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Retslige oplysninger

C€

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

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

Agfa og Agfa-rhomben er varemeerker tilhgrende Agfa-Gevaert N.V., Belgien
eller et af deres datterselskaber. Alle varemeerker ejes af deres respektive ejere
og anvendes i en redaktionel sammenheng uden nogen hensigt om
kraenkelse.

Agfa N.V. giver ingen garantier eller skriftlige erkleeringer, udtrykkelige eller
underforstdede, m.h.t. ngjagtighed, fuldsteendighed eller nytte af
oplysningerne i dette dokument og afstér specielt fra at give garantier for
egnethed til et bestemt formal. Produkter og 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 ihardigt pa at levere oplysninger, der er s 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 p.g.a. anvendelse af eller mangel pa evne til at kunne anvende nogen
som helst oplysning, apparater, metode eller proces, der er beskrevet i dette
dokument. Agfa N.V. forbeholder sig ret til at foretage endringer i dette
dokument uden forudgaende varsel. Originalversionen af dette dokument er
pa engelsk.

Copyright 2021 Agfa NV
Alle rettigheder forbeholdes.
Udgivet af Agfa N.V.

B-2640 Mortsel - Belgien.

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

Emner:

*  Vejledningens omfang
*  Ombkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument
*  Ansvarsfraskrivelse
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Vejledningens omfang

Denne brugervejledning beskriver funktionerne for de opfgrte bucky-typer,
der i det efterfglgende betegnes som bucky'en. Bucky'en er den del af et DR-
system.

* BT-Cassette-T-001

* BT-Cassette-T-GSS-001

* BT-Cassette-T-ACSS-001

* BT-Cassette-WS-L-001

* BT-Cassette-WS-GSS-L-001

* BT-Cassette-WS-ACSS-L-001

* BT-Cassette-WS-R-001

* BT-Cassette-WS-GSS-R-001

* BT-Cassette-WS-ACSS-R-001

* BT-Fixed-T-001

e BT-Fixed-WS-L-001

* BT-Fixed-WS-R-001

* CASS BUCKY TABLE W/0O ACSS INCL DET CHARG
* CASS BUCKY WS LL W/0 ACSS INCL DET CHARG
* CASS BUCKY WS RL W/0 ACSS INCL DET CHARG
e CASS BUCKY TABLE ACSS INCL DET CHARG

e CASS BUCKY WS LL ACSS INCL DET CHARG

* (CASS BUCKY WS RL ACSS INCL DET CHARG

Denne brugervejledning beskriver ligeledes de understgttede
antispredningsgitre.
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Omkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument

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

FARE:

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

ADVARSEL:

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

FORSIGTIG:

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

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

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

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

LOBPPP
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Ansvarsfraskrivelse

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

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

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

Tilteenkt anvendelse
Tiltcenkt bruger
Installation

Mcerkater

Rengoring og desinficering
Miljobeskyttelse
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Tilteenkt anvendelse

Bucky'en er en komponent af et rgntgenbilleddannelsessystem til generel
radiografi, der bruges pa hospitaler, klinikker og medicinske praksisser af
leeger, radiografer og radiologer til at fastholde og positionere
rgntgenkassetten (CR) og DR-detektoren og som en anden mulighed til at
holde AEC og gitret.

Denne enhed er ikke beregnet til mammografianvendelser.

Tilteenkt bruger

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

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

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

Installation

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

HF-emission og immunitet

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

Et specifikt installationsmiljg kan kraeve sarlige foranstaltninger for at
idriftseette systemet i overensstemmelse med bemerkningerne til HF-emission
og immunitet.
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Maerkater

Marke | Betydning

c € Dette meerke viser, at udstyret overholder forordning

2017/745/EU.

Fremstillingsdato

Producent

Medicinsk enhed

Serienummer

Unik enhedsidentifikator, i tekstformat og i maskinlaesbart for-
mat

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

sIHnIEN NE

Yderligere maerker er opfgrt og forklaret i de relevante moduler af
systemdokumentationen.

Merkning af bucky'en
ol PN . O CE Typemarkaten er placeret pa bagsiden
Bt el A af bucky'en eller pa bucky-skuffen under

24V == 375mA[C]

m SGS| & .
"¢ us - Typemerkatoplysninger for hver bucky-

(OB iyttt essss eimaanas model findes i de tekniske data.

den roterende platform.

Figur 1: (Preve af undertype
5523/120)
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Agfa NV [
Septestraat 273540 Mortsel, Belgium M c E
CASS BUCKY TABLE ACSS INCL DET CHARG
Type 5523/125 [SK] 30000 lﬂyyy)bmm«dd

24V — 1.375A00
s:‘ et

(1]

Figur 2: (Preve af undertype
5523/125)

[]

Udstyr af klasse II

Klempunkter.

Typemarkaten er placeret pé siden af
bucky'en eller pé den roterende plat-
form.

10kg

Maksimal belastningskapacitet er 10 kg
pa bucky-skuffen, nar den traekkes ud.
Man ma ikke lene sig op ad eller sidde
pa bucky'en.

Typemearkaten er placeret pa siden af
bucky'en eller pa den roterende plat-
form.

Leaes anvisningerne i brugervejlednin-
gen.

Typemarkaten er placeret pa siden af
bucky'en eller pé den roterende plat-
form.

&

I overensstemmelse med RoHS SJ/
T11364-2006 i Kina. Angivelse af den
miljgvenlige brugstid (Environment Fri-
endly Use Period el. EFUP) som den pe-
riode (i ar), hvor de farlige stoffer ikke
laekker eller muterer under normal
brug.

Typemarkaten er placeret pd bagsiden
af bucky'en eller pa bucky-skuffen under
den roterende platform.

Relaterede links

Tekniske data for bucky pa side 51

3253F DA 20210713 1445
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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

*  Desinficering

o Sikkerhedsanvisninger for desinficering
*  Godkendte desinficeringsmidler
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Rengering

Udvendig rensning af udstyret:

1. Stop systemet.

>

ADVARSEL:

Nar udstyret skal renggres, skal du sgrge for at slukke for
hovedstrgmmen til systemet. Brug aldrig vandfri alkohol
eller alkohol med hgjt oplgsningsmiddelindhold, renset
benzin, fortyndingsmidler eller andre antendelige
renggringsmidler. Ellers er der fare for brand eller elektriske
stpd.

2. Tgr den udvendige del af systemet af med en klud, der er fugtet lidt med et
neutralt renggringsmiddel.

© pPpPP

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:

Brug ikke oplgsningsmidler som f.eks. vandfri alkohol eller
alkohol med hgjt oplgsningsmiddelindhold,
fortyndingsmidler eller renset benzin. Brug ikke atsende,
oplgsende eller slibende renggrings- eller poleringsmidler.

Dette kan beskadige udstyrets overflade. Brug af uegnede
renggringsmidler eller -metoder kan beskadige udstyret,
fordi overfladen bliver mat og sprgd (f.eks. hvis man bruger
alkoholholdige midler).

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

3. Start systemet.

3253F DA 20210713 1445
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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.

3253F DA 20210713 1445
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Sikkerhedsanvisninger for desinficering

ADVARSEL:

Anvendelse af desinficeringsmidler, der kan danne eksplosive
eller antaendelige gasblandinger, er en fare for liv og levned
p.g.a. eksplosionsfare. Sluk for udstyret fgr desinficering. Lad
gasblandingen fordampe, inden rgntgensystemet slas til igen.

FORSIGTIG:

Brug af uegnede desinficeringsmidler kan forarsage misfarvning
og beskadigelse af udstyrets overflade. Hvis der opdages en
funktionsforringelse eller funktionsfejl pd produktet pa grund af
desinfektion, skal du kontakte producenten af det medicinske
udstyr.

Sadan desinficeres enheden:

* Brug ikke ®tsende, oplgselige eller gasholdige desinficeringsmidler.

* Se producentens sikkerhedsdatablade (MSDS) og anbefalingerne pa
produktmerkaten for yderligere oplysninger fgr brug.

¢ Brug af spraydesinficering kan forérsage fejlfunktioner, fordi
desinficeringsmidlet traenger ind i udstyret. Desinficér alle dele af
enheden, inkl. tilbehgr og tilslutningskabler, ved kun at tgrre dem af. Sluk
for systemet, og tildek det afkglede system omhyggeligt, inden
rumdesinficering ved hjalp af en forstgver udfgres.

3253F DA 20210713 1445
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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

3253F DA 20210713 1445
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Miljebeskyttelse

I
Figur 3: WEEE-symbol

WEEE-slutbrugererklzering

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

Pga. implementeringen i national lovgivning kan specifikke krav variere
mellem de europaiske medlemslande. WEEE-symbolet pa produkterne og/
eller ledsagende dokumenter betyder, at brugte elektriske og elektroniske
produkter ikke bgr behandles som eller blandes sammen med almindeligt
husholdningsaffald. For mere detaljerede oplysninger om tilbagelevering og
genbrug af dette produkt bedes du kontakte din lokale serviceorganisation
og/eller forhandler. Materialers genbrug er med til at bevare naturens
ressourcer.

FORSIGTIG:

Ved at sgrge for, at produktet bortskaffes korrekt, hjeelper du
med at forhindre potentielle konsekvenser for miljget og
menneskers helbred, som dette produkt ellers kunne forrsage,
hvis det behandles forkert som affald.

3253F DA 20210713 1445
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Sikkerhedsanvisninger

Generelle sikkerhedsanvisninger

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

ADVARSEL:
Produktet ma kun installeres ved hjelp af godkendte
komponenter og i godkendte konfigurationer.

FORSIGTIG:
Man skal ngje fplge alle advarsler, forholdsregler, bemerkninger
og sikkerhedsmarkninger i dette dokument og pé produktet.

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

>B PP
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Bucky

Bucky'en er monteret i det radiografiske bord og i det radiografiske vagstativ.

Bucky'en holder kassetten eller detektoren fast under eksponeringen og
centrerer dem i forhold til den automatiske eksponeringsstyring (AEC) og
gitteret.

Bucky'en understgtter kassetter i standardformater samt DR-detektorer med
kassettestgrrelsesformat.

Bucky'ens funktionalitet kan konfigureres i overensstemmelse med kundens
behov.

7

Bucky-skuffe

Knap til lgsning af bremsen

Bucky-skuffens handtag

Leje for kassetten eller detektoren

Knap til drejning af kassetten eller detektoren
Holdere

Sideholdere

AN G o

Figur 4: Bucky

Bordtop

Aftageligt gitter

Automatisk eksponeringsstyring (AEC)
Leje for kassetten eller detektoren
Bucky-skuffe med rotationsmekanisme

A S

Figur 5: Bucky set forfra
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Emner:

*  Bucky-konfiguration

*  Rotation af bucky'en

*  Iseetning af bucky'en i det radiografiske bord

*  Iscetning af bucky'en i det radiografiske veegstativ
*  Udtagning af bucky'en i det radiografiske bord

»  Udtagning af det radiografiske veegstativs bucky
*  Automatisk kassetteregistrering

*  Centrering og kollimering

*  Bucky-typer

*  Kassette- og detektorformater

»  Standardkassetteformater

o Formater til og orientering af DR-detektoren:

* Gitre
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Bucky-konfiguration

Konfiguration med kun kassette

Arbejdsforlgbet med kassetter kraever, at kassetten fjernes fra bucky'en efter
hver eksponering. Kassetten skal scannes ved hjelp af en digitizer for at fa det
endelige billede.

Kassettens korrekte orientering indstilles ved den made, den sattes ind i
bucky'en pé, og der er ikke behov for at bruge rotationsmekanismen.

Ved denne konfiguration kan rotationsmekanismen blokeres under
installationen af serviceteknikeren.

Bucky'en yder beskyttelse mod dobbelteksponering ved at kontrollere, om
bucky er ladt igen efter hver eksponering.

Konfiguration med fast DR-detektor

Bucky'en for den faste DR-detektor har ingen holde- eller
rotationsmekanisme. Detektoren er permanent fastgjort i bucky'en og kan
ikke fjernes. Detektoren har et firkantet format og kreever ingen rotation.

Konfiguration af radiografisk vaegstativ

Kassetten eller detektoren kan placeres centreret eller pé linje med bucky'ens
ovre kant, sd brystprever kan foretages, mens patienten hviler sin hage pa
vaegstativets frontpanel.

Bucky'en er til radighed for placering af veegstativet pa venstre eller hgjre side.
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Rotation af bucky'en

Kassetten eller detektoren i bucky'en kan roteres, uden at den skal fjernes fra
holdeanordningen.

For at eendre orienteringen af kassetten eller detektoren i bucky'en:

1. Abn bucky-skuffen halvvejs ved at treekke i det forreste greb.

2. Rotér bucky-lejet med den fastholdte kassette eller detektor ved hjeelp af
rotationsknappen.

e Rotér med uret for at skifte fra stdende til liggende position
* Rotér mod uret for at skifte fra liggende til stdende position

Figur 6: Eksempel: rotér med uret for at skifte fra stiende til liggende
position

Kontrollér, at rotationen er afsluttet, inden bucky-skuffen lukkes.

3. Luk bucky-skuffen ved hjelp af det forreste greb og ved at trykke pé
knappen for at udlgse bremsen.
Kontrollér, at bucky-skuffen er skubbet helt til enden for at lukke den helt.
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Isztning af bucky'en i det radiografiske bord

Sédan settes en kassette eller detektor ind i bucky'en:

1. Abn bucky-skuffen helt ved at traekke i det forreste hindtag.

2. Skub kassetten eller detektoren mod den bageste glider for at dbne
holdemekanismen s& meget, at den kan holde kassetten eller detektoren.

3. Lad kassetten eller detektor glide ind i holdeanordningen.

FORSIGTIG:

Serg for, at dine fingre ikke er mellem glideren og
detektoren. Veer derfor meget forsigtig, holdemekanismen
kan kveeste fingrene.

4. Justér kassetten eller detektorens midtermeerke i forhold til midtermeerket
pa holderen.

-
FORSIGTIG:

Huvis kassetten eller detektoren positioneres uden for
midten:

e Justeringen af rgntgenrgret skal styres manuelt.
e AEC-sensorer vil méske ikke vaere deekket eller deekket
helt, hvilket forérsager en forkert eksponeringsdosis.
Kontrollér, at AEC-sensorerne er dekket.
5. Luk bucky-skuffen ved hjelp af det forreste greb og ved at trykke pa
knappen for at udlgse bremsen.
Kontrollér, at bucky-skuffen er skubbet helt til enden for at lukke den helt.
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Isztning af bucky'en i det radiografiske vagstativ

Sédan seettes en kassette eller detektor ind i bucky'en:

1. Abn bucky-skuffen helt ved at traekke i det forreste hindtag.
2. Drej skuffen til stdende orientering.

3. Justér sideholderne til kassettens eller detektorens format ved at trykke pa
laseknappen og flytte holderen.

4. Skub kassetten eller detektoren mod den nederste glider for at 4bne
holdemekanismen s& meget, at den kan holde kassetten eller detektoren.

5. Lad kassetten eller detektor glide ind i holdeanordningen.

FORSIGTIG:

Serg for, at dine fingre ikke er mellem glideren og
detektoren. Veer derfor meget forsigtig, holdemekanismen
kan kveeste fingrene.

6. Drej kassetten eller detektoren, om ngdvendigt, for at fi den korrekte
position for naste eksponering.

7. Justér kassetten eller detektoren. Justeringen kan veere centreret eller
udenfor midten.
FORSIGTIG:

Hvis kassetten eller detektoren positioneres uden for
midten:

* Justeringen af rgntgenrgret skal styres manuelt.
¢ AEC-sensorer vil méske ikke veere dekket eller daekket
helt, hvilket forarsager en forkert eksponeringsdosis.
Kontrollér, at AEC-sensorerne er dekket.
8. Luk bucky-skuffen ved hjelp af det forreste greb og ved at trykke pa
knappen for at udlgse bremsen.
Kontrollér, at bucky-skuffen er skubbet helt til enden for at lukke den helt.
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Udtagning af bucky'en i det radiografiske bord

Sédan tages en kassette eller detektor ud af bucky'en:

1. Abn bucky-skuffen helt ved at traekke i det forreste hindtag.

2. Skub kassetten eller detektoren kraftigt mod den bageste holder med
begge heender for at abne holdemekanismen.
L/

FORSIGTIG:

Serg for, at dine fingre ikke er mellem glideren og
detektoren. Veer derfor meget forsigtig, holdemekanismen
kan kveeste fingrene.

3. Logft kassetten eller detektoren og fjern den fra holdeanordningen.
Abningerne i lejet gor det muligt for fingrene at gribe detektoren eller
kassetten.

4. Seaten anden kassette eller detektor ind i bucky'en.

* Eller luk bucky-skuffen ved hjelp af det forreste greb og ved at trykke
pa knappen for at lgsne bremsen.
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Udtagning af det radiografiske vagstativs bucky

Sédan tages en kassette eller detektor ud af bucky'en:

1. Abn bucky-skuffen helt ved at traekke i hindtaget.
2. Drej lejet tilbage til stdende position.

3. Skub kassetten eller detektoren kraftigt mod den nederste holder med
begge hander for at dbne holdemekanismen.

FORSIGTIG:
Serg for, at dine fingre ikke er mellem glideren og

detektoren. Veer derfor meget forsigtig, holdemekanismen
kan kveeste fingrene.

4. Fjern kassetten eller detektoren fra holdeanordningen. Abningerne i lejet
gor det muligt for fingrene at gribe detektoren eller kassetten.

5. St en anden kassette eller detektor ind i bucky'en.

* Eller luk bucky-skuffen ved hjelp af det forreste greb og ved at trykke
pa knappen for at lgsne bremsen.
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Automatisk kassetteregistrering

Bucky'ens ACSS-funktion detekterer stgrrelsen og orienteringen af CR-
kassetten eller DR-detektoren og giver kollimatoren mulighed for at begraense
det kollimerede omrade i overensstemmelse hermed.
Kollimeringsindstillingen, der modtages fra NX-arbejdsstationen eller det
kollimeringsomréde, som brugeren har indstillet, justeres automatisk.

Kassetten eller detektoren skal positioneres i midten af bucky'en. Hvis
kassetten eller detektoren ikke er i midten af bucky'en, udvides det
kollimerede omrade automatisk til at eksponere helekassette- eller
detektoroverfladen. Fordi automatisk kollimering altid er symmetrisk, vil
eksponeringen pé den ene side straekke sig ud over kassette- eller
detektoroverfladen, og kollimeringen skal korrigeres manuelt for at anvende
et asymmetrisk kollimeringsomréde.

Kollimatoren ma ikke roteres.

Bucky'ens ACSS-funktion er kun til rddighed i kombination med den
automatiske kollimator. ACSS-funktionen kan ikke anvendes, nar
kollimatoren er i manuel funktion.
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Centrering og kollimering

Afheengigt af formatet af kassetten eller detektoren i bucky'en og den
kropsdel, der skal eksponeres, skal kollimering og centrering af rgntgenfeltet
maéske anvendes for eksponering.

Centrering

Bucky'ens midterposition justeres automatisk i forhold til positionen af
rgntgenrgrstativet.

Bucky'en er forsynet med midtermaerker for at kontrollere for korrekt
justering:

¢ et hakihandgrebet for ar abne/lukke bucky-skuffen.
* ethakigliderne i bucky'en.

For at justere rgntgenfeltet justér positionen af rgntgenrgret.

Kollimatorens lysfelt indeholder midterlinjer for at kontrollere justeringen af
rgntgenfeltet i forhold til bucky'en.

Centreringsikonet pa rgrhoved-displayet angiver justeringen af rgntgenfeltet i
forhold til bucky'en.

Tabel 1: Centreringsstatus af det radiografiske bord

Rgntgenrgr peger mod bordets bucky.
Rgntgenrgrstativ og bucky er mekanisk parret.

Rgntgenrgrsarm er i tveeraksens centerposition.

Ingen af de ovennavnte tilstande er galdende.

3253F DA 20210713 1445



30 | Bucky | Bucky

Tabel 2: Centreringsstatus af det radiografiske vaegstativ

Rgntgenrgr peger mod vagstativets bucky.

Rgntgenrgrsarm er i tvaeraksens og den lodrette akses mid-
terposition.

Ingen af de ovennavnte tilstande er geeldende.

Kollimering

For at indstille rgntgenkollimeringsomradet traekkes bucky-skuffen ud, indtil
kassettens eller detektorens kant er synlig. Justér rgntgenkollimeringsfeltet i
forhold til kassettens eller detektorens stgrrelse.

A

Figur 7: Midterlinje og kollimeringsomrade
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Bucky-typer

Den i systemet installerede bucky-type definerer, hvilken funktioner der er til
radighed.

Tabel 3: Modalitetspositioner

Radiografisk bord 5523/100
5523/110
5523/115
5523/120
5523/125
5523/300

Radiografisk veegstativ, iseetning fra venstre 5523/200
5523/210
5523/215
5523/220
5523/225
5523/310

Radiografisk veegstativ, iseetning fra hgjre 5523/250
5523/260
5523/265
5523/270
5523/275
5523/320

Tabel 4: Bucky med bakke til flere kassette- eller detektorformater

Holdemekanisme Alle typer

Rotationsmekanisme

Kassette- eller detektordetektering

beskyttelse mod CR-dobbelteksponering

Gittertype og statusdetektering

AEC
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Automatisk kassetteregistrering (automatic cassette size sensing | 5523/120
el. ACSS) 5523/125
5523/220
5523/225
5523/270
5523/275
integreret batterilader til DR 14s DR-detektor 5523/115
5523/125
5523/215
5523/225
5523/265
5523/275
Tabel 5: Bucky til fast DR-detektor
Radiografisk bord 5523/300
Radiografisk veegstativ, iseetning fra venstre 5523/310
Radiografisk veegstativ, isetning fra hgjre 5523/320
Gittertype og statusdetektering Alle typer
AEC

ACSS kreever, at kassetten positioneres i midten af bucky'en. ACSS

understgttes ligeledes for det radiografiske veegstativ, hvis en kassette eller
detektor i stort format (43 cm x 35 cm eller 17 tommer x 14 tommer) kan

positioneres ved bucky'ens top i liggende position.
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Kassette- og detektorformater

For at justere sideholderne i forhold til kassettens eller detektorens format
findes der merker i cm (og tommer afthangigt af bucky-typen). Tilsvarende
merker er trykt pa veegstativets afskeermning til justering af
kollimeringsomrédet.

Kassetten eller detektoren med stort format (43 cm x 35 cm eller 17 tommer x
14 tommer) kan positioneres enten centreret eller pa linje med bucky'ens top i
liggende position.

2 1

1. Indikatorer for position af kassette eller detektor med stort format ved
bucky'ens top
2. Detektor med stort format positioneret ved bucky'ens top

Figur 8: Vagstativbucky med detektor med stort format positioneret ved
bucky'ens top

o afs Ll e Ll aal M
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1

1. Indikatorer for position af kassette eller detektor med stort format ved
bucky'ens top

Figur 9: Indikatorer ved bucky-bakken
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Standardkassetteformater

35cmx43cm
35cmx35cm
24 cmx30cm
18 cmx 24 cm

15cmx 30 cm
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Formater til og orientering af DR-detektoren:

For oplysninger om, hvordan du bruger DR-detektoren i bucky'en, henvises til
folgende afsnit og til DR-detektorens brugsanvisning.

Emner:

»  Orientering af DR 10s i bucky'en

»  Orientering af DR 14s i bucky'en

*  Orientering af DX-D 10C, DX-D 10G i bucky'en

*  Brugafkun DX-D 45C, DX-D 45G, XD 10, XD *10 udenfor bucky'en
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Orientering af DR 10s i bucky'en
Bucky'ens holdere kan udlgse DR 10s' strgmknap.

Brug orienteringen beskrevet nedenfor for at undga at slukke for detektoren
ved iseetning af den i bucky'en.

Emner:

*  Orientering i det radiografiske bord
*  Orientering i det radiografiske veegstativ med iscettelse fra venstre
*  Orientering i det radiografiske veegstativ med iscettelse fra hojre

Orientering i det radiografiske bord

For at bruge detektoren i stdende orientering isettes detektoren i stdrende
orientering.

S&dan bruges detektoren i liggende orientering:

1. Iset detektoren i stdende orientering.
2. Drej detektoren i bucky'en.

Figur 10: Liggende orientering i det radiografiske bord

Orientering i det radiografiske vaegstativ med isattelse fra venstre

* For at bruge detektoren i liggende orientering isettes detektoren i
liggende orientering.

¢ Sadan bruges detektoren i stdende orientering:

1. Iszt detektoren iliggende orientering.
2. Drej detektoren i bucky'en.

3253F DA 20210713 1445



Bucky | Bucky | 37

Figur 11: Stdende orientering i det radiografiske veegstativ med iszettelse fra
venstre

Orientering i det radiografiske vaegstativ med iszttelse fra hejre

* For at bruge detektoren i liggende orientering isettes detektoren i
liggende orientering.

¢ Sadan bruges detektoren i stdende orientering:

1. Iset detektoren iliggende orientering.
2. Drej detektoren i bucky'en.

musica

1 ¢— 2')

| ]

Figur 12: Stiende orientering i det radiografiske vaegstativ med iszettelse fra
hgjre

Orientering af DR 14s i bucky'en

Hvis bucky'en er udstyret med et internt tilslutningskabel til DR-detektor,
oplades batteriet, mens detektoren er i bucky'en.

Emner:

*  Orientering i det radiografiske bord
*  Orientering i det radiografiske veegstativ med iscettelse fra venstre
*  Orientering i det radiografiske veegstativ med iscettelse fra hojre

Orientering i det radiografiske bord

For at bruge detektoren i stdende orientering iszettes detektoren i stdrende
orientering.

S&dan bruges detektoren i liggende orientering:
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1. Isat detektoren i stdende orientering.
2. Drej detektoren i bucky'en.

_’_\

DR 145 e ane

Figur 13: Liggende orientering i det radiografiske bord

Orientering i det radiografiske vaegstativ med iszttelse fra venstre

* For at bruge detektoren i liggende orientering isettes detektoren i
liggende orientering.

¢ S&dan bruges detektoren i stdende orientering:

1. Iszt detektoren i liggende orientering.
2. Drej detektoren i bucky'en.
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Figur 14: Stiende orientering i det radiografiske vagstativ med isattelse fra
venstre
Orientering i det radiografiske vaegstativ med iszttelse fra hejre

* For at bruge detektoren i liggende orientering isettes detektoren i
liggende orientering.

¢ Sadan bruges detektoren i stdende orientering:

1. Iseet detektoren iliggende orientering.
2. Drej detektoren i bucky'en.
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Figur 15: Stdende orientering i det radiografiske vaegstativ med iszettelse fra
hgjre

Orientering af DX-D 10C, DX-D 10G i bucky'en

For at undga beskadigelse af detektorens kabel er der begreensninger for
detektorens orientering, nar bucky'en fyldes.

FORSIGTIG:

Isettelse af DX-D 10C, DX-D 10G med andre orienteringer end
beskrevet vil beskadig kablet, nér bucky'en lukkes eller lejet
drejes.

Emner:

»  Orientering i det radiografiske bord
*  Orientering i det radiografiske veegstativ med iscettelse fra venstre
»  Orientering i det radiografiske veegstativ med iscettelse fra hojre

Orientering i det radiografiske bord

For at bruge detektoren i liggende orientering isettes detektoren i liggende
orientering med kablet i nederste hgjre side.

Sadan bruges detektoren i stdende orientering:

1. Isat detektoren iliggende orientering med kablet i nederste hgjre side.
2. Drej detektoren i bucky'en.

Q)

O

Figur 16: Staende orientering i det radiografiske bord
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Orientering i det radiografiske vaegstativ med iszttelse fra venstre

¢ For at bruge detektoren i stdende orientering isettes detektoren i stdende
orientering med kablet i gverste venstre side.
¢ Sadan bruges detektoren i liggende orientering:

1. Seat detektoren i med stdende orientering med kablet i gverste venstre
side.

2. Drej detektoren i bucky'en.

QI |
y

Figur 17: Liggende orientering i det radiografiske vagstativ med isaettelse fra
venstre

Orientering i det radiografiske vaegstativ med iszttelse fra hejre

¢ For at bruge detektoren i stdende orientering isaettes detektoren i stdende
orientering med kablet i nederste hgjre side.

¢ Sadan bruges detektoren i liggende orientering:

1. Isat detektoren i stdende orientering med kablet i nederste hgjre side.
2. Drej detektoren i bucky'en.

| O |

Figur 18: Liggende orientering i det radiografiske vaegstativ med isxttelse fra
hgjre

Brug af kun DX-D 45C, DX-D 45G, XD 10, XD*10 udenfor
bucky'en

Brug kun DX-D 45C-, DX-D 45G-, XD 10- og XD*10-detektoren til fri
eksponering. Leeg ikke detektoren ind i det radiografiske bords eller det
radiografiske veegstativs bucky.
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Gitre

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

Til DR-detektorer bruges der fokuserede gitre. Fokuserede gitre kraever
centrering af rgntgenkilden til detektoren og et bestemt afstandsinterval
mellem rgntgenkilde og detektor. Farven pé gitterets handtag viser, hvilken
afstand gitteret bruges til.

Sédan udskiftes gitteret i det radiografiske bord eller veegstativ:

1. Trak gitteret ud ved hjelp af hdndtaget.
2. Opbevar gitteret pa et sikkert sted for at undga beskadigelse.

w

Iseet gitteret med meerkater opad i den korrekte dbning pa bucky'en.
Kontrollér, at gitteret er skubbet til enden.

FORSIGTIG:

Brug af et fokuseret gitter med en rgntgenkilde, der ikke er
centreret eller har en forkert afstand, kan nedsatte
billedkvaliteten.

FORSIGTIG:
Det kan medfgre skade pd patienten eller beskadigelse af
udstyret, hvis gitteret ikke er sat korrekt ind i bucky'en.

FORSIGTIG:
Handtér gitre forsigtigt, og opbevar dem et sikkert sted, nar de
ikke er i brug. Hvis man lader gitteret falde, kan det forarsage
beskadigelse og danne synlige artefakter eller nedsatte
billedkvaliteten.
Relaterede links
Tekniske data for bucky pa side 51

Emner:

*  Antispredningsgitre
o Farveindikation af gitterets fokusafstand
*  Gitterdetektion

3253F DA 20210713 1445



42 | Bucky | Bucky

Antispredningsgitre

Antispredningsgitre bruges til at reducere spredt striling 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
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Farveindikation af gitterets fokusafstand

Gitterets handtag er synligt, nér gitteret settes i, og det farve angiver gitterets

fokusafstand.
Fokusafstand Farve
Parallelt gitter gré
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Gitterdetektion

Bucky'ens gitterdetektionsfunktion detekterer gittertypen, og om gitteret er
korrekt indsat i bucky'en.

Gitterstatusen afspejler, om det indsatte gitter passer til den valgte
eksponering og den aktuelle SID og vises pa rorhoved-displayet samt pa
softwarekonsollen.
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Produktinformation

Emner:

*  Kompatibilitet

*  Overholdelse af regler

»  Udstyrsklassificering

*  Klager over produktet

»  Uddannelse

o Tekniske data

*  Bemcerkninger om HF-emission og immunitet
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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.

Overholdelse af regler

Systemet er i overensstemmelse med specifikke direktiver og standarder.
Emner:

*  Generelt

o Sikkerhed

»  Elektromagnetisk kompatibilitet

*  Overholdelse af miljobestemmelser
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Generelt
* Produktet er designet i henhold til forordningen (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr (MDR)
e ISO 13485
e IS0 14971
Sikkerhed

¢ [EC60601-1

Elektromagnetisk kompatibilitet
+ IEC60601-1-2, EN 60601-1-2

Emner:

e  For USA
e For Canada

For USA

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

For Canada

Dette digitale apparat af klasse A opfylder alle krav i de canadiske
bestemmelser vedrgrende interferensforarsagende udstyr.

Overholdelse af miljobestemmelser

* Europaradets direktiv 1907/2006 (REACH)
¢ Europaradets direktiv 2011/65/EU (RoHS 2)
» Europaradets direktiv 2012/19/EU (WEEE)
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Udstyrsklassificering

Iht. EN/IEC60601-1, Medicinsk elektrisk udstyr, Generelle krav til sikkerhed,
er denne enhed klassificeret som fglger:

Tabel 6: Udstyrsklassificering

Udstyr af klas- | Udstyr, hvor beskyttelse mod elektrisk stgd ikke kun er af-

sell hengig af grundisolering, men i hvilke yderligere sikker-
hedsforanstaltninger, sdsom dobbeltisolering eller forstaer-
ket isolering, er tilvejebragt, idet der ingen bestemmelse
om beskyttende jordforbindelse eller athengighed af in-
stallationsbetingelser er forelagt.

Indtreengning | Denne enhed er ikke beskyttet mod indtreengning af vand.

Renggring Se afsnittet om renggring og desinficering.

Desinficering | Se afsnittet om renggring og desinficering.

Antaendelige Denne enhed er ikke egnet til brug ved tilstedeverelse af

anestesimidler | en anteendelig anaestesimiddelblanding med luft, eller ved
tilstedeveaerelse af en antaendelig anestesimiddelblanding
med ilt eller lattergas.

Operation Kontinuerlig drift.

Relaterede links

Rengpring og desinficering pa side 13
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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
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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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Tekniske data
Emner:
o Tekniske data for bucky
Tekniske data for bucky
Producent Agfa NV
Septestraat 27
B - 2640 Mortsel, Bel-
gien
Type
BT-Cassette-T-001 5523/100
BT-Cassette-T-GSS-001 5523/110
CASS BUCKY TABLE W/0O ACSS INCL DET 5523/115
CHARG
BT-Cassette-T-ACSS-001 5523/120
CASS BUCKY TABLE ACSS INCL DET CHARG 5523/125
BT-Cassette-WS-L-001 5523/200
BT-Cassette-WS-GSS-L-001 5523/210
CASS BUCKY WS LL W/0 ACSS INCL DET CHARG | 5523/215
BT-Cassette-WS-ACSS-L-001 5523/220
CASS BUCKY WS LL ACSS INCL DET CHARG 5523/225
BT-Cassette-WS-R-001 5523/250
BT-Cassette-WS-GSS-R-001 5523/260
CASS BUCKY WS RL W/0O ACSS INCL DET 5523/265
CHARG
BT-Cassette-WS-ACSS-R-001 5523/270
CASS BUCKY WS RL ACSS INCL DET CHARG 5523/275
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BT-Fixed-T-001 5523/300
BT-Fixed-WS-L-001 5523/310
BT-Fixed-WS-R-001 5523/320

Dimensioner

Dimensioner i det radiografiske bord

65,5 cm x 60,0 cm x 8,0 cm
(BxLxH)

Dimensioner i det radiografiske vaegstativ

62,5cmx61,5cmx 12,5 cm
(BxLxH)

Vaegt (uden detektor)

Bucky til DR-detektor eller CR-kassettei | 23,5 kg
det radiografiske bord

Bucky til DR-detektor eller CR-kassettei | 26,0 kg
det radiografiske vegstativ

DX-D fast DR-detektor bucky 13 kg
Elektrisk tilslutning

(type 5523/100, 5523/200, 5523/250)
Driftsspaending 24V DC
Driftsstrgm 80 mA
Elektrisk tilslutning

(type 5523/110, 5523/120, 5523/210, 5523/220, 5523/260, 5523/270,

5523/300, 5523/310, 5523/320)

Driftsspending 24V DC
Driftsstrgm 375 mA
Elektrisk tilslutning

(type 5523/115, 5523/125, 5523/215, 5523/225, 5523/265, 5523/275)

Driftsspeending

24V DC

Driftsstrgm

1,375 mA

Ladetid for batteriet til DR-detektoren

maksimalt 4 timer
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Understottede stgrrelser

Understgttede storrelser 15x30 til 43x35

ved stdende og liggende oriente-

ring
Levetid
Buckyens forventede levetid 10 &r
Miljebetingelser

Tabel 7: Miljebetingelser for rentgensystemet

Miljgbetingelser (under oplagring og transport)

Temperatur (omgivelser) mellem -15° og 50° Celsius

Luftfugtighed (ikke-kondenseren- | mellem 15 og 90 % relativ luftfugtig-
de) hed

Atmosfeerisk tryk mellem 70 kPa og 106 kPa

Miljgbetingelser (under normal drift)

Temperatur (omgivelser) mellem 10° og 35° Celsius

Luftfugtighed (ikke-kondenseren- | mellem 30 og 75 % relativ luftfugtig-

de) hed
Atmosfeerisk tryk mellem 70 kPa og 106 kPa
Maksimal hgjde 3000 m

For systemets generelle miljgbetingelserne bgr der tages hensyn til
miljgbetingelserne for for DR-detektoren eller billedpladen. Der henvises til
Brugervejledningen for miljgbetingelser for DR-detektoren eller billedpladen.
Nar DR-detektoren eller billedpladen bruges inde i bucky'en, skal der tages
hgjde for, at temperaturen inden i bucky'en kan veere op til 5° C hgjere end
temperaturen i rgntgenlokalet.
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Bemaerkninger om HF-emission og immunitet

Det certificeres hermed, at enheden er forsynet med
interferensundertrykkelse i overensstemmelse med EN 55011, klasse A samt
FCC-reglerne CFR 47, del 15, klasse A.

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

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

ADVARSEL:

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

ADVARSEL:

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

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

HF-emissions- | Over- | Retningslinjer for elektromagnetisk miljo
malinger ens-

stem-
melse

Hgjfrekvente | Gruppe | Enheden anvender kun hgjfrekvensenergi til sine

RF-emissioner |1 interne funktioner. Af denne arsag er dens hgjfre-

ifplge CISPR 11 kvente RF-emission meget lav, og det er usand-
synligt, at den vil forstyrre elektronisk udstyr i
nerheden.
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Hgjfrekvente | Klasse |Emissionsegenskaberne ved dette udstyr gar det
RF-emissioner |A velegnet til brug i industriomrader og hospitaler
ifplge CISPR 11 (CISPR 11, klasse A). Hvis det bruges i et bolig-
miljg (for hvilket CISPR 11, klasse B normalt kree-

Harmonisk Klasse | ves), kan dette udstyr muligvis ikke yde tilstrak-
emission ifglge | A kelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikati-
IEC 61000-3-2 onstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe af-

. .| hjeelpende foranstaltninger, som f.eks. flytte ud-
Spendingsuds- | Indfriet | oot eller zendre dets placering.
ving /-flimren
ifplge IEC
61000-3-3

DR 400 bruges i en professionel sundhedsfacilitet/radiologisk miljg.
Miljgmessige forhold fremgar af brugervejledningen.

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

Test af modstand
over for interferens

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

Retningslinjer for elektro-
magnetisk miljo

Udladning af statisk

+ 8 kV kontaktud-

Gulvene skal veere af tree, be-

elektricitet ifglge IEC | ladning ton eller keramiske fliser.
61000-4-2 +2,4.8,15 kV luft- Den relatlve' luftfugtloghed'
udladning skal vaere mindst 30 %, hvis
gulvet er af et syntetisk mate-
riale.
Variabler for hurtige | + 2 kV net Kvaliteten af den tilfgrte

midlertidige elektriske
forstyrrelser/pludseli-
ge strgmstigninger
ifplge IEC 61000-4-4

+ 1kV datalinjer

spanding skal svare til den,
der findes i et typisk kom-
mercielt eller klinisk miljg.

Impulsspeendinger
(stigninger) ifglge IEC
61000-4-5

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

Kvaliteten af den tilfgrte
spending skal svare til den,
der findes i et typisk kom-
mercielt eller klinisk miljg.

Spendingsafbrydelse,
kortvarige afbrydelser
og udsving i den tilfgr-
te spaending ifplge IEC
61000-4-11

* 0%U,ien %2 pe-
riode

* 0%U,il perio-
de

Kvaliteten af den tilforte
speending skal svare til den,
der findes i et typisk kom-
mercielt eller klinisk miljg.
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e 70%U; (30 % @nsker brugeren, at enheden
afbrydelse af U,) | skal fungere uafbrudst, selv
i 25 perioder ved | nér der er strgmafbrydelse,

0° anbefales det at benytte en
« 0%U,i250 pe- strgmforsyning, der ikke af-
rioder brydes, eller et batteri.
Magnetfelt ved forsy- |30 A/m Magnetfeltet ved netvaerks-
ningsfrekvensen frekvensen skal svare til de
(50/60 Hz) ifglge IEC typiske veerdier, som de er i
61000-4-8 et

kommercielt eller klinisk mil-
j2.

BEMARKNING: U, er vekselstrgmmen i netvearket for anvendelse af testni-
veauet.

Denne enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der
nzvnes nedenfor. Enhedens bruger bgr sikre, at den anvendes i et sidant

miljg.
Test af modstand over | Testniveau af professio- | Elektromagnetisk
for afbrydelse nelt medicinsk udstyr miljo
og grundleggende .
EMC-standarder Anbefalet sikkerheds-
afstand:
Variabler for ledningsbar- | 3 V 150 kHz til 80 MHz
ne hgjfrekvensforstyrrel- . o
ser ifolge IEC 61000-4-6 | © ¥ inden for ISM-band
Variabler for udstralede |3V/m
hejfrekvensforstyrrelser .
ifplge IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz
RF-kommunikation Se afsnittet "Immunitet
over for tradlgst RF-kom-
munikationsudstyr"
Afbrydelser er muligt
ineerheden af enhe-
der med fplgende
symbol:

Feltstyrken fra faste sendere, f.eks. basestationer til radiotelefoner, mobile
udsendelser til landomréder, amatgrstationer samt AM- og FM-radiosendere,
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kan ikke teoretisk bestemmes precist pa forhand. Det anbefales, at stedet
undersgges, sd man far bestemt det elektromagnetiske miljo, der skyldes faste
hejfrekvenssendere. Hvis enhedens feltstyrke overstiger testniveauet angivet
herover, skal enheden observeres med hensyn til normal funktion pé hvert
sted, hvor den anvendes. I tilfaelde af usaeedvanlige ydelsesegenskaber kan det
vaere ngdvendigt at treeffe ekstra foranstaltninger, f.eks. at placere enheden i
en anden retning.

Denne enhed er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor
variablerne for udstralede hgjfrekvensforstyrrelser overvages. Enhedens
bruger kan medvirke til at forhindre elektromagnetiske afbrydelser ved
at opretholde minimumafstandene mellem barbart og mobilt
hgjfrekvent kommunikationsudstyr (sendere) og enheden ifglge
nedenstiende anvisninger og i overensstemmelse med
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt. Se ogsa afsnittet
om forholdsregler ved EMC.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem barbart og mobilt hgjfrekvent
kommunikationsudstyr og enheden

Senderens no- | Sikkerhedsafstand ifplge RF-emissionsfrekvens
minelle effekt
m
W
150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MHz til 2,7
MHz MHz GHz
d=1,0\P d=0,3P d=0,3P
0,01 0,1 0,05 0,05
0,1 0,32 0,1 0,1
1 1,0 0,3 0,3
10 3,2 1,0 1,0

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

P er senderens nominelle effekt i watt (W) ifglge producentens oplysninger
pa senderen, hvilket kun geelder sendere, hvor den nominelle effekt ikke er
anfgrt i ovenstiende tabel.

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

Emner:

»  Immunitet til RF trddlos kommunikationsudstyr
»  Forholdsregler ved elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
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o Vedligeholdelse af EMC-relevante dele
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Immunitet til RF tridles kommunikationsudstyr

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

3253F DA 20210713 1445

ADVARSEL:

Dette udstyr mé ikke anvendes ved siden af eller oven pa andet
udstyr, da det kan resultere i forkert betjening. Hvis en sddan
brug er ngdvendig, skal udstyret og andet udstyr overvages for
at kontrollere, at de fungerer normalt.

ADVARSEL:

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

ADVARSEL:
DR-detektorerne kan blive forstyrret af andet udstyr
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Vedligeholdelse af EMC-relevante dele

Hvad angar EMC-sikkerhed for DR 400-enheden, kunne ingen relevante dele
blive inspiceret af operatgren. EMC-relevante dele vil blive inspiceret af en
AFGA-servicetekniker inden for det regelmeessige serviceinterval indtil
udgangen af levetiden. De ngdvendige kontrol er beskrevet i
servicehdndbogen.
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