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Oigusteave
Ce
UK

CA

UKRP: Agfa HealthCare UK Limited, 6-9 The Square, Stockley Park, Uxbridge, Middlesex UB11 1FW,
UK

“ Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel — Belgia
Agfa toodete kohta lisateabe saamiseks kulastage lehekiilge medimg.agfa.com.

Agfa ja Agfa romb on Agfa-Gevaert N.V., Belgia vdi selle tiitarettevotete kaubamaérgid. DR Retrofit
Solution ja DR Generator Sync Box on Agfa NV, Belgia voi mone selle tlitarettevotte kaubamargid.
Kdik muud kaubamirgid kuuluvad nende vastavatele omanikele ja neid kasutatakse seadusi rikku-
mata.

Agfa NV ei anna mingeid otseseid ega kaudseid garantiisid selles dokumendis sisalduva teabe tap-
suse, taielikkuse voi kasulikkuse kohta ning titleb konkreetselt lahti garantiidest seoses sobivuse-
ga mingiks kindlaks otstarbeks. Tooted ja teenused ei pruugi olla kittesaadavad teie kohalikus piir-
konnas. Uksikasjaliku teabe saamiseks votke tihendust kohaliku miitigiesindajaga. Agfa NV piiiiab
hoolikalt edastada vdimalikult tipset teavet, kuid ei vastuta voimalike triikivigade eest. Agfa NV ei
vastuta Uhelgi juhul mingite kahjude eest, mis tulenevad selles dokumendis toodud mis tahes tea-
be, aparaadi, meetodi vdi protsessi kasutamisest v0i mittekasutamisest. Agfa NV jiatab endale digu-
se teha selles dokumendis muudatusi nendest ette teatamata. Selle dokumendi algversioon on ing-
liskeelne.

Autoridigus 2023 Agfa NV
Koik digused reserveeritud.
Viljaandja Agfa NV

2640 Mortsel — Belgia.

Uhtegi kidesoleva dokumendi osa ei tohi paljundada, kopeerida, kohandada ega edastada iihelgi ku-
jul ega mingite vahenditega ilma Agfa NV kirjaliku loata.

Sissejuhatus kasutusjuhendisse

* Juhendi késitlusala lehekiiljel 4
* Hoiatused, ettevaatusabindud, juhised ja markused lehekiiljel 5
* Vastutusest loobumine lehekiiljel 6
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Juhendi kasitlusala

See kasutusjuhend sisaldab teavet seadme DR Generator Sync Box (edaspidi: seade) ohutu ning t&-
husa kasutamise kohta.

0319E ET 20230310 1137
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Hoiatused, ettevaatusabinoud, juhised ja markused

Jargmised ndited illustreerivad hoiatuste, ettevaatusabindude, juhiste ja markuste esitamist doku-
mendis. Tekstis selgitatakse nende kasutusotstarvet.

Hoiatused on juhised, mille eiramine v8ib p6hjustada kasutaja, inseneri, patsiendi voi iiks-
koik millise muu isiku raskeid v6i surmavaid vigastusi voi p6hjustada vale ravi.

Ettevaatusabindud on juhised, mille eiramine v&ib pShjustada kasutusjuhendis kirjeldatud
v0i muu seadme voi vara kahjustusi ja keskkonna saastumist.

Seda stimbolit kasutatakse tavaliselt koos hoiatussiimboliga siis, kui tegemist on erijuhisega.
Selle tiapsel jargimisel peaks isiku ohustamine olema vélistatud.

Mirkus Markused annavad ndu ja juhivad tdhelepanu ebaharilikele punktidele. Markus ei
ole mdeldud juhiseks.

LOOP
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Vastutusest loobumine

Agfa ei vota endale mingit vastutust antud dokumendi kasutamise eest, kui selle sisus v8i vormin-
gus on tehtud volitamata muudatusi.

Kéesolevas dokumendis sisalduva teabe tdpsuse tagamiseks on rakendatud kdiki ettevaatusabi-
nousid. Siiski ei vastuta Agfa tihegi vea, ebatdpsuse ega puuduse eest, mis viib esineda kéesole-
vas dokumendis. Agfa jatab endale diguse toodet ilma ette teatamata muuta, et parandada selle
tookindlust, talitlust v6i konstruktsiooni. Kdesoleval juhendil puudub igasugune nii otsene kui ka
kaudne garantii, sealhulgas, kuid mitte ainult, kaubastatavuse voi teatud eesmargiks sobivuse ga-
rantii.

@ Miirkus Ameerika Uhendriikides saab seda seadet osta vaid arsti ettekirjutuse korral.

Sissejuhatus

* Kasutusotstarve lehekuljel 7

» Sihtotstarbelised kasutajad lehekuljel 7
* Konfiguratsioon lehekiiljel 8

* Seadme Kklassifikatsioon lehekiiljel 9

» Viéljadpe lehekiiljel 10

» Kaebused toote kohta lehekiiljel 11

+ Uhilduvus lehekiiljel 11

* Vastavus lehekiiljel 12

+ Uhenduvus lehekiiljel 14

» Paigaldus lehekiljel 14

 Sildid lehekiiljel 15

* Puhastamine ja desinfitseerimine lehektiljel 17
* Keskkonnakaitse lehekiiljel 18

* Ohutusjuhised lehekiiljel 19
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Kasutusotstarve

DR Generator Sync Box on ette nahtud kasutamiseks DR Retrofit Solutioni komponendina. DR Ge-
nerator Sync Box loob tthenduse DR-detektori, MUSICA Acquisition Workstationi ja rontgengene-
raatori vahel.

Sihtotstarbelised kasutajad

See kdsiraamat on koostatud Agfa toodete viljadppinud kasutajate jaoks. Kasutajate all mdeldak-
se isikuid, kes seadet tegelikult kasutavad, aga ka vastava volitusega isikuid. Enne seadmega toole
asumist peab kasutaja ldbi lugema koik seadme kohta kadivad hoiatused, ettevaatusabindud ja ohu-
tussuunised, neist aru saama, need meeles pidama ja neid rangelt jargima.

0319E ET 20230310 1137
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Konfiguratsioon

DR Generator Sync Box stinkroonib eksponeerimissignaali DR-detektori, MUSICA Acquisition
Workstationi ja generaatori vahel.

DR Generator Sync Box toetab rontgensiisteemi integreerimise kahte tasandit.
1. Kiirituse signaali integreerimine

* Rontgensiisteemi kiirituse nupp on eemaldatud voi keelatud ja uus kiirituse nupp on tthenda-
tud DR Generator Sync Boxiga.
2. Rontgentlesvotte eksponeerimisparameetrite integratsioon.

* RoOntgensiisteemi kiirituse nupp on asendatud kiirituse nupuga, mis on iihendatud DR Gene-
rator Sync Boxiga.

* Rontgenilesvotte parameetreid saab kontrollida sdltuvalt konfiguratsioonist kas tarkvara-
konsooli abil MUSICA Acquisition Workstationil voi rontgensiisteemi generaatori konsooli
kasutades.

DR Generator Sync Boxiga saab maksimaalselt thendada kolm Kkiirituse nuppu. Kiirituse nupuks
voib olla késiluliti voi jalgliliti.

Tarkvarakonsool on saadaval MUSICA Acquisition Workstationil ja see stinkroonib rontgentilesvot-
te eksponeerimisparameetrid NX-i to6jaama ja generaatori vahel.

Mairkus Rontgentlesvotte eksponeerimisparameetrite integreerimine on toetatud ainult
teatud tuiipi rontgensisteemidel. Toetatud rontgensiisteemide kohta tdiendava teabe saa-
miseks poorduge kohaliku teenindusesindaja poole.

1. Rontgensisteem

2. MUSICA Acquisition Workstation koos NX-i rakendusega ja DR-i tarkvarakonsooli vdi DR-detek-
tori lilitiga

DR-detektor

Eksponeerimise asenduse nupp

5. DR Generator Sync Box

Ll

0319E ET 20230310 1137
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Seadme klassifikatsioon

See seade klassifitseeritakse jargmiselt.

Tabel 1: Seadme klassifikatsioon

I klassi seade Seade, milles kaitse elektrilgogi eest ei soltu iiksnes pdhiisolat-
sioonist, vaid millel on kaitsemaandusjuhtmega toitejuhe. Maan-
duse tagamiseks tthendage toitejuhtme pistik alati maandatud
pessa.

B-tiitipi seade Ei ole Kklassifitseeritud.

Patsient ei puutu seadme iihegi osaga kokku.

Vee sissepads Seadmel ei ole kaitset vee sissepdasu vastu.
Puhastamine Vaadake puhastamise ja desinfitseerimise osa.
Desinfitseerimine Vaadake puhastamise ja desinfitseerimise osa.

Tuleohtlikud anesteetikumid Seade ei sobi kasutamiseks tuleohtlike anesteetikumide ja 6hu
segu vOi tuleohtlike anesteetikumide ning hapniku voi dilam-
mastikoksiidi segu manulusel.

Kasutamine Pidev t60.

Seostuv teave
Puhastamine ja desinfitseerimine lehekiiljel 17

0319E ET 20230310 1137
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Valjaope

Enne stisteemiga téotamist peab kasutaja olema labinud siisteemi ochutuks ja tdhusaks kasuta-
miseks piisava valjadppe. Valjadppele esitatavad nduded vdivad eri riikides olla erinevad. Kasuta-
ja peab tagama, et viljadpe toimub vastavuses kohalike seaduste vdi médarustega, millel on seaduse
joud. Védljadppe kohta saate lisateavet Agfa kohalikult esindajalt v6i edasimiigjalt.

Kasutaja peab silmas pidama jargmist teavet stisteemi dokumentatsioonis:

* Kasutusotstarve.
* Ettendhtud kasutajad.
* Ohutusjuhised.

0319E ET 20230310 1137
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Kaebused toote kohta

Iga professionaalne tervishoiutéotaja (nditeks klient voi kasutaja), kellel on mingeid kaebusi voi
kes ei ole rahul selle toote kvaliteedi, vastupidavuse, tookindluse, ohutuse, thususe voi jdudlusega,
peab sellest Agfat teavitama.

Euroopa Liidus ja samasugust reguleerimiskorda kasutavates riikides asuva patsiendi / kasutaja /
kolmanda osalise korral (meditsiiniseadmete méarus 2017/745/EL); kui selle seadme kasutamise
ajal vdi tottu on toimunud ohujuhtum, teatage sellest tootjale ja/v6i tema volitatud esindajale ning
riigi ametiasutusele.

Kontaktaadress

Agfa toeteenus, kohalike tugiteenistuste aadressid ja telefoninumbrid on esitatud aadressil
www.agfa.com

Agfa: Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium
Agfa: faks +323 444 7094

Uhilduvus

Stisteemi tohib kasutada kombinatsioonis ainult selliste seadmete vdi komponentidega, mis on
Agfa poolt selgesdnaliselt iihilduvateks tunnistatud. Selliste seadmete ja komponentide nimekirja
v0ib vajadusel saada Agfa teenindusest.

Seadmes v6ivad muudatusi voi tdiendusi teha tiksnes Agfa poolt volitatud isikud. Taolised muuda-
tused peavad vastama parimatele tehnilistele tavadele ja kdigile kehtivatele digusaktidele ning ees-
kirjadele, millel on haigla pddevusalas seaduse joud.

0319E ET 20230310 1137
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Vastavus

+ Uldist lehekiiljel 13

* Ohutus lehekiiljel 13

* Elektromagnetiline tthilduvus lehekiiljel 13

* Vastavus keskkonnaalastele nduetele lehekiiljel 13

0319E ET 20230310 1137
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Uldist
* DR Generator Sync Box on konstrueeritud kooskdlas meditsiiniseadmeid késitleva miarusega
2017/745/EL (MDR).
+ IEC 62366
« ISO 14971

Ohutus

+ IEC60601-1
* AAMIES 60601-1
* CSAC22.2nr 60601-1

Elektromagnetiline Ghilduvus
+ IEC 60601-1-2

Vastavus keskkonnaalastele nouetele

* Euroopa Noukogu direktiiv 1907/2006 (REACH)
+ Euroopa Ndukogu direktiiv 2011/65/EU (RoHS 2)
+ FEuroopa Noukogu direktiiv 2012/19/EU (WEEE)

0319E ET 20230310 1137
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Uhenduvus

DR Generator Sync Box on ithendatud MUSICA Acquisition Workstationi ja réntgengeneraatoriga
ning see asendab algse eksponeerimisnupu liidest.

DR Generator Synci eksponeerimisnupp on iihendatud seadmega DR Generator Sync Box.

Toetatud réntgensiisteemidel on MUSICA Acquisition Workstation iihendatud rontgensiisteemiga,
et vahetada rontgentilesvdtte eksponeerimisparameetreid.

Mirkus Uhendust DR Generator Sync Boxi komponentide vahel ning MUSICA Acquisition
Workstationi ja réntgensiisteemi suunas ei tohi katkestada ega muuta.

MUSICA Acquisition Workstation vajab teabe vahetamiseks paljude teiste seadmetega 100 Mbit Et-
herneti vorku.

MUSICA Acquisition Workstation suhtleb teiste haigla vorgus olevate seadmetega, kasutades selleks
uht jargmistest protokollidest:

* DICOM;
* IHE.

MUSICA Acquisition Workstationi saab ithendada siisteemiga RIS (sisestuste ajakava), suisteemiga
PACS (kujutiste véljastamine / andmehaldus) ja pusikoopiaseadmega (kujutiste valjastamine).

+ Uhenduvuse nduded lehekiiljel 14

Seostuv teave
Konfiguratsioon lehekiiljel 8

Uhenduvuse néuded

Ukskdik millise liidesega iihendatud mis tahes lisaseadmed peavad olema sertifitseeritud
vastavate IEC standardite kohaselt (nditeks andmetgotlusseadmete korral standardi IEC
60950 / IEC 62368 kohaselt ja meditsiiniseadmete korral standardi IEC 60601-1 kohaselt). Li-
saks peavad kdik konfiguratsioonid vastama meditsiinisiisteemide standardi IEC 60601-1
nduetele. Koik isikud, kes tthendavad signaali sisend- vdi viljundosaga lisaseadmeid, konfi-
gureerivad meditsiinilist siisteemi ja vastutavad seega siisteemi vastavuse eest elektriliste
meditsiinististeemide standardi IEC 60601-1 kehtiva versiooni nduetele. Kahtluse korral ki-
sige ndu kohalikust teeninduskeskusest.

Paigaldus

Seadme paigaldab ja konfigureerib Agfa koolitatud ning volitatud hooldusinsener. Lisateabe saa-
miseks votke tthendust kohaliku tugiasutusega.

0319E ET 20230310 1137
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Sildid

o AdaNV € Titbisilt asub DR Generator Sync Boxil.

DR Generator Sync Box

5400516  [SNxxxxxx € yyyy-MM-DD
100-240V max. 0.4 A 50/60Hz

UK hid
cA s\
710203

11181001 Made in Germany

Elektriloogiohu vdhendamiseks ei tohi seadme kattepa-
neele eemaldada.

[ Tootmiskuupéev
| CcC

Péritoluriik. Tegelikul sildil olev kahetdheline kood sisal-
dab standardis ISO 3166-1 méaératud riigikoodi.

Tootja
Meditsiiniseade
MD
Seerianumber
SN
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus, teksti kujul ja
UDI masinloetavas vormingus
# Tibi ja alltiitibi number
Py Kéesoleva dokumendi uusim versioon on kéttesaadav aad-
1 ressil http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/in-
dex.jsp
Kui algse siisteemi kiiritusnupp on ndhtaval, on silt paigal-
datud.
Kasutusjuhend (see dokument) soovitab mitte kasutada
algse suisteemi kiiritusnuppu.
| Neutraal (maandus)

0319E ET 20230310 1137
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Ekvipotentsiaalne konnektor:

voimaldab tthendada seadme potentsiaalide tihtlustamise
kogumislatiga meditsiinilise keskkonna elektrisiisteemis.

Soovitatav on kasutada lisakaitsemeetmena ekvipotent-

siaalset thendust.

0319E ET 20230310 1137
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Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastamise ja desinfitseerimise protseduure on kirjeldatud seadme kasutaja dokumentatsiooni
vastavates osades.

Tootajate, patsientide ja seadme saastumise valtimiseks tuleb jargida koiki sobivaid meetodeid
ning protseduure. Et valtida voimalikku saastumist ja patsientide (1dhedast) kokkupuudet seadme-
ga, tuleb jargida koiki universaalseid ettevaatusabindusid. Uksikasju puhastamise kohta on toodud
jargnevatel lehekiilgedel.

Seadme valjastpoolt puhastamiseks toimige jargmiselt.

1. Lulitage seade vélja.

2. Tommake toitepistik pistikupesast valja.

3. Piihkige seade véljastpoolt iile puhta, pehme ja niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage pehmet
seepi vOi pesuvahendit, kuid mitte ammoniaagil pdhinevat puhastusvahendit.

0 Ettevaatust Jilgige, et vedelik ei satuks seadme sisse.
Mirkus Arge avage seadet puhastamiseks. Seadmes ei ole osi, mida kasutaja peab puhas-

tama.
4. Uhendage toitepistik pistikupessa.

0319E ET 20230310 1137
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Keskkonnakaitse

I
Joonis 2: WEEE-siimbol

Joonis 3: Aku siimbol

Elektri- ja elektroonikaromudega seotud teave I6ppkasutajale

Elektri- ja elektroonikaromude (WEEE) direktiivi eesmark on takistada elektri- ja elektroonikaro-
mude tekkimist ning edendada korduskasutust, ringlussevottu ja muid taaskasutuse vorme. Seetot-
tu noutakse selles elektri- ja elektroonikaromude kogumist, taaskasutust ja korduskasutamist voi
ringlussevattu.

Riigi digusaktidesse ulevotmise tottu vdivad teatavad nduded Euroopa Liidus liikmesriigiti erineda.
Toodetel ja/voi saatedokumentidel olev WEEE-siimbol néitab, et kasutatud elektri- ja elektroonika-
tooteid ei tohi kdidelda olmejadtmetena ega panna olmejadtmete hulka. Tapsema teabe saamiseks
toote tagastamise ja imbertddtlemise kohta poorduge kohaliku teeninduskeskuse ja/voi edasimiiii-
ja poole. Materjalide ringlussevdtt aitab loodusvarasid siilitada.

Ettevaatust: Toote korrektse jadtmekaitlusega aitate valtida keskkonnale ja inimeste tervi-
sele avalduvat voimalikku kahjulikku moju, mis vdib tekkida toote ebasobiva jaatmekaitluse
tagajarjel.

Teade aku kohta

Toodetel ja/voi saatedokumentidel olev aku stiimbol néitab, et kasutatud akusid ei tohi kdidelda ol-
mejadtmetena ega panna olmejaatmete hulka. Aku siimbolit voidakse akudel voi nende pakendil
kasutada koos kemikaalitdhisega. Kemikaalitdhis néditab vastavate keemiliste ainete esinemist. Kui
seade voi asendatavad osad sisaldavad patareisid voi akusid, siis tuleb need kasutuselt korvaldada
eraldi, kooskdlas kohalike digusaktidega.

Asendusakude saamiseks poorduge kohalikku mitigiesindusse.
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Ohutusjuhised

Hoiatus: Ohutus on tagatud iiksnes siis, kui toote on paigaldanud Agfa sertifitseeritud vali-

A hooldusinsener.
A\

Hoiatus: Siisteemis valesti tehtud muudatused, tdiendused ja hooldus- v6i remondit66d
voivad pdhjustada kehavigastuse, elektril60gi vdi seadmete kahjustumise. Ohutus on taga-
tud uksnes siis, kui seadme muudatusi, tidiendusi v8i hooldus- v6i remonditdid teeb Agfa ser-
tifitseeritud valihooldusinsener. Sertifitseerimata tehniku poolt meditsiiniseadme juures
tehtud muudatused v6i seadme hooldusrutiini rikkumine panevad sellest tuleneva vastu-
tuse temale ja tihistavad garantii.

Hoiatus: Kui seadet on muudetud, on vajalik asjakohane kontrollimine ja testimine, et taga-
da seadme jatkuv ohutu kasutamine.

Hoiatus: Elektriloogiohu véltimiseks ei tohi seadme kattepaneele eemaldada. Seadme muu-
datusi, tdiendusi vdi hooldus- vdi remonditdid peab tegema Agfa sertifitseeritud valihooldus-
insener.

Hoiatus: Elektriloogiohu valtimiseks tohib seadme tihendada vaid kaitsemaandusega voo-
luvdrku.

Hoiatus: Soovimatu kiirituse valtimiseks peab eksponeerimise jalgliiliti olema asendis, kus
seda ei saa tahtmatu peale astumisega sisse liilitada.

Hoiatus: Kasutage kiirituse asendusnuppu. Algse stisteemi kiiritusnupp peab olema keela-
tud.

Ettevaatust: Koiki Agfa meditsiinitooteid tohivad kasutada vaid valjadppinud ja kvalifitsee-
ritud to6tajad.

Ettevaatust: Jargige rangelt koiki selles dokumendis ja tootel toodud hoiatusi, ettevaatus-
abindusid, méarkusi ning ohutussiimboleid.

>pbbb PP

DR Generator Sync Boxi lahutamine toitevorgust lehekiiljel 19

DR Generator Sync Boxi lahutamine toitevorgust

DR Generator Sync Boxi lahutamiseks toitevrgust liilitage toiteliiliti vdlja v0i eemaldage toitepistik
pesast.

Tehnilised andmed

* DR Generator Synci tehnilised andmed lehekiiljel 19

DR Generator Synci tehnilised andmed

Margistus

Tuaup 5400/516
Mootmed

Sugavus 21,5 cm
Laius 33,5cm
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Korgus 6,5 cm

Kaal 3,2kg

Elektriiithendus 100-240 V AC, 50/60 Hz

Energiatarve 40 W (max 0,4 A)

Keskkonnatingimused (ekspluatatsioo- |min max

nil)

Temperatuur 5°C 35°C

Suhteline dhuniiskus 20% 80%

Kdrgus merepinnast 0 m (102 kPa) 3000 m (70 kPa)
Keskkonnatingimused (ladustamisel ja | min max
transpordil)

Temperatuur -15°C 50 °C

Suhteline 6huniiskus 20% 80%

Kdrgus merepinnast 0 m (102 kPa) 3000 m (70 kPa)
Toote eeldatav kasutusiga 7 aastat

Markused korgsagedusliku (HF) kiirguse ja hairingu-
kindluse kohta

Kéesolevaga kinnitatakse, et DR Generator Sync Box summutab raadiohéireid standardi EN 55011
klassi A ja FCC normi CFR 47 15. osa klassi A nduete jargi.

Seadet on katsetatud eespool kirjeldatud tavalistes haiglatingimustes.
Seadme kasutaja peab tagama seadme kasutamise just sellises keskkonnas.

Katsetamise kédigus on leidnud kinnitust seadme vastavus A-klassi digitaalsete seadmete piirvaar-
tustele FCC normide 15. osa jargi. Nimetatud piirvaartused on kehtestatud piisava kaitse taga-
miseks kahjulike héirete eest, kui seadet kasutatakse drikeskkonnas. Seade tekitab, kasutab ja voib
kiirata raadiosageduslikku energiat aja ja kui seadet ei paigaldata voi ei kasutata kasutusjuhendi
nduete kohaselt, voib seade pdhjustada raadiosidehéireid. Elurajoonides kasutamisel vdib seade
haireid tekitada ja sellisel juhul peab kasutaja hadired korvaldama omal kulul.

& Hoiatus: See seade on mdéeldud kasutamiseks vaid tervishoiutfotajatele. Seade voib teki-
tada raadiosageduslikke hdireid voi héirida ldhedalpaiknevate seadmete t60d. Vajalikuks
voivad osutuda vastuabinéud, nagu seadme imbersuunamine voi imberpaigutamine voi

selle asukoha varjestamine.

ﬁ Hoiatus: Korgsageduslikku emissiooni ja tundlikkust véivad méjutada thendatud andmesi-
dekaablid olenevalt nende pikkusest ning paigaldusviisist.
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Seade on ette ndhtud tooks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme ka-
sutaja peab tagama seadme kasutamise just sellises keskkonnas.

Raadiosageduskiirguse para- |Sobivus Suunised elektromagnetilise keskkonna
meetrid kohta

Korgsageduslik raadiosagedus- | 1. grupp Seade kasutab korgsageduslikku energiat
kiirgus CISPR 11 nduete kohaselt iuksnes oma sisemiste funktsioonide tar-

beks. Seetdttu on seadme korgsageduslik
raadiosageduskiirgus vaga vaike ja ldhe-
duses olevate elektroonikaseadmete t60
héairimine ei ole tdendoline.

Korgsageduslik raadiosagedus- |Klass B DR Generator Sync Box on mdeldud kasu-

kiirgus CISPR 11 nduete kohaselt tamiseks hoonetes, k.a elamispiirkonnad ja
alad, mis on otseselt seotud avaliku elektri-

Harmooniliste kiirgus vastavalt |Klass B vorguga, mis varustab ka elamuid.

IEC 61000-3-2 nduetele

Pingeimpulsid/vérelus vastavalt |Vastab
IEC 61000-3-3 nduetele

Seade on moeldud kasutamiseks meditsiiniasutustes / radioloogilises keskkonnas. Keskkonnatingi-
mused on esitatud kasutusjuhendis.

Seda seadet on katsetatud eespool kirjeldatud tavalistes haiglatingimustes. Sellele vaatamata
voivad HF-kiirgust ja tundlikkust md&jutada ithendatud andmekaablid olenevalt nende pikkusest ja
paigaldusviisist.

Segamiskindluse katse Meditsiiniseadmete kat- | Suunised elektromagnetilise kesk-
setase ja pohilised EMC |konna kohta
standardid

Staatilised elektrilahendus- |+ 8 kV kontaktlahendus Pdrand peab olema puidust, betoonist
ec~1 vastavalt IEC 61000-4-2 +2,4, 8,15 kV hklahen- voi keraar__mhste.s'F plaatldest: K}11 po-
nouetele rand on siinteetilisest materjalist, siis

dus peab suhteline dhuniiskus olema vahe-
malt 30%.
Kiired médduvad elektrili- |+ 2 kV peakaabel Toitepinge kvaliteet peab vastama ta-

sed héiritused/impulsid vas-
tavalt IEC 61000-4-4 nduetele

+ 1KV andmekaablid valisele &ri- vdi haiglakeskkonnale.

Pingeimpulsid (liigpinge) + 1 kV liin-liin Toitepinge kvaliteet peab vastama ta-
vastavalt IEC 61000-4-5 valisele dri- voi haiglakeskkonnale.

~ + 2 kV liin-maa
nouetele
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Pingelabiloogid, lihiajali- * 0% U, Y2 perioodi jook-
sed katkestused ja toitepin- sul
ge muutused vastavalt IEC |« 0% U, 1 perioodi jook-

Toitepinge kvaliteet peab vastama ta-
valisele dri- voi haiglakeskkonnale.

Kui kasutaja soovib seadmega to6tada

61000-4-11 nGuetele sul . pidevalt isegi energiavarustuse katkes-
* 70% U;(30% Uy labi- | tyse korral, siis on soovitatav kasutada
160k) 25 perioodi jook- | katkestustevaba energiavarustust voi

sul 0° juures
* 0% U, 250 perioodi
jooksul

akusid.

Magnetvali toitesagedusel 30 A/m
(50/60 Hz) vastavalt IEC

61000-4-8 nouetele

Vorgusagedusele vastav magnetvali
peab vastama tavalistele

ari- voi haiglakeskkonnas kasutatava-
tele vaartustele.

MARKUS. U, on vahelduvvool vooluvdrgus_enne testtaseme rakendamist.

Seade on ette ndhtud tooks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme ka-
sutaja peab tagama seadme kasutamise just sellises keskkonnas.

Katkestuskindluse katsed

Meditsiiniseadmete katsetase
ja pohilised EMC standardid

Elektromagnetiline kesk-
kond

Soovituslik kaitsekaugus

Juhtivuslike kérgsageduslike
héiringutega seotud muutujad
IEC 61000-4-6 nduete kohaselt

3V, 150 kHz kuni 80 MHz
6 V ISM-sagedusalades

Kiirguslike korgsageduslike
hdiringutega seotud muutujad
IEC 61000-4-3 nduete kohaselt

3V/m
80 MHz kuni 2,7 GHz

Raadiosageduslik side

Vt jaotist ,Hairekindlus raadio-
sageduslike juhtmeta sidesead-
mete vastu“

Katkestused on voéimalikud
selliste seadmete laheduses,
millel on jargmine simbol:

@)

Selliste statsionaarsete saatjate puhul, nagu raadiotelefonide tugijaamad, maapiirkondades kasuta-
tavad mobiilringhdélingujaamad, amatdorraadiojaamad ja AM- ning FM-raadiosaatjad, ei ole teo-
reetilist valjatugevust voimalik eelnevalt tapselt kindlaks méaérata. Soovitatav on teha kohapealseid
uuringuid, et hinnata statsionaarsete kdrgsageduslike saatjate tekitatavat elektromagnetilist kesk-
konda. Kui seadme véljatugevus tiletab tilalesitatud katsetaseme, tuleb seadme t66d jalgida igas ka-
sutuskohas. Ebatavaliste talitlusparameetrite korral voib vajalikuks osutuda lisameetmete raken-
damine, naiteks seadme suuna muutmine.
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See seade on moeldud téoks sellises elektromagnetilises keskkonnas, kus jalgitakse kiiratud
korgsageduslike hiirete vairtusi. Seadme kasutaja saab kaasa aidata elektromagnethiirete
valtimisele, siilitades minimaalset kaugust portatiivsete ja mobiilsete korgsageduslike kom-
munikatsiooniseadmete (saatjate) ning seadme vahel kooskdlas allesitatud soovitustega, mis
vastavad kommunikatsiooniseadme maksimaalsele viljundvéimsusele. Vt ka jaotist, mis k-
sitleb EMC-kohaseid ettevaatusabindusid.

seadme vahel

Soovitatavad kaitsekaugused kantavate ja mobiilsete korgsageduslike sideseadmete ning

Saatja nimivdimsus

Kaitsekaugus raadiosageduskiirguse sageduse kohaselt

W m
150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz |800 MHz kuni 2,7 GHz
d=1,0 VP d=03 VP d=03 VP

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

Iga veeru jaoks saab kauguse leida vorrandi alusel.

P on saatja nimivdimsus vattides (W) saatja tootja teabe kohaselt, kuid vaid nende saatjate korral,
mille nimivdimsus ei ole esitatud tlalesitatud tabelis.

MARKUS. Need suunised ei pruugi olla asjakohased koikides olukordades. Elektromagnetlainete
hajumist moéjutavad neeldumine ja hoonetelt, esemetelt ning inimestelt peegeldumine.

* Hairekindlus raadiosageduslike juhtmeta sideseadmete suhtes lehekiiljel 24
* Elektromagnetilise tthilduvuse meetmed lehekiljel 25
* Kaablid, andurid ja tarvikud lehekiiljel 26

* EMC-uhilduvate osade hooldus lehekiiljel 27
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Hairekindlus raadiosageduslike juhtmeta sideseadmete suhtes

ISM-sagedusriba Hooldus Vahekaugus |Hairekindlus-
(MHz) m) katse tase
(V/m)
300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704-787 LTE Band 13,17 0,3 9
800-960 GSM 800/900; TETRA 800, IDEN 820; CO- | 0,3 28
MA 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; RFID 0,3 28
2450; LTE Band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Elektromagnetilise Uhilduvuse meetmed

C Hoiatus: Seda seadet ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval voi virnastatult koos teiste
seadmetega, kuna see vdib pohjustada mittenduetekohast tédtamist. Kui selline kasutamine
on vajalik, tuleb seadet ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende tavaparases toimivuses.

& Hoiatus: Mobiilseid raadiosageduslikke sideseadmed (kaasa arvatud vélisseadmed nagu
antennikaablid ja valisantennid) ei tohi kasutada lahemal kui 30 cm (12 tolli) siisteemi mis
tahes osast, kaasa arvatud tootja poolt spetsifitseeritud kaablid. Vastasel juhul vdivad sead-
me talitlusomadused halveneda.

C Hoiatus: Teised seadmed voivad héirida DR detektorite t60d.
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Kaablid, andurid ja tarvikud

Testitud kaablid, andurid ja tarvikud on leitud olevat koosk6las koondstandardiga IEC60601-1-2

(EMO):

Ettevaatust: Muude kui selle seadme tootja poolt méaratud vdi tarnitud tarvikute, anduri-
te ja kaablite kasutamine v6ib pdhjustada selle seadme kiirgusemissiooni suurenemist voi
elektromagnetilise hdirekindluse vdhenemist ja mittenduetekohast togtamist.

alates kuni tuap maksimaal- | markus
ne pikkus

Seinakontakt DR Generator Sync Varjestamata 3m toitekaabel

Box AWG18x 3
Kiiritusnupp DR Generator Sync varjestamata 1,5m

Box AWG21
PC DR Generator Sync varjestatud CAT 5e  |5m ethernet

Box
PC DR Generator Sync varjestatud USB 5m

Box
DR detektor DR Generator Sync 10*0,25 mm?> 16 m pikenduskaabel

Box (AWG23) DR detektorile
rontgegeneraato- | DR Generator Sync 10*0,25 mm?” 5m pikenduskaabel
ri juhtboks Box (AWG23) konsoolile
rontgegeneraato- | rontgegeneraator 10*0,25 mm?* 16 m pikenduskaabel
ri juhtboks (AWG23) generaatorile

Stisteem tuleb paigaldada ja kasutusele votta kooskdlas elektromagnetiilise tihilduvuse teabe-
ga.(varjestatud kaablid).
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EMC-uhilduvate osade hooldus

Operaator ega hooldusinsener ei saa kontrollida DR Generator Sync Boxi asjakohaste osade ohutust
lahtuvalt EMC ndutest enne seadme todea 1doppemist.

0319E ET 20230310 1137



	Sisukord
	Õigusteave
	Sissejuhatus kasutusjuhendisse
	Juhendi käsitlusala
	Hoiatused, ettevaatusabinõud, juhised ja märkused
	Vastutusest loobumine

	Sissejuhatus
	Kasutusotstarve
	Sihtotstarbelised kasutajad
	Konfiguratsioon
	Seadme klassifikatsioon
	Väljaõpe
	Kaebused toote kohta
	Ühilduvus
	Vastavus
	Üldist
	Ohutus
	Elektromagnetiline ühilduvus
	Vastavus keskkonnaalastele nõuetele

	Ühenduvus
	Ühenduvuse nõuded

	Paigaldus
	Sildid
	Puhastamine ja desinfitseerimine
	Keskkonnakaitse
	Ohutusjuhised
	DR Generator Sync Boxi lahutamine toitevõrgust


	Tehnilised andmed
	DR Generator Synci tehnilised andmed

	Märkused kõrgsagedusliku (HF) kiirguse ja häiringukindluse kohta
	Häirekindlus raadiosageduslike juhtmeta sideseadmete suhtes
	Elektromagnetilise ühilduvuse meetmed
	Kaablid, andurid ja tarvikud
	EMC-ühilduvate osade hooldus


