir die
Aul3enflache des Gerits verwendet werden konnen, finden Sie auf der Agfa-
Website.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?ID=41651138
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Sicherheitsanweisungen zur Desinfektion

WARNUNG:

Wenn Gerite gereinigt werden miissen, vergewissern Sie sich,
dass alle Gerdte AUSGESCHALTET sind, und ziehen Sie das
Stromkabel aus der Steckdose. Anderenfalls kann dies zu Feuer
oder einem Stromschlag fiihren.

WARNUNG:

Gief3en Sie Fliissigkeiten nicht direkt auf das Gerat. Verwenden
Sie immer ein sauberes, fusselarmes und mit der Losung
befeuchtetes Tuch (nicht tropfnass).

WARNUNG:
In gut beliifteten Bereichen verwenden.

WARNUNG:
Beachten Sie sdmtliche Verwendungshinweise, die dem
Reinigungs- oder Desinfektionsprodukt beiliegen.

WARNUNG:

Fiir weitere Informationen lesen Sie vor der Verwendung das
Sicherheitsdatenblatt (SDB) des Herstellers und die
Empfehlungen auf dem Produktetikett.

ACHTUNG:

Reinigen Sie das Gerdt nur mit geringer Feuchtigkeit. Sprithen
Sie das Gerét nicht direkt mit Desinfektionsmitteln oder
Reinigungsmitteln ein. Geben Sie Fliissigkeiten nicht direkt auf
das Gerit.

ACHTUNG:
Achten Sie darauf, dass alle Oberflachen vollstédndig trocken
sind, bevor Sie das Geréit wieder verwenden.

ACHTUNG:
Stellen Sie sicher, dass das Gerét vor Versand oder Wartung
sachgemal(d dekontaminiert und desinfiziert wurde.

>PPEEEPE P

0294B DE 20190221 1131



44 | DX-D 60C, DX-D 60G | Einfithrung zum DR-Detektor

Wartung

Genaue Informationen iiber die Wartungspliane kénnen Sie von einem von
Agfa geschulten und autorisierten Kundendiensttechniker erhalten.

Um sicherzustellen, dass das Gerat sicher und ordnungsgemaé(3 verwendet
wird, ist das Gerét vor der Verwendung zu iiberpriifen. Wenn Sie bei der
Priifung Probleme erkennen, die Sie nicht korrigieren konnen, wenden Sie
sich bitte an Thren Vertriebsvertreter oder lokalen Héndler.

Themen:

»  Tdgliche Priifung

*  Halbjihrliche Priifung

*  RegelmdfSige Priifung und Wartung
»  Verfiigharkeit von Ersatzteilen

*  Reparatur
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Tégliche Priifung

WARNUNG:

Vergewissern Sie sich aus Sicherheitsgriinden, dass alle Geréteteile
AUSGESCHALTET sind, bevor Sie Nachfolgendes durchfiihren.
Andernfalls kann es zu Stromschldgen kommen.

Kabel

1. Vergewissern Sie sich, dass die Kabel nicht beschadigt und die
Kabelummantelungen nicht gerissen sind.

2. Vergewissern Sie sich, dass das Stromkabel sicher im Gerat und in der
Steckdose eingesteckt ist.

Detektor

1. Vergewissern Sie sich, dass keine losen Schrauben oder Risse vorhanden
sind.

2. Vergewissern Sie sich, dass sich kein Staub oder keine Fremdkérper auf
dem DR-Detektor Kabelanschluss befinden.

Nach dem Einschalten des Stroms

Starten Sie die NX-Arbeitsstation, bevor Sie eine Testaufnahme durchfiihren.
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Halbjéahrliche Priifung

Auf der NX-Arbeitsstation wird eine Meldung angezeigt, wann die
halbjéhrliche Priifung fallig ist.

Fiihren Sie halbjahrlich oder wenn sich die Aufnahmebedingungen
wesentlich gedndert haben eine Kalibrierung durch. Weiterfiithrende
Informationen finden Sie im DX-D DR Detector Calibration Key User
Manual (Expertenhandbuch fiir die DX-D DR-Detektorkalibrierung) (Dok.
0134).
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RegelmiBige Priifung und Wartung

Zur Gewahrleistung der Sicherheit von Patienten, Bedienpersonal und
anderen Personen sowie zur Aufrechterhaltung der Leistung und
Zuverléssigkeit des Gerdts muss eine regelméf3ige Priifung mindestens einmal
pro Jahr durchgefiihrt werden. Reinigen Sie das Gerat, nehmen Sie
Anpassungen vor oder ersetzen Sie Verbrauchsmaterialien. In einigen Fallen
ist in Abhéngigkeit der Bedingungen gegebenenfalls eine Generaliiberholung
empfehlenswert. Wenden Sie sich fiir regelmaf3ige Priifungen oder Wartungen
an Ihren Vertriebsvertreter oder lokalen Handler.

ACHTUNG:

Reinigen Sie regelm&Big den Stecker des Stromkabels. Ziehen
Sie es dazu aus der Steckdose und entfernen Sie mit einem
trockenen Tuch Staub und Schmutz vom Stecker, der Umgebung
und der Steckdose. Wenn das Kabel iiber einen ldngeren
Zeitraum an einem staubigen, feuchten und ruf$beschmutzten
Ort in der Steckdose verbleibt, zieht Staub um den Stecker
herum Feuchtigkeit an. Dies konnte zu einer Beschadigung der
Isolierung und in der Folge zu einem Brand fiihren.

ACHTUNG: )
Fiihren Sie keine Wartung oder Uberpriifung durch, wiahrend
das Gerdit fiir einen Patienten verwendet wird.
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Verfiigbarkeit von Ersatzteilen

Teile, die zum Erhalt der Funktionsfahigkeit des Produkts erforderlich sind,
werden fiir 7 Jahre nach Einstellung der Herstellung fiir Reparaturzwecke auf
Lager gehalten.
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Reparatur

Das Gerat kann nur im Werk repariert werden.
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Schutz von Patientendaten

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

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

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

Eine gesetzeswidrige Entsorgung dieses Produkts kann negative
Auswirkungen auf die Gesundheit und die Umwelt haben. Aus diesem Grund
sind bei der Entsorgung dieses Produkts unbedingt die in Threr Region
geltenden Gesetze und Bestimmungen einzuhalten.

ho¢

Abbildung 7: WEEE-Endverbraucherinformationen

Mit der Richtlinie {iber Elektro- und Elektronikaltgerate (Waste Electrical and
Electronic Equipment; WEEE-Richtlinie 2012/19/EU) sollen Elektro- und
Elektronikabfille vermieden und die Wiederverwendung, das Recycling und
andere Formen der Verwertung gefordert werden. Aus diesem Grund miissen
Elektro- und Elektronikabfille gesammelt, verwertet und wiederverwendet
oder recycelt werden.

Aufgrund der Umsetzung in nationales Recht konnen bestimmte
Anforderungen in den einzelnen européischen Mitgliedsstaaten
unterschiedlich sein.

Dieses Symbol auf Produkten und/oder Begleitdokumenten besagt, dass
gebrauchte Elektro- und Elektronikprodukte nicht wie allgemeine
Haushaltsabfélle behandelt werden oder mit diesen gemischt werden diirfen.

Fiir weitere ausfiihrliche Informationen iiber die Riicknahme und das
Recycling dieses Produkts wenden Sie sich an Ihren lokalen Agfa-
Kundendienst und/oder Agfa-Handler. Durch die Gewéhrleistung einer
ordnungsgeméflen Entsorgung dieses Produkts helfen Sie, potenzielle
Umwelt- und Gesundheitsschidden zu verhindern, die sonst durch eine
unsachgemaéle Entsorgung dieses Gerates verursacht werden kénnten. Das
Recycling der Materialien tragt zur Bewahrung natiirlicher Ressourcen bei.

Abbildung 8: Hinweis zu Batterien/Akkus

Dieses Miilleimersymbol auf Produkten und/oder Begleitdokumenten besagt,
dass Altbatterien/Altakkus nicht wie allgemeine Haushaltsabfalle behandelt
werden oder mit diesen gemischt werden diirfen.

Dieses Miilleimersymbol auf Batterien/Akkus oder deren Verpackung wird
ggf. zusammen mit einem chemischen Symbol verwendet. Ist ein chemisches
Symbol angegeben, weist dies auf das Vorhandensein der entsprechenden
chemischen Substanzen hin. Enthalten Thr Gerat oder ausgetauschte
Ersatzteile Batterien oder Akkus, sind diese gemaf3 den lokalen
Bestimmungen getrennt zu entsorgen.
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Fiir Ersatzbatterien bzw. Ersatzakkus wenden Sie sich bitte an ihre lokale
Vertriebsorganisation.
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Sicherheitsanweisungen

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

WARNUNG:

Nicht sachgeméf3e Anderungen, Zusitze, Wartungen oder
Reparaturen des Systems konnen zu Verletzungen von
Personen, elektrischem Schlag und Beschddigungen des Gerats
fiihren. Die Sicherheit ist nur garantiert, wenn Anderungen,
Zusatze, Wartungen und Reparaturen von einem zertifizierten
Agfa-Servicetechniker durchgefiihrt wurden. Ei nicht
zertifizierter Techniker, der eine Anderung oder einen
Interventionsdienst an einem medizinischen Geréat durchfiihrt,
handelt auf eigene Verantwortung und fiithrt zum Erléschen der
Garantie.

WARNUNG:

Verwenden oder lagern Sie das Gerét nicht in der Ndhe
entziindlicher Chemikalien wie Alkohol, Verdiinner, Benzin
usw. Durch ein Verschiitten oder Verdunsten von Chemikalien
kann es zu Feuer oder einem Stromschlag durch Kontakt mit
elektrischen Teilen im Gerdt kommen. Dariiber hinaus sind
einige Desinfektionsmittel brennbar. Bei ihrer Verwendung ist
Vorsicht geboten.

WARNUNG:
SchlieBen Sie ausschlief3lich spezifizierte Gerate an. Dies kann
zu Feuer oder einem elektrischen Schlag fiihren.

WARNUNG:

Zerlegen oder &ndern Sie niemals das Gerét. Dies kann zu Feuer
oder einem elektrischen Schlag fiithren. Dariiber hinaus enthélt
das Gerit Teile, die Stromschlédge verursachen kénnen, sowie
andere gefahrliche Teile, deren Beriihrung zum Tode oder
schweren Verletzungen fithren kann.

WARNUNG:

Andern Sie niemals die Kabel. Sie kénnen dadurch beschidigt
werden, was zu Feuer oder einem elektrischen Schlag fiihren
kann.

WARNUNG:

Entfernen oder modifizieren Sie niemals Dateien an der
Workstation, die mit der Geritesoftware assoziiert sind.
Verwenden Sie nur die mitgelieferten Tools des Produkts.

>B BPE B PP
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WARNUNG:

Legen Sie nichts auf das Gerat. Der Gegenstand konnte
herunterfallen und zu Verletzungen fiihren. Des Weiteren kann
es durch Metallgegenstdnde wie Nadeln, Heftklammern oder
Klemmen, die in das Gerat fallen, oder verschiittete Fliissigkeit
zu Feuer oder Stromschlag kommen.

WARNUNG:

Stof3en Sie nicht an das Gerét und lassen Sie das Gerat nicht
fallen. Das Gerét konnte bei starken St6f3en beschédigt werden,
was zu Feuer oder einem Stromschlag fithren konnte, sofern das
Gerét vor Verwendung nicht repariert wird.

WARNUNG:

Wird eine Rontgenaufnahme gemacht, wahrend sich der Patient
bewegt, kann die Qualitat des Bildes beeintrdchtigt werden.
Achten Sie darauf, dass sich der Patient so bewegungslos wie
moglich halt.

WARNUNG:

Um Stromschldge und Verbrennungen durch die Verwendung
von Feuerléschern des falschen Typs zu vermeiden, stellen Sie
sicher, dass der am Standort vorhandene Feuerl6scher fiir die
Verwendung bei elektrischen Branden genehmigt wurde.

ACHTUNG:

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

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

ACHTUNG:

Dieses Gerat ist nicht dafiir vorgesehen, einem Patienten Wérme
zu spenden. Bei normaler Verwendung wérmen sich die
Oberflachen jedoch durch Verlustleistung auf. Oberflachen, mit
denen der Patient in Kontakt kommt, erwarmen sich unter
normalen Betriebsbedingungen nicht iiber 48 °C. Der Bediener
sollte beobachten und einschitzen, wie viel Kérperfldche des
Patienten mit diesen Oberfldchen in Kontakt ist und wie lange.

ACHTUNG:

Eine iiberméRige Umgebungstemperatur kann die Leistung von
DR-Detektoren beeintrachtigen und die Gerdte dauerhaft
schadigen. Liegen die Umgebungstemperatur und die
Feuchtigkeit auf3erhalb des Bereichs von 10 bis 35 °C bzw. 30 bis
85 % rel. Luftfeuchtigkeit, sollte das System nicht betrieben
oder eine Kiihlung eingesetzt werden. Die Garantie erlischt,
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wenn es offensichtlich ist, dass die Betriebsbedingungen nicht
eingehalten werden.

ACHTUNG:
Schalten Sie alle Gerateteile aus Sicherheitsgriinden AUS, wenn
sie nicht verwendet werden.

ACHTUNG:

Gehen Sie vorsichtig mit dem Geréat um. Tauchen Sie das Gerét
nicht in Wasser ein. Der interne Bildsensor konnte beschédigt
werden, wenn etwas dagegen schldgt, oder wenn das Gerét
herunterfallt oder einen starken Stof3 erhalt.

ACHTUNG:

Legen Sie nicht zu viel Gewicht auf dem Detektor ab.
Vermeiden Sie es, den Detektor mit dem ganzen Gewicht
des Patienten zu belasten. Andernfalls kénnte der interne
Bildsensor beschidigt werden. Lastgrenze bei
gleichmiRiger Lastverteilung: 150 kg iiber den gesamten
Bereich der Detektoroberfldche. Lastgrenze bei lokaler
Lastverteilung: 100 kg in einem Bereich mit einem
Durchmesser von 40 mm.

ACHTUNG:

Der Detektor darf nur auf einer ebenen und harten Oberflache
verwendet werden, sodass er sich nicht biegt. Andernfalls
konnte der interne Bildsensor beschéddigt werden. Der Detektor
muss sicher festgehalten werden, wenn er in aufrechten
Positionen verwendet wird. Andernfalls konnte der Detektor
umfallen und den Benutzer oder Patienten verletzen, oder er
konnte sich iberschlagen, was zu Schidden im Geréteinnern
fiihren konnte.

ACHTUNG:

Tritt eine Fehlfunktion auf, verwenden Sie das Gerit nicht,
bis das Problem durch qualifiziertes Personal behoben
wurde.

Wenn eine der folgenden Situationen auftritt, schalten Sie das
jeweilige Gerdt umgehend aus, ziehen Sie den Netzstecker aus
der Steckdose und wenden Sie sich an Thren Vertriebsvertreter
oder lokalen Héndler:

¢ Wenn Rauch, ein seltsamer Geruch oder unnormale
Gerdusche auftreten;
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e Wenn Fliissigkeit in das Gerat gelaufen ist oder ein
Metallgegenstand durch die Offnung gefallen ist;

e Wenn das Gerat heruntergefallen und beschadigt ist.

ACHTUNG:

Gehen Sie bei der Handhabung des DR-Detektors duf3erst
behutsam vor. Der Detektor ist stoRempfindlich und darf nicht
herunterfallen. Die Garantie erlischt, wenn es offensichtlich ist,
dass die Betriebsbedingungen nicht eingehalten werden.

Der DR-Detektor wurde fallen gelassen:

1. Uberpriifen Sie den DR-Detektor visuell auf Deformationen.

2. Fiihren Sie eine Kalibrierung des DR-Detektors durch.
Anweisungen finden Sie im Benutzerhandbuch zur
Kalibrierung des DR-Detektors DX-D (Dokument 0134).

3. Fiihren Sie eine Flatfield-Aufnahme durch und iiberpriifen Sie
das Bild auf sichtbare Artefakte. Typische Einstellungen fiir
Flatfield-Aufnahmen sind 75 kV, 10 uGy, grofe Brennweite mit
1,5 mm-Cu-Filter ohne Raster.

ACHTUNG:
Raster beschadigt. Geringere Bildqualitat. Bitte gehen Sie
dulBerst sorgsam mit den Rastern um.

Themen:

»  Sicherheitshinweise fiir die Stromversorgung
o Sicherheitsanweisungen fiir die Systemsteuereinheit
»  Einschrinkungen fiir den Kontakt mit dem Patienten
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Sicherheitshinweise fiir die Stromversorgung

> pPPRE PPPP

WARNUNG:

Betreiben Sie das Gerét ausschlieBlich mit der auf dem
Typenschild angegebenen Stromversorgungsart. Anderenfalls
kann dies zu Feuer oder einem Stromschlag fiihren.

WARNUNG:

Verwenden Sie ausschlieRlich die mit diesem Gerét
mitgelieferten Stromkabel. Anderenfalls kann dies zu Feuer
oder einem Stromschlag fiihren.

WARNUNG:

Beriihren Sie das Gerét nicht mit nassen Handen. Dies konnte zu
einem Stromschlag und in der Folge zum Tod oder einer
schweren Verletzung fiihren.

WARNUNG:

Stellen Sie keine schweren Gegenstdnde wie medizinische
Geréte auf Kabel oder Leitungen, ziehen Sie nicht daran, biegen
oder biindeln Sie sie nicht und treten Sie nicht darauf, um zu
vermeiden, dass die Ummantelung beschidigt wird. Des
Weiteren diirfen sie nicht verdndert werden, Dies kann zu Feuer
oder einem elektrischen Schlag fiihren.

WARNUNG:

Versorgen Sie nicht mehr als ein Geréteteil iiber dieselbe
Steckdose. Dies kann zu Feuer oder einem elektrischen Schlag
fithren.

WARNUNG:

Schlief3en Sie keine tragbare Steckdosenleiste und kein
Verldngerungskabel an das System an. Andernfalls kann dies zu
einem Feuer oder einem Stromschlag fiihren.

WARNUNG:

Stecken Sie den Stecker des Stromkabels sicher in die Steckdose
ein. Im Falle eines Kontaktfehlers, oder wenn Staub oder
Metallgegenstidnde mit den freiliegenden Metallstében des
Steckers in Kontakt kommen, kann dies zu Feuer und einem
Stromschlag fithren.

WARNUNG:

Vergewissern Sie sich, dass alle Gerateteile ausgeschaltet sind,
bevor Sie die Kabel anschlie3en oder abstecken. Andernfalls
konnte dies zu einem Stromschlag und in der Folge zum Tod
oder einer schweren Verletzung fiihren.
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WARNUNG:

SchliefRen Sie das AC- oder DC-Stromkabel nicht an das
laufende Gerit an. Anderenfalls kann dies zu Schdden am Gerét
fihren.

WARNUNG:

Achten Sie darauf, dass Sie das Stromkabel beim Herausziehen
aus der Steckdose am Stecker halten. Wenn Sie am Stromkabel
ziehen, kann der Draht beschadigt werden, was zu Feuer oder
einem Stromschlag fithren kann.

WARNUNG:

Wenn Sie die Stromversorgung verwenden, muss darauf
geachtet werden, dass sich entweder ein Hauptnetzstecker oder
ein alle-Kabel-trennendes Gerét in der internen Installation
neben dem Gerit befindet, und dass dieses im Notfall leicht
zugénglich ist.
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Sicherheitsanweisungen fiir die Systemsteuereinheit

WARNUNG:

Um eine Uberhitzung zu verhindern, diirfen die
Beliiftungséffnungen nicht blockiert werden. Eine Uberhitzung
kann Systemfehlfunktionen und Schéden verursachen.

WARNUNG:

Gewahrleisten Sie eine kontinuierliche Stromversorgung des
Systems, mit Spannung und Strom geméaR den
Produktspezifikationen. Wenn héufiger Stromausfille auftreten,
sollte eine unterbrechungsfreie Stromversorgung eingebaut
werden, um Datenverlust zu vermeiden.

ACHTUNG:

Die Systemsteuereinheit und der Rontgengenerator miissen mit
einem {iblichen Schutzleiter geerdet sein. Schlie3en Sie immer
das Dreiadernetzkabel an eine geerdete Steckdose an.
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Einschriankungen fiir den Kontakt mit dem Patienten

Dieses Gerat ist nicht dafiir vorgesehen, einem Patienten Warme zu spenden.
Bei normaler Verwendung wérmen sich die Oberfldchen jedoch durch
Verlustleistung auf.

Oberflachen, mit denen der Patient in Kontakt kommt, erwadrmen sich unter
normalen Betriebsbedingungen nicht {iber 48 Grad C. Der Bediener sollte
beobachten und einschétzen, wie viel Kérperflache des Patienten mit diesen
Oberfldchen in Kontakt ist und wie lange.

Wird die Temperaturgrenze iiberschritten, wird ein Fehler angezeigt und
weitere Belichtungen sind nicht méglich, um eine weitere Erwdrmung zu
vermeiden, bis die Temperatur abgefallen ist.
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Erste Schritte

Themen:

Starten des DR-Detektors

DR-Detektor — Grundlegender Arbeitsablauf
Leitlinien fiir pddiatrische Anwendungen
Abschalten des DR-Detektors

Automatische Belichtungserfassung
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Starten des DR-Detektors

So starten Sie den DR-Detektor:

1.

Uberpriifen Sie, ob das DR-Detektorkabel mit der Systemsteuereinheit
verbunden ist.

Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel der Systemsteuereinheit an das
Stromnetz angeschlossen ist.

Schalten Sie den Detektor ein.

Anmerkung: Starten Sie vor Verwendung des Detektors die NX-
Arbeitsstation.

Halten Sie den Netzschalter 1 Sekunde lang gedriickt.

......

Abbildung 9: Netzschalter

Nach dem Start leuchtet die Betriebsanzeige griin und die Statusanzeige
orange.

Schalten Sie die Systemsteuereinheit mit dem Ein-/Ausschalter ein.
Die Statusanzeige leuchtet griin.

Abhéngig von der Konfiguration, ist die Systemsteuereinheit ggf. nicht Teil
des Systems.

Der DR-Detektor ist bereit.

Stellen Sie sicher, dass Sie das Geriét tiglich auf ordnungsgeméf3e
Funktionstiichtigkeit iiberpriifen, bevor Sie Aufnahmen durchfiihren.

Verwandte Links

Detektorstatusanzeigen auf Seite 75
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DR-Detektor — Grundlegender Arbeitsablauf

Themen:

Schritt 1: Abrufen der Patientendaten

Schritt 2: Auswahl der Belichtung

Schritt 3: Vorbereitung der Belichtung

Schritt 4: Kontrollieren der Belichtungseinstellungen
Schritt 5: Durchfiihven der Aufnahme

Schritt 6: Durchfiihren einer Qualitditskontrolle
Positionieren des DR-Detektors
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Schritt 1: Abrufen der Patientendaten

An der NX-Arbeitsstation:

1. Wenn ein neuer Patient hereinkommt, sind die Patientendaten fiir die
Untersuchung zu bestimmen.

2. Beginnen Sie mit der Untersuchung.

Schritt 2: Auswahl der Belichtung
1. Wabhlen Sie auf der NX-Arbeitsstation das Miniaturbild fiir die Belichtung
im Teilfenster ,Bildiibersicht“ des Fensters ,,Untersuchung® aus.
Der gewahlte DR-Detektor ist aktiviert.

Der DR-Detektor-Schalter zeigt den aktiven DR-Detektor und dessen
Status an.

* Rot (blinkend): wird gestartet

e Griin (konstant): Gerit aufnahmebereit

2. Waihlen Sie auf der Generatorkonsole die fiir die Aufnahme geeigneten
Belichtungseinstellungen aus.
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Schritt 3: Vorbereitung der Belichtung

Im Untersuchungsraum:

1. Positionieren Sie den DR-Detektor.

Wenn Sie eine Rasterlade verwenden, iiberpriifen Sie, dass die
Bezeichnungen auf den Etiketten auf dem DR-Detektor und der Rasterlade
iibereinstimmen. Verwenden Sie keinen DR-Detektor, der fiir eine andere
Rasterlade vorgesehen ist.

2. Positionieren Sie den Patienten.
Ergreifen Sie ggf. Strahlenschutzmafnahmen fiir den Patienten.

3. Uberpriifen Sie, ob die Position des Réntgensystems fiir die Aufnahme
geeignet ist.

4. Positionieren Sie die Rontgenrdhre in Bezug auf den DR-Detektor und den
Patienten.

5. Stellen Sie den richtigen Abstand zwischen DR-Detektor und
Rontgenrdhre ein.

6. Schalten Sie das Licht am Kollimator ein. Passen Sie bei Bedarf die
Kollimation an.

Achten Sie darauf, dass die eingeblendete Flache nicht grof3er als der
Detektor ist.

WARNUNG:

Uberwachen Sie die Position des Patienten (Hinde, FiiRe,
Finger usw.), um Verletzungen des Patienten durch Bewegungen
des Gerits zu vermeiden. Die Hinde des Patienten diirfen nicht
mit mobilen Komponenten des Geréts in Kontakt kommen.
Infusionsschlduche, Katheter und andere am Patienten
befindliche Schlduche miissen in sicherer Entfernung zu
beweglichen Gerateteilen gefiihrt werden.
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Schritt 4: Kontrollieren der Belichtungseinstellungen

Auf der DR-Detektor-Anzeige:

1. Uberpriifen Sie, ob die DR-Detektor-Anzeige den Namen des verwendeten
DR-Detektors anzeigt.

2. Wenn ein falscher DR-Detektor angezeigt wird, klicken Sie auf den
Dropdownpfeil zur DR-Detektor-Anzeige und wéhlen Sie den richtigen
DR-Detektor aus.

3. Uberpriifen Sie das DR Detektorstatussymbol.

Auf dem Rontgensystem:

1. Uberpriifen Sie, ob die auf der Konsole angezeigten
Belichtungseinstellungen fiir die Aufnahme geeignet sind.

2. Vergewissern Sie sich, dass keine Fehlermeldungen auf dem
Rontgensystem angezeigt werden.

Belichtungssynchronisierung

Je nach Konfiguration synchronisiert der sich der DR-Detektor mit der
Belichtung unter Verwendung einer dieser Methoden:

* Rontgengeneratorsynchronisierung
* Automatische Belichtungserfassung

WARNUNG:

In einer Konfiguration mit automatischer Belichtungserkennung
erlaubt das Rontgensystem die Ausfiihrung einer Belichtung
selbst dann, wenn der DR-Detektor nicht bereit ist. Vermeiden
Sie eine unnotige Belichtungsdosis, indem Sie vor der Aufnahme
den Status des DR-Detektors iiberpriifen. Der DR-
Detektorschalter zeigt das Statussymbol des DR-Detektors an.

Verwandte Links
Automatische Belichtungserfassung auf Seite 74
DR-Detektor-Anzeige auf der NX-Arbeitsstation auf Seite 18

0294B DE 20190221 1131



DX-D 60C, DX-D 60G | Erste Schritte | 67

Schritt 5: Durchfiihren der Aufnahme

Driicken Sie die Belichtungstaste, um die Aufnahme durchzufiihren.

Vergewissern Sie sich, dass der Generator aufnahmebereit
ist, bevor Sie die Belichtungstaste driicken.

WARNUNG:
Die Strahlenanzeige an der Bedienerkonsole leuchtet
wéhrend der Aufnahmeauslosung auf.

WARNUNG:

Waihlen Sie keine weitere Miniaturansicht, bevor das
Vorschaubild nicht in der aktiven Miniaturansicht sichtbar
ist.

An der NX-Arbeitsstation:

* Das Bild wird vom DR-Detektor erfasst und in der Miniaturansicht
angezeigt.

* Wenn eine Kollimation durchgefiihrt wird, wird das Bild an den
Kollimationsrandern automatisch abgeschnitten.
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Schritt 6: Durchfiihren einer Qualititskontrolle

An der NX-Arbeitsstation:

1. Wabhlen Sie das Bild aus, fiir das eine Qualitédtskontrolle durchgefiihrt
werden soll.

2. Bereiten Sie das Bild fiir die Diagnose vor, z. B. durch L/R-Markierungen
oder Kommentare.

3. Wenn das Bild OK ist, senden Sie es an einen Hardcopy-Drucker und/oder
an ein PACS (Picture Archiving and Communication System).
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Positionieren des DR-Detektors

WARNUNG:

Da die Geratekabel lang sind, achten Sie darauf, dass sich die
Kabel bei Verwendung nicht verheddern. Achten Sie des
Weiteren darauf, dass Sie nicht mit den Fiilen am Kabel hingen
bleiben. Dies kann zu Fehlfunktionen des Geréts oder zu
Verletzungen von Benutzern fithren, die iiber das Kabel
stolpern.

Beachten Sie wihrend einer Aufnahme die folgenden
Detektororientierungshilfen:

* Rohrenseite
* Markierung fiir Patientenausrichtung

.

Abbildung 10: Detektororientierungshilfen

1. Rohrenseite des Detektors
Position des Sensors fiir die automatische Belichtungserkennung
3. Rote Markierung fiir Patientenausrichtung

>

Der Detektor muss mit der Markierung fiir Patientenausrichtung auf der
unteren Seite des Bereichs von Interesse positioniert werden.

Die Detektorausrichtung und die Patientenausrichtung sind
Belichtungseinstellungen auf der NX-Arbeitsstation. Die Detektorausrichtung
wird auf der NX-Arbeitsstation als Kassettenausrichtung angezeigt.

Der Benutzer ist verantwortlich fiir die korrekte und deutliche Markierung auf
der linken oder rechten Seite des Bildes, um mogliche Fehler auszuschlieen.
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Tabelle 1: Tisch mit Rasterlade

Tisch mit Rasterlade

DX-D 60G

Anmerkung: NX ist fiir eine bestimmte Patientenausrichtung
konfiguriert, entweder Kopf links (Standard) oder Kopf rechts.

Tabelle 2: Wandstativ mit Rasterlade

Wandstativ mit von links geladener Ras-
terlade

some, DX-D 60G

Wandstativ mit von rechts geladener
Rasterlade

909 d-xa
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Leitlinien fiir piAdiatrische Anwendungen

ACHTUNG:

Kinder sind strahlenempfindlicher als Erwachsene. Patienten
profitieren von einer Annahme der Richtlinien der Kampagne
»,Sanfte Tomographie“ und einer Reduktion der Dosis fiir
radiologische Verfahren unter Beibehaltung akzeptabler
klinischer Bildqualitét.

Bitte besuchen Sie den folgenden Link und reduzieren Sie padiatrische
Technikfaktoren entsprechend: http://www.imagegently.org

Als allgemeine Regel gilt, die folgenden Empfehlungen in der Péadiatrie zu
beachten:

* Der Rontgenstrahlgenerator muss kurze Belichtungszeiten haben.

* AEC muss sorgfiltig angewendet werden, bevorzugt mit manuellen
Technikeinstellungen und einer Anwendung niedrigerer Dosen.

*  Wenn moglich sollten hohe kVp-Techniken verwendet werden.

Positionieren des padiatrischen Patienten: Im Gegensatz zu Erwachsenen
verstehen pédiatrische Patienten nicht die Notwendigkeit, wahrend des
Verfahrens still liegen zu bleiben. Daher macht es Sinn, Hilfen fiir die
Beibehaltung einer stabilen Position zur Verfiigung zu stellen. Die
Verwendung von Fixiereinrichtungen wie Sitzsédcken und Haltesystemen
(Schaumkeile, Klebeband etc.) wird dringend empfohlen, um wiederholte
Aufnahmen aufgrund von Bewegungen des padiatrischen Patienten zu
vermeiden. Verwenden Sie wo immer moglich Techniken, die auf den
niedrigsten Belichtungszeiten basieren.

Schutz: Wir empfehlen, eine zusétzliche Abschirmung von
strahlenempfindlichen Organen oder Gewebe wie Augen, Keimdriisen und
Schilddriise bereitzustellen. Die Anwendung einer korrekten Kollimation hilft
dabei, den Patienten vor iibermaf3iger Bestrahlung zu schiitzen. Bitte
iiberpriifen Sie die folgende wissenschaftliche Literatur iiber padiatrische
Strahlenempfindlichkeit: GROSSMAN, Herman. ,,Radiation Protection in
Diagnostic Radiography of Children“ (,,Strahlenschutz in der
Rontgendiagnostik von Kindern®). Pediatric Radiology (Kinderradiologie),
Vol. 51, (Nr. 1): 141 — 144, Januar 1973:

http://pediatrics.aappublications.org/cgi/reprint/51/1/141.

Technikfaktoren: Sie sollten MalRnahmen ergreifen, um Technikfaktoren im
Einklang mit guter Bilderfassung auf die niedrigstmdgliche Stufe zu
reduzieren.

Sind Ihre Abdomeneinstellungen fiir Erwachsene wie folgt: 70 — 85 kVp, 200 —
400 mA, 15 — 80 mAs, beginnen Sie bei einem pédiatrischen Patienten mit
65— 75 kVp, 100 — 160 mA, 2,5 — 10 mAs. Verwenden Sie wann immer
moglich hohe kVp-Techniken und einen grof3en SID (Source Image Distance;
Abstand von Quelle zu Bild).
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Zusammenfassung:

Machen Sie nur Bilder, wenn es einen klaren medizinischen Vorteil dabei
gibt.

Machen Sie nur von dem angegebenen Bereich Bilder.

Verwenden Sie fiir eine addquate Bildgebung die niedrigste
Strahlenmenge basierend auf der Grof3e des Kindes (Verringerung des
Rohrenausgangs — kVp und mAs).

Versuchen Sie immer kurze Belichtungszeiten, gro3e SID-Werte und
Fixiereinrichtungen zu verwenden.

Vermeiden Sie mehrfache Scans und verwenden Sie, wenn moglich,
alternative Diagnoseverfahren (wie Ultraschall oder MRT).
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Abschalten des DR-Detektors

So schalten Sie den DR-Detektor ab:

Schalten Sie den Detektor aus.

Halten Sie die Taste Power ca. 3 Sekunden lang gedriickt.

Alle Statusanzeigelampen sind aus.
Anmerkung: Wenn der Detektor und das Teil mit Handgriff
und Raster nicht verwenden werden, bewahren Sie beides an

einem festgelegten Platz oder an einer Stelle auf, wo sie sicher
sind und nicht herunterfallen konnen.
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Automatische Belichtungserfassung

Der DR-Detektor erkennt Rontgenstrahlbelichtung, um die Bilderfassung
automatisch durchzufiihren.

Bevor eine Belichtung durchgefiihrt wird, muss der DR-Detektor bereit sein.
Uberpriifen Sie den Status des DR-Detektors in der DR-Detektor-Anzeige.

>PRB B

Verwandte Links

WARNUNG:

Der Sensor fiir die automatische Belichtungserkennung muss
sich in dem belichteten Bereich befinden. Das Positionieren des
Sensors fiir die automatische Belichtungserkennung auf3erhalb
des belichteten Bereichs kann dazu fithren, dass die
Bilderfassung nicht ausgel6st wird.

WARNUNG:

Stol3en Sie nicht an das Gerit und lassen Sie das Gerét nicht
fallen. Wenn es einen starken Stol} erhilt, kann die
Bilderfassung ohne Rontgenbestrahlung ausgelost werden.

WARNUNG:

Eine sehr kurze Belichtungszeit kann dazu fiihren, dass die
Bilderfassung nicht ausgelost wird. Verwenden Sie eine
Belichtungszeit von mindestens 3 ms.

WARNUNG:

Spezifische Belichtungskonditionen (Verwendung eines Rasters,
Dicke des zu belichtenden Objekts) kann dazu fiihren, dass die
Bilderfassung nicht ausgelost wird oder zu horizontalen
Artefakten in dem erfassten Bild fiihren.

ACHTUNG:

Eine tiberm&Rige Umgebungstemperatur kann die Leistung von
DR-Detektoren beeintrachtigen und die Geréte dauerhaft
schidigen. Liegen die Umgebungstemperatur und die
Feuchtigkeit auf3erhalb des Bereichs von 10 bis 35 °C bzw. 30 bis
85 % rel. Luftfeuchtigkeit, sollte das System nicht betrieben
oder eine Kiihlung eingesetzt werden. Die Garantie erlischt,
wenn es offensichtlich ist, dass die Betriebsbedingungen nicht
eingehalten werden.

Positionieren des DR-Detektors auf Seite 69
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Erweiterte Funktionen

Detektorstatusanzeigen

Tabelle 3: Detektorstatus

Status Betriebsan- | Statusanzeige | Datenanzeige
zeige

Eingeschaltet aber noch e AUS AUS

nicht bereit

Eingeschaltet [ | AUS

Detektor bereit [ |

Datenkommunikation an- | B ' & 4

dauernd

Ausgeschaltet AUS AUS AUS

Anmerkung: Wenn zwei oder mehr Statusanzeigen blinken, ist
ein Fehler aufgetreten.

Verwandte Links
Problembehebung auf Seite 76
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Problembehebung

Themen:

*  Artefakt in DR-Detektorbildern
*  Probleme identifizieren
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Artefakt in DR-Detektorbildern

Details In den mit einem DR-Detektor erzeugten Bildern ist ein
Artefakt sichtbar.
Grund Aufnahmebedingungen haben sich seit der letzten Ka-

librierung wesentlich gedndert.

Kurzlésung Fiihren Sie eine Kalibrierung des DR-Detektors durch.

Weiterfithrende Informationen finden Sie im DX-D DR
Detector Calibration Key User Manual (Expertenhand-
buch fiir die DX-D DR-Detektorkalibrierung) (Dok.
0134).
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Probleme identifizieren

Ziehen Sie die Details zu den folgenden Symptomen oder Fehlermeldungen
heran. Wenn das Problem weiterhin besteht, schalten Sie den Detektor aus
und wenden sich in Thren Vertriebsvertreter oder lokalen Handler.

WARNUNG:
Nicht sachgemifRe Anderungen, Zusitze, Wartungen oder
Reparaturen des Systems konnen zu Verletzungen von
Personen, elektrischem Schlag und Beschddigungen des Gerats
fiihren. Die Sicherheit ist nur garantiert, wenn Anderungen,
Zusétze, Wartungen und Reparaturen von einem zertifizierten
Agfa-Servicetechniker durchgefiihrt wurden. Ei nicht
zertifizierter Techniker, der eine Anderung oder einen
Interventionsdienst an einem medizinischen Gerét durchfiihrt,
handelt auf eigene Verantwortung und fithrt zum Erléschen der

Garantie.
Symptom Grund Abhilfe
Der Detektor Das DR-Detektorkabel | Verbinden Sie das DR-Detektor-
lasst sich nicht | ist von der Systemsteu- | kabel mit dem DR-Detektor und
einschalten. ereinheit getrennt. der Systemsteuereinheit.

Die Systemsteuereinheit
ist ausgeschaltet.

Schalten Sie die Systemsteuer-
einheit mit dem Ein-/Ausschal-
ter ein.

Die Statusanzei-
ge der Systems-
teuereinheit
leuchtet nicht.

Das Stromkabel ist nicht
in die Steckdose einge-
steckt.

Stecken Sie den Stecker sicher
in die Steckdose. Wenn dies
keine Abhilfe schafft, ersetzen
Sie die Systemsteuereinheit.

Die Statusanzei-
ge der Systems-
teuereinheit
leuchtet nicht
grin.

Es ist ein Hardwarefeh-
ler aufgetreten.

Schalten Sie die Systemsteue-
rungseinheit aus und wieder
ein. Wenn dies keine Abhilfe
schafft, ersetzen Sie die Sys-
temsteuereinheit.

Die griine Sta-
tusanzeige
leuchtet und die
orange und
blaue Statusan-
zeigen blinken.

Wiéhrend der Registrie-
rung des DR-Detektors
ist ein Fehler aufgetre-
ten.

Die Netzwerkverbindung der
Systemsteuereinheit priifen.

Die Netzwerkkonfiguration der
Arbeitsstation priifen.

Waihrend der Daten-
kommunikation ist ein
Fehler aufgetreten.

Priifen, ob die Systemsteuerein-
heit eingeschaltet ist.
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Symptom Grund Abhilfe

Alle Statusanzei- | Es ist ein Hardwarefeh- | Schalten Sie den DR-Detektor
gen blinken. ler aufgetreten. aus und wieder ein.

Zwei Statusan-
zeigen blinken
und die dritte
blinkt langsam.
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Technische Daten

Themen:

*  DX-D 60C, DX-D 60G
o Systemsteuereinheit
*  Mini-Systemsteuereinheit
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DX-D 60C, DX-D 60G

Handelsbezeichnung DX-D 60C, DX-D 60G

Stromversorgung des DR-Detektors

Nennstromversorgung DC +24V,max. 1,0A
(Versorgung iiber Systems-

teuereinheit)

Stromverbrauch max. 24 W

Umgebungsbedingungen (bei Normalbetrieb)

Raumtemperatur zwischen +10 °C und +35 °C

Luftfeuchtigkeit (nicht kon- | zwischen 30 % und 85 % rel. Luftfeuchtigkeit

densierend) (nicht kondensierend)

Luftdruck zwischen 700 hPa und 1 060 hPa

Umgebungsbedingungen (bei Lagerung und Transport)

Temperatur (Umgebung) zwischen -15 °C und +55 °C
Luftfeuchtigkeit (nicht kon- | zwischen 10 % und 90 %
densierend) (nicht kondensierend)

Luftdruck zwischen 500 hPa und 1 060 hPa
Aufwirmzeit

30 Minuten

Abmessungen

Abmessungen ca. 460 x 460 x 15,5 mm

Breite x Linge x Hohe

Gewicht 4,2kg

Hochstlast 100 kg in einem Bereich mit einem Durch-

messer von 40 mm

Max. Gesamtlast 150 kg iiber die gesamte Detektorflache

Vibrationstoleranz 2 G bei Normalbetrieb

5 G bei Lagerung und Transport
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Schocktoleranz 20 G bei Normalbetrieb
30 G bei Lagerung und Transport

Sturzhohe: 500 mm (einmalig)
Bilderfassungszeit 1,5s

DX-D 60C DX-D 60G
Umwandlungsschirm | CsI:TI Gadox:Tb
Pixelgrofie 0,14 mm (140 um)
Aktive Pixelmatrix 3072x 3072
Effektive Pixelmatrix 3048x3048 3060x 3060
Detektortyp Amorphes Silizium
GroRe des aktiven Be- 430,08 mm X 430,08 mm
reichs
GroRe der Nutzfliche | 426,72 mm x 426,72 mm | 428,4 mm X 428.4 mm
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Systemsteuereinheit

Systemsteuereinheit

Typ 6007/300
Nennstromversorgung AC100 bis 240V, 50/60 Hz, Max.
(Eingang) 2,0-0.84

Nennstromversorgung DC +24V 3,25A, 78W
(Ausgang)

Funkverbindung IEEE 802.11n (2,4 GHz/5 GHz)
Abmessungen (Breite x Hohe x Tie- | 300 mm x 236 mm x 58 mm

fe) (140 mm Antennenhdhe)
Gewicht 2,8 kg
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Mini-Systemsteuereinheit

Mini-Systemsteuereinheit

Typ 6007/301
Nennstromversorgung DC +24V, 2 A Max

(Eingang)

Funkverbindung IEEE 802.11n (2,4 GHz/5 GHz)

Abmessungen (Breite x Hohe x Tie-
fe)

210 mm x 170 mm X 45 mm

(140 mm Antennenhdhe)

Gewicht

1,2 kg
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Anmerkungen zur HF-Emission und
Storfestigkeit

Themen:

*  EMV-Hinweise (elektromagnetische Vertrdglichkeit)
»  Elektromagnetische Emissionen

»  Elektromagnetische Storfestigkeit

*  Fiirdie USA
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EMV-Hinweise (elektromagnetische Vertriglichkeit)

0294B DE 20190221 1131

WARNUNG:

Dieses Gerat wurde auf die EMI/EMC-Einhaltung getestet, es
kann jedoch an einem Standort mit hoher elektromagnetischer
Belastung trotzdem zu einer Interferenz kommen. Achten Sie
darauf, einen geeigneten Abstand zwischen elektrischen
Geréten einzuhalten, um Fehlfunktionen zu vermeiden.

WARNUNG:

Die Erfassung von Bildern zur Diagnose und deren Ubertragung
an einen PC (eine Arbeitsstation) sind die Hauptfunktionen des
DR-Detektors. Wird die erforderliche Leistung aufgrund von
elektromagnetischer Interferenz herabgesetzt oder fallt sie aus,
konnen die erfassten Bilder fiir eine Diagnose ungeeignet sein
oder verloren gehen.
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Elektromagnetische Emissionen

Dieses Gerat wurde wie unten beschrieben in einer normalen
Krankenhausumgebung getestet.

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

Trotzdem kann die HF-Emission und Storfestigkeit durch angeschlossene
Datenkabel je nach ihrer Lange und jeweiliger Installation beeinflusst werden.

Emissionstest Einhaltung | Richtlinien fiir das elektromagne-
von Vor- tische Umfeld
schriften
Funkfrequenzemissionen | Gruppe 1 Dieses Gerat setzt Funkfrequenz-
gemal} CISPR 11 energie nur intern ein. Daher sind

die Funkfrequenzemissionen sehr
gering und eine Beeintrachtigung
in der Néhe befindlicher elekt-
ronischer Geréte ist unwahr-

scheinlich.
Funkfrequenzemissionen | Klasse A Das Gerdét ist direkt mit dem Nie-
gemal} CISPR 11 derspannungsstromnetz verbun-

den und kann in allen Einrichtun-
Oberwellenemissionen ge- Klasse A gen mit Ausnahme von Einrich-
maf IEC 61000-3-2 tungen, die Wohngeb4ude mit

Strom versorgen, verwendet wer-
den. Durch seine Emissionsmerk-
male eignet sich dieses Gerét zur
Verwendung in Industrieberei-
chen und Krankenhéusern
(CISPR 11 Klasse A). Wird es in
einem Wohngebiet verwendet
(wofiir in der Regel CISPR 11
Klasse B erforderlich ist), kann
dieses Gerét unter Umstédnden
keinen ausreichenden Schutz fiir
HF-Kommunikationsgeréte bie-
ten. Der Benutzer muss ggf. Min-
derungsmafinahmen wie eine
Umstellung oder Neuausrichtung
des Gerats vornehmen.

Spannungsschwankun- Vorschrifts-
gen/Flimmeremissionen | mafig (*)
gema IEC 61000-3-3

() Trifft auf Regionen zu, in denen die Nennspannung 220 V oder mehr
betragt. Trifft nicht auf Regionen zu, in denen die Nennspannung unter 220 V
betrégt.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Dieser DR-Detektor ist fiir den Betrieb im nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Der Benutzer sollte darauf achten,
dass der DR-Detektor in einem solchen Umfeld verwendet wird.

raum

30 % Redukti-

on fiir

25/30 Zeitrau-
me bei 0 Grad

raum

30 % Redukti-
on fir

25/30 Zeitrau-
me bei 0 Grad

Storfestigkeit | IEC 60601 Erfiillungs- Richtlinien fiir das
Priifniveau grad elektromagnetische
Umfeld
Elektrostati- +8 kV Kon- +8 kV Kon- Boden sollten aus Holz,
sche Entla- taktentladung | taktentladung | Beton oder Keramikflie-
dung gemaf sen bestehen. Besteht
IEC 61000-4-2 | =1>KVLuft- (215 KVLUft- 140 pogen aus syntheti-
entladung entladung .
schem Material, sollte
die relative Luftfeuchtig-
keit bei mindestens 30 %
liegen.
Schnelle Uber- | 2 kV fiir +2 kV fiir Die Qualitét der Span-
spannungs- Netzleitungen | Netzleitungen | nungszufuhr sollte einer
sPltzen (Tran- 41KV fir Ein- | +1 KV fiir Fin- normal.el? kommerziellen
sienten/ oder klinischen Umge-
..~ | gangs- und gangs- und
Bursts) gemaf} Auseaneslei- | Ausganeslei- bung entsprechen.
IEC 61000-4-4 | °8an8 gang
tungen tungen
StoBspannung | =1 kV Gegen- | +1kV Gegen- | Die Qualitat der Span-
(Spannungs- | taktspannung | taktspannung | nungszufuhr sollte der
spitzen) ge- |, 9 1y Gleich- | +2KV Gleich- | SPAnnung in einer nor-
maf taktspannun taktspannun malen kommerziellen
IEC 61000-4-5 P J P & | oder klinischen Umge-
bung entsprechen.
Spannungsein- | 100 % Redukti- | 100 % Redukti- | Die Qualitit der Span-
briiche, Kurz- |on fiir 0,5 Zei- | on fiir 0,5 Zei- | nungszufuhr sollte der
zeitunterbre- |trdumebeiO, |trdumebeiO, |Spannung in einer nor-
chungenund |45, 90, 135, 45,90, 135, malen kommerziellen
Spannungs- 180, 225,270 | 180,225,270 |oder klinischen Umge-
schwankungen | und 315 Grad | und 315 Grad | bung entsprechen. Soll
gemal 100 % Redukti- | 100 % Redukti- der DR-Detektor auch bei
IEC 61000-4-1 . - . . unterbrochener Strom-
on fiir 1 Zeit- | on fiir 1 Zeit- . .
1 zufuhr im Dauerbetrieb

arbeiten, empfiehlt es
sich, eine unterbre-
chungsfreie Stromversor-
gung oder eine Batterie
zu verwenden.
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100 % Redukti- | 100 % Redukti-
on fiir on fiir
250/300 Zei- | 250/300 Zei-
traume (5 s) traume (5 s)

Magnetisches |30 A/m 30 A/m Das magnetische Feld bei
Feld bei der der Netzspannung sollte
Netzspannung den normalen Werten in
(50/60 Hz) ge- einer kommerziellen und
maf klinischen Umgebung
IEC 61000-4-8 entsprechen.
Priifungen der IEC 60601 | Erfiil- Elektromagnetisches Umfeld
Storfestigkeit Priifni- lungsgrad

veau
Variablen fiir die |3 Vg 3 Vgt Durch eine elektromagnetische
leitungsgebunde- | 150kHz |150kHz | Standortuntersuchung be-
ne Stérspannung | bis bis stimmte Feldstarken von festen
gemal 80 MHz 80 MHz | RF-Sendern miissen weniger als
IEC 61000-4-6 die Konformitétsstufe in jedem

6 Veff in 6 Veff in

ISM-Bin- | ISM.BAn- Frequenzbereich betragen.

dern dern
150 KHz 150 KHz
bis bis

80 MHz 80 MHz

Variablen fiir die |3V/m 3V/m

abgestrahlte St?r— 80 MHz 80 MHz
spannung gemaf bis bis

IEC61000-4-3 o v oy, | 27GHz

In der Nahe von Geriéten, die
mit diesem Symbol markiert
sind, kénnen Interferenzen auf-
treten:

(tia)

Anmerkung: Der hohere Wert gilt bei 80 MHz und 800 MHz.

0294B DE 20190221 1131



90 | DX-D 60C, DX-D 60G | Anmerkungen zur HF-Emission und Storfestigkeit

Anmerkung: Diese Richtlinien gelten u. U. nicht immer. Die
Streuung von elektromagnetischen Wellen wird durch die Ab-
sorption und Reflexion von Gebduden, Gegenstdnden und Men-
schen beeinflusst.

WARNUNG:

Die Feldstérke von stationédren Sendern wie Basisstationen
von Funktelefonen, Mobilsendern fiir 1andliche Gebiete,
Amateurstationen, AM- und FM-Funksendern lésst sich theo-
retisch nicht prazise im Voraus bestimmen. Daher empfiehlt
es sich, den Standort zu priifen, um das durch stationére HF-
Funksender entstehende elektromagnetische Umfeld zu er-
mitteln. Ubersteigt die Feldstérke des Gerits das oben ange-
gebene vereinbarte Niveau, muss das Gerét im Hinblick auf
seinen normalen Betrieb am jeweiligen Einsatzort beobach-
tet werden. Bei ungewohnlichen Leistungsmerkmalen miis-
sen u. U. weitere Schritte wie beispielsweise ein Neuausrich-
ten des Gerdts unternommen werden.

WARNUNG:
Die Feldstérke liegt unter 3 V/m iiber dem Frequenzbereich
von 150 kHz bis 80 MHz.

WARNUNG:

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (auch Peripheriegeréte
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem
Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu Teilen des DR-
Detektors einschlief3lich zur Verwendung mit dem Gerét an-
gegebenen Kabeln verwendet werden. Anderenfalls kann es
zu einer Leistungsminderung dieses Gerédts kommen.
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Fiir die USA

Dieses Gerat erfiillt Teil 15 der FCC-Bestimmungen.

Fiir den Betrieb gelten die folgenden zwei Bedingungen:

¢ Dieses Gerét darf keine schadlichen Stoérungen verursachen.

* Dieses Gerdt muss alle Storungen vertragen, einschlief8lich Stérungen, die
unerwiinschte Funktionen verursachen kénnen.

Priifungen haben ergeben, dass dieses Gerat die Grenzwerte fiir Digitalgerate
der Klasse A gemaf3 Abschnitt 15 der FCC-Richtlinien einhélt. Diese
Grenzwerte sollen beim Betrieb in einem Wohngebiet einen angemessenen
Schutz vor gesundheitsgefahrdenden Stérungen gewéhrleisten.

Dieses Gerat erzeugt, verbraucht und kann Hochfrequenzenergie abstrahlen.
Wird das Gerét nicht in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung
installiert und verwendet, konnen Funkstorungen auftreten.

Es wird jedoch nicht garantiert, dass bei einer bestimmten Installation keine
Funkstérungen auftreten. Wenn das Gerat Funkstérungen bei dem Empfang
von Radio- oder TV-Sendern verursacht, die sich durch Aus- und Einschalten
des Gerdits feststellen lassen, sollte der Benutzer die Storung nach Moglichkeit
durch eine oder mehrere der nachstehend genannten Mafnahmen beheben:

* Empfangsantenne neu ausrichten oder anders positionieren.
e Abstand zwischen Gerét und Empfanger erhéhen.

* Gerét an einen anderen Stromkreis als denjenigen anschlieen, an dem
der Empfanger angeschlossen ist.

e Haindler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker um Hilfe bitten.
FCC-WARNUNG:

Durch Anderungen oder Modifikationen, die von der Zulassungsbehérde
nicht ausdriicklich genehmigt sind, kann die Genehmigung zum Betrieb des
Gerdts entfallen.
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