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Lainmukainen tiedotus

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, Belgia
Agfa-tuotteista on annettu lisitietoa osoitteessa www.medimg.agfa.com.

Agfa ja Agfa-vinoneli6 ovat Agfa-Gevaert N.V. -yhtion, Belgia, tai sen tytdryhtididen tavaramerkke-
jd. DR 400 on Agfa NV -yhtion, Belgia, tai jonkin sen tytdryhtion tavaramerkki. Kaikki muut tavara-
merkit ovat omistajiensa omaisuutta, ja niitd kiytetddn toimituksellisiin tarkoituksiin tarkoittamat-
ta loukata niiden omistusoikeutta.

Agfa NV ei anna mitdan valittomia tai valillisid takuita timén asiakirjan sisidltdmien tietojen tés-
mallisyyteen, tdydellisyyteen tai hyddyllisyyteen liittyen, ja se sanoutuu nimenomaisesti irti takuis-
ta, jotka liittyvéat sopivuuteen tiettyyn tarkoitukseen. Kaikki tuotteet ja palvelut eivit ole valttamat-
ta saatavilla omalla alueellasi. Saatavuutta koskevia tietoja varten ota yhteys paikalliseen myyn-
tiedustajaan. Agfa NV pyrkii kaikin keinoin antamaan mahdollisimman tdsmaéllista tietoa, mutta

se ei ole vastuussa typografisista virheistd. Agfa NV ei ole missdin olosuhteissa vastuussa mistaan
vahingoista, jotka ovat seurausta tdssa asiakirjassa esitettyjen tietojen, laitteiden, menetelmien tai
prosessien kiytosta tai kykenemattomyydestd kayttad niitd oikein. Agfa NV pidattdd oikeuden teh-
da tédhén asiakirjaan muutoksia ilman ennakkoilmoitusta. Tdméan asiakirjan alkuperainen versio
on laadittu englanniksi.

Copyright 2024 Agfa NV
Kaikki oikeudet pidatetadn.
Julkaisija Agfa NV

2640 Mortsel, Belgia.

Tamadn asiakirjan mitdan osaa ei saa jaljentdd, kopioida, muuttaa tai julkaista missddn muodossa
tai milldan tavoin ilman Agfa NV -yhtion myontamaa kirjallista lupaa

Johdanto tahan kdyttoohjeeseen

¢ Taman ohjekirjan laajuus
* Tietoa tdméan asiakirjan turvallisuusmerkinnoista
* Vastuuvapautuslauseke
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Taman ohjekirjan laajuus

Tassa kayttboppaassa kuvataan DR 800 -jarjestelmdin kuuluvan malliversion, DR 400 -seinéateli-
neen (jaljempéna rontgenseinateline) ominaisuudet.
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Tietoa taman asiakirjan turvallisuusmerkinnoista

Varoitusten, huomautusten, ohjeiden ja kommenttien kaytto tissa asiakirjassa on kuvattu alla ole-
vissa esimerkeissd. Merkintdjen kdyttotarkoitukset on kuvattu tekstissa.

VAARA: Vaara-merkinti varoittaa tilanteista, jotka aiheuttavat vélittoman vakavan louk-
kaantumisen vaaran kayttajalle, huoltoasentajalle, potilaalle tai muille henkiléille.

Varoitus: Varoitus-merkinta varoittaa tilanteista, jotka voivat aiheuttaa kayttijan, huoltoa-
sentajan, potilaan tai muiden henkildiden vakavan loukkaantumisen.

Huomio: Huomautus-merkinti varoittaa tilanteista, jotka voivat aiheuttaa kdyttajan, huol-
toasentajan, potilaan tai muiden henkiléiden lievdn loukkaantumisen.

Ohjeet sisdltavit tietoa, jonka noudattamatta jattiminen voi aiheuttaa tassa kdyttboppaassa
kuvatun laitteiston tai muiden laitteiden tai tuotteiden vaurioitumisen tai ympdariston saas-
tumisen.

Kiellot sisdltivit tietoa, jonka noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa tissa kayttéoppaassa
kuvatun laitteiston tai muiden laitteiden tai tuotteiden vaurioitumisen tai ympdariston saas-
tumisen.

Kommentti Kommentit sisaltdvat vihjeita ja kiinnittavat lukijan huomion tavallisuudesta
poikkeaviin seikkoihin. Kommentteja ei ole tarkoitettu ohjeiksi.

© 0 OoppkP
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Vastuuvapautuslauseke

Agfa ei ota vastuuta tdméan kayttdoppaan kaytosta, jos sen sisaltoon tai muotoon on tehty luvatto-
mia muutoksia.

Téassé asiakirjassa olevien tietojen paikkansapitdvyydestd on pyritty huolehtimaan kaikin keinoin.
Agfa ei kuitenkaan vastaa kayttéoppaassa mahdollisesti esiintyvista virheistd tai puutteista. Agfa
pidéattaa oikeuden tehdd tuotteeseen muutoksia ilman ennakkoilmoitusta sen luotettavuuden, toi-
minnan tai rakenteen parantamiseksi. Kiyttéopas ei anna minkdinlaisia suoria tai epdsuoria ta-
kuita, mukaan lukien mutta ei ainoastaan kaupaksikdyvyyteen ja tiettyyn tarkoitukseen sopivuu-
teen sisaltyvat takuut.

Kommentti Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa timéan laitteen vain ladkéarin kayttoon
tai kdytettavaksi ladkarin méaarayksesta.

Johdanto

» Kayttotarkoitus

* Tarkoitettu kiyttaja

* RoOntgenseinéiteline

* Sovelletut osat

* Asennus

» Sateilysuojaus

¢ Merkinnat

* Puhdistus ja desinfioiminen
* Huolto

*  Ympéristonsuojelu
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Kayttotarkoitus

* DR 400 -jarjestelmd on yleisrontgenkuvantamisjirjestelmad, jota fyysikot, rontgenkuvaajat ja ra-
diologit kayttavat sairaaloissa, klinikoilla ja ladkdriasemilla aikuis- tai lapsipotilaiden luurangon
(mukaan lukien kallo, selkdranka ja raajat), rintakehdn, vatsan ja muiden ruumiinosien staattis-
ten rontgenkuvien ottamiseen, kasittelyyn ja katseluun.

* Kuvia voidaan hankkia istuvista ja seisovista potilaista.
» Tata laitetta ei ole tarkoitettu mammografiasovelluksiin.

Tarkoitettu kayttadja

Tama kayttoopas on tarkoitettu koulutettujen Agfa-tuotteiden kayttijien sekd koulutetun kliinisen
rontgendiagnostiikkahenkil6kunnan kayttoon.

Kéayttajilla tarkoitetaan henkil6itd, jotka kdsittelevat laitetta tai ovat vastuussa sen kaytosta.

Ennen laitteen kdyttod kayttdjan on luettava, ymmarrettdva ja painettava mieleen kaikki laitteessa
olevat varoitukset, huomautukset ja turvallisuusmerkinnét ja noudatettava niitd ehdottomasti.
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Rontgenseinateline

Rontgenseinételinettd kdytetddn seisovien tai istuvien potilaiden asetteluun bucky-telinettd kohti
valotusta varten.

e

Kuva 1. Pystysuunnassa liikkuvalla bucky-telineella varustettu réntgenseinételine

Aiheeseen liittyvia tietoja
Rontgenseinételine

Sovelletut osat

Sovelletuilla osilla tarkoitetaan sellaisia lddkinnallisten sdhkoélaitteiden osia, jotka joutuvat nor-
maalissa kdytossa fyysiseen kosketukseen potilaan kanssa. Tama jarjestelma sisdltia seuraavat so-
velletut osat:

* Rontgenseinéiteline

Réntgenseinateline

* Rontgenseinitelineen etupaneeli
* Kyynérnoja (valinnainen lisdvaruste)
» Potilaan kddensijat (valinnainen lisdvaruste)

Asennus

Asennuksen ja asetusten madrittdmisen suorittaa Agfan kouluttama ja valtuuttama huoltoasentaja.
Kysy lisdtiedot paikalliselta tukiorganisaatioltasi.

3256D FI 20240802 1519
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Sateilysuojaus

Rontgensateily voi aiheuttaa vakavia terveysvahinkoja, joten ole sen tdhden erityisen huolellinen
ja varmista, ettd rontgensateilti suojaudutaan aina.

Jotkut réntgenséteilyn vaikutukset kumuloituvat ajan mittaan. Sen tihden on réntgenhoitajan aina
valtettdva altistus rontgensateilylle.

Rontgensiteen edesséa olevat kohteet voivat aiheuttaa hajaséteilyd. Intensiteetti riippuu rontgenséa-
teilyn energiasta ja voimakkuudesta sekd hajaséteilyd aiheuttavan kohteen materiaalista ja etdisyy-
destd materiaaliin. Hajasdteilyn aiheuttamaa altistusta tulee ehkdistid asianmukaisilla suojatoimen-
piteilla.

Suojatoimenpiteitd ovat muun muassa:

* rontgenhuoneen rakenne (esim. lyijylld suojatut huoneet)

» Kkéyttajien siteilysuojaus (esim. henkilokohtaiset annosmittarit, lyijyesiliinat, sateilysuojalasit,
litkuteltavat lyijylevyt, mahdollisimman etdélla pysytteleminen rontgensadeldhteestd ja hajasa-
teilyé aiheuttavista kohteista sekd sddnnoéllinen koulutus jne.)

* potilaiden suojaus tarpeettomalta sateilyaltistukselta (esim. rontgensddekentdn rajoittaminen
kollimoimalla tai lyijyesiliinan kdytto)

* Henkilokunnan séteilyaltistuksen seuranta
* Suojattu alue ja valvonta-alue

3256D FI 20240802 1519
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Henkilékunnan sateilyaltistuksen seuranta

Seurannan tarkoituksena on valvoa henkil6kunnan altistumista rontgenséteille. Asianmukainen
seuranta auttaa varmistamaan kayttdjien turvallisuuden, ja sen avulla voidaan tarkistaa, ovatko
rontgenlaitteiden kdyttoymparistdén varotoimenpiteet riittdvat. Riittimaton tai virheellinen séteily-
suojaus voi aiheuttaa vakavia terveyshaittoja.

Sateilyaltistuksen mittaamiseen kéytetdin tyypillisesti henkilokohtaisia annosmittareita. Mittareita
kiytetddn aina tyoskenneltdessd ympdaristdssa, jossa kiytetddn rontgensateitd. Ne osoittavat, millai-
sille sateilyméarille kayttdjat altistuvat.

3256D FI 20240802 1519
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Suojattu alue ja valvonta-alue

Jos kayttdjan tai avustajan ei tarvitse olla potilaan laheisyydessi valotuksen aikana, kayttaja kayt-
tad suojattua aluetta seuraavien toimintojen hallintaan:

* toimintatilan valinta

* valotusasetusten (rontgengeneraattorin asetukset) valinta
* valotuspainikkeen kaytto

* muiden valotuksen aikana tarvittavien toimintojen kaytto

TR
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] L— =5 ;
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5 . 5
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.:,: .hqi*:.-.-...;_. 5
o 4
L [
1. Rontgenhuone
2. Potilasympéristo
3. TyOasema
4. Kayttdjan huone: suojattu alue

Kuva 2. Suojattu alue ja valvonta-alue

ﬁ Varoitus: Potilaan on kéytettdvai asianmukaisia sdteilyltd suojaavia vaatteita.

Jos kayttdjan tai avustajan on oltava potilaan laheisyydessé jarjestelmdn normaalin kayton aika-
na (esim. lapsipotilaita tai apua tarvitsevia potilaita kuvattaessa), kayttdjaan tai avustajaan patevat
valvonta-aluetta koskevat méiaraykset.

Pysyttele mahdollisimman etdalld rontgensadeldhteesta ja hajasateilyd aiheuttavasta kohteesta.
Hajasateilyn intensiteetti riippuu réntgenséteilyn energiasta ja voimakkuudesta, kohteen materiaa-
lista ja kohteen etédisyydesta.

C Varoitus: Potilaan ja kdyttajan on kdytettdva asianmukaisia siteilylta suojaavia vaatteita.

Réntgenseinatelineen valvonta-alueet

Jos kayttdjan tai avustajan on oltava potilaan ldheisyydessi jarjestelmédn normaalin kdyton aika-
na (esim. lapsipotilaita tai apua tarvitsevia potilaita kuvattaessa), kayttdjaan tai avustajaan patevat
valvonta-aluetta koskevat miaraykset.

Pysyttele mahdollisimman etdélld rontgensadeldhteesta ja hajaséateilyd aiheuttavasta kohteesta.
Hajaséteilyn intensiteetti riippuu rontgensateilyn energiasta ja voimakkuudesta, kohteen materiaa-
lista ja kohteen etidisyydesta.

ﬁ Varoitus: Potilaan ja kayttijan on kiytettdva asianmukaisia siteilyltd suojaavia vaatteita.
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1. Rontgenputki
2. Fokusmerkinti [—]
3. Valvonta-alue.

Alueen koko vahintaan 60x60 cm

Korkeus lattiasta vdhintdidn 200 cm

Annosmittari

Suojalaite

Seind

DR-ilmaisin tai kasetti

S2: Rontgenseindtelineen oikealla puolella oleva valvonta-alue

S1: Réntgenseindtelineen vasemmalla puolella oleva valvonta-alue

VWoKoNO U A

Kuva 3. Réntgenseinatelineen valvonta-alueet

C Huomio: Potilas ja kdyttaja tulee suojata séteilysuojaimilla.
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Merkinnat
Merkinta Merkitys
Tama merkintd osoittaa, etta laite tayttaa asetuksen
2017/745 vaatimukset (koskee Euroopan unionin maita).
° Tyypin B sovellettu osa

(\/\/\I‘ Valmistuspaiva

Alkuperamaa. Tarrassa oleva kaksimerkkinen koodi si-
| cC

saltad ISO 3166-1:ssd madritetyn maakoodin.

I Valmistaja

Terveydenhuollon laite

MD

Sarjanumero

SN

Yksilollinen laitetunnus tekstind ja koneluettavassa
muodossa

Tyyppi- ja alatyypin numero

UDI
o Tamén asiakirjan viimeisin versio on saatavilla osoit-
1 teessa http://www.agfahealthcare.com/global/en/libra-

ry/index.jsp

Lue kayttooppaassa annetut ohjeet.

Merkinta Merkitys

A Vaarallinen jannite
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Merkinta Merkitys
! Ionisoiva sateily
Puristumisvaara.
Kompastumisvaara.

Muut merkinnét on lueteltu ja kuvattu jarjestelmén asiakirjojen moduuleissa.
* Rontgenseinitelineen varoitusmerkinnét

* Tyyppimerkinta

* Rontgenseinitelineen lisdmerkinnéat

* Bucky-telineen merkinnéat
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Réntgenseinatelineen varoitusmerkinnat

Kuva 4. Réntgenseindtelineen varoitusmerkinnat

3256D FI 20240802 1519
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Merkinta

Merkitys

ol Agfa NV
Sentestraat 27, 2640 Mortsel, Belaium 2862

Made in Germany EE
1

DR 400

8532

hip
sGs globalie
CONFORMS TO .
AAMI ES60501-1 c us
CERTIFIED 10 ﬂ
‘GAN CSA 222 10 60601-1:14 710203
—

o/
P

MEDICAL ELECTRICAL
QUIPM

/El 5520/150 @l XXXXX ﬂ yyyy-mm-dd\

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

\ (01) 05414904281321 (1) yymmd (21) 0000 (240) 5520/150 /

(Esimerkki alatyypista 5520/150)

Kommentti CE-merkintd ja turvallisuusmerkinnét
ovat voimassa tuotteen julkaisuhetkell&.

Rontgenseinételineen alhaalla oi-
kealla puolella sijaitseva tyyppi-
merkinta.

Tyypin B sovellettu osa

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 | -merkinta si-
jaitsee tyyppimerkinnén vieressa.
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Réntgenseinatelineen lisamerkinnat

/ o . ce Rontgenseinitelineen alhaalla oikealla puolella si-
Septestraat 27‘%540 Mortsel, Belgium ]altseva tyypplmerklnta

WS-Manual-001
YYYY-MM-DD R

Type 5522/100

I_Lz'ﬁ XXXXX

Voltage 24 VDC
Frequency - Hz
max. Current 0,75 A

oo P10
U5 ED 100%

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

hitpi/iwwwv.agfahealhcare.com/globallen/library/index jsp

\ Made in Hungary /

(Esimerkki alatyypista 5522/100)

Tyypin B sovellettu osa

Maadoitus

Istuminen kielletty.

Bucky-teline voidaan kallistaa vaaka-asentoon.
Ala kayta bucky-telinettd istuimena.

Bucky-telineen enimmaéiskuormitus pystysuuntai-
sen liikkeen aikana on 20 kg.

b @ =] >

20 Kg

Kallistusjatkeen yldosassa on puristumisvaarasta
varoittava merkinta.

B>

Aiheeseen liittyvia tietoja
Rontgenseinételineen tekniset tiedot
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Bucky-telineen merkinnat

Wl AglaNv q3 Tyyppimerkinta sijaitsee bucky-telineen takakannessa tai
BT-Cassetie-WS-L-001 bucky-vetolaatikossa kierrettavan alustan alla.
Type 5523/200 [SNT yoxxononx d|yyyy-mm-dd
24V == 80mA Bucky-telineiden tyyppimerkintéjen tiedot on ilmoitettu
R ‘ SGS| myds niiden teknisissé tiedoissa.
A Us —
Made in Germany 710203
@ (01) 05414904 176481 (11) yymmdd (21) xooexoo (240) 5523/200

Kuva 5. (Esimerkki alatyypista
5523/200)

Luokan II laite.

Puristumisvaara.

Merkinta sijaitsee bucky-telineen sivukannessa tai kierretta-
vassé alustassa.

Ulosvedetyn bucky-vetolaatikon enimmaiskuormitus on 10
kg. Ald nojaa bucky-telineeseen tai istu sen paélle.

Merkinta sijaitsee bucky-telineen sivukannessa tai kierretta-
véssa alustassa.

Lue kayttooppaassa annetut ohjeet.

Merkinta sijaitsee bucky-telineen sivukannessa tai kierretta-
véssa alustassa.

Yhteensopivuus Kiinan RoHS-sdannoston SJ/T11364-2006
kanssa. Ymparistoystavéllinen kayttdaika (EFUP) (vuosina),
jonka aikana laitteesta ei vuoda tai vapaudu vaarallisia ainei-
ta normaalissa kdytossa.

9 PP

Merkinta sijaitsee bucky-telineen takakannessa tai bucky-ve-
tolaatikossa kierrettdvén alustan alla.

Aiheeseen liittyvia tietoja
Bucky-telineyksikon tekniset tiedot
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Puhdistus ja desinfioiminen

Kaikkia asiaankuuluvia menetelmii ja miarayksia on noudatettava, jotta henkilékunta, potilaat ja
laitteisto sdilyvat puhtaina. Kaikkia yleisid varotoimenpiteitd on noudatettava, jotta valtetddn mah-
dollinen saastuminen eiké potilas joudu (liheiseen) kosketukseen laitteen kanssa. Desinfiointime-
netelmdn valitseminen on kayttdjan vastuulla.

* Puhdistus

* Desinfiointi

* Desinfiointia koskevat turvallisuusohjeet
* Hyvaksytyt desinfiointiaineet
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Puhdistus
Laitteiston ulkopintojen puhdistaminen:
1. Pysayti jarjestelmén toiminta.

Varoitus: Varmista, ettd jarjestelmén virransy6tto on katkaistu ennen laitteiston puhdis-
tamista. Ala koskaan kédyta vedettomid tai erittdin liukenevia alkoholeja, bensiinié, tinne-
rié tai muita tulenarkoja puhdistusaineita. Muuten seurauksena voi olla tulipalo tai sidh-
koisku.

2. Pyyhi jarjestelmén ulkopinnat neutraaliin puhdistusaineeseen kostutetulla liinalla.

C Huomio: Varmista, ettd laitteen sisdan ei paase nestetta.

C Huomio: Kaytd puhdistamiseen vain vahdisté kosteutta. Alé ruiskuta desinfiointiainetta
tai puhdistusaineita suoraan laitteen paalle. Ald kaada nestettd suoraan laitteen paalle.

f Huomio:

Al kayta liuottimia, kuten vedettomia tai erittain liukenevia alkoholeja, tinneria tai ben-
siinid. Ald kayta syovyttdvia, liuottavia tai hankaavia puhdistus- tai kiillotusaineita.

Niiden kaytto saattaa vahingoittaa laitteiston pintoja. Sopimattomien puhdistusaineiden
tai -menetelmien (esim. alkoholia sisaltdvat puhdistusaineet) kayttd voi himment&a tai
haurastuttaa laitteiston pintoja.

@ Kommentti Al4 avaa laitteistoa puhdistusta varten. Mitkéén laitteiston sisélli olevat osat
eivdt tarvitse kdyttdjan suorittamaa puhdistusta.

3. Kiynnista jarjestelma.
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Desinfiointi

Varoitus: Kéyta laitteen desinfiointiin ainoastaan Agfan hyviksymia ja kansallisten méa-
raysten ja kdytant6jen mukaisia desinfiointiaineita ja -menetelmid, jotka tayttadvat myos ra-
jdhdysturvallisuutta koskevat vaatimukset.

Jos haluat kayttia muita desinfiointiaineita, pyyda ensin Agfan hyviksynta, silld useimmat desin-
fiointiaineet voivat vahingoittaa laitetta. UV-desinfiointi ei ole sallittua.

Suorita desinfiointi noudattamalla kaytettdvien tuotteiden ja védlineiden mukana toimitettuja ohjei-
ta ja sairaalan yleisid desinfiointiaineiden kiytt6a, havittdmista ja turvallisuutta koskevia kaytdn-
toja.

Veri ja ruumiinnesteet saattavat sisaltda patogeenejé, ja niiden saastuttamat esineet ja pinnat tulisi

puhdistaa ja desinfioida hepatiitti B -infektioita vastaan tehokkaaksi todetulla desinfiointituotteel-
la.
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Desinfiointia koskevat turvallisuusohjeet

C Varoitus: Réjahtavia tai syttyvid kaasuseoksia muodostavien desinfiointiaineiden kayttami-
nen on rajihdysvaaran vuoksi hengenvaarallista. Katkaise kaikista laitteista virta ennen de-
sinfiointia. Anna kaasuseoksen haihtua ennen réntgenjarjestelmén kiynnistdmista uudel-
leen.

C Huomio: Yhteensopimattomien desinfiointiaineiden kdyttd voi varjitd, haalistaa tai vahin-
goittaa laitteiden pintoja. Ota yhteytta laitteen valmistajaan, jos desinfiointi aiheuttaa toi-
mintahdiri6ita tai laitteen suorituskyvyn heikkenemista.

Jarjestelmén desinfiointi:

+ Ali kéytd syovyttivid, liukenevia tai kaasumaisia desinfiointiaineita.

* Katso lisdtietoja valmistajan kayttoturvallisuustiedotteesta (MSDS) ja tuotteen etiketissa olevista
suosituksista ennen kayttoa.

* Desinfiointiaineen levittdminen suihkuttamalla voi aiheuttaa toimintahairioita, silla desinfioin-
tiaine saattaa tunkeutua laitteiden sisélle. Desinfioi jarjestelmén kaikki osat, mukaan lukien li-
sdvarusteet ja liitdntakaapelit, vain pyyhkiméalla. Katkaise jarjestelmasta virta ja peitd jadhtynyt
jarjestelméa huolellisesti ennen huoneen desinfiointia sumuttamalla.
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Hyvaksytyt desinfiointiaineet

Katso laitteen pintamateriaalin kanssa yhteensopiviksi todettujen desinfiointiaineiden tiedot Agfan
verkkosivuilta ja kdyta naitd aineita laitteen ulkopintojen puhdistamiseen.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?1D=41651138
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Huolto

Tarkista aina huoltoaikataulut Agfan huoltoasiakirjoista tai Agfan kouluttamalta ja valtuuttamalta
huoltoasentajalta.

* RoOntgenseinitelineen huolto

Réntgenseinatelineen huolto

Rontgenseindteline on huollettava sddannoéllisesti, jotta sen kayttd voisi tapahtua turvallisesti ja luo-
tettavasti.

Varoitus: Jos jarjestelmad ei ole turvallinen, vaarana on potilaan ja/tai kayttijan sateilyaltis-
tuminen tai loukkaantuminen. Asiakas on vastuussa laitteiston turvallisesta toiminnasta.

Varoitus: Jos laitteistoa ei huolleta riittdvan usein, kuluneet tai vaaralliset osat voivat ai-
heuttaa henkil6- ja omaisuusvahinkoa.

Varoitus: Virheelliset tai vialliset varaosat voivat heikentéd jarjestelmén turvallisuutta ja
johtaa vahinkoihin, toimintahdiri6ihin tai jarjestelmén vioittumiseen. Kayti ainoastaan val-
mistajan toimittamia alkuperaisia varaosia.

Varoitus: Laitteistoon tai ohjelmistoon tehdyt asiattomat muutokset, lisdykset, huoltotoi-
menpiteet tai korjaukset voivat johtaa loukkaantumiseen, sdhkoiskuun tai laitteiden vahin-
goittumiseen. Turvallisuus on taattu vain, jos muutos-, lisdys-, huolto- tai korjausty6t suorit-
taa Agfan valtuutettu kenttdhuoltoasentaja. Lidketieteellisen laitteen muutos- tai huoltotéita
suorittava valtuuttamaton asentaja toimii omalla vastuullaan, ja tallaiset tyot mitatoivat lait-
teen takuun.

> bbb P

Taulu 1. Kayttoika ja kunnossapito

Kéyttoiki

Odotettu kayttoika 10 vuotta

Maaraaikainen huolto

Jarjestelmaélle on suoritettava tekninen huolto, jotta se toi- |12 kuukauden vélein tai 60 000 jak-
mii virheettémasti ja potilaan ja kdyttdjan turvallisuus voi- |son jalkeen (riippuen siitd, kumpi
daan taata. ndistd vaatimuksista tayttyy aiem-
min)

Kaikki rontgenseinételineen terdsvaijerit on tarkistettava

Kaikki rontgenseinételineen terdsvaijerit on vaihdettava, 36 kuukauden valein
jotta jarjestelma toimii virheettdmasti ja potilaan ja kéytta-
jan turvallisuus voidaan taata

Kayttajan suorittama huolto

Tarkista, etta liikkeet ovat tasaisia Paivittain
Tarkista, ettd liikkeet ovat esteettomia Paivittain
Tarkista jarrujen vapautuminen ja lukittuminen Paivittain
Tarkista kayttoohjaimien toiminta Paivittain
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Tarkista suuntamerkit ja varoitussymbolit

Paivittiin

Tarkista kaikki sahkokaapelit ja -liitdnnét vaurioiden varal-
ta.

Viikoittain

Huomio: Jos jirjestelma ei toimi tai se toimii epdnormaalisti, se on kytkettava valittdmasti
pois pailtd ja ongelmasta on ilmoitettava huoltoon. Laitteiston saa ottaa uudelleen kayttoon

vasta, kun ongelman aiheuttanut vika on korjattu.
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Ymparistonsuojelu

[ ]
Kuva 6. WEEE-merkinta

WEEE-tiedote loppukayttajalle

Sahko- ja elektroniikkaromun kierratysdirektiivin (WEEE) pddmédirand on ehkiistd sahko- ja elekt-
roniikkaromun syntymistd ja edistdd sen uudelleenkdytt6d, kierrdtysta ja muita hyddyntdmistapo-
ja. Se edellyttda siksi sdhko- ja elektroniikkaromun keraystd uudelleenkdytt6a tai kierrdtysta var-
ten.

Koska direktiivi on sisdllytetty osaksi kansallista lainsdadant6é, yksittaiset vaatimukset saattavat
vaihdella EU-jasenmaiden vélilli. Tuotteissa ja/tai niiden mukana toimitettavissa asiakirjoissa ole-
va WEEE-merkintd osoittaa, etti kiytettyjd sahko- ja elektroniikkatuotteita ei saa kisitelld tai ha-
vittda sekajatteend. Lisatietoja tuotteen kierrityksesta saat paikallisesta huoltopalvelusta ja/tai jal-
leenmyyjaltd. Materiaalien kierrdttiminen auttaa sddstdméan arvokkaita luonnonvaroja.

Huomio: Varmistamalla tuotteen asianmukaisen hdvittdmisen autat ehkdiseméin sahko- ja
elektroniikkaromun virheellisestd havittimisesta aiheutuvia ympéristo- ja terveyshaittoja.

Turvallisuusohjeet

* Yleiset turvallisuusohjeet
* Rontgenseinitelineen turvallisuusohjeet
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Yleiset turvallisuusohjeet

Varoitus: Turvallisuus voidaan taata vain, jos Agfan valtuutettu kenttdhuoltoasentaja on
asentanut tuotteen.

Varoitus: Tuotteen saa asentaa ainoastaan hyvaksyttyjd komponentteja ja laitekokoonpa-
noja kayttéden.

Varoitus: Sdhkoiskun vaaran valttdmiseksi laitteen saa liittda vain suojamaadoitettuun pis-
torasiaan.

Varoitus: Ionisoiva siteily saattaa aiheuttaa sdteilyvammoja, jos laitetta kdytetdan virheelli
sesti. Sateilya kaytettiessd on noudatettava vaadittuja suojaustoimenpiteita.

Varoitus: Kayttijan on suoritettava vaadittavat varotoimenpiteet vaaralliselta rontgensétei-
lylté suojautumiseksi, kun DR-ilmaisinta kdytetdin rontgenldhteen rontgensateiden edessa.

Varoitus: DR-ilmaisinta ei ole tarkoitettu kédytettaviksi ensisijaisena rontgenséteiden estee-
nd. Kayttdja on vastuussa rontgenhoitajan, sivullisten ja kuvattavien kohteiden turvallisuu-
den varmistamisesta.

Varoitus: Viallisen laitteiston kayttoon liittyy potilaan tai kayttajan radiologisen altistumi-
sen tai loukkaantumisen vaara. Kdyta laitteistoa ainoastaan turvallisissa ja hairi6ttomissa
olosuhteissa.

Varoitus: Laitteiden tai ohjelmistojen vioittuminen saattaa aiheuttaa kiyttokatkoksia. Jos
tuotetta kaytetdan kriittisten kliinisten tydonkulkujen suorittamiseen, kaytettdvissa tulisi olla
myo0s asianmukainen varajarjestelma.

Huomio: Noudata aina kaikkia tdhan kayttéoppaaseen sisdltyvia varoituksia, huomautuk-
sia ja kommentteja sekd tuotteessa olevia turvallisuusmerkintgja.

Huomio: Agfan ladketieteellisia tuotteita saa kayttda ainoastaan koulutettu ja pateva henki-
l6kunta.

> b b bbEPPBEP
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Rontgenseinatelineen turvallisuusohjeet

C Varoitus: Laitteiston asiaton kdytto tai sen koteloiden tai suojusten avaaminen saattaa joh-
taa henkil6- tai omaisuusvahinkoihin. Noudata aina kaikkia asianmukaisia varotoimenpitei-
ta, jotta laitteistoa ei kiyteta asiattomasti.

C Varoitus: Jarjestelma toimii séhkdévirralla, ja sen kdyttéon liittyy siksi séhkodiskun vaara.

R6ntgenseinéte|ine

Rontgenseiniteline mahdollistaa pystysuuntaiset rontgenvalotukset seindtelineen edessa seisovista
tai istuvista potilaista.

Seinitelineestd on saatavilla kaksi eri versiota:

* pystysuunnassa liikkuvalla bucky-telineelld varustettu seinételine, joka tukee pystysuuntaista
liikettd (ylos ja alas)

» kallistettavalla bucky-telineelld varustettu seinételine, joka tukee pystysuuntaista liiketta (ylos ja
alas) ja bucky-telineen kallistamista

Bucky-telineestd on saatavilla kaksi eri versiota, jotka eroavat toisistaan ilmaisimen lataussuunnan
osalta:

* Oikealta puolelta ladattava teline
* Vasemmalta puolelta ladattava teline

Seindtelineen bucky-telineen korkeuden sddtéalue on erittiin suuri.
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a b~ WD

67

Seindtelineen pylvés

Bucky-teline

Kollimaattorin valon pééllekytkentdpainike (tatd toimintoa ei ole DR 800 -mallissa)
Pystyliikkeen kahva (molemmilla puolilla)

Etupaneeli

Kallistusjatke

Kallistuskahva

NoukrwbN-=

Kuva 7. Réntgenseinételine - pystysuunnassa saadettavissa oleva versio ja kallistettavissa ole-
va pystysuunnassa saadettavissa oleva versio

Huomio: Bucky-yksikdn etuosassa olevat kokomerkinnét osoittavat kasetin tai ilmaisimen
koon ja sijainnin. Huomaa, ettd kuvantamiseen kaytettdvissa oleva todellinen alue on 0soi-
tettua pienempi. Valotetun kohteen kuva suurenee jonkin verran, koska bucky-yksikko ja
kasetti tai ilmaisin eivéat ole kiinni toisissaan. Kasetin tai ilmaisimen valoherkka alue saattaa
olla jonkin verran osoitettua aluetta pienempi. Katso tarkat arvot kasetin tai ilmaisimen tek-
nisisté tiedoista.

* RoOntgenseinitelineen asennon sdatdminen
* Rontgenseinitelineen lisdvarusteet
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Rontgenseinatelineen asennon saataminen

ﬁ VAARA: Varmista, ettei jarjestelméan liikkumisalueella ole henkilita tai esineitd, joihin jar-
jestelmén liikkuvat osat voivat térmata.

ﬁ Varoitus: Sdilytd katsekontakti potilaaseen siirtiessisi laitteistoa, jotta havaitset ja valtat
ajoissa mahdolliset vaaratilanteet, kuten térméaykset.

ﬁ Varoitus: Varo, etteivdt sormesi tai kitesi jaa puristuksiin. Pitele kddensijoista/kahvoista
jarjestelmda liikutellessasi.

ﬁ Varoitus: Ali kiytd automaattista kollimaatiota, jos kallistettava bucky-teline ei ole pysty-
asennossa. Kytke kollimaattori manuaaliseen tilaan. Varmista automaattista kollimaatiota
kiytettdessa, ettd kallistettava bucky-teline on pystyasennossa.

Pystysuuntainen liike

1. Pystysuuntaisen liikkeen kahva ja jarrukytkin

Kuva 8. Asennon hallinnan ohjaimet

Vapauta pystysuuntaisen liikkeen jarru painamalla rontgenseindtelineen vasemmalla ja oikealla
puolella olevien kahvojen yldosaan integroitua kytkintd. Bucky-telinettd voidaan liikuttaa ylos- ja
alaspéin.

Pysdytad bucky-telineen liike ja lukitse se paikoilleen vapauttamalla kytkin.

Huomio: Seinitelineen enimmaéiskuormitus pystysuuntaisen liikkeen aikana on 20 kg. Buc-
ky-yksikko saattaa liukua alaspéin, jos sithen kohdistetaan liian suuri kuormitus.

@ Kommentti Al4 liikuta bucky-telinettd liian kovalla voimalla sen dériasentoihin.
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Kallistus

1. Kallistuskahva
2. Kallistuksen kulma-asteikko

Kuva 9. Asennon hallinnan ohjaimet

Kallista bucky-telinettad painamalla kallistuskahvan painiketta ja pitdmaélla se painettuna ja liikutta-
malla bucky-telinettd. Kulma-asteikko on nakyvissa bucky-telineen kannattimessa.

Lukitse bucky-teline paikoilleen vapauttamalla kallistuskahvan painike.

Kommentti Bucky-teline voidaan kallistaa vaaka-asentoon. Al kiyta bucky-telinetté istui-
mena.
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Rontgenseinatelineen lisavarusteet

Varoitus: Sellaisten vadrien lisivarusteiden kaytto, joita ei ole mahdollista kiinnittda tuke-
vasti jarjestelmééan, saattaa johtaa vaaratilanteisiin ja loukkaantumiseen. Kaytd ainoastaan
valmistajan toimittamia alkuperdisia lisivarusteita.

* DPotilaan kddensijat

* Kyynarnojan kiinnittdminen
» Valikappale

* Seindtelineen kiinnityssarja
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Potilaan kadensijat

Seindtelineen potilaan kiddensijat kiinnitetddn bucky-telineen takapuolelle. Potilaat voivat kdyttaa
nditd kadensijoja tukena ja oikean asennon sdilyttdmisen apuna (esim. rintakehén alueen tutki-
muksia suoritettaessa).

Kuva 10. Potilaan kadensijat
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Kyynarnojan kiinnittaminen
Huomio: Kyynédrnoja kestda jopa 20 kg:n kuormituksen. Sen ei ole tarkoitus kannatella poti-
laan koko painoa.

Varmista, ettei kyyndrnoja osu kattoon, kun bucky-telinetté liikutetaan ylospdin manuaalisesti. Au-
tomaattista liikettd kdytettdessd anturi tunnistaa kyyndrnojan lasnéolon ja se huomioidaan liiketta
sdddettdessa.

Al saada kyynidrnojaa siten, ettd se on samansuuntainen bucky-telineen kanssa. Kyynarnoja voi
osua seinitelineen pylvéaiseen.

Kiinnita ja sijoita kyyndrnoja seuraavasti:

1. Aseta kyynédrnoja bucky-telineen rungon oikealle tai vasemmalle puolelle.

Ota kiinni kyynéarnojan alapuolelta.

Veda kyynédrnojaa eteenpdain

S4ada kulma.

Siirrd kyynédrnojaa taaksepdin ja lukitse sen asento.

g Wb

Kuva 11. Kyynéarnoja
Rontgenputken liikettd on rajoitettu kyynéarnojan laheisyydessa tormadysten valttdmiseksi. Kyynar-

noja on irrotettava seinételineesté, jotta putkea on mahdollista liikuttaa vapaasti. Kddensijan kaan-
tdminen sivuun 90 astetta ei riita.

3256D FI 20240802 1519



DR 400 (Rontgenseinételine) | Rontgenseinételine | 36

Vélikappale

Valikappale mahdollistaa potilaiden kuvaamisen istuma-asennossa tarjoamalla lisdtilaa jaloille
bucky-telineen alla.

f\¥| J

Kuva 12. Valikappale
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Seinatelineen kiinnityssarja

DR 400 (Rontgenseinételine) | Bucky-teline | 37

Rontgenseinételineen vakautta voidaan parantaa lisdkiinnityssarjan avulla. Kiinnityssarja asenne-
taan rontgenseinitelineen takapuolelle padkannen alle ja kiinnitetddn seindan. Kiinnityssarjan saa
asentaa ainoastaan huoltoasentaja.

Bucky-teline

Rontgenpdytd ja rontgenseinételine on varustettu bucky-telineella.

Bucky-teline pitaa kasetin tai ilmaisimen paikoillaan valotuksen aikana ja keskittdd sen valotusau-
tomatiikan (AEC, Automatic Exposure Control) ja hilan mukaisesti.

Bucky-teline tukee vakiokasetteja seka kasettikokoisia DR-ilmaisimia.

Bucky-telineen toiminta voidaan raataloida asiakkaan tarpeiden mukaan.

NouhkwN-=

Bucky-vetolaatikko

Jarrun vapautuspainike
Bucky-vetolaatikon kahva

Kasetti- tai ilmaisinkelkka

Kasetin tai ilmaisimen kiertonuppi
Kiinnikkeet

Sivukiinnikkeet

Kuva 13. Bucky-teline

uewNhN =

Poytataso

Irrotettava hila

Valotusautomatiikka (AEC)

Kasetti- tai ilmaisinkelkka
Bucky-vetolaatikko ja kiertomekanismi

Kuva 14. Bucky-teline edesta katsottuna
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Bucky-telinekokoonpanot

Bucky-telineen kiertaminen

Rontgenseinételineen bucky-telineen lataaminen

Kasetin tai ilmaisimen poistaminen réntgenseindtelineen bucky-telineesta
Kasettien ja ilmaisimien koot

Vakiokasettikoot

DR-ilmaisimen muodot ja suunta

Hajasateilyhilat
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Bucky-telinekokoonpanot

Pelkille kaseteille tarkoitettu kokoonpano

Kasettityonkulku edellyttad, ettd kasetti poistetaan bucky-telineesta jokaisen valotuksen jalkeen.
Kasetti on skannattava digitointilaitteella ennen kuin valmis kuva on kaytettavissa.

Kasetin oikea suunta valitaan asettamalla se bucky-telineeseen halutussa suunnassa; kiertomeka-
nismia ei tarvita.

Huoltoasentaja voi lukita haluttaessa kiertomekanismin asennuksen yhteydesséa tatd kokoonpanoa
kéytettiessa.

Kiintedlle DR-ilmaisimelle tarkoitettu kokoonpano

Kiinteélle DR-ilmaisimelle tarkoitetussa bucky-telineessa ei ole kiinnitys- tai kiertomekanismia. Il-
maisin on kiinnitetty bucky-telineeseen pysyvasti, eiké sitd voi irrottaa. Ilmaisin on nelién muotoi-
nen, eika sita tarvitse kiertaa.

Rontgenseinatelinekokoonpano

Kasetti tai ilmaisin voidaan asettaa bucky-telineen keskelle tai kohdistaa sen yldreunaan, jolloin
potilaille voidaan suorittaa rintakehdn alueen tutkimuksia siten, ettd heiddn leukansa lepaa seina-
telineen etupaneelia vasten.

Bucky-teline on saatavilla sekd vasemmalta ettd oikealta puolelta ladattaville seinételineille.
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Bucky-telineen kiertaminen

Bucky-telineeseen asetettua kasettia tai ilmaisinta voidaan kiertaa ilman, etta sita tarvitsee irrot-
taa.

Bucky-telineessé olevan kasetin tai ilmaisimen suunnan muuttaminen:

1. Avaa bucky-vetolaatikko puoliksi auki vetdmalla sen etupuolella olevasta kahvasta.
2. Anna kasetin tai ilmaisimen olla paikoillaan ja kierra bucky-telineen kelkkaa kiertonuppia kayt-
tamalla.

* Muuta suunta pystysuunnasta vaakasuuntaan kiertamalla telinettd myotdpaivaan
* Muuta suunta vaakasuunnasta pystysuuntaan kiertimalla telinettd vastapaivdan

Kuva 15. Esimerkki: suunnan muuttaminen pystysuunnasta vaakasuuntaan myoétépaivaan
kiertamalla

Varmista ennen bucky-vetolaatikon tyontdmistd takaisin paikoilleen, ettd kierto on suoritettu
valmiiksi.

3. Tyonna bucky-vetolaatikko takaisin paikoilleen kayttamalla sen etupuolella olevaa kahvaa ja
vapauttamalla jarru painiketta painamalla.
Varmista, ettd tyonnat bucky-vetolaatikon pohjaan saakka, jotta se tulee oikein paikoilleen.
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Rontgenseinatelineen bucky-telineen lataaminen

Kasetin tai ilmaisimen lataaminen bucky-telineeseen:

1. Veda bucky-vetolaatikko tdysin ulos vetdmallé sen etupuolella olevasta kahvasta.
2. Kierri vetolaatikko pystyasentoon.

3. Saada sivukiinnikkeet kasetin tai ilmaisimen koon mukaan painamalla lukkopainiketta ja siirta-
malla kiinniketta.

4. Tyonna kasettia tai ilmaisinta alempaa salpaa kohti siten, ettad kiinnitysmekanismi aukeaa riitta-
vasti kasettia tai ilmaisinta varten.

5. Sovita kasetti tai ilmaisin kiinnikkeisiin.
Huomio: Varmista, etteivat sormesi jaa puristuksiin kiinnitysmekanismin ja ilmaisimen
viliin. Kiinnikemekanismi voi satuttaa sormia, joten ole erityisen varovainen.

6. Kierra tarvittaessa kasettia tai ilmaisinta siten, etti se on oikeassa asennossa seuraavaa valotus-
ta varten.

7. Kohdista kasetti tai ilmaisin. Kohdistus voi olla keskitetty tai poissa keskelta.

f Huomio:

Jos kasetti tai ilmaisin sijoitetaan sivuun keskelta:

* Rontgenputki on kohdistettava manuaalisesti.
* AEC-kennot eivét peity valttdmatta kokonaan tai lainkaan, jolloin valotusannos on vir-
heellinen. Varmista, ettd AEC-kennot peittyvat.

8. Tyonna bucky-vetolaatikko takaisin paikoilleen kayttamalla sen etupuolella olevaa kahvaa ja
vapauttamalla jarru painiketta painamalla.
Varmista, ettd tyonnéat bucky-vetolaatikon pohjaan saakka, jotta se tulee oikein paikoilleen.

3256D FI 20240802 1519



DR 400 (Rontgenseinételine) | Bucky-teline | 42

Kasetin tai ilmaisimen poistaminen rontgenseinatelineen bucky-teli-
neesta

Kasetin tai ilmaisimen poistaminen bucky-telineesta:

1. Avaa bucky-vetolaatikko tdysin auki sen kahvasta vetamalla.
2. Kierri telineen kelkka takaisin pystysuuntaan.
3. Avaa kiinnitysmekanismi painamalla kasettia tai ilmaisinta alempaa kiinnikettd kohti.

Huomio: Varmista, etteivat sormesi jaa puristuksiin kiinnitysmekanismin ja ilmaisimen
viliin. Kiinnikemekanismi voi satuttaa sormia, joten ole erityisen varovainen.

4. Poista kasetti tai ilmaisin kiinnikkeistd. Kelkassa on aukot, joiden kautta saat sormillasi otteen il-
maisimesta tai kasetista.

5. Aseta bucky-telineeseen toinen kasetti tai ilmaisin.

* Vaihtoehtoisesti tyénné bucky-vetolaatikko takaisin paikoilleen kayttimalla sen etupuolella
olevaa kahvaa ja vapauttamalla jarru painiketta painamalla.
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Kasettien ja ilmaisimien koot

Bucky-telineesséd on cm:ind (ja bucky-telineen tyypista riippuen myds tuumina) ilmaistut merkin-
nét, jotka helpottavat sivukiinnikkeiden sditdmisté kasetin tai ilmaisimen koon mukaan. Seinételi-
neen koteloon on painettu vastaavat merkinndt kollimaatioalueen sddtdmisen helpottamiseksi.

Kooltaan 43 x 35 cm:n (17 x 14 tuuman) kasetti tai ilmaisin voidaan sijoittaa joko keskelle tai buc-
ky-telineen yldosaan poikittain.

2 1

1. Bucky-telineen yldreunan isokokoisen kasetin tai ilmaisimen kohdistusmerkinnét
2. Bucky-telineen yldreunaan kohdistettu isokokoinen ilmaisin

Kuva 16. Seinatelineen bucky-teline ja telineen ylareunaan kohdistettu isokokoinen ilmaisin

1. Bucky-telineen ylareunan isokokoisen kasetin tai ilmaisimen kohdistusmerkinnét

Kuva 17. Bucky-telineen merkinnat
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Vakiokasettikoot

35x43 cm
35x35cm
24 x 30 cm
18 x 24 cm
15 x 30 cm
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DR-ilmaisimen muodot ja suunta

Katso ilmaisimen oikeaa suuntaa koskevat ohjeet DR-ilmaisimen kdyttdoppaasta, kun siti kayte-
taan bucky-telineen kanssa.

Seuraavissa kohdissa on erityisid ohjeita tilanteisiin, joissa ilmaisimen kdyttéoppaan ohjeita ei so-
velleta.
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Hajasateilyhilat

Hajaséteilyhilat vihentdvat hajaséteilya ja parantavat kuvanlaatua. Hilat ovat saatavilla valinnai-
sena lisdvarusteena.

DR-ilmaisimissa kaytetdan fokusoituja hiloja. Fokusoitujen hilojen kayttd edellyttda, ettd rontgen-
sddeldhde kohdistetaan ilmaisimen keskelle ja ettd rontgensiddeldhteen ja ilmaisimen vélinen etii-
syys on oikea. Hilan kahvan védrikoodi osoittaa etdisyyden, jolle hila on tarkoitettu.

Rontgenpdydin tai réntgenseinételineen hilan vaihtaminen:
1. Veda hila ulos kahvaa kayttien.

2. Sailyta hila turvallisessa paikassa, jotta se ei vahingoitu.

3. Aseta hila bucky-telineen uraan siten, ettd sen merkinnét osoittavat yléspdin. Varmista, ettd hila
on tyonnetty paikoilleen pohjaan saakka.

C Varoitus: Kasittele hajaséateilyhiloja varovasti ja sdilytad ne turvallisessa paikassa, kun niita
ei kaytetd. Hila voi vahingoittua, jos se putoaa, jolloin kuvanlaatu voi heiketa tai kuvassa voi
ndkya artefakteja.

C Huomio: Fokusoidun hajaséteilyhilan kdyttd saattaa heikentdd kuvanlaatua, jos rontgensa-
deldhdetta ei ole keskitetty tai jos etdisyys on virheellinen.

C Huomio: Jos hajasdteilyhilaa ei ole kiinnitetty asianmukaisesti bucky-telineeseen, seurauk-
sena voi olla potilaan loukkaantuminen tai laitteen vaurioituminen.

* Hajaséateilyhilat
* Hajasateilyhila fokusointietdisyyden varimerkinta

Aiheeseen liittyvia tietoja
Bucky-telineyksikon tekniset tiedot
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Hajasateilyhilat
Hajaséteilyhilat vihentdvat hajaséateilya ja parantavat kuvanlaatua. Hilojen kéytt6é on valinnaista.

Katso jarjestelmén ja DR-ilmaisimien kanssa yhteensopiviksi todettuja hiloja koskevat tiedot Agfan
verkkosivuilta.

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?1D=54332498
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Hajasateilyhila fokusointietdisyyden varimerkinta
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Hilan kahva on ndkyvissa, kun hila on paikoillaan, ja sen varimerkinta osoittaa hilan fokusointie-

taisyyden.

Taulu 2. Hilan fokusointietdisyyden varimerkinta

Fokusointietiisyys Vari

100 cm punainen

150 cm vihrea

180 cm sininen -
Yhdensuuntainen hila harmaa

Tuotetiedot

* Yhteensopivuus

¢ Vaatimustenmukaisuus

¢ Laitteiston luokitus
¢ Tuotevalitukset

¢ Koulutus

¢ Tekniset tiedot

* Huomautuksia suurtaajuussateilystd ja immuniteetista
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Yhteensopivuus

Jarjestelméda saa kayttdd yhdessa ainoastaan sellaisten laitteiden tai komponenttien kanssa, jotka

Agfa on nimenomaisesti hyviaksynyt yhteensopiviksi. Agfan huoltopalvelu toimittaa pyydettdessa
luettelon tallaisista laitteista ja osista.

Laitteistoon saavat tehdd muutoksia tai lisdyksia ainoastaan Agfan valtuuttamat henkil6t. Tallaiset
muutokset on tehtdva parasta asennustapaa ja kaikkia sovellettavissa olevia sairaalan lainsdadén-
toalueella voimassa olevia lakeja ja lainvoimaisia maarayksid noudattaen.
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Vaatimustenmukaisuus

Jarjestelmad tayttda alla mainittujen direktiivien ja standardien vaatimukset.

*  Yleista

o Turvallisuus

» Sdhkomagneettinen yhteensopivuus

*  Ympéristonsuojelun vaatimustenmukaisuus
* Bioyhteensopivuus
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Yleista

* Tuote on suunniteltu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (ldakintalai-
teasetus) mukaisesti

* ISO 13485
* ISO 14971

Turvallisuus

+ IEC60601-1

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

* AAMIES 60601-1
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Sahkémagneettinen yhteensopivuus
+ IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2

Yhdysvallat

Tama laite on testattu, ja sen on todettu tayttdvan FCC-sdantdjen osassa 15 luokkaan A kuuluville
digitaalisille laitteille asetetut vaatimukset. Nadiden rajoitusten tarkoituksena on tarjota kohtuulli-
nen suoja haitallisia hdiridita vastaan, kun laitetta kiaytetddn kaupallisessa ympdaristossa. Tama lai-
te tuottaa, kdyttad ja voi sateilld radiotaajuuksista energiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kiyteta asen-
nusoppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallisia hairioitd radioliiken-
teeseen. Laitteen kaytt6 asuinalueella aiheuttaa todennédkoisesti haitallisia hairioitd, jotka kaytta-
jan on Kkorjattava omalla kustannuksellaan. Ota tarvittaessa yhteyttd paikalliseen huolto-organisaa-
tioon.

Kanada

Tama luokan A digitaalinen laite tayttda kaikki Kanadassa voimassa olevat hairioita tuottavia lait-

teita koskevat sdddokset (Canadian Interference-Causing Equipment Regulations).
Ympadristonsuojelun vaatimustenmukaisuus

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 1907/2006 (REACH)
* Euroopan unionin direktiivi 2011/65/EU (RoHS 2)
* Euroopan unionin direktiivi 2012/19/EU (WEEE)

Bioyhteensopivuus
+ ENISO 10993-1
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Laitteiston luokitus
Tama laite on luokiteltu EN/IEC 60601-1- ja EN/IEC 60601-2-54 -standardien mukaisesti seuraavasti:

Taulu 3. Laitteiston luokitus

Luokan I laite Laitteen tarjoama suoja sihkoiskuja vastaan ei perustu ainoas-
taan tavanomaiseen eristykseen, vaan laitteen virtaliitdnnéssa
on kiinted suojamaadoitus.

Tyypin B sovellettu osa B-tyypin sovellettu osa antaa tietyn suojan sihkoiskua vastaan
etenkin sallitun vuotovirran ja suojaavan maadoitussuojauksen
luotettavuuden suhteen.

Suojaus vieraiden esineiden ja |yp1g

veden sisddntunkeutumiselta. ) ] o o .
Laite on suojattu (halkaisijaltaan) 50 mm:n kokoisilta tai sité

suuremmilta kiinteilta vierailta esineilta.

Tata laitetta ei ole suojattu vesipisaroilta.

Puhdistus Katso puhdistusta ja desinfiointia késitteleva kohta.

Desinfiointi Katso puhdistusta ja desinfiointia kasitteleva kohta.

Tulenarat nukutusaineet Tama laite ei sovellu kaytettdvaksi ymparistoissa, joissa on tule-
narkaa nukutusaineseosta, joka sisaltda ilmaa, happea tai typ-
pioksiduulia.

Kéaytto Jatkuva kaytto.

Aiheeseen liittyvia tietoja
Puhdistus ja desinfioiminen
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Tuotevalitukset

Jokainen terveysalan ammattilainen (esim. asiakas tai kayttdja), jolla on jotain valitettavaa tai joka
ei ole tyytyvdinen tdmén tuotteen laatuun, kestdvyyteen, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehok-
kuuteen tai suorituskykyyn, tulee ilmoittaa asiasta Agfalle.

Jos potilas / kdyttdja / kolmas osapuoli toimii Euroopan unionin alueella tai maissa, joissa on voi-
massa sisdlléltdadn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2017/745 vastaavia lakeja: jos
tdman laitteen kayton aikana tai sen seurauksena sattuu vakava onnettomuus tai poikkeustilanne,
ilmoita asiasta laitteen valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle edustajalle ja kansallisille val-
vontaviranomaisille.

Yhteystiedot:

Agfan huoltotuki — paikallisten kéyttdjatukien osoitteet ja puhelinnumerot on lueteltu osoitteessa
www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia
Agfa — Faksi +32 3 444 7094
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Koulutus

Kéayttajalla on oltava riittava jarjestelmén turvallista ja tehokasta kdytt6d koskeva koulutus ennen
kayton aloittamista. Koulutusvaatimukset voivat vaihdella maakohtaisesti. Kdyttdjan on varmistet-
tava, ettd koulutus tayttaa paikallisten lakien tai lainvoimaisten madraysten vaatimukset. Pyyda
koulutusta koskevat lisatiedot paikalliselta Agfan edustajalta tai jilleenmyyjaltasi.

Kéyttajan on tutustuttava seuraaviin jarjestelmin dokumentaatioon sisdltyviin tietoihin:

+ Kayttotarkoitus.
* Kohdekayttaja.
* Turvallisuusohjeet.
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Tekniset tiedot

* DR 400 -jarjestelmdn tekniset tiedot

* RoOntgenseinatelineen tekniset tiedot

* Bucky-telineyksikon tekniset tiedot

* Kannettavan DR-ilmaisimen tekniset tiedot (asennettu kiinteésti bucky-telineeseen)
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DR 400 -jarjestelman tekniset tiedot

Valmistaja Agfa NV

Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgia

Tyyppi 5520/150

Kiintedlld DR-ilmaisimella varustetun 100-240V, 50-60 Hz, 1,3-0,5 A
jarjestelmin sahkoliitdnta

Ympéristéolosuhteet

Taulu 4. Réntgenjarjestelman ymparistoolosuhteet

Ympiristoolosuhteet (varastoinnin ja kuljetuksen aikana)

Lampotila (ymparisto) -15...+450 °C
Kosteus (ei kondensoitumista) suhteellinen kosteus 15-90 %
IImanpaine 70-106 kPa

Ympiéristoolosuhteet (normaalin kdyton aikana)

Lampatila (ympéristo) +10...+35 °C

Kosteus (ei kondensoitumista) suhteellinen kosteus 30-75 %
Imanpaine 70-106 kPa
Enimmaiskorkeus merenpinnasta 3000 m

Jarjestelméan kayttoympdristoa arvioitaessa tulisi kiinnittaa erityishuomiota DR-ilmaisimen tai ku-
valevyn ymparistdolosuhteita koskeviin vaatimuksiin. Katso DR-ilmaisimen tai kuvalevyn ympa-
ristdolosuhteita koskevat tiedot sen kdyttéoppaasta. Jos DR-ilmaisinta tai kuvalevya kaytetdan buc-
ky-telineessd, huomaa, ettd lampdotila bucky-telineen sisdlld voi nousta enintdén 5 °C huoneen lam-
potilaa korkeammaksi.
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Réntgenseinatelineen tekniset tiedot

Valmistaja Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgia
Tyyppi
WS-Manual-001 5522/100
WS-Manual-T-001 5522/200
Mitat
Korkeus 2 245 mm
Leveys 610 mm (vain etupaneeli)
715 mm (mukaan lukien kallistuskahvat)
825 mm (mukaan lukien potilaan kddensijat)
Syvyys 380 mm (pystysuuntainen seinételine)

640 mm (kallistuva seinéateline)
730 mm (pystysuuntainen seindteline ja vilikappale)

990 mm (kallistuva seinéateline ja valikappale)

Ilmaisimen keskikohdan korkeus

33,5-185 cm

Ilmaisimen kulma

-20°...+90°

Tyypillinen SID-alue

100-280 cm (maéaritelladn asennuksen yhteydessd)

Etupaneelin ja ilmaisimen valinen 48 mm
etaisyys
Etupaneelin alumiinia (mm) vastaava |<q7
vaimennuskyky

DIN

DIN EN 60601-1-3 mukaan 100kV:1la ja HVL 3,6 mm Al

FDA 21 CFR -sdadoksen kohdan § 1020.30 (n) mukaan 100
kV ja HVL:44 kiytettiessd 3,6 mm Al

Paino

Paino

157 kg (pystysuuntainen seinételine)
196 kg (kallistuva seinételine)
166 kg (pystysuuntainen seinételine ja valikappale)

205 kg (kallistuva seinételine ja valikappale)

Bucky-telineen enimmadiskuormitus

32 kg

Jarrujen enimmadiskuormitus pysty-
suuntaisessa liikkeessa

250N

Sahkoliitanta
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Kayttojannite

24V DC
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Kayttovirta

0,75 A
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Valmistaja Agfa NV

Septestraat 27

2640 Mortsel, Belgia
Tyyppi

semmalta ladattava)

BT-Cassette-WS-L-001 (réntgenseindtelineen bucky-teline, va- | 5523/200

kealta ladattava)

BT-Cassette-WS-R-001 (rontgenseinatelineen bucky-teline, oi- |[5523/250

semmalta ladattava)

BT-Fixed-WS-L-001 (kiintedan DR-ilmaisimen bucky-teline, va- 5523/310

kealta ladattava)

BT-Fixed-WS-R-001 (kiintedn DR-ilmaisimen bucky-teline, oi- 5523/320

Mitat

Rontgenseindtelineessa kaytettdva bucky-teline

62,5 cm x 61,5 cm x 12,5 cm (L x P x K)

Paino (ilman ilmaisinta)

Rontgenseinitelineen DR-ilmaisimen bucky-teline 26,0 kg

Kiintedn DR-ilmaisimen bucky-teline 13 kg

Sahkoliitanta

(tyyppi 5523/200, 5523/250)

Kayttojannite 24V DC

Kayttovirta 80 mA

Sahkoliitanta

(tyyppi 5523/310, 5523/320)

Kayttdjannite 24V DC

Kayttovirta 375 mA

Tuetut koot

Tuetut koot 15x30 - 43x35 pysty- ja vaakasuunnassa
43x43

Kayttoika

Bucky-telineen odotettu kayttoika 10 vuotta
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Kannettavan DR-ilmaisimen tekniset tiedot (asennettu kiinteasti bucky-telinee-

seen)

Valmistaja

DR-ilmaisimen valmistaja

Vieworks Co., Ltd.

(Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro 170beon-gil,
Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea

DR-ilmaisimen jakelija

Agfa NV
Septestraat 27, B-2640 Mortsel, Belgia

Valmistajan alkuperainen mallinimi

XD 17 FXRD-4343VAW
XD*17 FXRD-4343VAW PLUS
Sahkoliitanta

Virtasovitin USB Type-C -kaapelilla

DC 18V, enint. 2,78 A

Virrankulutus enint. 24 W
Verkkoyhteys
Langaton yhteys IEEE 802.11n/ac (2,4 GHz/5 GHz)

Ympiéristoolosuhteet (normaalin kdyton aikana)

Huoneen lampdotila

0-40 °C

Kosteus (ei kondensoitumista)

suhteellinen kosteus 5-90 %

(ei kondensoitumista)

Imanpaine

700-1060 hPa

Ymparistoolosuhteet (varastoinnin ja kuljetuksen aikana)

Lampétila (ymparisto)

-15-+55°C

Kosteus (ei kondensoitumista)

5-90 %

(ei kondensoitumista)

IImanpaine 500-1060 hPa
Kuvaus

Kuvausaika (jakson vahimmaisaika) 4s

Detektori Csl
Pikselikoko 140 pm
Aktiivinen pikselimatriisi 3072 x 3072
Efektiivinen pikselimatriisi 3048 x 3048

[maisintyyppi

amorfinen pii

Aktiivisen alueen koko

430 x 430 mm
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Efektiivisen alueen koko

426,7 mm x 426,7 mm
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Huomautuksia suurtaajuussateilysta ja immuniteetista

Vahvistamme, ettd laitteen héiridnsieto tayttdd EN 55011 -standardissa ja FCC-sdantdjen kohdan
CRF 47 osassa 15 luokan A laitteille méaritellyt vaatimukset.

Tama laite on testattu ylld kuvatussa normaalissa sairaalaympéristossa tapahtuvaa kaytt6d varten.
Kéayttajan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetdan kuvatunlaisessa ymparistossa.

Tama laite on testattu ja sen on todettu vastaavan luokkaan A kuuluvan digitaalisen laitteen vaati-
muksia FCC-sdddosten kohdan 15 mukaisesti. Ndiden rajoitusten tarkoituksena on tarjota kohtuul-
linen suoja haitallisia hdiri6ita vastaan, kun laitetta kdytetdan kaupallisessa ymparistdssd. Tama
laite tuottaa, kdyttad ja voi sdteilld radiotaajuista energiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kiyteta tassa
kiyttboppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallisia hairi6ita radiolii-
kenteeseen. Laitteen kayttd asuinalueella aiheuttaa todennédkoisesti haitallisia hairioita, jotka kayt-
tdjan on korjattava omalla kustannuksellaan.

& Varoitus: Tama laite on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Laite saattaa aiheuttaa hairiditd radioliikenteeseen tai hdiritd sen ldheisyydesséa olevien lait-
teiden toimintaa. Radiotaajuuksisen sateilyn haittavaikutuksia lieventdvét toimenpiteet, ku-
ten laitteen uudelleen suuntaaminen, siirtdminen tai sijaintipaikan suojaaminen, saattavat
olla tarpeen.

C Varoitus: Suurtaajuussiteilyyn ja immuniteettiin voivat vaikuttaa kytkettyina olevat data-
kaapelit niiden pituudesta ja asennustavasta riippuen.

Tama laite on tarkoitettu kaytettidviksi alla kuvatussa sihkomagneettisessa ymparistossa.
Kéayttidjan tulee varmistaa, etti laitetta kiytetdan kuvatunlaisessa ympaéristossa.

Mitatut radiotaajuus- |Taso Sahkomagneettista ymparistoa koskevia ohjeita
paastot

Radiotaajuuspéastot Ryhma 1 Tama laite kayttaa suuritaajuista energiaa yksino-
CISPR 11:n mukaan maan sisdisiin toimintoihinsa. Tamén vuoksi sen ra-

diotaajuuspadstot ovat erittdin alhaiset, ja on epato-
dennéakoista, ettd sen kaytto aiheuttaa hairioita sen
laheisyydessé olevien elektronisten laitteiden toi-

mintaan.
Radiotaajuuspéastot Luokka A Tama laite soveltuu kaytettavaksi teollisissa ym-
CISPR 11:n mukaan paristdissa ja sairaaloissa (CISPR 11 -luokka A). Jos

laitetta kdytetdan asuinalueella (jolla tapahtuvaan
Harmoniset paastot IEC | Luokka A kéayttoon vaaditaan normaalisti CISPR 11 -luokka B),
61000-3-2:n mukaan se el tarjoa valttdmatta riittdvad suojaa muille lait-

teille aiheutuvia radiotaajuisia hairigita vastaan.
Jannitevaihtelut/vilkyn- | Tayttia vaati- Kéyttajan saattaa olla tarpeen ryhtya lisdtoimenpi-
ti IEC 61000-3-3:n mu- | mukset teisiin esimerkiksi siirtamalla laitetta tai suuntaa-
kaan malla se uudelleen.

Laitetta kdytetdan terveydenhuollon / lddketieteellisen kuvantamisen ympéristossd. Ymparistoolo-
suhteita koskevat vaatimukset on ilmoitettu kayttdoppaassa.

Tama laite on testattu ylla kuvatussa terveydenhuollon ympéristossa tapahtuvaa kdyttod varten.
Suurtaajuuksisiin padstoihin ja hairionsietoon voivat kuitenkin vaikuttaa kytketyt datakaapelit nii-
den pituudesta ja asennustavasta riippuen.
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Haiirionsietotesti

Terveydenhuollon lait-
teisiin sovellettava testi-
taso ja EMC-standardit

Sdahkémagneettista ymparistoa koske-
via ohjeita

Staattisen sdhkon purkaus
IEC 61000-4-2:n mukaan

+ 8 kV — kontaktipurkaus

+2,4,8,15kV - ilmapur-
kaus

Lattioiden tulee olla paallystetty puulla,
betonilla tai keraamisilla laatoilla. Suh-
teellisen kosteuden tulee olla viahintaan
30 %, jos lattia on tehty synteettisesta
materiaalista.

Nopeat transientit sahko-
hairiovaihtelut/purskeet
IEC 61000-4-4:n mukaan

+ 2 KV - virransyotto

+ 1 kV - tiedonsiirto

Sy0tetyn jannitteen laadun tulee vastata
tyypillista liiketoiminta- tai sairaalaym-
paristoa.

Impulssijannitteet (syoksy-
aallot) IEC 61000-4-5:n mu-
kaan

+ 1 kV - johdosta johtoon
+ 2 kV - johdosta maahan

Sy0tetyn jannitteen laadun tulee vastata
tyypillista liiketoiminta- tai sairaalaym-
paristoa.

Jannitelapilyonnit, lyhyet
keskeytykset ja vaihtelut
syOtetyssd jannitteessa IEC
61000-4-11:n mukaan

* 0% U, /% jaksoa

* 0%U, /1jakso

* 70 % U, (30 %:n lapi-
lyonti/ Up) / 25 jaksoa,
00

* 0% U, /250 jaksoa

Sy0tetyn jannitteen laadun tulee vastata
tyypillista liiketoiminta- tai sairaalaym-
péristoa.

Jos kayttdja haluaa varmistaa laitteen
toiminnan myds mahdollisten sahkokat-
kojen aikana, on suositeltavaa kayttaa
keskeytymatonta virransyottoa tai ak-
kua.

Magneettinen kentta syot-
totaajuudella (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8:n mukaan

30 A/m

Magneettikentén tulee vastata verkko-
taajuudella

liiketoiminta- tai sairaalaympéristolle
tyypillisia arvoja.

HUOMAUTUS: U, on verkon vaihtojdnnite ennen testitason soveltamista.

Tama laite on tarkoitettu kaytettidviksi alla kuvatussa sihkomagneettisessa ymparistossa.
Kéayttidjan tulee varmistaa, etti laitetta kidytetaan kuvatunlaisessa ymparistossa.

Haiirionsietotesti

dardit

Terveydenhuollon laitteisiin so-
vellettava testitaso ja EMC-stan-

Sdahkémagneettinen ympa-
risto

Suositeltu suojaetéisyys:

Johdetut suurtaajuuksi-
set hairiovaihtelut IEC
61000-4-6:n mukaan

3V -150kHz...80 MHz
6 V- ISM-taajuusalueet

Sateillyt suurtaajuuksiset héai-

riovaihtelut IEC 61000-4-3:n
mukaan

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
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Radiotaajuiset viestintalait- | Katso kohta "Immuniteetti langat-
teet tomien radiotaajuisten viestinta-
laitteiden aiheuttamia hairioita
vastaan"

Hairiot ovat mahdollisia sel-
laisten laitteiden laheisyy-
dessd, joissa on seuraava
merkinta:

@)

Kiinteiden radioldhettimien, kuten radiopuhelimien tukiasemien, haja-asutusalueiden mobiilila-
hetysten, amatddriasemien ja AM- ja FM-radioldhettimien, kentdnvoimakkuutta ei ole mahdollista
maadrittaa tarkasti teoreettisesti. Laitteen sijoituspaikka on suositeltavaa tutkia kiinteiden suurtaa-
juuksisten lahettimien muodostaman sahkdomagneettisen ympariston selvittamiseksi. Jos laitteen
kentdnvoimakkuus ylittda ylla mainitun testitason, laitteen toimintaa on tarkkailtava sen jokaises-
sa kayttopaikassa. Jos toiminnassa havaitaan epdtavallisia arvoja, lisditoimenpiteet, kuten laitteen
uudelleen suuntaaminen, voivat olla valttamattomia.

Tama laite on tarkoitettu kaytettiviksi sihkomagneettisessa ymparistossi, jonka sateiltyja
suurtaajuisia hairiéita valvotaan. Laitteen kiyttidja voi ehkiista siéhkomagneettisia hiirioi-
td varmistamalla, ettd kannettavat ja liikuteltavat suurtaajuuksiset viestintilaitteet (lihetti-
met) pidetadn alla olevilla suositelluilla vaihimmaisetéisyyksillé laitteesta niiden lihettimen
enimmaistehosta riippuen. Katso myos sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia
varotoimenpiteita késitteleva kohta.

Kannettavien ja liikuteltavien suurtaajuisten viestintilaitteiden ja laitteen viliset suositel-
lut suojaetiisyydet

Lahettimen nimellis- [Suojaetdisyys paastotaajuuden mukaan

teho
m

w
150 kHz — 80 MHz 80 - 800 MHz 800 MHz - 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
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Etdisyys voidaan maarittda kunkin sarakkeen yhtdlén avulla.

P on ldhettimen nimellisteho watteina (W) valmistajan lahettimelle antamien tietojen mukaan
vain lahettimille, joiden nimellistehoa ei ole mainittu edelld olevassa taulukossa.

HUOMAUTUS: Nama ohjeet eivit pade valttamatta kaikissa tilanteissa. Séhkémagneettisten aalto-
jen sirontaan vaikuttavat rakennusten, esineiden ja ihmisten aiheuttamat absorptio ja heijastumi-
nen.

Immuniteetti langattomien radiotaajuisten viestintdlaitteiden aiheuttamia hédiri6ita vastaan
Sdahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevat varotoimenpiteet

Kaapelit, muuntajat ja lisdvarusteet

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) kannalta oleellisten osien huolto
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Immuniteetti langattomien radiotaajuisten viestintalaitteiden aiheuttamia hai-
ridita vastaan

ISM-alue Verkko Etaisyys Immuniteetti-
(MHz) (m) testin taso
(V/m)
300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704-787 LTE-alueet 13, 17 0,3 9
800-960 GSM 800/900; TETRA 800, IDEN 820; CO- (0,3 28
MA 850; LTE-alue 5
1 700-1 990 GSM 1800; COMA 1900; GSM 1900; DECT; | 0,3 28
LTE-alueet 1, 3, 4, 25; UMTS
2 400-2 570 Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 0,3 28
2450; LTE-alue 7
5100-5 800 WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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Sahkémagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevat varotoimenpiteet

Varoitus: Rontgenjarjestelmadn sisaltyvia laitteita ei tulisi kiyttdd muiden laitteiden valit-
tomassa laheisyydessa tai niiden kanssa pinottuina, silld tima saattaa vaikuttaa niiden toi-
mintaan. Jos laitteiden kaytté muiden laitteiden 1dhelld tai niiden kanssa pinottuina on valt-
tdmatonta, niiden normaali toiminta tulisi varmistaa testaamalla.

& Varoitus: Kannettavat radiotaajuiset viestintdlaitteet (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulisi pitda vahintddn 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydella
kaikista jarjestelméan osista, mukaan lukien valmistajan mééarittelemét kaapelit ja johdot. Ne
saattavat muutoin aiheuttaa héiridita jarjestelmdn toimintaan.

C Varoitus: Muut laitteet voivat aiheuttaa hairioitd DR-ilmaisimien toimintaan.
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Kaapelit, muuntajat ja lisdvarusteet

Kaapelit, muuntajat ja lisdvarusteet, jotka on testattu ja joiden on todettu tayttivan sahkomagneet-
tista yhteensopivuutta koskevan IEC 60601-1-2 -standardin vaatimukset:

Huomio: Muiden kuin tdmén laitteen valmistajan hyvdksymien tai toimittamien lisdvarus-
teiden, muuntajien, johtojen tai kaapeleiden kaytto voi vaikuttaa laitteen sihkémagneetti-

siin padstoihin tai heikentdd sen séhkdmagneettista hairionsietoa, jolloin seurauksena voi
olla toimintahairigita.

lihde; tyyppi; huomautus
kohde enimmadispituus

Poydan lahtoliitin; 10 x AWG21 (0,5 mm?); pakollinen
seindtelineen tuloliitin 20 m

poydan lahtoliitin (230 V); 3 x AWG18 (1,0 mm?); pakollinen
seindtelineen tuloliitin 20m

poydén lahtoliitin (AEC); CAT 5e (SF/UTP); suojattu
seindtelineen tuloliitin 20m pakollinen

3256D FI 20240802 1519



DR 400 (Rontgenseinételine) | Tuotetiedot | 70

Sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) kannalta oleellisten osien huolto

Kéayttajat eivat saa tarkastaa itse DR 400 -jarjestelmédn sdhkomagneettisen yhteensopivuuden kan-
nalta oleellisia osia. AGFA-yhtién huoltoasentaja tarkastaa sahkdmagneettisen yhteensopivuuden
kannalta oleelliset osat sédnnollisten huoltojen yhteydessd jarjestelméan kayttoidn paattymiseen
saakka. Vaadittavat tarkastukset on kuvattu huolto-oppaassa.
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