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Retslige oplysninger

CE..
UK

Cn 8532

UK [ RP
hire, UK

Agfa HealthCare UK Limited, 515 Coldhams Lane, CB1 3]JS Cambridge, Cambridges-

d Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel - Belgien
For yderligere oplysninger om produkter fra Agfa bedes du besgge medimg.agfa.com.

Agfa og Agfa-rhomben er varemeerker tilhgrende Agfa-Gevaert N.V,, Belgien eller et af deres dat-
terselskaber. DR 400 er et varemeerke tilhgrende Agfa NV, Belgien eller et af deres datterselskaber.
Alle gvrige varemaerker ejes af deres respektive ejere og anvendes i en redaktionel sammenhang
uden nogen hensigt om kraenkelse.

Agfa N.V. giver ingen garantier eller skriftlige erkleeringer, udtrykkelige eller underforstaede,
m.h.t. ngjagtighed, fuldstaendighed eller nytte af oplysningerne i dette dokument og afstar specielt
fra at give garantier for egnethed til et bestemt formal. Produkter og tjenester er muligvis ikke til-
gaengelige i dit lokale omrade. Du bedes kontakte din lokale salgsreprasentant for oplysninger om
deres tilgeengelighed. Agfa N.V. bestraber sig iheerdigt pa at levere oplysninger, der er s ngjagtige
som muligt, men er ikke ansvarlig for typografiske fejl. Agfa N.V. vil under ingen omstandigheder
kunne drages til ansvar for nogen som helst skade, der er opstaet pa grund af 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 retten til at foretage eendringer i dette
dokument uden forudgdende varsel. Originalversionen af dette dokument er pd engelsk.

Copyright 2024 Agfa NV

Alle rettigheder forbeholdes.
Udgivet af Agfa N.V.

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.

Indledning til denne vejledning

* Vejledningens omfang pa side 5
* Omkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument pa side 6
» Ansvarsfraskrivelse pa side 7
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Vejledningens omfang

Denne brugervejledning beskriver funktionerne i DR 400-vaegstativet, der ogsd henvises til som det
radiografiske vaegstativ, der er en variant af DR 800-systemet.
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Omkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument

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

C Fare!: En sikkerhedsmeddelelse om fare angiver en farlig situation med direkte fare for po-
tentiel alvorlig personskade pa brugeren, serviceteknikeren, patienten eller andre tilstede-
vearende.

Advarsel: En advarselssikkerhedsmeddelelse angiver en farlig situation, som kan medfore
potentiel alvorlig personskade pa brugeren, serviceteknikeren, patienten eller andre tilste-
deverende.

Forsigtig: En forsigtighedsmeddelelse angiver en farlig situation, som kan medfgre potenti-
el mindre personskade pa brugeren, serviceteknikeren, patienten eller andre tilstedevaeren-
de.

En vejledning 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.

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

Bemark Bemaeerkninger giver rad og fremhaver useedvanlige punkter. En bemarkning er
ikke beregnet som en anvisning.

© 0 9O B P
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Ansvarsfraskrivelse

Agfa heefter ikke for anvendelsen af dette dokument, hvis der er foretaget uautoriserede sendringer
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 fremgar
af neerveerende dokument. For at forbedre pélideligheden, anvendeligheden eller designet forbe-
holder Agfa sig ret til at endre produktet uden yderligere varsel. Denne vejledning leveres uden
garanti af nogen art, hverken underforstaet eller udtrykkelig, herunder, men ikke begraenset til,
underforstaede garantier for salgbarhed og egnethed til et bestemt formal.

Bemaerk I USA skal denne enhed i henhold til den fgderale lovgivning bestilles af en laege,
og den er kun til receptpligtig brug.

Indledning

+ Tilteenkt anvendelse pa side 8
 Tilteenkt bruger pa side 9

» Radiografisk veegstativ pa side 10

» Anvendte dele pa side 11

+ Installation pa side 12

» Beskyttelse mod straling pa side 13

* Meerkater pa side 17

* Renggring og desinficering pa side 23
» Vedligeholdelse péa side 28

+ Miljgbeskyttelse pa side 30
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Tiltaenkt anvendelse

* DR 400-systemet er et rontgenbilleddannelsessystem til generel radiografi, der bruges pa hospi-
taler, klinikker og medicinske praksisser af laeger, radiografer og radiologer til at tage, behandle
og vise statiske radiografiske rgntgenbilleder af skelettet (inkl. kranium, rygsgjle og ekstremite-
ter), bryst, abdomen og andre kropsdele pa voksne eller peediatriske patienter.

* Kan anvendes med patienten i siddende, stdende eller liggende stilling.
* Denne enhed er ikke beregnet til mammografianvendelser.

3256D DA 20240802 1519
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Tiltaenkt bruger

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

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

For der gores forsgg pa at arbejde med udstyret skal brugeren laese, forstd, bemaerke og noje folge
alle advarsler, forsigtighedsanvisninger og sikkerhedsmaerkninger pa udstyret.

3256D DA 20240802 1519
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Radiografisk vaegstativ

Det radiografiske vaegstativ bruges til positionering af patienter i stdende eller siddende stilling
mod bucky'en til eksponering.

e

Figur 1: Radiografisk vaegstativ med vertikal bucky

Beslaegtede oplysninger
Radiografisk veegstativ pa side 32
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Anvendte dele

Anvendte dele refererer til dele af det medicinske udstyr, der ved normal anvendelse ngdvendigvis

kommer i fysisk kontakt med patienten, sdledes at udstyret kan udfere dets funktion. Dette system
omfatter fglgende anvendte dele:

» Radiografisk veegstativ pa side 11

Radiografisk vaegstativ

» TFrontpanel pa det radiografisk veegstativ
* Lateralt armleen (ekstraudstyr)
+ Patienthdndgreb (ekstraudstyr)

3256D DA 20240802 1519
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Installation

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

3256D DA 20240802 1519
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Beskyttelse mod straling

Rontgenstrdling kan forarsage alvorlige sundhedsskader; derfor skal man vere meget forsigtig og
sorge for, at beskyttelse mod rgntgenstraling altid anvendes.

Nogle effekter af rgntgenstraling er kumulative og kan straekke sig over en lengere periode. Derfor
bor rentgenoperatgren altid undgad eksponering for rontgenstraling.

Genstande i rontgenstralens bane kan producere spredt straling. Intensiteten afhaenger af rontge-

neksponeringens energi og intensitet, objektets materiale og afstanden til objektet, der producerer
spredt straling. Der skal tages beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre eksponering fra spredt
straling.

Til beskyttelsesforanstaltningerne hgrer:

strukturel konfiguration af rgntgenlokalet (f.eks. blyafskeermede lokaler)

stralingsbeskyttelse for operatgrerne (f.eks. personlige stralingsdosismalere, blyforkleder, be-
skyttelsesbriller mod straling, mobile blyskarme, overholdelse af maksimal afstand fra rent-
genkilde og fra objektet, der producerer spredt straling, regelmaessig skoling osv.)

beskyttelse af patienter mod ungdvendig straling (f.eks. begransning af rgntgenfeltet ved hjeelp
af kollimering, blyafskeermning osv.)

Overvagning af personale pa side 14
Beskyttet omrade og vigtige anvendelseszoner pé side 15

3256D DA 20240802 1519
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Overvagning af personale

Overvéagningen kontrollerer meengden af rgntgenstraling, personalet har veret eksponeret for.
Den bestemmer operatgrernes sikkerhed og hjeelper med at kontrollere, om rgntgenmiljgets sik-
kerhedsforanstaltninger er tilstreekkelige. Utilstreekkelig eller forkert beskyttelse kan medfgre al-
vorlige sundhedsskader.

Der bruges som regel personlige stralingsdosismalere til at male straling. De baeres altid pa krop-
pen, mens man arbejder i et miljg, hvor rgntgenstraling anvendes. De giver en indikation af den
maengde straling, operatgren har veret eksponeret for.

3256D DA 20240802 1519



DR 400 (Radiografisk veegstativ) | Indledning | 15

Beskyttet omrade og vigtige anvendelseszoner

Hvis operatgren eller personalet ikke behgver at veaere tat pa patienten under eksponeringen, bru-
ger operatgren og personalet det beskyttede omrade til at betjene fglgende funktioner:

* valg af betjeningstilstand

» valg af eksponeringsindstillinger (rgntgenindlesningsfaktorer)
» aktivering af eksponeringsknappen

* anden ngdvendig betjening under eksponeringen

1
q
w

L C

1. Rentgenlokale

2. Patientmiljg

3. Arbejdsstation

4. Operategrlokale: beskyttet omrade

Figur 2: Beskyttet omrade og vigtige anvendelseszoner

ﬁ Advarsel: Patienten skal beere passende stralebeskyttelsesbekleedning.

Hvis operatgren eller personalet skal vaere taet pad patienten under normal brug, (f.eks. visse paedia-
triske undersggelser eller undersggelser, som patienten har brug for hjelp til), treeder den vaesent-
lige anvendelseszone for operatgr og personale i kraft.

Hold maksimal afstand til rgntgenkilden og til objektet, der producerer spredt straling. Den spredte
stralings intensitet afheenger af rentgeneksponeringens energi og intensitet, objektets materiale og
afstanden til objektet.

C Advarsel: Patienten og operatgren skal baere passende strélebeskyttelsesbekleedning.

Det radiografiske vaegstativs vigtige anvendelseszoner

Hvis operatgren eller personalet skal veere taet pd patienten under normal brug, (f.eks. visse paedia-
triske undersggelser eller undersggelser, som patienten har brug for hjeelp til), traeder den vesent-
lige anvendelseszone for operatgr og personale i kraft.

Hold maksimal afstand til rentgenkilden og til objektet, der producerer spredt straling. Den spredte
stralings intensitet afheenger af rentgeneksponeringens energi og intensitet, objektets materiale og
afstanden til objektet.

ﬁ Advarsel: Patienten og operatgren skal beere passende strélebeskyttelsesbekleedning.

3256D DA 20240802 1519
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140 cm
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©

2

(%3]

_ Y] == 2

== 1

1. Rontgenrgr
2. Markering af fokuspunkt [—]
3. Vigtig anvendelseszone

Mindsteomrade: 60 x 60.

Mindste hgjde over gulvet: 200 cm.

Dosismaler

Beskyttelsesenhed

Veeg

DR-detektor eller kassette

S2: Vigtige anvendelseszoner pé hgjre side af rentgenvaegstativet
S1: Vigtige anvendelseszoner pa venstre side af rgntgenveegstativet

VWoKoNO U A

Figur 3: Det radiografiske vaegstativs vigtige anvendelseszoner

C Forsigtig: Patienten og operatgren skal udstyres med beskyttelse mod straling.

3256D DA 20240802 1519
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Meaerkater
Maerke Betydning
Dette maerke viser, at udstyret overholder forordning
2017/745/EU.
° Type B anvendt del

(\/\/\I‘ Fremstillingsdato

Oprindelsesland. Koden med to tegn i den aktuelle
| cC

markat indeholder landekoden defineret i ISO 3166-1.

I Producent

Medicinsk enhed
MD
Serienummer
SN
Unik enhedsidentifikator, i tekstformat og i maskinlees-
UDI bart format
# Type- og undertypenummer
o Den nyeste version af dette dokument er tilgeengeligt pa
1 http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/inde-
X.jsp
g Lees anvisningerne i brugervejledningen.
Maerke Betydning

Aﬁ Farlig spaending

3256D DA 20240802 1519
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Maerke Betydning

Ioniserende straling

Klempunkter.

Fare for at snuble.

P> > B>

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

» Advarselsmeerkater pa det radiografiske veegstativ pa side 19
* Typemerkat pa side 20

* Yderligere meerkning af det radiografiske veegstativ pa side 21
* Maeerkning af bucky'en pa side 22

3256D DA 20240802 1519
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Advarselsmarkater pa det radiografiske vaegstativ

Figur 4: Advarselsmarkater pa det radiografiske vaegstativ

3256D DA 20240802 1519
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Maerke

Betydning

Agfa NV
wl SemestraatzzgeAuMonseL Belaium
DR 400

CE€..

UK
cA

8532

Made in Germany
1

sGs|

VEDICAL ELECTRICAL con
i

CONFORMS TO
AAMI ES60601-1 c
CERTIFIED TO

1ED
CAN CSA 222 10 60601-1:14 710203

/El 5520/150 @l XXXXX ﬂ yyyy-mm-dd\

100-240V ~ 50-60Hz 1,3-0,5A

(Prgve af undertype 5520/150)

Bemaerk CE-symbolet og sikkerhedssymbolerne er
kun gyldige efter produktets lancering.

Typemeerkat, der er placeret ne-
derst pa hgjre side af det radiogra-
fiske vaegstativ

)

Type B anvendt del

Agfa NV

Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium

This product complies with the DHHS
requirements of 21 CFR Subchapter J
as of the date of manufacture.

Made in Germany
Peissenberg
el MMMMM-YYYY

21 CFR Subchapter J-meerkatet er
placeret taet pd typemaerkatet.

3256D DA 20240802 1519
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Yderligere maerkning af det radiografiske vaegstativ

uld ce) Typemaerkat nederst pa hgjre side af det radio-

Agfa NV

Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium graflske V%gstatlv

WS-Manual-001
YYYY-MM-DD R
Type 5522/100
l_iz'?l XXXXX
Voltage 24 VDC

Frequency - Hz
max. Current 0,75 A

oo P10
U5 ED 100%

(01) 05414904176467 (1) yymmdd (21) xi000x (240) 55221100

htp iy agfahealthcare.comigloballenibrarylindes jsp
\ Made in Hungary /

(Prgve af undertype 5522/100)

Type B anvendt del

Jord

Ikke beregnet til at sidde pa.

Bucky'en kan vippes til vandret position. Brug ik-
ke bucky'en som saede.

Den maksimale belastning ved bevagelse af
bucky'en i lodret retning er 20 kg.

b @ =] >

20 Kg

Et klemmepunktsmaerkat findes ovenpa vippe-
udveidelsen.

B>

Beslaegtede oplysninger
Tekniske data for radiografisk veegstativ pa side 61
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Maerkning af bucky'en

ol AglaNv e Typemeerkaten er placeret pd bagsiden af bucky'en eller pd
BT-Cassette-WS-L-001 bucky-skuffen under den roterende platform.
Type 5523/200 [SNT yoxxononx d|yyyy-mm-dd

24V == 80mA Typemeerkatoplysninger for hver bucky-model findes i de tek-

SGSy T niske data.

Us

6481 (1) yymmdd (21) o000 (240) 55231200

Figur 5: (Preve af undertype

5523/200)
|:| Udstyr af klasse II
Klempunkter.
Typemeerkaten er placeret pa siden af bucky'en eller pa den
roterende platform.
Maksimal belastningskapacitet er 10 kg pa bucky-skuffen, nar
10k9 den traekkes ud. Leen dig ikke op ad og sid ikke pa bucky'en.

Typemaerkaten er placeret pa siden af bucky'en eller pa den
roterende platform.

Lees anvisningerne i brugervejledningen.
@ Typemaerkaten er placeret pa siden af bucky'en eller pa den

roterende platform.

Overensstemmelse med China RoHS S]/T11364-2006. Angivel-

‘50.' se af den miljgvenlige brugstid (Environment Friendly Use Pe-

riod el. EFUP) som den periode (i ar), hvori de farlige stoffer
ikke leekker eller muterer under normal brug.

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

Beslagtede oplysninger
Tekniske data for bucky pa side 63

3256D DA 20240802 1519



DR 400 (Radiografisk veegstativ) | Indledning | 23

Rengoaring og desinficering

Alle passende politikker og procedurer bar fglges for at undga kontaminering af personale, patien-
ter og udstyr. Alle eksisterende generelle sikkerhedsforanstaltninger bgr tages for at forhindre po-

tentielle forureninger og for at forhindre, at patienter kommer i (taet) kontakt med enheden. Bruge-
ren er ansvarlig for at vaelge en desinficingsprocedure.

* Renggring pa side 24

* Desinficering pa side 25

+ Sikkerhedsanvisninger for desinficering pa side 26
* Godkendte desinficeringsmidler pa side 27
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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 antaendelige renggringsmidler. Ellers er der
fare for brand eller elektriske stgd.

2. Tor den udvendige del af systemet af med en klud, der er fugtet lidt med et neutralt renggrings-
middel.

C Forsigtig: Sorg for, at der ikke kommer vaske ind i enheden.

C Forsigtig: Rens kun udstyret med lidt fugt. Sprgjt ikke desinficerings- eller renggrings-
midler direkte pa udstyret. Haeld ikke veeske direkte pa udstyret.

& Forsigtig:

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

Dette kan beskadige udstyrets overflade. Brug af uegnede renggringsmidler eller -meto-
der kan beskadige udstyret, fordi overfladen bliver mat og sprad (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.
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Desinficering

Advarsel: Til desinficering af enheden ma der kun bruges desinficeringsmidler og -meto-
der, 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 far 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 veerktgjer.

Genstande, der er kontamineret med blod eller kropsvesker, som kan indeholde blodbarne pato-
gener, 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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Sikkerhedsanvisninger for desinficering

C Advarsel: Anvendelse af desinficeringsmidler, der kan danne eksplosive eller anteendelige
gasblandinger, er en fare for liv og levned p.g.a. eksplosionsfare. Sluk for udstyret for desin-
ficering. Lad gasblandingen fordampe, inden rgntgensystemet slés til igen.

C Forsigtig: Brug af uegnede desinficeringsmidler kan forarsage misfarvning og beskadigelse
af udstyrets overflade. Hvis der opdages en funktionsforringelse eller funktionsfejl pa pro-
duktet pa grund af desinfektion, skal du kontakte producenten af det medicinske udstyr.

Sddan desinficeres enheden:

* Brug ikke &tsende, oplgselige eller gasholdige desinficeringsmidler.

* Se producentens sikkerhedsdatablade (MSDS) og anbefalingerne pa produktmeerkaten for yder-
ligere oplysninger for brug.

* Brug af spraydesinficering kan fordrsage fejlfunktioner, fordi desinficeringsmidlet treenger ind
iudstyret. Desinficér alle dele af enheden, inkl. tilbehgr og tilslutningskabler, ved kun at tgrre
dem af. Sluk for systemet, og tildeek det afkglede system omhyggeligt, inden rumdesinficering
ved hjeelp af en forstgver udfores.
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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?1D=41651138
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Vedligeholdelse

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

» Vedligeholdelse af det radiografiske veegstativ pa side 28

Vedligeholdelse af det radiografiske vaegstativ

Det radiografiske vaegstativ kraever regelmaessig vedligeholdelse for at sikre, at udstyret er sikkert
og palideligt til drift.

Advarsel: Drift i usikker tilstand omfatter fare for eksponering for straling og skader pa pa-
tienten og/eller operatgren. Kunden er ansvarlig for at sikre udstyrets fejlfrie tilstand.

Advarsel: Slitage af udstyret p.g.a. meget lange intervaller mellem vedligeholdelse kan
medfegre personskade og beskadigelse af materiel p.g.a. slidte og usikre dele.

Advarsel: Forkerte eller defekte reservedele kan pavirke systemets sikkerhed negativt og
medfare beskadigelser, fejlfunktioner eller totalt svigt. Brug kun originalreservedele fra pro-
ducenten.

Advarsel: Forkerte endringer, tilfgjelser, vedligeholdelse eller reparation af softwaren kan
medfgre personskade, elektrisk stgd og beskadigelse af udstyret. Sikkerheden garanteres
kun, hvis &ndringer, tilfgjelser, vedligeholdelse og reparationer er blevet udfert af en Ag-
fa-certificeret feltservicetekniker Det er pa eget ansvar og ugyldiggere garantien, hvis en ser-
vicetekniker, der ikke er certificeret, udferer eendringer eller service pa et medicinsk appa-
rat.

> bbb P

Tabel 1: Levetid og vedligeholdelse

Levetid

Forventet levetid 10 ar

Periodisk vedligeholdelse

Udstyret skal gennemga en teknisk vedligeholdelse for at op- | En gang om aret eller efter
retholde fejlfri drift og sikre patientens og operatgrens sikker- | 60.000 cyklusser, hvad der end
hed. kommer farst.

Alle stalkabler tilhgrende det radiografiske veegstativ skal kon-
trolleres

Alle stdlkabler tilhgrende det radiografiske veegstativ skal ud- |[Hvert tredje &r
skiftes for at opretholde fejlfri drift og sikre patientens og ope-
ratgrens sikkerhed

Vedligeholdelse ved brugeren

Kontrollér, at bevagelser konstant er jeevne Dagligt
Kontrollér for let bevaegelighed Dagligt
Kontrollér, at bremserne kan lgsnes og lases sikkert Dagligt
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Kontrollér funktionen af betjeningselementer Dagligt

Kontrollér markgrer og advarselsskilte Dagligt

Kontrollér alle elektriske kabler og forbindelser for skader el- | Ugentligt
ler defekter.

Forsigtig: I tilfeelde af funktionelle defekter eller andre afvigelser fra normal driftsvirkema-
de skal enheden slukkes med det samme og serviceafdelingen underrettes. Udstyret ma forst
saettes i drift igen, nar fejlen er blevet rettet.
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Miljobeskyttelse

I
Figur 6: WEEE-symbol

WEEE-slutbrugererklaering

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

Pga. implementeringen i national lovgivning kan specifikke krav variere mellem de europeiske
medlemslande. WEEE-symbolet pa produkterne og/eller ledsagende dokumenter betyder, at brug-
te elektriske og elektroniske produkter ikke bgr behandles som eller blandes sammen med almin-
deligt 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, hjelper du med at forhindre
potentielle konsekvenser for miljget og menneskers helbred, som dette produkt ellers kunne
forarsage, hvis det behandles forkert som affald.

Sikkerhedsanvisninger

* Generelle sikkerhedsanvisninger pa side 31
» Sikkerhedsanvisninger for det radiografiske vaegstativ pa side 32
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Generelle sikkerhedsanvisninger

Advarsel: Sikkerheden garanteres kun, hvis en Agfa-certificeret feltservicetekniker har in-
stalleret produktet.

Advarsel: Produktet ma kun installeres ved hjalp af godkendte komponenter og i godkend-
te konfigurationer.

Advarsel: For at undga fare for elektriske stod méa dette udstyr kun tilsluttes til en netforsy-
ning med beskyttende jordforbindelse.

Advarsel: Ioniserende straling kan medfere stralingsskader, hvis den handteres forkert.
Hvis straling anvendes, skal de ngdvendige beskyttelsesforanstaltninger overholdes.

Advarsel: Operatgren skal tage foranstaltninger for at beskytte sig mod farlig rentgeneks-
ponering, ndr DR-detektoren bruges i en rentgenkildes rgntgenstralebane.

Advarsel: DR-detektoren er ikke beregnet til brug som primeer barriere mod rentgenstra-
ler. Brugeren er ansvarlig for at sikre sikkerheden af operatgren, omkringstdende og den
person, der udfgres radiografi pé.

Advarsel: Drift af udstyret i defekt tilstand indebeerer fare for eksponering for straling og
kvastelse af patienten eller operatgren. Udstyret ma kun betjenes under sikre og fejlfri for-
hold.

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

Forsigtig: Man skal ngje folge alle advarsler, forholdsregler, bemarkninger og sikkerheds-
mearkninger i dette dokument og pa produktet.

Forsigtig: Alle Agfas medicinske produkter skal anvendes af uddannet og kvalificeret perso-
nale.

>k b bbEEPEPP
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Sikkerhedsanvisninger for det radiografiske vaegstativ

é Advarsel: Uautoriseret manipulering eller abning af udstyrets hus kan medfgre personska-
de og beskadigelse af materiel. Tag alle ngdvendige forholdsregler i forhold til det geeldende
sikkerhedsniveau.

é Advarsel: Systemet drives med elektrisk strgm, hvilket indebeerer fare for elektriske stad.

Radiografisk vaegstativ

Det radiografiske veegstativ tillader vertikale rontgeneksponeringer af patienter, der stér eller sid-
der foran det radiografiske veegstativ.

Veaegstativet findes i to versioner:

* veegstativ med lodret bucky til lodret bevaegelse (op og ned)
» vaegstativ med vippende bucky til lodret bevagelse (op og ned) og vipning af bucky'en

Buckyen har to varianter afhaengigt af orienteringen til isattelse af en detektor:

* Hgjre iseettelse
* Venstre isaettelse

Veegstativets bucky kan justeres i hgjden inden for et stort omréde.

ga b~ DN

67
1. Wall Stand sgjle
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Bucky

Knap til at teende kollimatorlyset (denne funktionalitet er ikke tilgeengelig pa DR 800)
Héandgreb for vertikal bevagelse (begge sider)

Frontpanel

Vippeudvidelse

Vippehandtag

NoukswN

Figur 7: Radiografisk vaegstativ, vertikal version og vertikal vippende version

Forsigtig: Formatindikationerne pa forsiden af bucky-enheden viser format og position af
kassetten eller detektoren. Veer opmaerksom pa, at det faktiske omrade for billeddannelse er
mindre end angivet. Billedet af det eksponerede objekt er en anelse forstarret, fordi der er
en afstand mellem forsiden af bucky-enheden og kassetten eller detektoren. Det fglsomme
omrade pa kassetten eller detektoren kan vere lidt mindre end det angivne omrade. Kon-
trollér de tekniske data for kassetten eller detektoren for bestemmelse af de ngjagtige veerdi-
er.

» Positionering af det radiografiske veegstativ pa side 34
» Tilbehgr til det radiografiske vaegstativ pa side 36

3256D DA 20240802 1519



DR 400 (Radiografisk veaegstativ) | Radiografisk veegstativ | 34

Positionering af det radiografiske vaegstativ

ﬁ Fare!: Kontrollér, at ingen personer eller genstande befinder sig i systemets bevaegelsesom-
rade, hvor de kan stgde sammen med bevagelige dele af systemet.

ﬁ Advarsel: Bevar visuel kontakt med patienten, mens udstyret flyttes teet pd patienten, for at
opdage farlige situationer (f.eks. sammenstgd) tidligt og undga dem.

ﬁ Advarsel: Pas pa ikke at klemme fingre eller heender. Hold dine haender pd handgrebene,
mens systemet positioneres.

ﬁ Advarsel: Hvis den vippende bucky er udenfor sin vertikale position ma automatiske kol-
limering ikke bruges. I dette tilfselde skiftes kollimatoren til manuel betjening. Nar automa-
tisk kollimering bruges pa en vippende bucky, skal det sikres, at bucky'en er i vertikal posi-

tion.

Vertikal bevaegelse

1. Handtag til vertikal bevaegelse med bremsekontakt

Figur 8: Betjeningselementer for positionering

For at lgsne bremsen for vertikal bevagelse trykkes pa kontakten, der er integreret i den gverste si-
de af hdndtaget, som er placeret pa venstre og hgjre side af det radiografiske vaegstativ. Bucky'en
kan bevages op og ned.

Slip kontakten for at stoppe bevaegelsen og lase bucky'en pa plads.

Forsigtig: Den maksimale belastning ved bevagelse af veegstativet i lodret retning er 20 kg.
Bucky'en kan glide nedad ved for stor belastning.

@ Bemaerk Flyt ikke bucky'en til endestoppositionerne med meget stor kraft.
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Vipning

1. Vippehdndtag
2. Vippevinkelskala

Figur 9: Betjeningselementer for positionering

For at vippe bucky'en holdes knappen pa vippehdndtaget nede, og bucky'en flyttes. Skalaen for
vinklen er synlig ved bucky'ens monteringspunkt.

Slip knappen péa vippehadndtaget for at lase bucky'en pa plads.
@ Bemaerk Bucky'en kan vippes til vandret position. Brug ikke bucky'en som seaede.
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Tilbehor til det radiografiske vaegstativ

Advarsel: Brug af forkert tilbehgr, der ikke kan monteres korrekt pa systemet, kan medfgre
farlige situationer og kvaestelser. Brug kun originaltilbehgr fra producenten.

» Patienthdndgreb pa side 37

* Montering af det laterale armlaen pa side 38
» Afstandsstykke pa side 39

* Monteringssaet til veegstativ pa side 40
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Patienthandgreb

Patienthandgrebene til vaegstativet fastmonteres pa bagsiden af bucky'en. Patienten bruger disse
greb til stabilisering og til at stgtte korrekt positionering til f.eks. brystprgver.

Figur 10: Patienthandgreb

3256D DA 20240802 1519



DR 400 (Radiografisk veegstativ) | Radiografisk veegstativ | 38

Montering af det laterale armlaen

Forsigtig: Det laterale armleen kan beere op til 20 kg. Det er ikke beregnet til at holde hele
vaegten af en patient.

Sorg for, at armlaenet ikke kolliderer med loftet, ndr bucky'en manuelt flyttes opad. Ved automatisk
bevagelse registrerer en sensor, om det laterale armleen er isat, og bevaegelsen koordineres i over-
ensstemmelse hermed.

Iseet ikke armleenet, s det er orienteret parallelt med bucky'en. Det laterale armleen kan kollidere
med vagstativsgjlen.

Sddan monteres og placeres det laterale armleen:

=

Iseet armlaenet pa venstre eller hgjre side af bucky'ens ramme.
Tag fat i den nederste del af armleenet.

Traek armlaenet fremad

Justér vinklen.

Flyt det laterale armleen tilbage for at fastggre positionen.

g Wb

Figur 11: Lateralt armlaen

Bevaegelse af rontgenrgrshovedet i neerheden af det laterale armleen er begraenset for at undga kol-
lision. Armleenet skal afmonteres fra vaegstativet, sa rgrhovedet frit kan bevaeges. Det er ikke til-
straekkeligt at dreje det 90 grader af vejen.
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Afstandsstykke

Afstandsstykket tillader undersggelse af siddende patienter ved at tilbyde ekstra plads til placering
af ben og fodder under bucky'en.

f\*l Pl

Figur 12: Afstandsstykke
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Monteringsseaet til vaegstativ

Hvis der gnskes et ekstra stabilt radiografisk vaegstativ, leveres det med et ekstra monteringsseet.
Sattet installeres pa bagsiden af det radiografiske vaegstativ under topafskaermningen og fastgeres
derefter til en vaeg. Det skal installeres af serviceafdelingen.

Bucky

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

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 kassettestgrrelsesfor-
mat.

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

Bucky-skuffe

Knap til lgsning af bremsen

Bucky-skuffens handtag

Leje for kassetten eller detektoren

Knap til drejning af kassetten eller detektoren
Holdere

Sideholdere

Figur 13: Bucky

NouhkwN-=

Bordtop

Aftageligt gitter

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

uewNhN =

Figur 14: Bucky set forfra
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Rotation af bucky'en pa side 43

Isetning af bucky'en i det radiografiske vaegstativ pa side 44
Udtagning af det radiografiske veaegstativs bucky pa side 45
Kassette- og detektorformater pa side 46
Standardkassetteformater pa side 47

Formater til og orientering af DR-detektoren pa side 48
Antispredningsgitre pa side 49
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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 hjalp af en digitizer for at fa det endelige billede.

Kassettens korrekte orientering indstilles ved den made, den seettes ind i bucky'en pa, og der er ik-
ke behov for at bruge rotationsmekanismen.

Ved denne konfiguration kan rotationsmekanismen blokeres under installationen af servicetekni-
keren.

Konfiguration med fast DR-detektor

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

Konfiguration af radiografisk vaegstativ

Kassetten eller detektoren kan placeres centreret eller pa linje med bucky'ens gvre kant, sé bryst-
prever kan foretages, mens patienten hviler sin hage pa veagstativets frontpanel.

Bucky'en er til rddighed for placering af vaegstativet pd 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 endre orienteringen af kassetten eller detektoren i bucky'en:

1. Abn bucky-skuffen halvvejs ved at traekke i det forreste greb.
2. Rotér bucky-lejet med den fastholdte kassette eller detektor ved hjeelp af rotationsknappen.

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

Figur 15: Eksempel: rotér med uret for at skifte fra staende til liggende position

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

3. Luk bucky-skuffen ved hjeelp 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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Isaetning af bucky'en i det radiografiske vaegstativ

Sadan sattes en kassette eller detektor ind i bucky'en:

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

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

4. Skub kassetten eller detektoren mod den nederste glider for at &bne holdemekanismen sa me-
get, at den kan holde kassetten eller detektoren.

5. Lad kassetten eller detektor glide ind i holdeanordningen.
Forsigtig: Sorg for at holde fingrene uden for omradet mellem klemmekanismen og de-
tektoren. Veer derfor meget forsigtig, holdemekanismen kan kvaeste fingrene.
6. Drej kassetten eller detektoren, om ngdvendigt, for at fi den korrekte position for naeste ekspo-
nering.
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-cellerne vil maske ikke vaere dekket eller daekket helt, hvilket forarsager en for-
kert eksponeringsdosis. Serg for, at AEC-cellerne er deekkede.

8. Luk bucky-skuffen ved hjeelp 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 det radiografiske vaegstativs bucky

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

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

3. Skub kassetten eller detektoren kraftigt mod den nederste holder med begge haender for at &bne
holdemekanismen.

Forsigtig: Sorg for at holde fingrene uden for omradet mellem klemmekanismen og de-
tektoren. Veer derfor meget forsigtig, holdemekanismen kan kvaeste fingrene.

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

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

» Eller luk bucky-skuffen ved hjeelp af det forreste greb og ved at trykke p& knappen for at lgs-
ne bremsen.
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Kassette- og detektorformater

For at justere sideholderne i forhold til kassettens eller detektorens format findes der marker i cm
(og tommer afheengigt af bucky-typen). Tilsvarende maerker er trykt pa vaegstativets afskeermning
til justering af kollimeringsomradet.

Kassetten eller detektoren pa 43 cm x 35 cm kan placeres enten centreret eller rettet ind efter top-
pen af bucky'en 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 16: Vaegstativbucky med detektor med stort format positioneret ved bucky'ens top

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

Figur 17: Indikatorer ved bucky-bakken
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Standardkassetteformater

35cmx43cm
35cmx 35 cm
24 cm x 30 cm
18 cm x 24 cm

15 cm x 30 cm
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Formater til og orientering af DR-detektoren

Se brugermanualen til DR-detektoren for instruktioner om den korrekte orientering af detektoren,
nar den anvendes i bucky'en.

De fglgende afsnit indeholder instruktioner for specifikke situationer, hvori instruktionerne i bru-
germanualen til detektoren ikke gzelder.
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Antispredningsgitre

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

Til DR-detektorer bruges der fokuserede gitre. Fokuserede gitre kraver centrering af rentgenkilden
til detektoren og et bestemt afstandsinterval mellem regntgenkilde og detektor. Farven pa gitterets
handtag viser, hvilken afstand gitteret bruges til.

Sadan udskiftes gitteret i det radiografiske bord eller vaegstativ:
1. Treek gitteret ud ved hjeelp af handtaget.

2. Opbevar gitteret pa et sikkert sted for at undga beskadigelse.

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

C Advarsel: Handtér antispredningsgitre forsigtigt, og opbevar dem et sikkert sted, nar de ik-
ke er i brug. Hvis man lader gitteret falde, kan det forarsage beskadigelse og danne synlige
artefakter eller nedsatte billedkvaliteten.

C Forsigtig: Brug af et fokuseret antispredningsgitter med en rgntgenkilde, der ikke er centre-
ret eller har en forkert afstand, kan medfere reduceret billedkvalitet.

C Forsigtig: Det kan medfere skade pa patienten eller beskadigelse af udstyret, hvis antis-
predningsgitteret ikke er korrekt indsat i bucky'en.

» Antispredningsgitre pa side 50
» Farveindikation for fokal afstand af antispredningsgitter pa side 51

Beslaegtede oplysninger
Tekniske data for bucky pa side 63
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Antispredningsgitre

Antispredningsgitre bruges til at reducere spredt straling 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?1D=54332498
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Farveindikation for fokal afstand af antispredningsgitter

Gitterets handtag er synligt, nar gitteret seettes i, og det farve angiver gitterets fokusafstand.

Tabel 2: Farveindikation af gitterets fokusafstand

Fokusafstand Farve

100 cm rad

150 cm gron

o & T

Parallelt gitter gra
Produktinformation

* Kompatibilitet pa side 52

» Overholdelse af regler péa side 53
+ Udstyrsklassificering péa side 56
» Klager over produktet pa side 57

+ Uddannelse pa side 58
+ Tekniske data pa side 59

¢ Bemarkninger om HF-emission og immunitet pa side 65
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Kompatibilitet

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

Andringer af eller tilfgjelser til udstyret ma kun udfgres af personer, som er autoriseret til at ggre
dette af Agfa. £ndringer af denne art skal overholde bedste teknisk praksis og alle geldende love
og bestemmelser, som er i kraft i hospitalets retsomrade.
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Overholdelse af regler

Systemet er i overensstemmelse med specifikke direktiver og standarder.

* Generelt pa side 54

» Sikkerhed pa side 54

» Elektromagnetisk kompatibilitet pa side 55

* Overholdelse af miljgbestemmelser pa side 55
* Biokompatibilitet pa side 55
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Generelt

* Produktet er designet i henhold til forordningen (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (MDR)
» ISO 13485

* ISO 14971

Sikkerhed

+ IEC60601-1

* IEC60601-1-6, EN 60601-1-6
* (CSA C22.2 60601-1

* AAMIES 60601-1
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Elektromagnetisk kompatibilitet
+ IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2

For USA

Dette udstyr er blevet testet og overholder graenserne for digitalt udstyr af klasse A ifglge del 15 af
FCC-bestemmelserne. Disse graenser skal sgrge for rimelig beskyttelse mod skadelig interferens ved
anvendelse af udstyret i et kommercielt miljg. Dette udstyr frembringer, anvender og kan udstra-
le radiofrekvensenergi. Hvis udstyret ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med brugs-
anvisningen, kan det forarsage skadelig interferens med radioforbindelser. I boligomrader vil an-
vendelsen af dette udstyr sandsynligvis forarsage skadelig interferens; hvis dette sker, skal bruge-
ren pa egen bekostning traeffe de foranstaltninger, der er ngdvendige for at korrigere interferen-
sen. Henvend dig til din lokale serviceafdeling, om ngdvendigt.

For Canada
Dette digitale apparat af klasse A opfylder alle krav i de canadiske bestemmelser vedrgrende inter-
ferensforarsagende udstyr.

Overholdelse af miljgbestemmelser

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

Biokompatibilitet
+ ENISO 10993-1
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Udstyrsklassificering
Iht. EN/IEC 60601-1, EN/IEC 60601-2-54 er denne enhed klassificeret som fglger:

Tabel 3: Udstyrsklassificering

Udstyr af klasse I Udstyr, hvor beskyttelse mod elektriske stgd ikke kun er baseret
pa grundleeggende isolering, men omfatter en strgmforsynings-
ledning med beskyttende jordleder.

Type B anvendt del En type B anvendt del er en del, der sgrger for en bestemt grad
af beskyttelse mod elektriske stgd, iseer m.h.t. tilladt jordstrgm
og palidelighed af den beskyttende jordforbindelse.

Beskyttelse mod indtreengen af | [p1p

faste fremmedlegemer og vand
Denne enhed er beskyttet mod faste genstande med en stgrrelse

(diameter) pa 50 mm eller mere.

Denne enhed er ikke beskyttet mod vanddraber.

Rengoring Se afsnittet om renggring og desinficering.

Desinficering Se afsnittet om renggring og desinficering.

Antendelige anaestesimidler Denne enhed er ikke egnet til brug ved tilstedeveerelse af en an-
teendelig anaestesimiddelblanding med luft, eller ved tilstedevee-
relse af en antendelig anaestesimiddelblanding med ilt eller lat-
tergas.

Drift Kontinuerlig drift.

Beslagtede oplysninger
Renggring og desinficering pa side 23
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Klager over produktet

Enhver medicinsk fagperson (f.eks. en kunde eller bruger), som har klager eller har oplevet util-
fredshed med kvaliteten, holdbarheden, palideligheden, sikkerheden, effektiviteten eller ydeevnen
af dette produkt, bgr underrette Agfa.

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europeiske Union og i lande med identiske reguleringsord-
ninger (Forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af denne enhed eller
som resultat af dens anvendelse finder en alvorlig heendelse sted, skal denne indberettes til produ-
centen og/eller dennes autoriserede repraesentant samt til den nationale myndighed.

Kontaktadresse:

Agfa Service Support - lokale supportadresser og telefonnumre er opfert 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, far der geres for-
sgg pa at arbejde med det. Der kan veaere forskellige uddannelseskrav i de enkelte lande. Brugeren
skal sgrge for, at uddannelsen modtages i overensstemmelse med de lokale love eller lovbestem-
melser. Den lokale Agfa-repraesentant eller Agfa-forhandler kan give yderligere oplysninger om ud-
dannelse.

Brugeren skal veere opmaerksom pa fglgende oplysninger i systemdokumentationen:

* Tilteenkt anvendelse.
o Tilteenkt bruger.
» Sikkerhedsanvisninger.
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Tekniske data

» Tekniske data for DR 400 pa side 60

» Tekniske data for radiografisk veegstativ pa side 61

» Tekniske data for bucky pa side 63

» Tekniske data for beerbar DR-detektor (monteret fast i buckyen) pa side 64
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Tekniske data for DR 400

Producent Agfa NV

Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgien

Type 5520/150

Elektrisk forbindelse til system med |100-240 V, 50-60 Hz, 1,3-0,5 A
fast DR-detektor

Miljobetingelser

Tabel 4: Miljobetingelser for rentgensystemet

Miljebetingelser (under oplagring og transport)

Temperatur (omgivelser) mellem -15° og 50° Celsius
Luftfugtighed (ikke-kondenserende) mellem 15 og 90 % relativ luftfugtighed
Atmosfeerisk tryk mellem 70 kPa og 106 kPa

Miljebetingelser (under normal drift)

Temperatur (omgivelser) mellem 10° og 35° Celsius
Luftfugtighed (ikke-kondenserende) mellem 30 og 75 % relativ luftfugtighed
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-de-
tektoren eller billedpladen. Nar DR-detektoren eller billedpladen bruges inde i bucky'en, skal der
tages hgjde for, at temperaturen inden i bucky'en kan vere op til 5° C hgjere end temperaturen i
rgntgenlokalet.
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Tekniske data for radiografisk vaegstativ

Producent Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgien

Type

WS-Manual-001 5522/100

WS-Manual-T-001 5522/200

Dimensioner

Hgjde 2245 mm

Bredde 610 mm (kun frontpanel)
715 mm (med vippehandtag)
825 mm (med patienthandgreb)

Dybde 380 mm (lodret vaegstativ)

640 mm (vippende vaegstativ)
730 mm (lodret veegstativ med afstandsstykke)
990 mm (vippende vaegstativ med afstandsstykke)

Hgjde af detektormidte

33,5til 185 cm

Detektorens vinkel

-20° til +90°

Typisk SID-omréde

100 cm til 280 cm (bestemmes ved installation)

Afstand mellem frontpanel og detektor |48 mm
Frontpanels deempningseekvivalent <0,7
mm aluminium h

t.

DIN EN 60601-1-3 med 100 kV og HVL 3,6 mm Al
FDA 21 CFR § 1020.30 (n) med 100 kV og HVL 3,6 mm Al

Veaegt

Vaegt

157 kg (lodret veegstativ)

196 kg (vippende vaegstativ)

166 kg (lodret veegstativ med afstandsstykke)
205 kg (vippende vaegstativ med afstandsstykke)

Maksimal belastning af bucky'en 32 kg
Maksimal belastning af bremserne for |250 N
den vertikale bevaegelse

Elektrisk tilslutning

Driftsspeending 24V DC
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Driftsstrem

0,75 A
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Producent Agfa NV

Septestraat 27

2640 Mortsel, Belgien
Type

BT-Cassette-WS-L-001 (bucky til radiografisk vaegstativ, ven- |5523/200

stre isaettelse)

BT-Cassette-WS-R-001 (bucky til radiografisk veegstativ, hgjre |5523/250

iseettelse)

BT-Fixed-WS-L-001 (bucky til fast DR-detektor, venstre isaettel- | 5523/310

se)

BT-Fixed-WS-R-001 (bucky til fast DR-detektor, hgjre isattelse) [ 5523/320

Dimensioner

Dimensioner i det radiografiske veaegstativ

62,5cm x 61,5 cm x 12,5 cm (BXLxH)

Vagt (uden detektor)

Bucky til DR-detektor i radiografisk veegstativ 26,0 kg
Bucky til fast DR-detektor 13 kg
Elektrisk tilslutning

(type 5523/200, 5523/250)

Driftsspeending 24V DC
Driftsstrom 80 mA
Elektrisk tilslutning

(type 5523/310, 5523/320)

Driftsspending 24V DC
Driftsstrgm 375 mA

Understottede storrelser

Understgttede stgrrelser

15x30 til 43x35 i stdende eller liggende ret-
ning

43x43

Levetid

Buckyens forventede levetid
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Tekniske data for baerbar DR-detektor (monteret fast i buckyen)

Producent
DR-detektorens producent Vieworks Co., Ltd.
(Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro 170beon-gil,
Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea
DR-detektorens distributgr Agfa NV

Septestraat 27, B-2640 Mortsel — Belgien

Originalproducentens modelnavn

XD 17 FXRD-4343VAW

XD*17 FXRD-4343VAW PLUS

Elektrisk tilslutning

Strgmadapter med USB C-kabel DC 18 V, maks. 2,78 A

Stromforbrug maks. 24 W

Netvaerksforbindelse

Trédlgs forbindelse IEEE 802.11n/ac (2,4 GHz/5 GHz)
Miljebetingelser (under normal drift)

Stuetemperatur mellem +0 °C og +40 °C

Luftfugtighed (ikke-kondenserende) mellem 5 % og 90 % relativ luftfugtighed

(ikke-kondenserende)

Atmosfeerisk tryk mellem 700 og 1 060 hPa
Miljebetingelser (under oplagring og transport)

Temperatur (omgivende) mellem -15 °C og +55 °C
Luftfugtighed (ikke-kondenserende) mellem 5 % og 90 %

(ikke-kondenserende)

Atmosfeerisk tryk mellem 500 og 1 060 hPa
Billedoptagelse

Billedoptagelsestid (minimumcyklustid) 4 sek.
Konverteringsskerm CsI

Pixelstgrrelse 140 pm

Aktiv pixelmatrix 3072x3072

Effektiv pixelmatrix 3048 x3048
Detektortype amorft silicium

Det aktive omrades stgrrelse 430 mm x 430 mm

Det effektive omrades stgrrelse 426,7 mm X 426,7 mm
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Bemaerkninger om HF-emission og immunitet

Det certificeres hermed, at enheden er forsynet med interferensundertrykkelse i overensstemmel-
se 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 bar sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Dette udstyr er blevet testet og overholder greenserne for digitalt udstyr af klasse A ifglge del 15 i
FCC-reglerne. Disse graenser skal sgrge for rimelig beskyttelse mod skadelig interferens ved anven-
delse af udstyret i et kommercielt miljg. Dette udstyr frembringer, anvender og kan udstrale radiof-
rekvensenergi. Hvis udstyret ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med brugsanvisnin-
gen, kan det forarsage skadelig interferens pa radioforbindelser. I boligomrader vil anvendelsen

af dette udstyr sandsynligvis forarsage 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 appa-
rat kan forarsage radiointerferens eller afbryde driften af udstyr i neerheden. Det kan vaere
ngdvendigt at tage afhjelpende foranstaltninger, f.eks. omorientering eller flytning af enhe-
den eller afskeermning af opstillingsstedet.

C Advarsel: HF-emission og immunitet kan pavirkes af tilsluttede datakabler, hvilket afhaen-
ger af deres lengde, og hvordan installationen er foretaget.

Denne enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der neevnes nedenfor. Enhe-
dens bruger bor sikre, at den anvendes i et sidant miljg.

HF-emissions-malinger |Overens-stem- |Retningslinjer for elektromagnetisk miljo
melse

Hgjfrekvente RF-emissio- | Gruppe 1 Enheden anvender kun hgjfrekvensenergi til sine

ner ifglge CISPR 11 interne funktioner. Af denne drsag er dens hgijfre-
kvente RF-emission meget lav, og det er usandsyn-
ligt, at den vil forstyrre elektronisk udstyr i nserhe-
den.

Hgjfrekvente RF-emissio- | Klasse A Emissionsegenskaberne ved dette udstyr gor det

ner ifglge CISPR 11 velegnet til brug i industriomrader og hospitaler
(CISPR 11, klasse A). Hvis det bruges i et boligmil-

Harmonisk emission ifgl- | Klasse A j@ (for hvilket CISPR 11, klasse B normalt kraeves),

ge IEC 61000-3-2 kan dette udstyr muligvis ikke yde tilstraekkelig be-
skyttelse til radiofrekvenskommunikationstjene-

Spandingsudsving /-flim- | Indfriet ster. Brugeren skal muligvis traeffe afhjeelpende

ren ifglge IEC 61000-3-3 foranstaltninger, som f.eks. flytte udstyret eller a&n-
dre dets placering.

Enheden bruges i et professionelt sundhedsmiljg/radiologisk miljg. Miljomaessige forhold fremgar
af brugervejledningen.

Denne enhed er testet til et professionelt sundhedsmiljg som beskrevet herover. HF-emission og
immunitet kan ikke desto mindre pavirkes af tilsluttede datakabler, hvilket afhenger af deres
leengde, og hvordan installationen er foretaget.
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Test af modstand over for |Testniveau af professio- | Retningslinjer for elektromagnetisk
interferens nelt medicinsk udstyr milje

og grundlaeggende EMC-
standarder

Udladning af statisk elektri- |+ 8 kV kontaktudladning | Gulvene skal veere af tree, beton eller
citet ifglge IEC 61000-4-2 _ | keramiske fliser. Den relative luftfugtig-
riui’ 4,8,15 kV luftudlad hed skal veere mindst 30 %, hvis gulvet
8 er af et syntetisk materiale.

Variabler for hurtige mid- |+ 2 kV net Kvaliteten af den tilfgrte spaending skal
lertidige elektriske forstyr- | 1 KV datalinier svare til den, der findes i et typisk kom-
relser/pludselige strgmstig- |— J mercielt eller klinisk miljg.

ninger ifglge IEC 61000-4-4

Impulsspaendinger (stignin- |+ 1 kV linje-linje-speen- Kvaliteten af den tilfgrte spaending skal
ger) ifplge IEC 61000-4-5 ding svare til den, der findes i et typisk kom-

+ 2 kV linjejord-span- mercielt eller klinisk miljg.

ding
Sp&endingsafbrydelse, * 0% Uyien% periode |Kvaliteten af den tilfgrte spaending skal
kortvarige afbrydelser og * 0% U,i1 periode svare til den, der findes i et typisk kom-
udsving i den tilfgrte spaen- |+ 709, U, (30 % afbry- | mercielt eller klinisk miljg.
ding ifslge IEC 61000-4-11 delse af Uy) 125 perio- | gnsker brugeren, at enheden skal fun-

der veq 0° ‘ gere uafbrudt, selv nar der er strgmaf-
* 0% U;1250 perioder |brydelse, anbefales det at benytte en
strgmforsyning, der ikke afbrydes, eller

et batteri.
Magnetfelt ved forsynings- |30 A/m Magnetfeltet ved netvaerksfrekvensen
frekvensen (50/60 Hz) ifglge skal svare til de typiske veardier, som de
IEC 61000-4-8 eriet

kommercielt eller klinisk miljg.

BEMAZRKNING: U, er vekselstrommen i netveerket fgr anvendelse af testniveauet.

Denne enhed er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der nevnes nedenfor. Enhe-
dens bruger bor sikre, at den anvendes i et sidant milje.

Test af modstand over for af- |Testniveau af professionelt me- | Elektromagnetisk miljg

brydelse dicinsk udstyr og grundlaeggen- .
de EMC-standarder gglralgfalet sikkerhedsaf-

Variabler for ledningsbarne 3V 150 kHz til 80 MHz
hgjfrekvensforstyrrelser ifglge . e
IEC 61000-4-6 6 Vinden for ISM-bdnd

Variabler for udstralede hgjfre- |3 V/m
kvensforstyrrelser ifglge IEC .
61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz
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Se afsnittet "Immunitet over for
tradlgst RF-kommunikationsud-
styr"

RF-kommunikation

Afbrydelser er muligt i neer-
heden af enheder med fol-
gende symbol:

@)

Feltstyrken fra faste sendere, f.eks. basestationer til radiotelefoner, mobile udsendelser til land-
omrader, amatgrstationer samt AM- og FM-radiosendere, kan ikke teoretisk bestemmes preecist pa
forhand. Det anbefales, at stedet undersgges, sd man far bestemt det elektromagnetiske miljg, der
skyldes faste hgjfrekvenssendere. Hvis enhedens feltstyrke overstiger testniveauet angivet herover,
skal enheden observeres med hensyn til normal funktion pa hvert sted, hvor den anvendes. I tilfeel-
de af useedvanlige ydelsesegenskaber kan det veere ngdvendigt at traeffe ekstra foranstaltninger,
f.eks. at placere enheden i en anden retning.

Denne enhed er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor variablerne for udstrale-
de hgjfrekvensforstyrrelser overvages. Enhedens bruger kan medvirke til at forhindre elek-
tromagnetiske afbrydelser ved at opretholde minimumafstandene mellem barbart og mobilt
hojfrekvent kommunikationsudstyr (sendere) og enheden ifglge nedenstaende anvisninger
og i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt. Se ogsa af-
snittet om forholdsregler ved EMC.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt hgjfrekvent kommunikationsud-
styr og apparatet

Senderens nominelle [Sikkerhedsafstand ifslge RF-emissionsfrekvens

effekt
m

W
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=10P d=03 P d=03 P

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

soner.

Afstanden kan bestemmes ved hjelp 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 anfort i ovenstadende tabel.

BEMARKNING: Disse retningslinjer er muligvis ikke relevante i alle situationer. Spredningen af
elektromagnetiske bglger pavirkes af absorption og refleksioner fra bygninger, genstande og per-
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Immunitet til RF trddlgs kommunikationsudstyr pa side 69
Forholdsregler ved elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) péa side 70
Kabler, transducere og tilbehgr pa side 71

Vedligeholdelse af EMC-relevante dele pa side 72
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Immunitet til RF tradles kommunikationsudstyr

ISM-band Service- Afstand Immunitet-
(MHz) (m) stestsniveau
(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; DECT; (0,3 28
LTE-band 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 0,3 28
2450; LTE-béand 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Forholdsregler ved elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

C Advarsel: Dette udstyr ma 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) pd nogen del af sy-
stemet, herunder producentangivne kabler. Ellers kan det resultere i nedbrydning af udsty-

rets ydeevnen.

C Advarsel: DR-detektorerne kan blive forstyrret af andet udstyr
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Kabler, transducere og tilbehor

Kabler, transducere og tilbehgr, der er blevet testet og fundet i overensstemmelse med sikkerheds-
standarden IEC60601-1-2 (EMC):

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 el-
ler nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert betjening.

til maksimal leengde

Bords outputterminal; 10 X AWG21 (0,5 mm?); obligatorisk
vaegstands inputterminal 20 m

bords outputterminal (230 V); 3x AWGI18 (1,0 mmz); obligatorisk
veegstands inputterminal 20m

bords outputterminal (AEC); CAT 5e (SF/UTP); afskeermet
veegstativs inputterminal 20m obligatorisk
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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 regel-
maessige serviceinterval indtil udgangen af levetiden. De ngdvendige kontrol er beskrevet i service-
handbogen.

3256D DA 20240802 1519



	Indhold
	Retslige oplysninger
	Indledning til denne vejledning
	Vejledningens omfang
	Omkring sikkerhedsmeddelelser i dette dokument
	Ansvarsfraskrivelse

	Indledning
	Tiltænkt anvendelse
	Tiltænkt bruger
	Radiografisk vægstativ
	Anvendte dele
	Radiografisk vægstativ

	Installation
	Beskyttelse mod stråling
	Overvågning af personale
	Beskyttet område og vigtige anvendelseszoner
	Det radiografiske vægstativs vigtige anvendelseszoner


	Mærkater
	Advarselsmærkater på det radiografiske vægstativ
	Typemærkat
	Yderligere mærkning af det radiografiske vægstativ
	Mærkning af bucky'en

	Rengøring og desinficering
	Rengøring
	Desinficering
	Sikkerhedsanvisninger for desinficering
	Godkendte desinficeringsmidler

	Vedligeholdelse
	Vedligeholdelse af det radiografiske vægstativ

	Miljøbeskyttelse

	Sikkerhedsanvisninger
	Generelle sikkerhedsanvisninger
	Sikkerhedsanvisninger for det radiografiske vægstativ

	Radiografisk vægstativ
	Positionering af det radiografiske vægstativ
	Tilbehør til det radiografiske vægstativ
	Patienthåndgreb
	Montering af det laterale armlæn
	Afstandsstykke
	Monteringssæt til vægstativ


	Bucky
	Bucky-konfiguration
	Rotation af bucky'en
	Isætning af bucky'en i det radiografiske vægstativ
	Udtagning af det radiografiske vægstativs bucky
	Kassette- og detektorformater
	Standardkassetteformater
	Formater til og orientering af DR-detektoren
	Antispredningsgitre
	Antispredningsgitre
	Farveindikation for fokal afstand af antispredningsgitter


	Produktinformation
	Kompatibilitet
	Overholdelse af regler
	Generelt
	Sikkerhed
	Elektromagnetisk kompatibilitet
	For USA
	For Canada

	Overholdelse af miljøbestemmelser
	Biokompatibilitet

	Udstyrsklassificering
	Klager over produktet
	Uddannelse
	Tekniske data
	Tekniske data for DR 400
	Miljøbetingelser

	Tekniske data for radiografisk vægstativ
	Tekniske data for bucky
	Tekniske data for bærbar DR-detektor (monteret fast i buckyen)

	Bemærkninger om HF-emission og immunitet
	Immunitet til RF trådløs kommunikationsudstyr
	Forholdsregler ved elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
	Kabler, transducere og tilbehør
	Vedligeholdelse af EMC-relevante dele



