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Juridisk meddelelse

q

0459

ﬂ THALES AVS FRANCE SAS, 460 rue du Pommarin, 38430 MOIRANS,
FRANKRIG

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

Agfa og Agfa-romben er varemarker tilhgrende Agfa-Gevaert N.V. i Belgien
eller deres datterselskaber. DR 10s og DR 14s er varemerker tilhgrende Agfa
NV i Belgien eller et af deres datterselskaber. Alle gvrige varemaerker ejes af
deres respektive ejere og anvendes i en redaktionel sammenhang uden nogen
hensigt om krankelse.

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

Copyright 2023 Agfa NV
Alle rettigheder forbeholdes.
Udgivet af Agfa N.V.

2640 Mortsel - Belgien.

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

0350C DA 20230210 1351
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Indledning til denne Vejledning

Emner:

*  Omfang
*  Ombkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument
*  Ansvarsfraskrivelse
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Omfang

Denne vejledning indeholder oplysninger om sikker og effektiv betjening af
den tradlgse DR-detektor DR 14s g perifert udstyr, der i det fglgende omtales
som DR-detektor.

0350C DA 20230210 1351
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Omkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument

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

LOIP>PP

0350C DA 20230210 1351

FARE:

En sikkerhedsmeddelelse om fare angiver en farlig situation
med direkte fare for potentiel alvorlig personskade pé brugeren,
serviceteknikeren, patienten eller andre tilstedevaerende.

ADVARSEL:

En advarselssikkerhedsmeddelelse angiver en farlig situation,
som kan medfgre potentiel alvorlig personskade pé brugeren,
serviceteknikeren, patienten eller andre tilstedevaerende.

FORSIGTIG:

En forsigtighedsmeddelelse angiver en farlig situation, som kan
medfgre potentiel mindre personskade pé brugeren,
serviceteknikeren, patienten eller andre tilstedevaerende.

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

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

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

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

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

Bemeerk: I USA skal denne enhed i henhold til den foderale
lovgivning bestilles af en lzge, og den er kun til receptpligtig brug.

0350C DA 20230210 1351



10 | DR 14s | Indledning til DR-detektoren

Indledning til DR-detektoren

Emner:

o Tilteenkt anvendelse

o Tilteenkt bruger

*  Konfiguration

*  Udstyrsklassificering

*  Ekstraudstyr og tilbehor
*  Betjeningselementer

*  Systemdokumentation

*  Uddannelse

*  Klager over produktet

»  Kompatibilitet

*  Overholdelse af regler

*  Konnektivitet

*  [Installation

*  Meddelelser

*  Mcerkater

*  Rengoring og desinficering
»  Vedligeholdelse

»  Patientdatasikkerhed

*  Miljobeskyttelse

o Sikkerhedsanvisninger
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Tilteenkt anvendelse

DR-detektoren er en tradlgs radiografisk digital rentgenbilleddannelsesenhed,
der som regel betegnes som fladpaneldetektor. Den er beregnet til generelle
radiografianvendelser. DR-detektoren bruges i et radiologisk miljg af
kvalificeret personale til at indfange og dirigere statiske rgntgenbilleder.

DR-detektoren er ikke beregnet til mammografianvendelser.

Tiltaenkt bruger

Denne vejledning er skrevet til treenede brugere af Agfa-produkter. Brugerne
anses for at vaere de personer, som faktisk hdndterer udstyret og de personer,
som bestemmer over udstyret. For der gores forsgg pa at arbejde med udstyret
skal brugeren lese, forstd, bemarke og ngje folge alle advarsler,
forsigtighedsanvisninger og sikkerhedsmeerkninger pa udstyret.

Dette produkt bgr kun bruges af laeger eller lovligt certificerede operatgrer.

0350C DA 20230210 1351
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Konfiguration

DR-detektoren er en komponent, der kan integreres i et rgntgensystem, og
som kommunikerer til en arbejdsstation. Flere DR-detektorer kan
kommunikere med en enkelt arbejdsstation.

B

-

[9)]

[}

DR-detektor

DR-detektor-batteri
DR-detektor-batterilader
IR-datakommunikationsenhed
Tradlgst adgangspunkt
Netverksafbryder

. Arbejdsstation

Figur 1: Konfiguration af DR-detektor
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1. Synkronisering af rgntgengenerator gennem DR Generator Sync Box
2. Automatisk eksponeringsdetektering

Figur 2: Konfigurationsvarianter af DR-detektor

Relaterede links
Automatisk eksponeringsdetektering pa side 81

0350C DA 20230210 1351
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Udstyrsklassificering

Iht. EN/IEC60601-1, Medicinsk elektrisk udstyr, generelle krav til sikkerhed,
3. udgave, er DR-detektoren inkl. batteripakken klassificeret som fglger.

Udstyr af klasse I | Med intern strgmforsyning

Udstyr af type B | En type B anvendt del er en del, der sgrger for en be-
stemt grad af beskyttelse mod elektriske stgd, iseer m.h.t.
tilladt jordstrgm og pélidelighed af den beskyttende
jordforbindelse.

Anvendte dele DR-detektorens rgrside er en anvendt del.

medindtraeng- Afhaengigt af modellen af DR-detektor gelder en af fgl-
nng gende klassificeringer. Typemarkaten specificerer den
klassificering, der gelder.

* IP43. Denne enhed er beskyttet mod adgang til farli-
ge dele med massive genstande, som er stgrre end 1
mm. Enheden er beskyttet mod vandsteenk.

* IP67. Denne enhed er beskyttet mod adgang til farli-
ge dele og er stgvtaet. Enheden er beskyttet mod virk-
ningerne af midlertidig nedsaenkning i vand.

Antaendelige Denne enhed er ikke egnet til brug ved tilstedevearelse af
aneestesimidler en antaendelig anestesimiddelblanding med luft, eller
ved tilstedeverelse af en anteendelig anastesimiddel-
blanding med ilt eller lattergas.

Drift Kontinuerlig drift.

Skgnnet levetid | Op til ti (10) ar
for produktet
(ved regelmeessig
service og vedli-
geholdelse i over-
ensstemmelse
med Agfas anvis-
ninger)

Den minimale dosismangde, som panelet skal absorbere
i dets levetid, er 100 Gy ved RQAS.

Ikke-medicinsk udstyr
Folgende komponenter er klassificerede som ikke-medicinsk udstyr:

¢ DR-detektor-batterilader
¢ JR-datakommunikationsenhed
e Tradlgst adgangspunkt

0350C DA 20230210 1351
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* Netvarksafbryder
e Arbejdsstation
* DR Generator Sync Box

ADVARSEL:
Brug ikke ikke-medicinsk udstyr i nerheden af patienten.

Figur 3: Patientens naerhed

0350C DA 20230210 1351
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Ekstraudstyr og tilbehor

¢ DR-detektor-batteri
¢ DR-detektor-batterilader
¢ Klik-pa-gitter

Leveringen omfatter et saet meerker. Hvis der bruges flere DR-detektorer,
skrives der et nickname p& maerkerne for at identificere DR-detektoren. Et
identisk merke sattes pa rontgensystemets bucky for at identificere den
dedikerede arbejdsplads for hver DR-detektor.

Antispredningsgitre

Antispredningsgitre bruges til at reducere spredt stréling og forbedre
billedkvaliteten. Gitre fas som ekstraudstyr.

Se Agfas website for specifikationer af de antispredningsgitre, der er
konstateret som kompatible med systemet og DR-detektorerne.

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

0350C DA 20230210 1351
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Betjeningselementer

Emner:

e DR I4s

*  DR-detektor-batterilader

*  DR-detektoromskifter

*  IR-datakommunikationsenhed
»  Tradlest adgangspunkt

*  Brug knappen Skift Wifi i NX-softwaren til at skifte mellem den tradlose
DR-detektor og det tradlose hospitalsnetveerk

0350C DA 20230210 1351



18 | DR 14s | Indledning til DR-detektoren

DR 14s

AGFA & I

MUSICA
DR 14s

Det effektive billeddannelsesomrades kant og centerpositionsindikation
Styrepanel

DR-detektor-batterildsearm
DR-detektor-batteri
Antenne til den trdlgse netveerksadapter

I S s

Figur 4: DR-detektorens betjeningselementer

1 2 3
= o) (0]

Batteriindikator

Wifi-indikator

Statusindikator

IR-dataport: Kommunikationsport til detektorforbindelsen (registrering/
tilslutning).

Teend/Sluk-knap
Magneter til DR-detektor-stik
7. DR-detektor-kabelstik

Cal ol Sl

AN

Figur 5: DR-detektor-kontrolpanel

Relaterede links
Detektorstatusindikatorer pa side 85

0350C DA 20230210 1351
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DR-detektor-batterilader

Batteriladeren har tre pladser til iseettelse af et batteri.

1. Batteristatusindikatorlampe

Figur 6: DR-detektor-batterilader

Relaterede links
Opladning af et batteri pé side 86
DR 10s- og DR 14s-batteri pa side 107
DR 10s- og DR 14s-batterilader pé side 108
Sikkerhedsanvisninger for stromforsyningen pa side 64
Ikke-medicinsk udstyr pa side 14

0350C DA 20230210 1351
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DR-detektoromskifter

DR-detektoromskifteren findes p4 titellinjen i MUSICA Acquisition
Workstation. DR-detektoromskifteren viser, hvilken DR-detektor der er aktiv
og dens status. DR-detektoromskifteren kan bruges til at aktivere en anden
DR-detektor.

Panel

Figur 7: DR-detektoromskifter

Figur 8: Titellinje med DR-detektoromskifter

Batterista- IR == (tom)
tus-ikon

Betydning | Fuld | Medium | Lav | Tom | edningsforbundet DR-detek-

tor
Tradlgs DR-detektor er slukket
eller koblet fra.
Ikon for forbin- (tom)
delsesstatus (wi- lll mll -—D -

fi/kabel)

Betydning God | Lav |Dérlig| Ledningsfor- |DR-detektor er
bundet DR-de- | slukket eller kob-

tektor let fra.
DR-detek- (tom)
torens J J x
statusi-
kon (blinkende)

0350C DA 20230210 1351
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Betyd- DR-detek- | DR-detektor | DR-detektor er | DR-detektor er
ning tor er klar | initialiserer til slukket eller inaktiv (intet
til ekspone- | eksponering. | koblet fra elleri | miniaturebille-
ring. fejltilstand. de valgt).
DR-detektors ekponeringssynkronisering
Ikon for automa- A (tom)
tisk eksponerings-
detektering
Betydning Den aktive DR-detektor | Den aktive DR-detektor

bruger automatisk ekspo-
neringsdetektering.

bruger rgntgengenerator-
synkronisering.

Bemeerk: Dette ikon vises ikke altid, afhengigt af den
installerede softwareversion.

0350C DA 20230210 1351




22 | DR 14s | Indledning til DR-detektoren

IR-datakommunikationsenhed

Denne enhed bruges some et interface af NX-arbejdsstationen til infrargd
kommunikation med DR-detektoren, som registrerer DR-detektoren pa NX-
arbejsstationen.

Relaterede links
Ikke-medicinsk udstyr pa side 14

Registrering af DR-detektoren til en NX-arbejdsstation vha. automatisk
registrering pa side 93

0350C DA 20230210 1351
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Tradlest adgangspunkt

Dette antenneudstyr overfgrer indfangede billeder fra DR-detektoren til NX-
arbejdsstationen.

Relaterede links
Ikke-medicinsk udstyr pa side 14

0350C DA 20230210 1351
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Brug knappen Skift Wifi i NX-softwaren til at skifte mellem den
tridlese DR-detektor og det tradlese hospitalsnetvaerk

NX Workstation kan konfigureres til at bruge en trddlgs DR-detektor og til at
oprette forbindelse til et tradlgst hospitalsnetveerk.

Ved en opsatning uden et tradlgst adgangspunkt, der er tilkoblet
arbejdsstationen, kommunikerer DR-detektoren via den interne tradlgse
adapter pé arbejdsstationen. Kun én forbindelse kan veere aktiv ad
gangen.Brugeren skal manuelt skifte mellem den tradlgse forbindelse til
hospitalets netveerk og den tradlgse forbindelse til DR-detektoren.

Sadan skifter du mellem tradlgse netveerk:

1. Tryk pa knappen Toggle Wifi i NX software.

Knappens navn og placering afhenger af konfigurationen.

Toggle Wifi

Figur 9: Handlingsknap til at skifte mellem tradlese netveerk

Der vises en dialog, der angiver hvilket netverk der aktuelt er aktivt.
2. Tryk péikonet, der repraesenterer det andet netveerk, for at aktivere det.

Tabel 1: Status for det tradlese netverk

NX Workstation er forbundet til DR-detektoren for at lave
eksponeringer.

Kommunikation til hospitalets netvaerk er ikke mulig, f.eks.
til RIS eller PACS.

NX Workstation er forbundet til hospitalets netvaerk for at
hente data fra RIS eller til at udskrive eller arkivere bille-
der.

Kommunikation til DR-detektoren er ikke mulig, ingen eks-
poneringer kan udfgres.

0350C DA 20230210 1351
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Systemdokumentation

Dokumentationen bestér af en brugervejledning (dette dokument) og
relateret dokumentation:

* Brugervejledning til MUSICA Acquisition Workstation (dokument 4420).

* Hovedbrugervejledning til MUSICA Acquisition Workstation (dokument
4421).

* Hovedbrugervejledning til kalibrering af DR-detektor (dokument 0134).

* Brugerdokumentation til DR-system (hvis relevant).

Dokumentationen skal opbevares sammen med systemet, s& den er let at sla
opi.

Den mest omfattende konfiguration er beskrevet i denne vejledning, inkl. det
maksimale antal ekstraudstyr og tilbehgr. Til en bestemt del af udstyret vil
muligvis ikke alle funktioner, alt ekstraudstyr og tilbehgr, der er beskrevet,
vere blevet erhvervet eller licenseret.

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

Den nyeste version af dette dokument er tilgaengelig pa http://
www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp

Tradlest adgangspunkt

Det tradlgse adgangspunkt leveres med sin egen brugerdokumentation.
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Uddannelse

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

Brugeren skal veere opmeerksom pa fplgende oplysninger i
systemdokumentationen:

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

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

Hvis der under brug af denne enhed eller som resultat af dens anvendelse
finder en alvorlig haendelse sted, skal denne indberettes til producenten og/
eller dennes autoriserede reprasentant samt til den nationale myndighed.

Producentens adresse:

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

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

0350C DA 20230210 1351



28 | DR 14s | Indledning til DR-detektoren

Kompatibilitet

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

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

Generelt

Sikkerhed

Elektromagnetisk kompatibilitet
Radiofrekvens

0350C DA 20230210 1351



30 | DR 14s | Indledning til DR-detektoren

Generelt

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

» 1SO 14971

Sikkerhed

* IEC60601-1
¢ UL 60601-1
¢ CAN.CSA-C22.2Nr. 601.1

Elektromagnetisk kompatibilitet
* IEC60601-1-2
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Radiofrekvens
Overensstemmelseserklering

Argentina Marca: Trixell / Modelo: DNUR-S2 / CNC ID: C-13463

Australien og New | EMC-standarder

Zealand

Brasilien ANATEL Dette produkt indeholder kortet DNUR-S2,
ANATEL ID: 1248-14-4386

Canada ICRSS-210

Chile Certifikatnr.: 647/DFRS12357/F-50

Kina SRRC-certifikatnr.: CMIIT ID: 2013AJ7138

EU (og E@S) RED-direktiv

Indien WPC WING ETA-certifikatnr.: NER-ETA/200
WPC WING ETA-certifikatnr.: NER-ETA/199

Japan R 207-643809
5Ghz-produkt udelukkende til indendgrs brug

Kuwait Certifikatnr.: MC/M/3/6-13714

Malaysia SIRIM-godkendelsesnr. RCCU/05A/S(14-0616)

Mexico IFETEL-certifikatnr.: IFT: RCPTRDN13-1686

Rusland Overensstemmelseserklering nr. D-RD-2801 af
01.04.2014, gyldig indtil 01.04.2020, registreret i det
Fgderale Kommunikationsbureau d. 07.04.2014

Saudi-Arabien Certifikatnr.: 20131224058

Singapore I henhold IDA-standarder DA103787
registreringsnummer: N3209-13

Sydkorea KCC-certifikatnr.: KCC-RMM-TXL-Pixium3543EZ

Taiwan NCC-certifikatnr.: CCAI13LP1720T6

Thailand Certifikatnr.: JM 5399

Filippinerne Accepteret NTC-typenr.: ESD-1408585C

Forenede Arabiske | TRA-registreringsnr.: ER0131569/14 Forhandlernr.:

Emirater DA0067151/11

USA FCC Part 15 Class B

Relaterede links
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Bemearkninger om HF-emission og immunitet pa side 109
Emner:

*  Lokale bestemmelser
*  Begreensninger pd udendors anvendelse

Lokale bestemmelser

Dette produkt overholder de lokale radiofrekvensbestemmelser i de lande
eller regioner, hvor produktet er erhvervet. Bemaerk at produktet ikke kan
benyttes i andre lande eller regioner end dem, hvori det er erhvervet.

Radiofrekvenskanalen (5 GHz), der er konfigureret til indendgrs brug, vil
maéske ikke kunne bruges i udendgrs omrader, athangigt af de lokale
radiofrekvensbestemmelser.

Hvis man gnsker at fgje andet udstyr til stedet, hvor udstyret er installeret,
eller at bruge produktet andre steder, bedes man indhente yderligere
oplysninger hos sin lokale salgsrepresentant eller forhandler.

Begraensninger pa udenders anvendelse

Der er begransninger pd udendgrs anvendelse af WLAN-modulets
bandbredder U-NII Lav (5150-5250 MHz) og U-NII Mid (5250-5350 MHz),
der er indbygget i enheden, i folgende medlemsstater: Belgien (BE), Bulgarien
(BG), Cypern (CY), Danmark (DK), Estland (EE), Finland (FI), Frankrig (FR),
Grakenland (EL), Holland (NL), Irland (IE), Italien (IT), Kroatien (HR),
Letland (LV), Litauen (LT), Luxembourg (LU), Malta (MT), Polen (PL),
Portugal (PT), Rumanien (RO), Slovakiet (SK), Slovenien (SI), Spanien (ES)
Storbritannien (UK), Sverige (SE) Tjekkiet (CZ), Tyskland (DE), Ungarn (HU)
og Pstrig (AT).
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Konnektivitet

Tradles kommunikation

Tradlgs kommunikation oprettes mellem det interne tradlgse modul i DR-
detektoren og MUSICA Acquisition Workstation via det tradlgse
adgangspunkt. DR-detektoren overholder IEEE 802.11n (2,4 GHz/5 GHz). Det
disponible frekvensbénd varierer afhangigt af lokale radiolove og systemkrav.
Frekvensbéndet (kanalen) for DR-detektoren veelges ved installationen.

Bemark: Anvendelse af flere udstyrsdele, der bruger samme
frekvensbdnd (kanal), kan forstyrre den trdadlpse kommunikation
og medfgre et fald i transmissionshastighed.

Bemark: Inden andet trddlpst udstyr indfgres i samme miljg som
det, hvor DR-detektoren er sat op, bgr du konsultere
systemteknikeren eller kvalificeret personale pd den medicinske
arbejdsplads.

Bemaerk: Placér ikke forhindringer, der blokerer for det tradlgse
adgangspunkt eller antennen, i DR-detektorens interne trddlgse
modul. Ellers forringes den tradlgse kommunikations ydeevne,
f.eks. gennemlgb og driftsafstand.

Bemeerk: Det tager nogle sekunder at sende billeddataene til
MUSICA Acquisition Workstation. Ndr en eksponering er taget,
skal detektoren forblive i direkte neerhed af det tradlgse
adgangspunkt, indtil billedet er tilgzengeligt pa MUSICA
Acquisition Workstation.

QOO
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Installation

Installation og konfiguration udfgres af en servicetekniker, der er uddannet og
autoriseret af Agfa. Kontakt din lokale supportorganisation for yderligere
oplysninger.

Pa en konfiguration med flere DR-detektorer af samme type er det ngdvendigt
at merke DR-detektoren med et entydigt kaldenavn for hver enkelt DR-
detektor. Kaldenavnene skal konfigureres pd MUSICA Acquisition
Workstation. DR-detektoromskifteren viser, hvilken DR-detektor der er
aktiv, og dens status ved hjelp af DR-detektorens kaldenavn.

En identisk mearkat saettes pa rentgensystemets bucky for at identificere den
dedikerede arbejdsplads for hver enkelt DR-detektor.

Anvendelsesmiljo

Udstyret er hovedsageligt beregnet til brug i rentgeneksponeringslokaler,
hospitalsafdelinger og mobile medicinske undersggelseskgretgjer. Konsultér
din salgsreprasentant eller lokale Agfa-forhandler, hvis det skal bruges andre
steder.

ADVARSEL:

Udstyret ma ikke installeres eller opbevares pé de steder, der
opfares nedenfor. Ellers kan der opsté svigt eller fejlfunktion,
fejl pa udstyret, brand eller kvaestelser:

» Tet pa faciliteter, hvor der bruges vand
* Hvor det vil vaere udsat for direkte sollys

¢ Tet pa luftudgangen af et luftbehandlingsanleg eller
ventilationsudstyr

* Teet pa en varmekilde som f.eks. et varmeanleg
* Ietstgvet miljg

* Tetsalt- eller svovlholdigt miljo

¢ Hvor temperaturen eller luftfugtigheden er hoj
* Hvor der er frost eller kondensation

» I omrader, der er udsat for vibration

¢ Paen heldning eller i et ustabilt omrade

Bemeerk: Brug ikke detektoren i nerheden af apparater, der
genererer et kraftigt magnetisk felt. Dette kan producere billedstgj
eller artefakter.
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Bemeerk: Brug ikke dette udstyr i kombination med perifert udstyr
som defibrillatorer eller store elmotorer, da de kan fordrsage
stromforsyningsstgj eller spandingsvariationer af
stromforsyningen. Dette kan forhindre normal drift af dette udstyr
og perifert udstyr.

Bemeerk: Funktionen af dette produkt kan forstyrres af
elektromagnetiske bplger fordrsaget af beerbare telefoner,
transceivere, radiostyret legetgj osv. Serg for at undgd, at
genstande af denne art, som pavirker dette produkt, bringes i
naerheden af produktet.

FORSIGTIG:

Pludselig opvarmning af lokalet i kolde omrader vil medfore, at
kondensation dannes pé udstyret. I dette tilfeelde skal man
vente, indtil kondensationen fordamper, inden enheden bruges.
Hvis udstyret bruges, mens kondensation er dannet pé det, kan
der opsté problemer. Hvis man bruger et luftbehandlingsanlaeg,
skal man huske at haeve/s@nke temperaturen gradvist, sdledes
at der ikke er nogen temperaturforskel mellem lokalet og
udstyret, for at forhindre kondensation.

Relaterede links
Ikke-medicinsk udstyr pé side 14
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Meddelelser

Under bestemte betingelser viser DR-detektoren en dialogboks med en
meddelelse i midten af skeermen pd MUSICA Acquisition Workstation.
Meddelelsen orienterer brugeren om, at der enten er opstéet et problem, eller
at den gnskede handling ikke kan udfgres. Brugeren skal leese disse
meddelelser ngje. De indeholder yderligere oplysninger om, hvad der
efterfglgende skal gores. Enten skal der foretages en handling for at lgse
problemet eller Agfas serviceafdeling skal kontaktes. Detaljer om indholdet af
meddelelser fremgér af servicedokumentationen, som er tilgeengelig for Agfas
servicepersonale.

Relaterede links
Problemlgsning pa side 98
Detektorstatusindikatorer pa side 85
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Mearkater
Symbol Forklaring
@ Rorside
Jaevnstrgm
Vekselstrgm
,-\/
@ Beskyttende jordstik:
ﬁ‘ Type B anvendt del
I P Beskyttelse mod skadelig indtraengen af vand eller par-
X0 tikler. IP-klassificering: Almindelig.

v’? Skal handteres forsigtigt

Maksimum patientvaegt over hele omradet af detekto-
rens overflade.

Maksimum patientvaegt pa et omréde med 80 mm i dia-
meter.

EP

Enhed indeholder et sendermodul, som udsender ikke-
ioniserende straling.

—~
-
L
N
~—~

Producent

Fremstillingsdato

Serienummer

ClES *

0350C DA 20230210 1351



38 | DR 14s | Indledning til DR-detektoren

Symbol

Forklaring

Dette meerke viser, at udstyret overholder direktivet
93/42/E@S (for EU).

q
0

CR ikke-harmoniseret frekvens-mearkning

K

Overensstemmelseserkleeringsmarke fra FCC

c@us

Dette meerke viser overholdelse af bade canadiske og
amerikanske sikkerhedskrav.

G“ Us

Merke for anerkendte komponenter for Canada og USA

N29832

Dette maerke viser overholdelse af EMC-standarder.
(For Australien og New Zealand)

Dette maerke viser overholdelse af EMC-standarder.
(For Australien og New Zealand)

EI

Dette symbol pa produkterne og/eller ledsagende do-
kumenter betyder, at brugte elektriske og elektroniske
produkter ikke bgr behandles som eller blandes sam-
men med almindelig husholdningsaffald.

Affaldsbeholdersymbolet pa produkterne og/eller led-
sagende dokumenter betyder, at de brugte batterier ik-
ke bgr behandles som eller blandes sammen med al-
mindelig husholdningsaffald.

Genbrugsidentifikationsmaerke for litiumionbatterier i
Japan

Dette meerke viser overholdelse af RoHS i 5 ar i Kina.

Genbrugsmaerke for Taiwan
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Symbol Forklaring
Lees og forsta alle anvisninger og advarselsmaerkater in-
deholdt i produktdokumentationen, fgr udstyret tages i

brug. Opbevar vejledningen sikkert til senere reference.

Sikkerhedsadvarsel der indikerer, at man bgr se i vej-
ledningen.

2 Generel advarsel, forsigtig, risiko for fare.

General obligatorisk handling.

Emner:

»  Yderligere meerkning af DR-detektoren
*  Yderligere meerkning af batteriet til DR-detektoren
*  Yderligere meerkning af batteriladeren til DR-detektoren

0350C DA 20230210 1351



40 | DR 14s | Indledning til DR-detektoren

Yderligere maerkning af DR-detektoren

It

Figur 10: Eksempel pa typemezerkat

Typemerkat pé bagsi-
den af DR-detektoren.

-

SN |:

M)

_Option:

PN |: re
(UL RR R E T

V.

Sekundeert typemaerkat
pa bagsiden af DR-de-
tektoren.

Identifikationsmaerke til DR-detektor

Marke

Betydning

aE )

Merke, der kan skrives pa for at identificere og tildele en DR-

detektor til en rgntgensystem-bucky.
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Yderligere maerkning af batteriet til DR-detektoren

TROZELL

DB e

(€

i
¥

Figur 11: Eksempel pa typemzerkat

Typemarkat pd bagsi-
den af batteriet.

PN

N TR

SN

I

DC

Ll

Conforms to EBS Apx 62733548 Rev

|+P cDT—:I

1

Sekundert meerkat pé
bagsiden af batteriet.
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Yderligere maerkning af batteriladeren til DR-detektoren

TR ELL i A\
C E :@us
Vi —

EI LU L
50

Figur 12: Eksempel pa typemaerkat

Typemerkat findes i bunden af batteri-
laderen.
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Rengering og desinficering

Alle passende politikker og procedurer bgr fplges for at undga kontaminering
af personale, patienter og udstyr. Alle eksisterende generelle
sikkerhedsforanstaltninger bgr tages for at forhindre potentielle forureninger
og for at forhindre, at patienter kommer i (teet) kontakt med enheden.
Brugeren er ansvarlig for at veelge en desinficingsprocedure.

Emner:

*  Rengoring

*  Brug af beskyttende plastpose

*  Desinficering

*  Godkendte desinficeringsmidler

»  Desinfiointia koskevat turvallisuusohjeet
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Rengering

Udvendig rensning af udstyret:

1. Stop systemet.

>

ADVARSEL:

Nar udstyret skal renses, skal man huske at slé stremmen for
hver enhed FRA og treekke strgmledningen ud af stikdésen.
Brug aldrig vandfri alkohol eller alkohol med hgjt
oplgsningsmiddelindhold, renset benzin, fortyndingsmidler
eller andre antaendelige renggringsmidler. Ellers er der fare
for brand eller elektriske stgd.

2. Tgr den udvendige del af systemet af med en klud, der er fugtet lidt med et
neutralt renggringsmiddel. Der kan desuden anvendes visse godkendte
desinficeringsmidler.

S dd

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

FORSIGTIG:

Rens kun udstyret med lidt fugt. Sprejt ikke desinficerings-
eller renggringsmidler direkte pa udstyret. Held ikke vaske
direkte pa udstyret.

FORSIGTIG:

Vasker, der kommer ind i DR-detektoren eller batteriet, kan
forarsage fejlfunktion og forurening. Veer seerlig opmeerksom
ner batterifaget og neer kabeltilslutningen pé siden af DR-
detektoren.

FORSIGTIG:
Brug ikke skurebgrste og skraber til at renggre produktet.

Bemark: Abn ikke udstyret i forbindelse med renggringen.
Der er ingen komponenter i enheden, der kraever renggring
ved brugeren.

3. Start systemet.

Relaterede links

Godkendete desinficeringsmidler pa side 47
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Brug af beskyttende plastpose

ADVARSEL:
Vesker, der kommer ind i DR-detektoren, kan forérsage
fejlfunktion og forurening.

Hvis der er mulighed for, at detektoren kommer i kontakt med vaesker
(kropsveesker, desinficeringsmidler, ...), skal DR-detektoren vikles ind i en
beskyttende plastpose, mens undersggelsen udfgres.

Det betragtes som god klinisk praksis at bruge en beskyttende engangspose i
alle tilfeelde, hvor kontakt med enheden eller forureningsstoffer forventes, for
at undga forurening af andre.

Kontrollér, at plastomslaget ikke er krgllet, for at undga, at folderne vises pa
billedet.
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Desinficering

ADVARSEL:

Til desinficering af enheden mé der kun bruges
desinficeringsmidler og -metoder, der er godkendt af Agfa og er
i overensstemmelse med de nationale bestemmelser og
retningslinjer samt retningslinjer for beskyttelse mod
eksplosionsfare.

Hvis man regner med at bruge andre desinficeringsmidler, skal de godkendes
af Agfa for brug, da de fleste desinficeringsmidler kan beskadige enheden.
UV-desinficering er heller ikke tilladt.

Udfer proceduren i overensstemmelse med brugsanvisningerne,
anvisningerne om bortskaffelse og hospitalets sikkerhedsanvisninger for de
valgte desinficeringsmidler og vaerktgjer.

Genstande, der er kontamineret med blod eller kropsvasker, som kan
indeholde blodbarne patogener, skal renggres og derefter desinficeres pa et
mellemliggende niveau med et produkt, der er EPA-registreret til brug mod
hepatitis B.
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Godkendte desinficeringsmidler

Se Agfas website for specifikationer af de desinficeringsmidler, der er
konstateret som kompatible med enhedens udvendige materiale og kan
bruges pa enhedens udvendige overflade.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?ID=41651138
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Desinfiointia koskevat turvallisuusohjeet

>EEREEPEEPE
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ADVARSEL:

Nar udstyret skal renses, skal man huske at slé stremmen for
hver enhed FRA og treekke stromledningen ud af stikdasen.
Ellers er der fare for brand eller elektriske stgd.

ADVARSEL:
Heeld ikke veeske direkte pa udstyret. Brug altid en tren, fnugfri
Kklud fugtet (ikke dryppende) med oplgsningen.

ADVARSEL:
Anvendes i velventilerede omréader.

ADVARSEL:
Fglg brugsanvisningen som fglger med renggrings- eller
desinfektionsmidlet.

ADVARSEL:

Konsultér producenternes sikkerhedsdatablade (MSDS) og
anbefalingerne pé produktetiketten for yderligere oplysninger
for brug.

FORSIGTIG:

Rens kun udstyret med lidt fugt. Sprgjt ikke desinficerings- eller
renggringsmidler direkte pd udstyret. Heeld ikke veeske direkte
pa udstyret.

FORSIGTIG:
Kontrollér, at alle overflader er helt tgrre, inden udstyret bruges
igen.

FORSIGTIG:
Kontrollér, at udstyret er dekontamineret og desinficeret korrekt
for levering eller udferelse af service.
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Vedligeholdelse

Se altid Agfas servicedokumentation og kontakt en servicetekniker, der er
uddannet og autoriseret af Agfa, for fuldsteendige vedligeholdelsesskemaer.

For at sikre, at udstyret bruges sikkert og normalt, skal man huske at inspicere
udstyret for brug. Hvis der ved inspektionen findes et problem, der ikke kan
rettes, kontakt salgsreprasentanten eller den lokale forhandler.

Emner:

*  Daglig inspektion

»  Arlig inspektion

*  Regelmeessig inspektion og vedligeholdelse
o Tilgeengelighed af reservedele

*  Reparation
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Daglig inspektion

ADVARSEL:

Af hensyn til sikkerheden skal man huske at sl stremmen til
hver udstyrsdel FRA, inden nedenstaende udfgres. Ellers kan
der opsté elektriske stad.

1. Kontrollér kablerne

a) Kontrollér, at kablerne ikke er beskadiget og at kabelhylstrene har
revner.
b) Kontrollér, at strgmledningens stik er sikkert forbundet med udstyrets
AC-indgang og AC-udgang.
2. Kontrollér detektoren
a) Kontrollér, at der ikke er lgse skruer eller brud.

b) Kontrollér, at der ikke er stgv eller fremmedlegemer pa batterifagets
stik.

¢) Kontrollér, at der ikke er brud eller kortslutninger i batterifagets stik.
3. Start NX-arbejdsstationen og udfgr en testeksponering.
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Arlig inspektion
Denne meddelelse vises pd NX-arbejdsstationen, nar tiden er inde til den

arlige kalibrering.

Udfgr kalibrering arligt, eller nér eksponeringsbetingelserne har eendret
sig veesentligt. For detaljer se DX-D DR Detector Calibration Key User
Manual (hovedbrugervejledning vedr. kalibrering af DX-D DR-detektor,
0134).
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Regelmeessig inspektion og vedligeholdelse

For at sikre patienters, betjeningspersonales og tredje parters sikkerhed og for
at opretholde udstyrets ydeevne og pélidelighed skal man huske at udfere
regelmaessig inspektion mindst en gang om &ret. Rens udstyret, foretag
justeringer eller skift forbrugsvarer ud. Der kan veere tilfeelde, hvor et eftersyn
anbefales, afhangigt at betingelserne. Kontakt salgsreprasentanten eller den
lokale forhander for oplysninger om regelmassige inspektioner og
vedligeholdelse.

FORSIGTIG:

Rens strgmkablets stik med jeevne mellemrum ved at treekke det
ud af stikddsen og fjerne stgv eller snavs fra stikket, dets
omgivelser og stikddsen med en tgr klud. Hvis kablet sidder i
stikdasen i lang tid pa et stgvet, fugtigt eller sodet sted, vil stgv
omkring stikket tiltraeekke fugt. Dette kan forarsage isoleringsfejl
og medfgre en brand.

FORSIGTIG:
Der mé ikke udfgres vedligeholdelse og inspektion, mens
udstyret bruges til en patient.
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Tilgaengelighed af reservedele

Dele, der er ngdvendige for at opretholde produktets funktion, vil veere pa
lager op til syv ar efter ophgr af produktion for at muligggre reparation.
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Reparation

Produktet kan udelukkende repareres pé fabrikken.
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Patientdatasikkerhed

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

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

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

Bortskaffelse af dette produkt pa ulovlig vis kan have en negativ effekt pa
sundheden og miljget. Nar dette produkt bortskaffes, skal man derfor absolut
folge den procedure, der er i overensstemmelse med lovene og
bestemmelserne i dit omréde.

ho¢

Figur 13: WEEE-slutbrugerinformation

Formaélet med direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE
direktiv 2012/19/EU) er at forhindre genereringen af elektrisk og elektronisk
affald samt at fremme genbrug og andre former for genindvinding. Det kraever
derfor indsamling af elektrisk og elektronisk affald, genindvinding og
genbrug.

Pga. implementeringen i national lovgivning kan specifikke krav variere
mellem de europziske medlemslande.

Dette symbol pa produkterne og/eller ledsagende dokumenter betyder, at
brugte elektriske og elektroniske produkter ikke bgr behandles som eller
blandes sammen med almindelig husholdningsaffald.

For mere detaljerede oplysninger om tilbagelevering og genbrug af dette
produkt bedes du kontakte din lokale Agfa-serviceorganisation og/eller Agfa-
forhandler. Ved at sgrge for, at produktet bortskaffes korrekt, hjelper du med
at forhindre potentielle konsekvenser for miljget og menneskers helbred, som
dette produkt ellers kunne forarsage, hvis det behandles forkert som affald.
Materialers genbrug er med til at bevare naturens ressourcer.

Figur 14: Bemarkning om batteriet

Affaldsbeholdersymbolet pa produkterne og/eller ledsagende dokumenter
betyder, at de brugte batterier ikke bgr behandles som eller blandes sammen
med almindelig husholdningsaffald.

Affaldsbeholdersymbolet pa batterier eller deres emballage kan bruges i
kombination med et kemisk symbol. I tilfzelde, hvor et kemisk symbol bruges,
henviser det til tilstedeverelsen af bestemte kemiske stoffer. Hvis dit udstyr
eller udskiftede reservedele indeholder batterier eller akkumulatorer, bedes
du bortskaffe dem separat i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

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

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

ADVARSEL:

Forkerte andringer, tilfgjelser, vedligeholdelse eller reparation
af systemet kan medfere personskade, elektrisk stod og
beskadigelse af udstyret. Sikkerheden garanteres kun, hvis
eendringer, tilfgjelser, vedligeholdelse og reparationer er blevet
udfert af en Agfa-certificeret feltservicetekniker Det er pa eget
ansvar og ugyldiggere garantien, hvis en servicetekniker, der
ikke er certificeret, udfgrer endringer eller service pé et
medicinsk apparat.

ADVARSEL:

Udstyret ma ikke bruges eller oplagres i naerheden af
antaendelige kemikalier som f.eks. alkohol, fortyndingsmidler
eller renset benzin. Hvis kemikalier spildes eller fordamper, kan
det medfgre brand eller elektriske stgd gennem kontakt med
elektriske dele i udstyret. Desuden er nogle desinficeringsmidler
antendelige. Veer forsigtig, ndr de bruges.

ADVARSEL:
Udstyret ma ikke tilsluttes til andet end det specificerede. Ellers
er der fare for brand eller elektriske stgd.

ADVARSEL:

Udstyret ma ikke skilles ad eller &ndres. Ellers er der fare for
brand eller elektriske stgd. Da udstyret desuden indeholder
dele, der kan forarsage elektriske stpd, samt andre farlige dele,
kan bergring af disse dele medfgre dgdelige eller alvorlige
kvastelser.

ADVARSEL:

Fjern eller eendr aldrig filer p& arbejdsstationen, der er
tilknyttede udstyrssoftwaren. Anvend kun veerktgjer, der fulgte
med produktet.

ADVARSEL:

Placer ikke genstande oven pé udstyret. Genstanden kan falde
ned og medfere personskade. Desuden er der fare for brand
eller elektriske stgd, hvis metalgenstande som nale,
heafteklammer eller clips falder ned i udstyret, eller hvis der
spildes vaeske. Hvis vaeske eller vand treenger ind i en elektrisk
komponent, skal du slukke for stremmen, markere enheden med
"Ude af drift" og kontakte service.

>B BB B PP
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ADVARSEL:

Udsat ikke udstyret for stgd, og lad det ikke falde ned. Udstyret
kan beskadiges, hvis det far et kraftigt stgd, hvilket kan medfgre
brand eller elektriske stgd, hvis udstyret bruges uden
reparation.

ADVARSEL:

DR-detektoren er ikke beregnet til brug som primeer barriere
mod rentgenstraler. Brugeren er ansvarlig for at sikre
sikkerheden af operatgren, omkringstdende og den person, der
udferes radiografi pa.

ADVARSEL:

F& patienten til at indtage en fast stilling og lad ikke patienten
rore ved dele, uden at det er ngdvendigt. Hvis patienten rgrer
ved stik eller omskiftere, kan det medfere elektriske stgd eller
fejlfunktion af udstyret.

ADVARSEL:

Serg for, at brandslukningsudstyr pa stedet er godkendt til
slukning af brand i elektriske apparater, for at undga elektrisk
stgd og brandskade.

ADVARSEL:

System er ikke tilgeengeligt pga. en hardware- eller softwarefejl.
Hvis produktet anvendes som en del af en kritisk arbejdsgang,
skal der beregnes et backupsystem.

ADVARSEL:

Patienter eller operatgrer med pacemaker skal holde en
sikkerhedsafstand til DR-detektoren. Hvis der anvendes en
tradles forbindelse pa 2,4 GHz, er den minimale
sikkerhedsafstand 30 cm. Hvis der anvendes en tradlgs
forbindelse pé 5 GHz, er den minimale sikkerhedsafstand 41 cm.
Hvis der ikke anvendes en tradlgs forbindelse, skal der holdes en
afstand pd mindst 5 cm mellem pacemakeren og enhver af de tre
magneter, DR-detektoren indeholder: to i kabeltilslutningen og
én i batterihuset. Disse veerdier er geeldende, hvis pacemakeren
er i overenstemmelse med EN45502-2-1.

FORSIGTIG:
Man skal ngje fglge alle advarsler, forholdsregler, bemeerkninger
og sikkerhedsmeerkninger i dette dokument og pa produktet.

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

Apparatet er ikke beregnet til at pafgre en patient varme. Under
den normale anvendelse vil overflader dog blive varme p.g.a.
strgmspredning. Patientkontaktoverflader mé ikke overstige 48
oC under normale omsteendigheder for brug. Operatgren bgr
overvige og evaluere, hvor meget af patientens kropsomréde er
i kontakt med disse overflader og hvor l&enge.

FORSIGTIG:

Meget hgj omgivelsestemperatur kan pavirke ydeevnen af DR-
detektorer og forarsage permanent beskadigelse af udstyret.
Hvis omgivelsestemperaturen og luftfugtigheden er udenfor
omrédet 15 - 35 °C og 20 - 80% relativ luftfugtighed, mé
systemet ikke bruges, eller der skal bruges aircondition.
Garantien bliver ugyldig, hvis der er &benlyst, at
driftsbetingelserne ikke overholdes.

FORSIGTIG:
Sla strgmmen til hver udstyrsdel FRA af hensyn til sikkerheden,
ndr de ikke bruges.

FORSIGTIG:

Héndter udstyret forsigigt. Udstyret m& ikke seenkes ned i vand.
Den interne billesensor kan bekadiges, hvis den rammes af
noget, hvis den falder ned eller fér et kraftigt stad.

FORSIGTIG:

Tunge genstande mé ikke placeres pa detektoren. Undga at hele
patientens veegt hviler pd detektoren. Ellers kan den interne
billedsensor beskadiges. Belastningsgranse - ensartet
belastning: 150 kg over hele omradet af detektorens overflade.
Belastningsgranse - lokal belastning: 100 kg pa et omrade med
80 mm i diameter.

FORSIGTIG:

Husk at bruge detektoren pé en flad og fast overflade, sé den
ikke bgjes. Ellers kan den interne billedsensor beskadiges. Husk
at holde detektoren fast sikkert, mens den bruges i lodrette
stillinger. Ellers kan detektoren falde ned, hvilket kan medfere
kvastelser af brugeren eller patienten, eller vippe, hvilket kan
medfgre beskadigelse af den indre enhed.
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Emner:
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FORSIGTIG:

Hvis der opstér en funktionsfejl, ma apparatet ikke benyttes, fgr
kvalificeret personale har rettet problemet.

Hvis noget af det fglgende optraeder, bgr man straks sl
stremmen til hver udstyrsdel fra, treekke stikket ud af stikddsen
og kontakte salgsrepraesentanten eller den lokale forhandler:

e Nar der er rog, en meerkelig lugt eller useedvanlige lyde

¢ Nar vaeske er blevet spildt pd udstyret eller en metalgenstand
er kommet ind gennem en &bning

¢ Nér udstyret er beskadiget, fordi man lod det falde ned

FORSIGTIG:

Ver meget forsigtig ved handtering af DR-detektoren.
Detektoren er fplsom for stgd og man skal undgé at tabe den.
DR-detektoren indeholder en choksensor, der registrer, om
detektoren tabes fra en hgjde pa over 70 cm. Garantien bliver
ugyldig, hvis det er dbenlyst, at driftsbetingelserne ikke blev
overholdt.

Hvis DR-detektoren er faldet ned:

1. Inspiceres DR-detektoren visuelt for deformationer.

2. Udfor en kalibrering af DR-detektoren. For yderligere
oplysninger henvises til DX-D DR Detector Calibration Key User
Manual (hovedbrugervejledning vedr. kalibrering af DX-D DR-
detektor, dokument 0134).

3. Udfor en flat field-eksponering og kontrollér billedet for synlige
artefakter. Typiske indstillinger for flat field-eksponeringer er
75 kV, 10 uGy, stort fokus og anvendelse af 1,5 mm Cu-filter
uden gitter.

FORSIGTIG:
Beskadiget gitter. Nedsat billedkvalitet. Gitrene skal hndteres
meget forsigtigt.

FORSIGTIG:

For at undga skade pé detektorens plastikdaksel anbefales det
at beskytte skarpe metalliske dele i buckybakken som for
eksempel fikseringsklemmer eller indsettelsesskinner med tynd
tape (sdsom kapton).

FORSIGTIG:
Detektoren leveres ikke-steril.
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*  DR-detektor-batteri
o Sikkerhedsanvisninger for stromforsyningen
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il DR-detektoren

DR-detektor-batteri

Sikkerhedsanvisninger for batteri til DR-detektor

0350C DA 20230210 1351

ADVARSEL:

Brug ikke andre metoder til opladning af batteriet end den, der
specifikt medfplger til brug sammen med udstyret.

Batteriet bruges med DR-detektoren. De mé ikke bruges i andre
kombinationer.

Brug udelukkende en strgmadapter i overensstemmelse med
IEC 60601-1, IEC 60950-1 eller IEC 62368-1.

Sgrg for at slukke detektoren, for der afmonteres en
batteripakke.

Nar batteriet udskiftes, ma der kun bruges batterier, som er
beregnet til Agfa DR-detektorerne. Hvis du bruger et andet
batteri end det angivne, kan batteriet eksplodere, eller elektrolyt
kan lgbe ud og medfere brand eller elektrisk stgd.

Fjern batteripakken, nar detektoren ikke skal bruges i l&engere
tid. Dette ggres for at forhindre overafladning af batteriet, som
forkorter dets levetid.

Seet opladerens strgmledning sikkert ind i stikdasen. Hvis der
optrader kontaktfejl, eller hvis der kommer stgv eller
metalgenstande i kontakt med stikkets fritliggende metalben,
kan det medfgre brand eller elektrisk stgd.

Stands opladning af batteriet, nér batteriopladerens indikator
vedholdende viser, at batteriet oplader efter den specificerede
opladningstid. Ggr du ikke dette, kan det medfgre, at batteriet
overophedes eller danner rgg, eller en eksplosion eller brand.

Kontrollér altid den resterende del af batteripakken under brug
af detektoren. Hvis der er problemer med batteripakkens
ydeevne, kontaktes den lokale Agfa-reprasentant.

Batteriladeren er beregnet til den til produktet hgrende
batteripakke. Brug ikke en anden batterilader end den, der
hgrer til produktet. Batteriet kan ellers risikere at eksplodere
eller laekke, som kan forarsage brandfare eller fare for elektrisk
stad.

Dette udstyr ma ikke drives med en anden type stremforsyning
end den, der er oplyst pa produktskiltet.

Produktet mé ikke handteres med vade hander.

Produktet mé ikke skilles ad, eendres eller udsettes for kraftig
varme.
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Lad ikke produktet falde ned, og udszt det ikke for alvorlige
stgd. For at undga fare for kveestelser ma du ikke rgre ved
batteriets indre, hvis det er revnet eller beskadiget pd anden vis.

Hold straks op med at bruge batteripakken, hvis det udsender
rog, en merkelig lugt eller pa anden vis opfgrer sig unormalt.

Lad ikke batteripakken og -opladeren komme i kontakt med
vand eller andre vasker, og lad dem ikke blive fugtige.

Renggr ikke batteriet med midler, der indeholder organiske
oplgsningsmidler, sdsom alkohol, benzen, fortynder eller andre
kemikalier. Ellers kan der opsté brandfare eller fare for elektrisk
stpd.

Lad ikke snavs eller metalgenstande (fx harnale, papirklips,
heafteklammer eller nggler) komme i kontakt med klemmerne.
Dette kan medfgre eksplosionsfare eller laekage af elektrolyt, der
kan fordrsage brand, kvastelser eller forurening af
omgivelserne. Hvis batteriet leekker, og elektrolytterne kommer i
kontakt med gjne, mund, hud eller tgj, skal du gjeblikkeligt
skylles det udsatte sted med rindende vand og soge leege.

Efterlad, opbevar eller placér ikke produktet ner en varmekilde
eller et sted med direkte sollys, hgje temperaturer, hgj
luftfugtighed, megen stgv, eller hvor det kan udsettes for stgd.
Ellers kan der risikere at forekomme batterileekage, eller
produktet kan blive overophedet eller skadet, som kan forérsage
brandfare, kvaestelse eller fare for elektrisk stgd.

Hvis batteriet fgles varmt eller svulmer op, skal du straks
udskifte batteriet med et nyt, inden du bruger det. Ellers er der
fare for overophedning, regudvikling og/eller eksplosions- eller
brandfare.

Lithium-ion-/polymer-batteriet kan genbruges.

Batteriet aflades langsomt, selv hvis det ikke er i brug.
Batteripakken kan vere udlgbet, hvis den aflades straks efter en
fuld opladning. Du kan kgbe en ekstra batteripakke for at
erstatte en tom batteripakke. Batteripakken er et
forbrugsprodukt. Hvis et fuldt opladet batteri hurtigt mister
strgm, brug da en ny og fuldt opladt batteripakke.

Serg for at oplade batteriet periodisk (arligt), hvis det ikke
benyttes i leengere tid. Batteripakken kan ikke genoplades, hvis
det er overafladt.

For batteripakken bortskaffes, daekkes klemmerne med tape
eller andet isolerende materiale. Kontakt med andre
metalgenstande kan medfgre brand- eller eksplosionsfare.
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Sikkerhedsanvisninger for stremforsyningen

> PP PEPEPPP

0350C DA 20230210 1351

ADVARSEL:

Dette udstyr mé ikke bruges sammen med en anden type
strgmforsyning end den, der er angivet pa produktskiltet. Ellers
er der fare for brand eller elektrisk stgd.

ADVARSEL:
Brug ikke andre strgmledninger end dem, der leveres samme
med dette udstyr. Ellers er der fare for brand eller elektrisk stgd.

ADVARSEL:

For at undga fare for elektrisk stod ma dette udstyr kun tilsluttes
til en netforsyning med beskyttende jordforbindelse. Sgrg for, at
alle systemets komponenter er tilsluttet et feelles jordpunkt.

ADVARSEL:

Udstyret ma ikke handteres med véde heender. Du kan udsettes
for elektrisk stgd, der kan medfgre dgdelige eller alvorlige
kveestelser.

ADVARSEL:

Placér ikke tunge genstande som f.eks. medicinsk udstyr pa
kabler og ledninger, og undga et treekke i, bgje, bundte dem
sammen eller traede p& dem for at forhindre, at deres hylster
beskadiges. De mé heller ikke andres. Ellers er der fare for
brand eller elektrisk stgd.

ADVARSEL:
Forsyn ikke mere end en del af udstyret med strgm fra samme
stikdase. Ellers er der fare for brand eller elektrisk sted.

ADVARSEL:
Tilslut ikke transportable stikdaser eller forleengerledninger til
systemet. Dette kan medfgre fare for brand eller elektrisk stgd.

ADVARSEL:

Seet stromledningen sikkert ind i stikddsen. Hvis der optreeder
kontaktfejl, eller hvis der kommer stgv eller metalgenstande i
kontakt med stikkets fritliggende metalben, kan det medfgre
brand eller elektrisk stgd.

ADVARSEL:

Veer sikker pa at slukke hvert eneste stykke udstyr, fgr der
tilsluttes eller afbrydes ledninger. Ellers kan du udszattes for
elektrisk stgd, der kan medfgre dgdelige eller alvorlige
kvastelser.
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ADVARSEL:
Tilslut ikke AC- eller DC-strgmkablet til produktet med strgm
tilsluttet. Dette kan ellers fgre til, at produktet beskadiges.

ADVARSEL:

Husk at holde fast i stikket eller stikforbindelsen, nar du traekker
strgmledningen ud. Hvis du treekker i strgmledningen, kan
kernetrdden beskadiges, hvilket kan medfgre brand eller
elektrisk stgd.

ADVARSEL:

Under brug af stremforsyningen skal man sgrge for, at der er
anbragt enten et netstik eller en hovedafbryder i den interne
installation i neerheden af enheden, og at denne er nemt
tilgeengelig i et eventuelt ngdstilfeelde.

FORSIGTIG:
Anbring strgmforsyningen, sa det er muligt at afbryde den fra
netstrgmforsyningen, om ngdvendigt.
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Ibrugtagning

Emner:

o Start af DR-detektoren

*  Grundleggende arbejdsforlob DR-detektor

*  Retningslinjer for peediatriske anvendelser

»  Stop af DR-detektoren

*  Automatisk eksponeringsdetektering

*  Montering af handtagsenheden uden antispredningsgitter
*  Montering af handtagsenheden med antispredningsgitter
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Start af DR-detektoren

FORSIGTIG:

Brug ikke batteripakken som en strgmkilde til andet udstyr end
detektorerne DR 10s eller DR 14s. Sgrg for kun at bruge den
dedikerede batteripakke til DR 10s- eller DR 14s-detektoren.

Bemeerk: Start NX-arbejdsstationen op, inden detektoren betjenes.

Néar man bruger den faste DR-detektor, skal temperaturforskellen mellem
kalibrering og anvendelse veere indenfor det anbefalede temperaturomréde pé
+/-6 °C (for en DR-detektor med CsI konverteringsskarm) eller +/-10 °C (for
en DR-detektor med GOS konverteringsskeerm). Kontrollér miljgbetingelserne
og iagttag DR-detektorens opvarmningstid.

Sadan startes DR-detektoren:

1. Oplad batteriet helt.
Oplad batteriet pa dagen for undersggelsen eller dagen for.

Bemeerk: Batteriet aflades langsomt, selv hvis det ikke er i
brug. Batteripakken kan vaere udlpbet, hvis den aflades straks
efter en fuld opladning. Du kan kebe en ekstra batteripakke for
at erstatte en tom batteripakke.

2. Montér batteriet.

Bemaerk: Kontrollér, at lasearmen er placeret pd

opldsningssiden. ®'

Fé kloen pé batteripakken til at flugte med rillen pa batterifaget (1). Seet
batteripakken helt i (2). Tryk batteripakken ned (3). Drej ldsen med uret
(4) og las den.

1
/g
[ @&
/3

Figur 15: Montér batteriet.
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=
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Bemeerk: Kontrollér, at batteriet er monteret sikkert.

Detektoren starter.

3. Huvis detektoren blev teendt, uden batteriet blev fjernet, teendes detektoren
med strgmknappen.

Tryk pa og hold strgmknappen, indtil detektoren starter op
(statusindikatoren taendes).

Brug ikke en skarp genstand eller kuglepen til at betjene detektorens
strgmknap!

7,
Jo Se Jo

Figur 16: Stremknap

Ved opstart blinker statusindikatoren orange. Efter opstart lyser
statusindikatoren grgnt, som indikerer strgmstatus.

4. Kontollér DR-detektorens statusikon pa DR-detektoromskifteren. Hvis
status viser fejl, og detektoren deles mellem NX-arbejdsstationer, er det
muligt, at detektoren stadig er sluttet til en anden NX-arbejdsstation. Hold
detektorens IR-dataport teet pa IR-datakommunikationsenheden, der er
sluttet til NX-arbejdsstationen.

Alle statusindikatorer pad DR-detektoren lyser grgnt. DR-detektoren er klar.

For eksponering skal man huske at kontrollere udstyret dagligt og f&
bekraftet, at det fungerer korrekt.
Relaterede links
DR 14s pé side 18
Opladning af et batteri pé side 86
Detektorstatusindikatorer pa side 85
Registrering af DR-detektoren til en NX-arbejdsstation vha. automatisk
registrering pa side 93
Problemlgsning pa side 98
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Grundlaeggende arbejdsforleb DR-detektor

Emner:

»  Trin 1: Hent patientoplysningerne

o Trin 2: veelg eksponeringen

o Skridt 3: forbered eksponeringen

o Skridt 4: kontrollér eksponeringsindstillingerne
o Trin 5: udfor eksponeringen

*  Positionering af DR-detektoren
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Trin 1: Hent patientoplysningerne

Pa MUSICA Acquisition Workstation:

1. Definér patientoplysningerne til undersggelsen, nar en ny patient
ankommer.

2. Start undersggelsen.

Hvis arbejdsstationen er tilsluttet en anden skaerm, som er placeret uden for

operatgrrummet, skal det sikres, at der ikke er adgang til patientdataene for
uautoriserede personer.

Trin 2: veaelg eksponeringen
1. P4 MUSICA Acquisition Workstation vaelges miniaturen for eksponeringen
iruden Billedoversigt i vinduet Undersggelse.
Den valgte DR-detektor aktiveres.
DR-detektoromskifteren viser den aktive DR-detektor og dens status.

* Blinker: starter op
* Gron (konstant): klar til eksponering

2. Pérgntgengeneratorkonsollen vealger du eksponeringsindstillinger, der er
egnet til eksponeringen.
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Skridt 3: forbered eksponeringen

I undersggelseslokalet:

1. Positionér DR-detektoren.

Hvis en bucky bruges, skal man kontrollere, at identifikationsmeerkerne pé
DR-detektor og bucky svarer til hinanden. Brug ikke en DR-detektor, der er
tildelt en anden bucky.

2. Positionér patienten.

Anvend stralingsbeskyttelsesforanstaltninger for patienten, om
ngdvendigt.

Kontrollér, at rgntgensystemets position er egnet til eksponeringen.
Positionér rgntgenrgret i forhold til DR-detektoren og patienten.
Indstil den korrekte afstand mellem DR-detektoren og rgntgenrgret.

o u kW

Teend for lyset pa kollimatoren. Tilpas kollimeringen, om ngdvendigt.

Serg for, at det kollimerede omréade ikke er stgrre end detektoren.

ADVARSEL:

Overvag patientens position (heender, fgdder, fingre osv.) med
seerlig opmearksomhed pa at undgd, at patienten kvaestes af
enhedens bevagelser. Patientens hander skal holdes vek fra
enhedens bevagelige komponenter. Intravengse slanger, katetre
og andre ledninger, der er forbundet med patienten, bgr fgres
vaek fra bevaegeligt udstyr.
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Skridt 4: kontrollér eksponeringsindstillingerne

P& DR-detektoromskifteren:

1. Kontrollér, om DR-detektoromskifteren viser navnet pa den DR-detektor,
der bruges.

2. Hyvis en forkert DR-detektor vises, vaelg den korrekte DR-detektor ved at
klikke pé rullepilen pd DR-detektoromskifteren.

3. Kontrollér DR-detektor-statusikonet

Pa rgntgensystemet:

1. Kontrollér, at de eksponeringsindstillinger, der vises pa konsollen, er egnet
til eksponeringen.

2. Kontrollér, at der ikke vises fejlmeddelelser pa rgntgensystemet.

Eksponeringssynkronisering

Afhengigt af konfigurationen synkroniserer DR-detektoren efter
eksponeringen vha. en af disse metoder:

* Rgntgengeneratorsynkronisering
* Automatisk eksponeringsdetektering

ADVARSEL:

Ved en konfiguration med automatisk eksponeringsdetektering
tillader rgntgensystemet udfgrelse af en eksponering, ogsa
selvom DR-detektoren endnu ikke er klar. Kontrollér DR-
detektorens status fgr eksponering for at undga ungdvendig
dosering. DR-detektor-knappen viser DR-detektorens
statussymbol.

Relaterede links
Automatisk eksponeringsdetektering pa side 81
DR-detektoromskifter pa side 20
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Trin 5: udfer eksponeringen

Tryk pé eksponeringsknappen for at udfere eksponeringen.

Kontrollér, at generatoren er klar til eksponering, inden der
trykkes pa eksponeringsknappen.

ADVARSEL:
Stralingsindikatoren pa styrekonsollen teendes, mens
eksponeringen udfgres.

ADVARSEL:

Vealg ikke en anden miniature, fgr previewbilledet er synligt i
den aktive miniature.

Pa MUSICA Acquisition Workstation:

* Billedet hentes fra DR-detektoren og vises i miniaturen.

* Hyvis der anvendes kollimering, beskares billedet automatisk ved
kollimeringskanterne.
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Positionering af DR-detektoren

Husk fplgende hjaelpemidler til orientering af detektoren, nar en eksponering
udfgres:

e rgrside
* marker for patientorientering

Figur 17: Detektors hjalpemidler til orientering

1. Placering af bl markgr for patientorientering
2. Detektorens rgrside

Detektor- og patientorientering er eksponeringsindstillinger pa NX-
arbejdsstationen. Detektororienteringen vises pd NX-arbejdsstationen som
kassetteorientering.

Brugeren er ansvarlig for korrekt og tydelig merkning af billedets venstre og
hgjre side for at undga potentielle fejl.

Nedenfor findes der nogle eksempler, der illustrerer vigtigheden af
detektororienteringsmarkgren.

Tabel 2: Kranie AP stiende

Figur 18: Kranie AP stiende

1. Detektororientering (stdende)
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2. Patientorientering (AP)
3. Resultat pa skeerm

Tabel 3: Bryst PA liggende

e

Figur 19: Bryst PA liggende

1. Detektororientering (liggende)
2. Patientorientering (PA)
3. Resultat pa skeerm

Tabel 4: Bord med bucky

Bord med bucky, portreet

Bord med bucky, landskab

Bemerk: NX er konfigureret for en bestemt patientorientering,
enten hoved venstre (standard) eller hoved hgjre.
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Tabel 5: Vagstativ bucky

Veegstativ med bucky med isatning fra venstre, portraet

P

Veegstativ med bucky med iszetning fra venstre, landskab

Vegstativ med bucky med isaetning fra hejre, portraet

Veegstativ med bucky med iszetning fra hgjre, landskab

sssssss
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Retningslinjer for padiatriske anvendelser

FORSIGTIG:

Ver serlig forsigtig ved billeddannelse af patienter, der ikke har
en stgrrelsen som en typisk voksen. Bgrn er mere
strélingsfelsomme end voksne.

Reducering af doser ved radiografiske undersggelser, mens der stadig sikres
acceptabel klinisk billedkvalitet, vil vaere til gavn for patienterne.

Ved at tage retningslinjerne fra Image Gently-kampagnen og reducere doser
ved radiografiske undersggelser, mens der stadig sikres acceptabel klinisk
billedkvalitet, vil vaere til gavn for patienterne. Se venligst felgende link, og
reducer faktorer for padiatriske teknikker tilsvarende: http://
www.imagegently.org

Som en generel regel skal efterfglgende anbefalinger fglges for padiatri:

* Rgntgengeneratoren skal indstilles til korte eksponeringstider.

* AEC (automatisk eksponeringsstyring) skal anvendes med forsigtighed,
hvor manuel eksponering anbefales med en lavere dosisindstilling.

* Anvend om muligt teknikker med hgj kVp.

Positionering af den padiatriske patient: Paediatriske patienter forstar
sandsynligvis ikke som voksne, at det er ngdvendigt at ligge stille under
undersggelsen. Det giver derfor god mening at tage hjelpemidler i brug for at
holde patienten i en stabil, fast stilling. Det anbefales kraftigt at bruge udstyr
til fastholdelse af patienten, sdsom szkkestole og fikseringsmidler
(skumtrekanter, fikseringstape osv.), for dermed at undga behov for gentagne
eksponeringer pga. den padiatriske patients manglende forstaelse for at
holde sig i ro. Brug altid, nér det er muligt, teknikker baseret pa den lavest
mulige eksponeringstid.

Afskeermning: Vi anbefaler, at der benyttes ekstra afskaeermning af
stralingsfplsomme organer og vaev, sdsom gjne, gonader og skjoldbruskkirtler.
Korrekt kollimering hjalper yderligere med at beskytte patienten mod
ungdvendig stréling. Gennemga fplgende videnskabelige litteratur angdende
padiatrisk stralingsfelsomhed: GROSSMAN, Herman. "Radiation Protection
in Diagnostic Radiography of Children". Pediatric Radiology, Vol. 51, (No. 1):
141--144, January, 1973:

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

Teknikfaktorer: Du bgr tage skridt til at reducere teknikfaktorer til de lavest
mulige niveauer, der er i overensstemmelse med god billedoptagelse samt for
at begreense varigheden af fluoroskopisekvenser og hurtige sekvenser.

Huvis dine indstillinger for voksen abdomen for eksempel er: 70--85 kVp,
200--400 mA, 15--80 mAs, kan du for en paediatrisk patient overveje at starte
ved 65--75 kVp, 100--160 mA, 2,5--10 mAs. Brug sa vidt muligt teknikker med
hgj kVp og stor SID (afstand kilde billede).

Sammenfatning:
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* Tag kun billeder, hvor der er en klar medicinsk begrundelse hertil.

e Tagkun billeder af det indikerede omrade.

¢ Brug den lavest mengde stréling til at opné den rette billeddannelse,
baseret pa barnets stgrrelse (reducer rgreffekt -- KVp og mAs, der
begranser varigheden af dynamisk billeddannelse).

* Prgv altid at bruge kort eksponeringstid, store SID-vaerdier og
fikseringsmidler.

* Undgé flere scanninger, og brug om muligt alternative diagnostiske
underspgelser (sdsom ultralyd eller MRI).
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Stop af DR-detektoren

Sadan stoppes DR-detektoren:

Sluk for detektoren ved at tage batteriet ud.

Drej ldsen mod uret (1as op) (1) og left batteriet op (2), og fjern s&
batteriet.

[ 2l )1
! \

Figur 20: Fjern batteriet

Bemaerk: Nar de ikke er i brug, skal detektoren og
handtagsenheden med gitter opbevares pd et dertil beregnet
sted eller et sted, hvor de er sikre og ikke kan falde ned.

Relaterede links
Opladning af et batteri pa side 86
Oplagring af batteri pa side 91

Emner:

o Skift automatisk DR-detektor til dvaletilstand
*  Automatisk slukning af DR-detektor
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SKkift automatisk DR-detektor til dvaletilstand

DR-detektoren kan konfigureres til at automatisk at skifte til standby (dvale),
efter den star ubenyttet hen i en angivet tidsperiode.

Der kan foretages nye eksponeringer. Efter at have valgt en eksponering pé
NX-arbejdsstationen, vil DR-detektoren veere klar til eksponering efter en kort
forsinkelse.

Automatisk slukning af DR-detektor

DR-detektoren kan konfigureres til at slukke automatisk, efter den stér
ubenyttet hen i en angivet tidsperiode.

DR-detektoren skal startes igen ved at tage batteriet ud og isette det igen, for
at nye eksponeringer kan foretages.
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Automatisk eksponeringsdetektering

DR-detektoren registrer rgntgeneksponering mhp. automatisk udfgrsel af
billedakkvisition.

For eksponeringen foretages, skal DR-detektoren klarggres. Kontrollér DR-
detektorens status i DR-detektoromskifteren.

>BBPP

Relaterede links

ADVARSEL:

Udseet ikke udstyret for stgd, og lad det ikke falde ned. Hvis den
far et kraftigt stod, kan billedakkvisition foretages uden
rgntgeneksponering.

ADVARSEL:
En meget kort eksponeringstid kan ggre, at billedtagningen ikke
kan aktiveres. Anvend en eksponeringstid p4 mindst 5 ms.

ADVARSEL:
Anvendelse af kollimering, sd kun et meget lille omréde
eksponeres, kan ggre, at billedtagningen ikke kan aktiveres.

ADVARSEL:
En meget lav dosis kan gere, at billedtagningen ikke kan
aktiveres. Der kreeves en dosis pd mindst 5 nGy.

ADVARSEL:

Specifikke eksponeringsbetingelser (brug af gitter og tykkelsen
af det eksponerede objekt) kan ggre, at billedakkvisition ikke
kan foretages, eller at der opstar horisontale artefakter i
billedet.

Positionering af DR-detektoren pa side 74
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Montering af hindtagsenheden uden
antispredningsgitter

For at montere handtagsenheden for at tage eksponeringer uden gitteret

1. Laghandtaget ned pé en flad overflade.

2. Lag DR-detektoren ind i hdndtagsenheden, med bundkanten forst og
rgrsiden opad (1).

3. Montér handtagsenheden pa DR-detektoren (2).
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Montering af hiandtagsenheden med
antispredningsgitter

FORSIGTIG:
Folg disse anvisninger for at montere hdndtagsenheden til at
tage eksponeringer med gitteret.

Leeg gitteret ned pé en flad overflade.

Moo=

Laeg DR-detektoren ind i gitteret, med bundkanten fgrst, med rgrsiden
vendt nedad (1).

Montér gitteret pa DR-detektoren (2).

ADVARSEL:
Brug kun det gitter, der leveres som valgmulighed til DR-
detektoren.

w
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Avanceret bet!'ening

Emner:

Detektorstatusindikatorer

Opladning af et batteri

Forste brug af et nyt batteri

Oplagring af batteri

Deling af DR-detektoren mellem NX-arbejdsstationer
Fornyelse af EPS-licensen
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Detektorstatusindikatorer

Tabel 6: DR-detektorens status

Indikator Lampe Status
FRA Strom FRA
Orange Under opstart eller nedlukning eller
Blinkende for at indikere en fejl
(g [I E) | Gron Klar-status
Statusindikator Orange Ikke Klar til eksponering eller under
billedoverfgrsel
Gron
e Dvaletilstand
Blinkende
FRA Under opstart, eller nar der ikke er
isat et batteri.
Orange
Batteriets opladningsniveau er un-
@ Blinker hur- | der 50
tigt
Batteriindikator Batteriets opladningsniveau er mel-
Orange
lem 5% og 10%
- Batteriets opladningsniveau er mel-
Gran lem 10% og 100%
FRA Under opstart
(«%») [ | Gron Fobundet til trédlpst adgangspunkt
Wifi-indikator Orange kalfkftobundet til tradlgst adgangs-

Relaterede links
Problemlgsning péa side 98
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Opladning af et batteri

For at oplade et batteri ved hjelp af batteriladeren:

1. Tilslut strgmforsyningen til netstremmen og til strgmstikket pa
batteriladeren.

2. Placér batteriet i en tom plads i batteriladeren.
Batteriladeren registrerer batteriet automatisk og starter opladningen af
batteriet.
Batteriets status fremgér af indikatorlamperne.

Batteriets opladningsniveau overvages og holdes pé et maksimalt niveau,
indtil batteriet tages ud af batteriladeren.

3. Fjern det opladede batteri fra batteriladeren.

Relaterede links
Sikkerhedsanvisninger for batteri til DR-detektor pa side 62
DR-detektor-batterilader pa side 19

Emner:

*  Iscetning af batteriet i batteriladeren
*  Batteriladerens indikatorlamper
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Iszetning af batteriet i batteriladeren

Iseet batteriet, s& det orienteres efter positionsmerkningerne.

]

Figur 21: Iszetning af batteriet i batteriladeren
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Batteriladerens indikatorlamper
Batteriladeren har tre pladser til iseettelse af et batteri.

Hver plads har et batteristatusdisplay med indikatorlamper til at orientere
brugeren om det isatte batteris status.

Tabel 7: Batteristatusdisplay

Merke  Lampe Status
Blinker Batteriet oplades.
gront Batteriets opladningsniveau 0-25%.
'
Batteriet oplades.
Batteriets opladningsniveau 25-50%.
v pachms ’
[ |
Batteriet oplades.
s Batteriets opladningsniveau 50-75%.
[ |
||
Ve Batteriet oplades.
Batteriets opladningsniveau 75-100%.
||
[
e | Gren Batteriopladningen er afsluttet. Opladningen er til-
[ | straekkelig til at udfgre undersggelser.
= For at optimere batteriets levetid, anbefales det, at
batteriet ikke konstant lades af opladeren.
Orange Fejl.
Batteriopladning er ikke mulig.

ADVARSEL:

Batteriets levetid og fulde opladningsniveau kan forringes, hvis
batteriet fjernes, fgr opladningen er gennemfgrt, og hvis
opladningen foretages ved lav temperatur (under 20 °C).

Den grgnne indikatorlampe pa batteriladerens bagside indikerer, at laderen er
sluttet til en strgmbkilde.
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1. Grgn indikatorlampe
2. Stik

Figur 22: Batteriladerens bagside

0350C DA 20230210 1351



90 | DR 14s | Avanceret betjening

Forste brug af et nyt batteri

Et nyt batteri kan have brug for aktivering, for det bruges i DR-detektoren.

1. Set batteriet i batteriladeren.
Batteriopladerens indikator lyser.

2. Fjern batteriet fra batteriopladeren.

Batteriet aktiveres og kan bruges i DR-detektoren.
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Oplagring af batteri

Lang tids oplagring af et helt afladet eller opladet batteri kan beskadige
batteriet. Oplagring af et batteri ved hgj temperatur kan beskadige batteriet.
Batterier bgr oplagres i delvis opladet tilstand, ved oplagringstemperatur.

Et nyt batteri er tilstraekkelig opladet og kraever ingen vedligeholdelse, hvis det
bruges inden for et ar efter fremstillingen.

Huvis et brugt batteri efter brug i enheden skal oplagres i mere end en méned,
skal man felge proceduren nedenfor for at oplagre batteriet med et passende
oplagringsniveau:

For at oplagre et batteri:

1. Brug batteriet normalt, inden batteriets opladningsniveau er under
opladningsniveauet for oplagring.

Nye batterier har allerede et lavere opladningsniveau end
opladningsniveauet for oplagring.

2. Start opladningen af batteriet.

3. Overvég batteriets status og stop opladningen af batteriet, nar
opladningsniveauet har néet opladningsniveauet for oplagring.

4. Batteriet skal oplagres ved oplagringstemperatur i omgivelser med lav
luftfugtighed og uden korroderende gas.

5. Gentag skridtene ovenfor, hvis oplagringen varer leengere end 6 méneder.

Efter leengere tids oplagring kan det veere ngdvendigt at oplade og aflade
batterierne flere gange for at opnd maksimal ydeevne.

Oplagringsbetingelser

Opladningsniveau ved oplagring | 50%

Oplagringstemperatur ved eller under rumtemperatur (+20 °C)
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Deling af DR-detektoren mellem NX-arbejdsstationer

DR-detektoren skal veere konfigureret pa hver relevant NX-arbejdsstation for
at kunne deles imellem dem. En IR-datakommunikationsenhed er sluttet til
hver af arbejdsstationerne.

Bemark: IR-datakommunikationsenheden er konfigureret til
tilslutning via en specifik USB-port. Slut ikke enheden til via en
anden USB-port.

DR-detektoren er opsat til at kommunikere til en specifik NX-arbejdsstation. I
proceduren til registrering af DR-detektoren pa en anden NX-arbejdsstation
skiftes DR-detektorens tilgeengelighed mellem NX-arbejdsstationer.

Der findes to arbejdsforlgb til registrering af DR-detektoren. Det valgte
arbejdsforlgb konfigureres pd NX-arbejdsstationen under installation.

* Brug af automatisk registrering

Registreringen igangsettes ved at holde detektorens IR-dataport teet pa IR-
datakommunikationsenheden, der er sluttet til NX-arbejdsstationen.
e Sadan bruges registreringsvarktgjet DR 10s DR 14s

Registreringsveaerktgjet igangsattes ved at kore vaerktgjet pd NX-
arbejdsstationen.

Emner:

*  Registrering af DR-detektoren til en NX-arbejdsstation vha. automatisk
registrering

*  Registrering af DR-detektoren til en NX-arbejdsstation vha.
registreringsveerktajet DR 10s DR 14s
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Registrering af DR-detektoren til en NX-arbejdsstation vha.
automatisk registrering

1. Start NX-arbejdsstationen.
2. Teend for detektoren.

Ved opstart blinker statusindikatoren orange. Efter opstart lyser
statusindikatoren grgnt, som indikerer strgmstatus.

3. Hold detektorens IR-dataport taet pa IR-datakommunikationsenheden, der
er sluttet til NX-arbejdsstationen.

En dialogboks, der angiver, at DR-detektorens netveerksindstillinger
opdateres, vises pd NX-arbejdsstationen.

Bemeerk: Tildzk ikke DR-detektorens IR-dataport med
handerne. Ellers vil den tradlgse kommunikations ydeevne,
f.eks. gennemlgb og driftsafstand, falde.

Bemeerk: Andre detektorer i direkte nerhed kan forstyrre
kommunikationen til NX-arbejdsstationen. Sgrg for at de er
udenfor raekkevidde af IR-datakommunikationsenheden.

Efter kort tid vises endnu en dialogboks, der angiver, at delingen af DR-
detektoren er gennemfgrt. Det kan tage op til 30 sekunder, fgr
dialogboksen vises.
DR-detektoren genstarter.

4. Fjern detektoren fra IR-datakommunikationsenheden og klik p4 OK.

DR-detektoren er opsat til at oprette forbindelse til den valgte NX-
arbejdsstation. DR-detektorens ikon for forbindelsesstatus i DR-
detektoromskifteren vises.

Relaterede links
Start af DR-detektoren pé side 67
Stop af DR-detektoren pa side 79
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Registrering af DR-detektoren til en NX-arbejdsstation vha.
registreringsvaerktejet DR 10s DR 14s

1. Start NX-arbejdsstationen.

2. Teend for detektoren.
Ved opstart blinker statusindikatoren orange. Efter opstart lyser
statusindikatoren grgnt, som indikerer strgmstatus.

3. Gétil Hovedmenu pa NX-arbejdsstationen

4. Klik pa funktionsknappen Vis skrivebord.

Windows-skrivebordet vises.
5. Klik pa ikonet DR 10s DR 14s Registration Tool pa skrivebordet.

En dialog, der giver instrukser om at fjerne alle DR-detektorer fra IR-
datakommunikationsenheden, vises.

Bemark: Andre detektorer i direkte naerhed kan forstyrre
kommunikationen til NX-arbejdsstationen. Sgrg for at de er
udenfor raekkevidde af IR-datakommunikationsenheden.

6. Klik pd OK.
En dialog, der giver instrukser om holde detektoren med dets IR-port teet
pa IR-datakommunikationsenheden, vises.

7. Hold detektorens IR-dataport teet pa IR-datakommunikationsenheden, der
er sluttet til NX-arbejdsstationen.

En dialogboks, der angiver, at DR-detektorens netverksindstillinger
opdateres, vises pad NX-arbejdsstationen.

Bemeerk: Tildzk ikke DR-detektorens IR-dataport med
heenderne. Ellers vil den tradlpse kommunikations ydeevne,
f.eks. gennemlpb og driftsafstand, falde.

Efter kort tid vises endnu en dialogboks, der angiver, at delingen af DR-
detektoren er gennemfgrt. Det kan tage op til 30 sekunder, for
dialogboksen vises.
DR-detektoren genstarter.

8. Fjern detektoren fra IR-datakommunikationsenheden og klik pd OK.

9. Gé tilbage til NX ved at klikke pd NX i Windows-opgavelinjen.
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DR-detektoren er opsat til at oprette forbindelse til den valgte NX-

arbejdsstation. DR-detektorens ikon for forbindelsesstatus i DR-
detektoromskifteren vises.
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Fornyelse af EPS-licensen

EPS-varianten af DR-detektoren kraever en aktiv EPS-licens (Easy Payment
Scheme). EPS-licensen er lagret pa licensdonglen, der er tilsluttet NX-
arbejdsstationen. EPS-licensen skal fornys regelmeessigt via en online
webportal.

EPS-varianten af DR-detektoren identificeres ved, at der stdr "EPS" skrevet
efter modelnavnet pé bagsiden af DR-detektoren.

DR-detektoren mé kun bruges til eksponering ved hjeelp af NX-softwaren. Hvis
en NX-arbejdsstation er konfigureret med en EPS-variant af DR-detektoren,
kan der heller ikke oprettes andre DR-detektorer pd NX-arbejdsstationen. Hvis
en EPS DR-detektor deles mellem NX-arbejdsstationer, skal en EPS-licens
gemmes pa donglen pé hver af arbejdsstationerne, og fornyelsen af EPS-
licensen skal udfgres for hver dongle.

Meddelelser om fornyelse vises pa NX-arbejdsstationen fem dage inden
fornyelsen af EPS-licensen forfalder.

ADVARSEL:

Hyvis fornyelsesdatoen overskrides, udlgber licensen, og DR-
detektoren kan ikke bruges til undersggelser, for licensen fornys.
Hvis produktet anvendes som en del af en kritisk arbejdsgang,
skal der beregnes et backupsystem.

1. Slut donglen til en pc med adgang til internettet.
* Hyvis NX-arbejdsstationen har adgang til internettet, kan fornyelsen
udfgres pa NX-arbejdsstationen.
* Hyvis NX-arbejdsstationen ikke har adgang til internettet, skal du fjerne

donglen fra NX-arbejdsstationen og slutte den til en pc med adgang til
internettet.

Bemerk: Lad ikke NX-arbejdsstationen kgre uden
donglen i mere end en dag. Hvis donglen ikke er tilsluttet
igen efter en dag, vil licenshenstandsperioden blive
saenket.

2. Abn en browser og g4 til den online webportal for EPS.
http://www.licensing.healthcare.agfa.net

3. Logind pa webportalen og fglg vejledningen pé skeermen.
Efter fuldfgrelse af proceduren fornys EPS-licensen, som lagres pa
donglen.

4. Indsat igen donglen i NX-arbejdsstationen.

5. Stop DR-detektoren.
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6. Start DR-detektoren igen.

DR-detektoren bruger nu den nye licens.

Relaterede links
Start af DR-detektoren pé side 67
Stop af DR-detektoren pa side 79
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Problemlasning

Emner:

»  Artefakter pd billeder fra DR-detektor
»  Identifikation af problemer
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Artefakter pa billeder fra DR-detektor

Oplysninger Der er en visuel artefakt pa billeder taget af en DR-de-
tektor.
Arsag Eksponeringsbetingelserne har sendret sig veesentligt

siden sidste kalibrering.

Kort lgsning Udfgr en kalibrering af DR-detektoren.

For yderligere oplysninger henvises til hovedbrugervej-
ledningen til kalibrering af DR-detektor (dokument
0134).
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Identifikation af problemer

Der henvises til oplysningerne om fglgende symptomer eller fejlmeddelelser.
Hvis problemet fortseetter, skal du slukke for detektoren og kontakte en
salgsrepraesentant eller en lokal forhandler.

ADVARSEL:
Forkerte andringer, tilfojelser, vedligeholdelse eller reparation
af systemet kan medfere personskade, elektrisk stad og
beskadigelse af udstyret. Sikkerheden garanteres kun, hvis
@ndringer, tilfgjelser, vedligeholdelse og reparationer er blevet
udfert af en Agfa-certificeret feltservicetekniker Det er pa eget
ansvar og ugyldigggre garantien, hvis en servicetekniker, der
ikke er certificeret, udfgrer eendringer eller service pé et

medicinsk apparat.
Symptom Arsag Lgsning
Detektoren vil ikke | Batteriet er ikke Montér batteriet.
teende. monteret.
Batteriet er ikke op- | Oplad batteripakken helt.
ladet.
Batteripakken er be- | Udskift batteripakken.
skadiget.
Et helt opladet batte- | Batteripakken kapa- | Batteriet til DR-detektoren
ri opbruges hurtigt. | citet falder. kan blive svagere pga. dens
egenskaber og struktur. For
oplysninger om brug af for-
brugsvarer kontakt salgsre-
preesentanten eller den lokale
forhandler.
Batteriet blev opla- | Ved lave temperaturer falder
det eller brugt ved batteriets kapacitet. Brug et
lave temperaturer. batteri, der er opladet ved nor-
male temperaturer.
Batterifaget er usaed- | Batteriet fungerer ik- | Hold op med at bruge batteri-
vanlig varmt. ke korrekt. et og kontakt salgsrepraesen-
tanten eller den lokale for-
handler.
Deling af DR-detek- | DR-detektoren er ik- | Kontakt din lokale servicere-
toren mellem NX-ar- | ke konfigureret pa preesentant.
NX-arbejdsstationen.
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Symptom Arsag Losning
bejdsstationer mis- | IR-datakommunika- | Tilslut IR-datakommunikati-
lykkedes tionsenheden er slut- | onsenheden igen til den USB-

tet til den forkerte
USB-port.

port, hvortil den var tilsluttet
ved opstart.

Batteriets termiske beskyttelse

Batteripakken har en termisk beskyttelse, der lukker for batteristrgmen ved
meget hgje temperaturer.

To situationer kan optrade:

Softwarebeskyttelse: Batteripakken kan igen anvendes, sé snart
temperaturen falder til under en angivet granse.

Hardwarebeskyttelse: Batteripakken skal udskiftes.
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Tekniske data

Emner:

* DR 145
* DR 10s- og DR 14s-batteri
* DR 10s- og DR 14s-batterilader
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DR 14s
Handelsnavn DR 14s
Producent
DR-detektorens producent THALES AVS FRANCE SAS

460 rue du Pommarin

38430 MOIRANS, FRANKRIG

DR-detektorens distributgr

Agfa NV
Septestraat 27,
B-2640 Mortsel - Belgien.

Originalproducentens modelnavn

DR 14s (CsI konverterings-
skaerm)

Pixium 3543 EZ-C

DR 14s (GOS konverterings-
skeerm)

Pixium 3543 EZ-G

Eltilslutning DR-detektor

Nominel strgmforsyning

(strgm fra batteripakke)

+12V1ADC

Tradlgs forbindelse

IEEE 802.11a/b/g/n (2,4 GHz/5 GHz)

Tradlgs signalreekkevidde (i
abent rum)

maksimalt 6 m

Miljobetingelser (under normal drift)

Stuetemperatur

mellem +15 og +35 °C

Luftfugtighed (ikke-kondense-
rende)

mellem 20% og 80% relativ luftfugtighed

(ikke-kondenserende)

Atmosferisk tryk

mellem 700 og 1.100 hPa

Miljgbetingelser (under oplagring)

Temperatur (omgivelser)

mellem -10 og +55 °C

Luftfugtighed (ikke-kondense-
rende)

mellem 5% og 95%
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(ikke-kondenserende)

Atmosfeerisk tryk

mellem 500 og 1.100 hPa

Opvarmningstid

30 minutter

Dimensioner

Dimensioner

bredde x leengde x hgjde

ca. 384,5 x 460,5 x 16,0 mm

Veegt (inkl. batteri)

2,8kg

Maksimal samlet belastning

135 kg over hele detektoroverfladen

150 kg over hele detektoroverfladen (eks-
ponerings billedkvalitet vil maske ikke vee-
re optimal)

Maksimal belastning 80 kg pa et omrdde med 80 mm i diameter
100 kg pé et omrade med 80 mm i diameter
(eksponerings billedkvalitet vil méske ikke
veere optimal)
Vibrationstolerance 2G
Stgdtolerance 10G
SAR-veerdi 0,276 W/kg
Gennemlgb (billeder pr. time) | 240
DR 14s (CsI konverte- | DR 14s (GOS konver-
ringsskeerm) teringsskaerm)
Konverteringsskaerm Csl Gadox
Pixelstgrrelse 148 um
Aktiv pixelmatrix 2.400x2.880
Effektiv pixelmatrix 2.330x2.846
Detektortype amorft silicium

Det aktive omrades stgrrelse

355,2 mm x 426,2 mm

Det effektive omrades stgr-
relse

344,8 mm x 421,2 mm
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Reontgenydelse

Tabel 8: DR 14s (Csl konverteringsskerm)

Ydeevne Typisk Minimum
MTF horisontal 61 55
11lp/mm

MTF vertikal 61 55
1 lp/mm

MTF horisontal 31 25
2 lp/mm

MTF vertikal 30 25
2 lp/mm

MTF horisontal 15 10
3 lp/mm

MTF vertikal 14 10
3 lp/mm

MTF horisontal 12 7

Nyquist-frekvens

MTF vertikal 10 7
Nyquist-frekvens

DQE 66 56
0,05 lp/mm, 2 uGy

DQE 50 42
11p/mm, 2 pGy
DQE 40 33

2 lp/mm, 2 uGy

DQE 24 19
3 lp/mm, 2 uGy

DOQE 17 12
Nyquist-frekvens, 2 uGy
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Tabel 9: DR 14s (GOS konverteringsskaerm)

DQE
Nyquist-frekvens, 2 uGy

Ydeevne Typisk Minimum
MTF horisontal 54 40
11lp/mm
MTF vertikal 54 40
11lp/mm
MTF horisontal 20 10
2 1lp/mm
MTF vertikal 20 10
2 lp/mm
MTF horisontal 7 4
3 lp/mm
MTF vertikal 7 4
3 lp/mm
MTF horisontal S 2
Nyquist-frekvens
MTF vertikal S 2
Nyquist-frekvens
DOQE 37 28
0,01 Ip/mm, 2 pGy
DQE 25 21
11lp/mm, 2 pGy
DQE 17 14
21p/mm, 2 pGy
DQE 7 5
31p/mm, 2 pGy

4 2
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DR 10s- og DR 14s-batteri

Produkttype Genopladelig litiumion-batteripakke
Model BATTERI EZ
Dimensioner

Dimensioner (lengde x | 250 mm x 75 mm x 6 mm

bredde x hgjde)

Veegt 228g
Batterieffekt

Outputspaning DC +74V
Kapacitet 3,68 Ah
Levetid

Hyppighed for forebyg- | Der er ikke brug for forebyggende vedligeholdel-
gende vedligeholdelse se.

Skgnnet levetid for pro- | Skgnnet levetid for produktet: 1 &r
duktet
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DR 10s- og DR 14s-batterilader

Produkttype Litiumion-batteripakkelader
Model OPLADER 2EZ
Opladningstid 4 timer

Samtidig opladning 3 batterier

Dimensioner

Dimensioner (bredde x hgjde x dyb- | 320 mm x 50 mm x 170 mm

de)

Elektrisk tilslutning

Nominel strgmforsyning 12Vdc, 5 A Maks.

Levetid

Hyppighed for forebyggende vedli-
geholdelse

Der er ikke brug for forebyggende
vedligeholdelse.
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Bemarkninger om HF-emission og
immunitet

Emner:

»  EMC-erkleeringer (elektromagnetisk kompatibilitet)

»  Forholdsregler ved elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
»  Elektromagnetiske emissioner

»  Elektromagnetisk immunitet

*  Anbefalet beskyttelsesafstand

«  For US4
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EMC-erkleeringer (elektromagnetisk kompatibilitet)

DR-detektoren er udviklet og testet til at overholde IEC 60601-1-2
(EN60601-1-2), som gelder for regler om elektromagnetisk kompatibilitet for
medicinsk udstyr og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-
oplysningerne er angivet som fglger .

Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens med andre apparater, hvilket
kan fastsls ved at man slar udstyret fra og til, opfordres brugen til at forsgge
at rette interferensen ved hjalp af en eller flere af de fplgende
foranstaltninger:

* Drej eller flyt det modtagende apparat.
¢ Set afstanden mellem enhederne op.

* Tilslut udstyret til en udgang pé et andet kredslgb end det, som de andre
apparater er tilsluttet til.

Hvis problemet ikke kan lgses med ovennavnte foranstaltninger, skal du
stoppe med at bruge udstyret og kontakte din salgsreprasentant eller lokale
Agfa-forhandler.
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Forholdsregler ved elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

Medicinsk elektrisk udstyr kraever seerlige forholdsregler vedrgrende EMC og
skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i vejledningen.

Berbare og mobile RF-kommunikationsenheder kan pavirke medicinsk
elektrisk udstyr.

ADVARSEL:

DR-detektoren mé ikke anvendes ved siden af eller oven pa
andet udstyr, og hvis siden af eller stablet anvendelse er
ngdvendigt, skal DR-detektoren observeres for at sikre normal
drift i den konfiguration, hvor den vil blive brugt.

ADVARSEL:

Undga at placere DR-detektoren for taet pa hjerte-
lungemaskiner. DR-detektoren ma ikke placeres tettere end 26
cm fra hjerte-lungemaskiner.

FORSIGTIG:

Brug af tilbehgr, transducere og kabler, bortset fra dem, der er
specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr, kan
medfgre ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i
forkert betjening.
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Enheden er blevet testet for et normalt hospitalsmiljg som beskrevet nedenfor.

Enhedens bruger bgr sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

HF-emission og immunitet kan ikke desto mindre pavirkes af tilsluttede
datakabler, hvilket afhanger af deres le&engde, og hvordan installationen er

foretaget.

Emissionstest

Overholdel-
se af regler

Retningslinjer for elektromagne-
tisk miljg

flickeremissioner i over-
ensstemmelse med
IEC61000-3-3

RF-emissioner i overens- | Gruppe 1 DR-detektoren bruger kun RF-
stemmelse med CISPR 11 energi til dataoverfgrsel. Derfor

kan dets RF-emissioner forstyrre

elektronisk udstyr teet pa.
RF-emissioner i overens- | Klasse B DR-detektoren er egnet til brug i
stemmelse med CISPR 11 alle miljger, herunder boligmiljg-

er og de der er direkte forbundet
Harmoniske emissioner i Overholder med det offentlige lavspandings-
overensstemmelse med Klasse B fqrsyningsnet, som forsyper bygo_
IEC 61000-3-2 ninger, der bruges til boligformal.
Spendingssvingninger/ Overholder

0350C DA 20230210 1351




DR 14s | Bemearkninger om HF-emission og immunitet | 113

Elektromagnetisk immunitet

Denne DR-detektor er beregnet til drift i det elektromagnetiske miljg, der
naevnes nedenfor. Enhedens bruger ber sikre, at den anvendes i et sddant

miljg.
Test af mod- | IEC 60601 Konformitets- | Retningslinjer for elek-
stand over for | Testniveau niveau tromagnetisk miljo
interferens
Udledning af | = 6 kV kon- + 6 kontaktud- | Gulvene skal vere af tree,
statisk elektri- | taktudledning |ledning beton eller keramiske fli-
citet ifglge IEC ser. Den relative luftfug-
61000-4-2 =8 l.<V luftud- | + 8 1.<V luftud- tighed skal vaere mindst

ledning ledning

30%, hvis gulvet er at et
syntetisk materiale.

Hurtige mid-

+ 2 kV for net-

+ 2 kV for net-

Kvaliteten af den tilforte

lertidige elek- |vearkslednin- | veerkslednin- | strgmspaending skal sva-
triske forstyr- | ger ger re til den, der findesiet
relsesvaria- 4 1kVforind- | ikke relevant tyP1§k kor.n'rneraelt eller
bler / pludseli- o Klinisk miljg.
. og udgaende
ge strgmstig- :
. . ledninger
ninger ifplge
IEC 61000-4-4
Impulsspeen- | = 1 kV mod- +1kVmod- |Kvaliteten af den tilfprte
dinger (stig- taktsspaending | taktsspending | strgmspeending skal sva-
ninger) ifplge . . re til den, der findesi et
IEC 61000-4-5 N 2 KValmin- | 2 kv almin- typisk kommercielt eller
delig stroms- | delig strgms- L .
. . klinisk miljg.
pending pending
Spaendings- < 5% Ur ikke relevant | Kvaliteten af den tilfgrte
gennembrud, | (> 95% brud strgmspanding skal sva-
kortvarige af Ur) i V2 peri- re til den, der findesiet
afbrydelser og | ode typisk kommercielt eller

udsving i den
tilfgrte strgms-
pending ifglge
IEC
61000-4-11

40% Ur (60%
gennembrud af
Ur) i 5 perio-
der

70% Ur (30%

brud af Ur) i
25 perioder

< 5% Ur (95%
gennembrud af
Ur) i5 sek.

klinisk miljg. @nsker
brugeren, at enheden
skal fungere uafbrudt,
selv nér der er strgmaf-
brydelse, anbefales det
at benytte en strgmforsy-
ning, der ikke afbrydes,
eller et batteri.
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Magnetfelt ved | 3 A/m 3A/m Magnetfeltet ved net-
forsyningsfre- varksfrekvensen skal
kvensen svare til de typiske veer-
(50/60 Hz) dier, da de eri et kom-
ifplge IEC mercielt eller klinisk mil-
61000-4-8 jo.
GSM-modula- |3V/m 3V/m Der kan forekomme in-
ton 900 MHz mo- | 900 MHz mo- ;edrgerenje‘rrﬁrmhsz;:f
ENV 50204 | duleret @ 200 | duleret @ 200 meéyfgl e
Hz (kvadrant- | Hz (kvadrant- 8 ymbor:
signal) signal)
Udstrélet RF 3V/m 3V/m Der kan forekomme in-
IEC 61000-4-3 |80 MHztil12,5 |80 MHztl2,5 | crerensinrhedenaf
udstyr, der er markeret
GHz GHz
med fplgende symbol:
80 MHz til 1 80 MHz til 1
GHz GHz

(tia)

Bemeerk: Ur er vekselspending.

Test af modstand
over for afbrydel-

se

IEC 60601
Testni-
veau

Konformi-
tetsniveau

Elektromagnetisk miljo

Anvend berbare og mobile ra-
diosaet i en sikker afstand fra
DR-detektoren (inklusive led-
ningerne), der ikke er nzermere
end den anbefalede beskyttel-
sesafstand, som udregnes ud fra
den ligning, der passer til over-
forselsfrekvensen.

Anbefalet beskyttelsesafstand:
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Variabler for led- |3 Vg 3 Vg ,\/,JE’
ningsbérne hgj- 150 kHz | 150 kiiz d=12

frekvensforstyr- | ey itz | il 80
relser ifglge IEC MHz
61000-4-6
Variabler for strd- | 3 V/m 3V/m «/,_
lede hgjfrekvens- d=1,2 ¥F 80 MHz til 800
forstyrrelse ifalge | 0 M2 dl MHz
tyrre'se U0Ige | 9 5 GHz

IEC 61000-4-3

d=23 JP 800 MHz til 2,5
GHz

Med P som senderens normere-
de effekt i watt (W) i overens-
stemmelse med fabrikantens in-
formationer om senderen og d
som den anbefalede beskyttel-
sesafstand i meter (m).

Stillestdende radiosenderes felt-
styrke er svagere end niveauet i
aftalen ved alle frekvenser i hen-
hold til en underspgelse pé ste-
det.

Afbrydelser er muligt i naerhe-
den af enheder med folgende
symbol:

(@)

Bemaerk: Den hgjere vaerdi gaelder ved 80 MHz og 800 MHz.

Bemeerk: Disse retningslinjer gelder ikke i alle situationer.
Spredningen af elektromagnetiske bglger pavirkes af absorption
og refleksioner fra bygninger, genstande og personer.
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Bemeerk: Feltstyrken fra stillestdende sendere, f.eks. basesta-
tioner til radiotelefoner, mobile udsendelser til landomréder,
amatgrstationer samt AM- og FM-radiosendere, kan ikke te-
oretisk bestemmes precist pa forhdnd. Det anbefales, at ste-
det underspges, s& man far bestemt det elektromagnetiske
miljp, der skyldes faststdende hgjfrekvenssendere. Hvis en-
hedens feltstyrke er mere end niveauet i den herover anfgrte
aftale, skal enheden observeres for hvad angér dens normale
drift pa hvert sted, hvor den anvendes. Safremt preestationer
udviser useedvanlige traek, kan det vaere ngdvendigt at treeffe
ekstra foranstaltninger, f.eks. at placere enheden i en anden
retning.

Bemerk: Feltstyrken bliver mindre end 3 V/m over frekvens-
omradet fra 150 kHz til 80 MHz.
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Anbefalet beskyttelsesafstand

Denne enhed er beregnet til drift i et elektromagnetisk miljg, hvor variablerne
for strélede hgjfrekvensforstyrrelser overvages. Enhedens bruger kan
medpvirke til at forhindre elektromagnetiske afbrydelser ved at sgrge for at
holde minimumafstandene mellem barbart og mobilt kommunikationsudstyr
med hgjfrekvens (sendere) og enheden ifglge nedenstéende anvisninger og i
overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt hgjfrekvenskom-
munikationsudstyr og apparetet

Senderens nor- | Beskyttelsesafstand ifplge senderfrekvens

merede effekt
m

\
150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MHz til 2,5
MHz MHz GHz
d=1,2’\/{’5 d=1,2’\/5 d=2,3’\/5

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfort ovenfor, kan
den anbefalede afstand d i meter (m) estimeres ved hjeelp af den ligning, der
geelder til frekvensen af senderen, hvor P er den maksimale udgangseffekt
for senderen i watt (W) ifplge producenten af senderen.

BEMZRKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gelder sikkerhedsafstanden for
det hgjere frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke relevante i alle situa-
tioner. Spredningen af elektromagnetiske bglger pavirkes af absorption og
refleksioner fra bygninger, genstande og personer.
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Denne enhed overholder del 15 af FCC-reglerne.

Drift er underlagt folgende to betingelser:

¢ Dette apparat ma ikke forarsage skadelig interferens.

¢ Dette apparat skal acceptere modtaget interferens, inkl. interferens der
kan forérsage ugnsket drift.

Det er blevet testet, at dette udstyr overholder granserne for digitalt udstyr af
klasse B iht. del 15 af FCC-reglerne. Disse graenser skal sgrge for rimelig
beskyttelse mod skadelig interferens ved anvendelse af udstyret i et
boligomrade.

Dette udstyr frembringer, anvender og kan udstréle radiofrekvensenergi, og
hvis udstyret ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen, kan det forarsage skadelig interferens for
radiokommunikation.

Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil optreede i et bestemt anlaeg.
Huvis dette udstyr forarsager skadelig interferens med radio- og tv-udstyr,
hvilket kan fastslds ved at man slar udstyret fra og til, opfordres brugen til at
forsgge at rette interferensen ved hjelp af en eller flere af de fglgende
foranstaltninger.

* Dregj eller flyt den modtagende antenne.
* (g afstanden mellem udstyret og modtageren.

¢ Tilslut udstyret til en udgang pé et andet kredslgb end det, som de
modtageren sluttet til.

* Kontakt distributgren eller en fagleert radio-/tv-teknikker for hjelp.
FCC-ADVARSEL:

Zndringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part,
der er ansvarlig for overholdelsen, kan ggre brugerens befgjelse til at drive
udstyret ugyldig.
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