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Juridisk merknad

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
Hvis du vil vite mer om Agfa-produkter, kan du ga til agfaradiologysolutions.com.

Agfa og Agfa-romben er varemerker tilhgrende Agfa-Gevaert N.V., Belgia eller dets partnere. DR
100e og NX er varemerker tilhgrende Agfa NV, Belgia eller et av dets datterselskaper. Alle andre
varemerker tilhgrer deres respektive eiere, og brukes i redigeringsgyemed uten overtredelse av
eiernes rettigheter.

Agfa NV gir ingen garanti, verken uttrykt eller underforstétt, hva angar ngyaktigheten, fullstendig-
heten eller nytteverdien av opplysningene som er gitt i dette dokumentet, og spesielt hva angar eg-
netheten til et bestemt formal. Det kan hende enkelte produkter eller tjenester ikke er tilgjengelig i
ditt lokale omrade. Kontakt din lokale salgsrepresentant for a fa tilgjengelig informasjon. Agfa NV
bestreber seg til det ytterste for & gi sd ngyaktig informasjon som mulig, men tar ikke pa seg ansvar
for eventuelle typografiske feil. Agfa NV vil under ingen omstendigheter vaere ansvarlig for skader
som oppstar ved bruk eller mangelfull bruk av noen form for informasjon, apparat, metode eller
prosess som er beskrevet i dette dokumentet. Agfa NV forbeholder seg retten til 4 foreta endringer i
dette dokumentet uten forvarsel. Originalversjonen av dette dokumentet er pa engelsk.

Copyright 2025 Agfa NV
Med enerett.

Publisert av Agfa NV
2640 Mortsel — Belgia.

Ingen del av dette dokumentet ma gjengis, kopieres, tilpasses eller videreformidles i noen som helst
form eller pa noen som helst méte uten skriftlig tillatelse fra Agfa NV
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Komme i gang
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Sikkerhetsforskrifter pa side 55
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Introduksjon til denne bruksanvisningen

* Innhold i denne bruksanvisningen pa side 8

* Om sikkerhetsmerknadene i dette dokumentet pa side 9
» Systemdokumentasjon pa side 10

* Ansvarsfraskrivelse pa side 11

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Introduksjon til denne bruksanvisningen | 8

Innhold i denne bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon om sikker og effektiv bruk av det mobile rgnt-
gensystemet DR 100e.
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Om sikkerhetsmerknadene i dette dokumentet

Folgende eksempler viser hvordan advarsler, forsiktighetsvarsler, instruksjoner og merknader an-
gis i dette dokumentet. Teksten forklarer hvordan de brukes.

C FARE!: Sikkerhetsvarselet «Fare» indikerer en faresituasjon, der det er en umiddelbar fare
for potensiell alvorlig personskade for brukeren, teknikeren, pasienten eller en annen pers-
on.

Advarsel: Sikkerhetsvarselet «Advarsel» indikerer en faresituasjon som kan medfere en
potensiell alvorlig personskade for brukeren, teknikeren, pasienten eller en annen person.

Forsiktig: Sikkerhetsvarselet «Forsiktig» indikerer en faresituasjon som kan medfgre en
potensiell mindre alvorlig personskade for brukeren, teknikeren, pasienten eller en annen
person.

En instruksjon er en anvisning som, hvis den ikke fglges, kan fore til skade pa utstyret som
er beskrevet i denne bruksanvisningen, eller annet utstyr eller materiell, og kan fgre til for-
urensning av omgivelsene.

Et forbud er en anvisning som, hvis den ikke folges, kan fare til skade pa utstyret som er be-
skrevet i denne bruksanvisningen, eller annet utstyr eller materiell, og kan fgre til forurens-
ning av omgivelsene.

Merknad Merknader gir rdd og fremhever spesielle punkter. En merknad er ikke ment som
en instruksjon.

© 0 9 PP
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Systemdokumentasjon

Dokumentasjonen ma oppbevares i nerheten av systemet sa den raskt og enkelt kan refereres til.

Den mest omfattende konfigurasjonen beskrives i denne bruksanvisningen, inkludert maksimal
bruk av ekstrautstyr og tilbehgr. Det er ikke sikkert alle funksjoner, ekstrautstyr eller tilbehgr som
beskrives, er kjgpt inn eller lisensiert for det aktuelle systemet.

Teknisk dokumentasjon er tilgjengelig i produktservicedokumentasjonen som er tilgjengelig fra
ditt lokale stgtteapparat.

Den nyeste versjonen av dette dokumentet er tilgjengelig pa https://www.agfa.com/he/global/en/in-
ternet/library
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Ansvarsfraskrivelse

Agfa tar ikke pé seg noe ansvar for bruk av dette dokumentet hvis det utfgres ikke-godkjente en-
dringer i innholdet eller formatet.

Det er lagt meget stor vekt pa at informasjonen i dette dokumentet skal veere riktig og ngyaktig.
Agfa tar imidlertid ikke pa seg noe ansvar for feil, ungyaktigheter eller utelatelser som kan fore-
komme i dette dokumentet. Agfa forbeholder seg retten til & endre produktet uten varsel for a for-
bedre driftssikkerhet, funksjon eller design. Denne bruksanvisningen gir ingen garanti av noe slag,
uttrykt eller underforstatt, inkludert, men ikke begrenset til, de impliserte garantienes nytteverdi
og egnethet til et bestemt formal.

Merknad Fgderal lovgivning i USA begrenser at denne enheten kun kan bestilles av en lege
for reseptbruk.

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Innledning | 12

Innledning

* Anvendelsesomrade pa side 13
+ Tiltenkte brukere pé side 14
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* Merker pa side 34
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» Vedlikehold pa side 53
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Anvendelsesomrade

Det digitale DR 100e-systemet er et mobilt rentgenbildebehandlingssystem som brukes pa sykehus
og klinikker og av praktiserende leger, radiografer og radiologer til 4 lage, behandle og vise statiske
rgntgenradiografiske bilder av skjelettet (inkludert hodeskalle, ryggsayle og ekstremiteter), bryst,
abdomen og andre kroppsdeler pa voksne, pediatriske eller neonatale pasienter.

Anvendelser kan utfgres med pasienten i sittende, stdende eller liggende posisjon.

Denne enheten er ikke beregnet for bruk innen mammografi.
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Tiltenkte brukere

Denne bruksanvisningen er skrevet for skolerte brukere av Agfa-produkter og utdannet klinisk pe-
rsonale innen diagnostisk rgntgen som har mottatt riktig oppleering.

Bruker er de personer som faktisk hdndterer utstyret og de som har ansvar for utstyret.

For brukeren prgver & arbeide med dette utstyret ma han/hun lese, forstd, merke seg og strengt fgl-
ge alle advarsler, forsiktighetsvarsler og sikkerhetsmerking pa utstyret.
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Konfigurasjon

DR 100e er et integrert mobilt rgntgensystem for digital radiografi.

Figur 1: DR 100e mobilt rentgensystem med roterende kolonne (type 6012/004)
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Figur 2: Dr 100e mobilt rentgensystem med fast kolonne (type 6012/003)
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Brukerkontroller
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WoOoNOUA~WN=

Eksponeringsknapp

Koblingsbryter og ekvipotensialnode
Kabelrull for strgmkabel

Roterende kolonne

Las armbevegelsen under transport
Rentgengenerator- og rgntgenrgr-enhet
Goniometer

Kollimator

Rontgenrgrhandtak
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Las for rontgenrgretes roteringshevegelse
Arm

LED-signallys

Kontrollpanel for rgntgengenerator
Héandtak med bremsespak
Fjernkontrollmottaker (valgfritt)
DR-detektorholder

Tiltpedal

WoOoNOUA~EWN=
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NX-arbeidsstasjon med NX-program og DR-detektorbryter montert pa en monteringsbrakett

Driftskontrollene pa systemet med fast kolonne er lik, bortsett fra bremsen som betjenes ved bruk

pedaler og ikke med handtaket.

1. Bremsepedaler

* MUSICA Acquisition Workstation (NX) pa side 20
* DR-detektorvalg péa side 21

» Flyttbar DR-detektor pa side 22

* Koblingsbryter pa side 23
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Kontrollpanel for rgntgengenerator pa side 24
Manuell kollimator pa side 25
Eksponeringsknapp pa side 26
IR-fjernkontroll pa side 27

LED-signallys pé side 28

DR 100e (digital radiografi) | Innledning | 19
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MUSICA Acquisition Workstation (NX)

MUSICA Acquisition-arbeidsstasjonen brukes for 4 angi pasientdata, velge eksponeringer og be-
handle bilder.

Doe John (3/7/1975)

Figur 3: MUSICA Acquisition programvare for arbeidsstasjon

Bruken av programvaren for arbeidsstasjonen beskrives i bruksanvisningen for MUSICA Acqui-
sition Workstation, dokument 4420.

Programvaren blir omtalt som "NX" og PC-en den kjgres pa, omtales som "NX-arbeidsstasjon".
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DR-detektorvalg
DR-detektorbryteren er tilgjengelig pa tittellinjen i NX-programmet.

DR-detektorvalg viser hvilken DR-detektor som er aktiv, og status for den aktuelle detektoren.

Figur 4: DR-detektorvalg

DR-detektorstatus

Ikon for batteristatus B ) )
Funksjon Fullt Middels Lav Tom
Tilkoblingsstatusikon —
(Wi-Fi/med ledning) «al ol ol L
Funksjon God Lav Darlig Kablet DR-detektor
Ikon for J j x x
panelstatus
(blinker) (blinker)
Funksjon Klar Initialiserer Starte Feil Dvale
eksponering
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Flyttbar DR-detektor

Nér du utferer en eksponering, mé du ta hensyn til fglgende markgrer for & plassere detektoren i
riktig retning:

Tabell 1: Marker for riktig retning

Ikon for rerside, som indikerer siden som peker mot rgntgenrg-
ret

] Marker for pasientens retning, et fylt rektangel som er trykt pa
hjgrnet av detektoren, for konsekvent retning i forhold til pasien-
ten

Du finner en oversikt over brukerkontrollene til DR-detektoren i bruksanvisningen til DR-detekto-
ren.

DR-detektoren kan komme i kontakt med pasienten.

Merknad DR-detektorer med tradlgs funksjon har en RF-sender. Du finner mer informasjon
i bruksanvisningen til DR-detektoren.
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Koblingsbryter
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Figur 5: System med roterende kolonne
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Figur 6: System med fast kolonne

Utstyret er beskyttet av en kretsbryter mot store spenningsendringer.

For & gjenoppta driften av utstyret etter at koblingsbryteren er slatt ut, skal den settes til posisjon
«I».

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Innledning | 24

Kontrollpanel for rentgengenerator
1 2 3 4 5

AliFa & DR 100e

15— O |® L Reacy cH
14 | g
13—t
a
a

18]
12 —m) (m]
B
|

11 10

1. Stremindikatorlampe.

Indikatoren tennes ndr enheten er koblet til strgmnettet og har strgm.
Sl& pa enheten.

Kontrollpaneldisplay for enhetsstatus, rentgenparametere og meldinger.
Indikatoren tennes nar enheten er klar for eksponering.

Indikatoren lyser ndr eksponeringen pagar.

Tilbakestill alarmen.

ounkswbN

GA tilbake til den gvre menyen.

Funksjonsknapper for & velge en linje pa displayet.

Endre eksponeringsinnstillingene for mAs.

. Endre eksponeringsinnstillingene for kV.

0 Bytt til manuell eksponeringsmodus og dpne listen over anatomiske programmer.

20mN

Bla nedover.
11.Aktiver fjernkontroll.

Indikatoren lyser nar fjernkontrollen er aktivert.
12.Liten fokus og stort fokus.

Indikatorlampen viser den aktive innstillingen.
13.Flyttbart rutenettet.

Indikatoren lyser nér signalet for flyttbart rutenett er aktivert.
14.Kollimatorlys.

Etter at du har trykket pa knappen, lyser lysfeltet som angir det kollimerte omradet og laserlyset
som viser midtpunktet, i noen sekunder fgr det automatisk slas av.

15.514 av enheten.
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Manuell kollimator

1. Longitudinal kollimasjon

2. Knapp for & sla pa lysfeltet som indikerer det kollimerte omradet, og laserlyset som indikerer
midtposisjonen.

Etter at knappen er trykket, lyser de i noen sekunder fgr de automatisk slas av.
3. Skinner som skal settes i en DAP-maler eller filter.
Bryter for & skjerme laserlyset.
. Malingstape for & male avstanden mellom brennpunktet til rentgenrgret og bordplaten.

o o~

Malingstapen er plassert pa baksiden av kollimatoren.
Transversal kollimasjon
7. Filtervalg.

o

Filterindikator.

En annen knapp for & slé pd lysfeltet er tilgjengelig pa rontgengeneratorens kontrollpanel.
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Eksponeringsknapp

[ 3 i ,
1. Trinn 1: forberedelse av rgntgenrgret
2. Trinn 2: eksponering

Figur 7: Eksponeringsknapp
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IR-fjernkontroll

Overferingsindikator (gul)
Eksponeringsknapp
Kollimatorlysknapp

Indikator for batteristatus (red)

tall

Figur 8: IR-fjernkontroll

Batteristatusindikatoren blinker en gang per sekund nar batteriet er nesten slutt, og to ganger per
sekund nar batteriet ma byttes.

Overforingsindikatoren lyser nar en av de to knappene trykkes.

Forsiktig: For hgy stralingseksponering for bruker eller operatgr. Etter bytte av batterier,
kontroller sendelyset pa fjernkontrollen, som IKKE skal lyse med mindre en knapp trykkes.
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LED-signallys

Figur 9: LED-signallys (grent)
Tabell 2: LED-signallys
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Farge Betydning

Grenn Den trddlgse DR-detektoren og rontgengeneratoren er klare for &
ta en eksponering.

Gul Rontgenstraling pagar.
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Meldinger

Under enkelte forhold gir systemet et signal eller viser en melding pa displayet.

» Lydsignaler pa side 30

+ Statusmeldinger pa side 30

* Advarselsmeldinger péa side 31
* Feilmeldinger pé side 32
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Lydsignaler
Signal Beskrivelse
2 pip Lagring av eksponeringsparametere i et anatomisk program.
3 pip Rentgeneksponering ble fullfort
1 langt pip (1 sek) Alarm eller funksjonsfeil

Statusmeldinger

Melding Beskrivelse Handling
KLAR Enheten er klar for & utfgre en ekspo-
nering
VENTER Forberedelsesfase Vent pd meldingen som indike-
rer at enheten er Kklar.
MANUELL
DAP KLAR Dosimeter klar
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Advarselsmeldinger
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Advarselsmeldinger ma tilbakestilles med tilbakestill-knappen fgr arbeidet kan fortsettes.

A\

Figur 10: Tilbakestill-knapp

Melding Beskrivelse Handling

KLOKKEFEIL Systemklokkefeil Trykk pa tilbakestill-knapp for &

fortsette.

INI. APR APR-kontrollsum-feil Trykk pa tilbakestill-knapp for &

fortsette.

FEIL I APR En APR-verdi er utenfor omradet Endre verdien.

RORTILPASSING Etter en lang periode uten bruk (tre Trykk pa tilbakestill-knapp for &
maneder eller mer) er det ngdvendig & | fortsette. Kontakt brukerstgatte for
gjennomfogre en tilpassing for 4 unngd |& gjennomfore tilpassing av reret.
skade.

VARMT ROR Rentgenrgrets temperatur har nadd Vent til monoblokken har kjglt seg
maksimal tillatt verdi. ned.

UTLOPSTID Eksponeringsknappen trykkes halv- Slipp eksponeringsknappen og
veis ned for & klargjere rentgenrgreti |gjenta eksponeringssekvensen.
mer enn 15 sekunder.

MANUELL STOPP Eksponeringsknappen har blitt utlgst | Trykk pa tilbakestill-knapp for &
for eksponeringens slutt. fortsette.

INAKTIV DAP Dosimeteret er ikke tilkoblet. -

MAKSIMAL DOSE Dosetelleren har nddd den maksimale |Trykk pd F1-knappen og tilbake-
verdien som kan vises. stillingsknappen for 4 tilbakestille

verdien.

DAP-FEIL Dosimeteret er koblet til, men det er Trykk pa tilbakestillingsknappen
en feil. og ring brukerstgtte.

DAP-TILBAKESTIL- [Summen av DAP-verdiene er tilbake- |-

LING stilt.
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Feilmeldinger
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Detaljer om innholdet i meldinger kan finnes i servicedokumentasjonen som er tilgjengelig for ser-

vicepersonell.

Enheten ma startes pa nytt for a fortsette a fungere.

Melding Beskrivelse Handling
FEIL MED STROM- Feil pd laderen eller den auto- | Sla av, vent noen minutter, sla pa, og der-
TILFORSELEN matiske bryteren. Ingen strgm. |[som feilen vises igjen, ringer du bruker-
statte.
FEIL V3 Manglende V3-stremforsyning. [Sla av, vent noen minutter, sld p4, og der-
som feilen vises igjen, ringer du bruker-
Statte.
GLODING Ingen glgdestrgm. Sla av, vent noen minutter, sla pa, og der-
som feilen vises igjen, ringer du bruker-
Statte.
FEIL V2 Manglende V2-strgmforsyning. [Sla av, vent noen minutter, sla pa, og der-
som feilen vises igjen, ringer du bruker-
Statte.
LAST STARTER Feil ved oppstart. Trykk pa tilbakestill-knappen og gjenta
eksponeringen.
FEIL MED DEN Feil pd den automatiske bryte- | Trykk pa tilbakestill-knappen og gjenta
AUTOMATISKE BRY- |ren eksponeringen.
TEREN
RONTGENFEIL kv-verdien har ikke nddd 75 % | Trykk pa tilbakestill-knappen og gjenta
av den forespurte verdien in- eksponeringen.
nen den fgrste eksponeringen
pa 10 ms.
MAKS. TID Maksimal eksponeringstid er Trykk pa tilbakestill-knappen og gjenta
nadd. eksponeringen.
DATAFEIL Minnefeil, datakontrollsumfeil. [Sla av, vent noen minutter, sla pa, og der-
som feilen vises igjen, ringer du bruker-
Statte.
KV‘FEIL PA INVER' Under eksponeringen er kV_ TI'Ykk pé tilbakestill'knappen Og gjenta
TER verdien redusert til under 75 % | €ksponeringen.
eller gkt til over 110 % av den
forespurte verdien.
Ubalanse i hgyspentkretsen un-
der eksponeringen
INV. OVERBE- Strgm til inverteren er utenfor | Trykk pa tilbakestill-knapp for a fortset-
LASTING rekkevidden. te.
INVERTERFEIL IGBT-driverfeil. Trykk pa tilbakestill-knapp for 4 fortset-
te.
RORKALIBR. FEIL Feil ved kalibering av rgntgen- [ Kontakt brukerstgtte.
rgret.
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Melding Beskrivelse Handling
FEIL PA RONTGEN- | Feil med eksponeringsknappen. | Kontroller at eksponeringsknappen vir-
HANDBRYTEREN ker som den skal, sla av enheten og sla

den pa igjen og prev pa nytt. Dersom feil-
en vedvarer, kan du ringe brukerstgtte.
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Merker

» Generelt pa side 35
» Typeetikett pa side 38
* Kollimatorens etiketter pa side 40
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Generelt

Ta alltid hensyn til merkingen og etikettene pa innsiden og utsiden av maskinen. En kort oversikt
over denne merkingen og etikettene og deres betydning, gis nedenfor.

Figur 12: Plassering av etikettene spesifikt for et system med fast kolonne
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/ : N
[ 4
A & Informasjonsetikett for betjening
av handtaket.

] B
A @ Ta seg forbi hindringer.

C

) A / ) Transportposisjon.

D
{ ]
Q I]“”] Eksponeringshandbryter
(o, E
| Koblingsbryter for pa- og av-posi-
sjoner.
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aaN F
_/
Ekvipotensialkobling.
\\\—/ /’
G

Tilkobling for flytting av rutenett.

H

Venstre pedalbremselas.
Hoyre pedalbremselds.
Rontgenrgrets roteringslas.

Ved & dreie knotten med klokken,
dpnes rotasjonen.

I
USD-kontakt.

LAN

L
Kablet nettverkskontakt.

Denne kontakten brukes til 4 koble
til sykehusnettverket.
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.
Typeetikett

- N Reontgensystem

M?%{a:\wxuzmomn el, Belgium ceeg
DR 100e [[#] s0121003
[EN] xxoxooxx o] vyvv-mm-op
Input: 115/230 V~ 50/60Hz 10A
Output Power: 32 kW
o © 44
CcA . @ & X
8532 [ —— Made in Italy

N\

( A
SAe?):str‘vla\:t 27, 2640 Mortsel, Belgium Cmg

DR 100e [#] s012/004
[SN] xxoooxx ¢efl] YvyY-Mm-DD
Input: 115/230 V~ 50/60Hz 10A
Output Power: 32 kW
UK cas
cA - @ % X
8532 ... S Made in Italy
-

Figur 13: Eksempel pa typeetikett

rators .. Rogntgengenerator- og rgntgenrgr-enhet
!Maons d I;':I:{«: ‘01“ c 61935 g g g g
[reF]| 1IRM.11.231. om ] [sv] [ 0s/24-69024 |
@ X22 | [ 1seoru |
Wprun[125] mamu [450] o] 2024-05
oo | N A AR R O
(01)08057717510720(21)052469024

E R AT OA

Mitgs:/fdocs imduray com/

Figur 14: Eksempel pa typeetikett

INMETRO-etiketten.

Seguranca

A NI

Gcroon Compulsério INMETRO

Sikkerhetsvarsel, indikerer at du ma radfere
deg med brukerhandboken.

.f Ioniserende straling

Les og forsta alle instruksjoner og varsels-

merker i produktdokumentasjonen for ut-

styret tas i bruk. Ta vare pa handboken for
fremtidig bruk.

Produsent

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Innledning | 39

[ Produksjonsdato
R E F Typenummer
Serienummer

Dette symbolet viser samsvar med bestem-
melse 2017/745 (for EU).

15| MY | [
M

Nar dette symbolet finnes pa produktene og/
eller fglger med dokumentasjonen, betyr det
at brukte elektriske og elektroniske produk-
ter ikke skal behandles som eller blandes
med husholdningsavfall.

Vekselstrgm

»-8

Pasientneer del Type B
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Kollimatorens etiketter

Figur 15: Eksempel pa typeetikett Typeetiketten er plassert pa baksiden av
kollimatoren.

(A) Laserdpninger
(B) Advarselsetiketter
Unngé eksponering.

Strédling utledes fra denne &pningen.

(A) Laserstralesymbol

(B) Advarselsetikett:
LED-straling

Risikogruppe 2 IEC 62471: 2006

FORSIKTIG: Ikke se inn i kilden til driftsly-
set. Dette kan veere skadelig for gynene.

(A) Laserstralesymbol

(B) Advarselsetikett:
Laserstraling

Ikke se stralen

Klasse 2 LASER-produkt
IEC 60825-1:2007

Po <1 mW; A =645+ 10nm
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Installasjon

Installering og konfigurering utfores av en servicetekniker oppleert og autorisert av Agfa. Kontakt
din lokale stgtteavdeling hvis du vil vite mer.

Utstyret skal bare brukes i rom som overholder gjeldende lover (eller rettslige reguleringer), med
henvisning til den elektriske sikkerheten for denne type medisinsk enhet.

Enheten er egnet for bruk i pasientmiljget.
Ikke bruk enheten i omrader der det er fare for brann.

» Merke DR-detektorene pa side 42
» Ekvipotensialjordforbindelse pa side 43
» Elektrostatisk utlading pa side 44
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Merke DR-detektorene
C Forsiktig: Hvis du velger feil DR-detektor, ma du muligens ta bildet pa nytt.

I en konfigurasjon med flere trddlgse DR-detektorer av samme type mé hver enkelt DR-detektor
merkes med et unikt kallenavn. Kallenavnet méa konfigureres pd MUSICA Acquisition Workstation.
DR-detektorbryteren bruker kallenavnet til DR-detektoren for a vise hvilken DR-detektor som er

aktiv, og vise denne detektorens status.

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Innledning | 43

Ekvipotensialjordforbindelse
Enheten leveres med et jordet ekvipotensialtilkoblingspunkt.

Enheten kan bare brukes pd omrader som overholder de lokale sikkerhetsstandardene for elektri-
sitet, og ma vere egnet for medisinsk virksomhet.

En ekstra ekvipotensialjordforbindelse fglger med fordi utstyret kan flyttes, og paliteligheten til
den primeere ekvipotensialjordforbindelsen kan vare utilstrekkelig.

Det er bare mulig & bruke dette utstyret i rom som oppfyller standarene i IEC.
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Elektrostatisk utlading

Forsiktig: Bruk alltid statiske prosedyrer, beskyttelser og egnede produkter for du dpner el-
ler under behandling av utstyret. Utstyret har komponenter som er elektrostatisk fglsomt.
Manglende overholdelse av prosedyrer for elektrostatisk utladning, kan fore til skade pa
komponentene. Slike skader pd komponentene dekkes ikke av garantien.

Den elektrostatiske utladningen kan forarsake omfattende spenning, som kan forarsake skader pa
trykte kretskort eller andre utstyrskomponenter.

Skader som fglge av elektrostatisk utlading kan akkumulere og kan i utgangspunktet ikke ses. Dette
kan veere tilfelle med maskinvarefeil og ytelsen kan reduseres. Derfor anbefales det & bruke riktige
handteringsprosedyrer for elektrostatiske utladinger. Elektrostatisk utlading kan skyldes lav fuk-
tighet eller til bruk av elektrisk utstyr pa tepper, sengetgy og kleer.
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Stralingsbeskyttelse

Rontgenstrdling kan fore til alvorlige helseskader, og det ma derfor utgves stor forsiktighet og sor-
ges for at beskyttelse mot rgntgeneksponeringer alltid brukes.

Noen av effektene av rgntgenstraling er kumulative og kan bli sterre over en tidsperiode. Rgntgen-
operatgren ma derfor alltid unngé eksponering fra rentgenstraling.

Gjenstander i banen til rentgenstralen kan produsere spredt straling. Intensiteten avhenger av en-
ergien og intensiteten til rentgeneksponeringen, materialet til gjenstanden og avstanden til gjen-
standen som produserer spredt straling. Beskyttelsestiltak méa iverksettes for & hindre eksponering
fra spredt straling.

Beskyttelsestiltak omfatter fglgende:

» strukturell konfigurasjon av rgntgenrommet (for eksempel blyskjermede rom)

+ stralingsbeskyttelse for operatgrene (f.eks. personlige stradlingsdosimetere, blyforkle, beskyttel-
sesbriller mot straling, mobile blyskjermer, holde maksimal avstand fra rontgenkilden og fra
gjenstanden som produserer spredt straling, regelmessig oppleering og sa videre)

» beskyttelse av pasienter mot ungdvendig straling (for eksempel begrensning av rgntgenfeltet
med kollimering, blyvern, flyforkleer og sa videre)

* Overvaking av personale pa side 45

Overvaking av personale

Overvékingen kontrollerer hvor mye rogntgenstraling personalet har blitt utsatt for. Det bestemmer
sikkerheten til operatgrene og hjelper & kontrollere om sikkerhetstiltakene i rentgenmiljget er til-
fredsstillende. Ikke tilfredsstillende eller feil beskyttelse kan fgre til alvorlige helseskader.

Til maling av straling brukes vanligvis personlige stralingsdosemalere. De baeres alltid pd kroppen
under arbeid i et miljg der rgntgenstraling brukes. De gir en indikasjon pd mengden straling opera-
tgren har blitt utsatt for.
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Rengjoring og desinfeksjon

Alle gjeldende retningslinjer og fremgangsmater ma fglges for & unnga kontaminasjon av bruke-
ren/personalet, pasientene og annet utstyr. Alle ngdvendige forholdsregler skal tas for & unnga
kontakt med pasienten eller kontakt med potensielle kontaminasjonskilder. Rengjgringsmidler og
desinfeksjonsmidler skal bare brukes av opplaerte personer med pakrevd kunnskap, for a fullfere
rengjerings- og desinfeksjonsoppgavene pa en trygg og effektiv méate. Det er sykehusets ansvar a
velge egnede og lovlig markedsfgrte desinfeksjonsmidler og prosedyrer. Valget skal blant annet ut-
fores i henhold til kontaminasjonens alvorlighetsgrad.

* Rengjoring pa side 47

* Desinfisering pa side 48

» Sikkerhetsanvisninger for desinfeksjon pa side 49
* Godkjente desinfeksjonsmidler péa side 50
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Rengjering
Slik rengjor du utstyret utvendig:
1. Stans systemet.

Forsiktig: Vatrengjoring av utstyret mens det er tilkoblet den elektriske kretsen, medfg-
rer fare for elektrisk stgt og kortslutning.

2. Rengjor utsiden av enheten med en ren, myk, fuktig klut. Bruk en mild sape eller et mildt ren-
gjgringsmiddel hvis det er ngdvendig. Ikke bruk korroderende, opplgsende eller slipende ren-
gjorings- eller poleringsmidler. Pass pa at det ikke kommer vaeske inn i enheten.

C Forsiktig: Rengjor utstyret med bare en liten mengde fukt.

Merknad Utstyret mé ikke dpnes for rengjering. Ingen av komponentene inne i enheten
trenger vedlikehold eller rengjoring av brukeren.

Bruk av uegnede rengjgringsmidler eller -metoder kan skade utstyret nar overflaten blir matt
og sprg (f.eks. rengjgringsmidler som inneholder alkohol).

3. Start systemet.

Rengjore forkromete deler

Forkromete deler skal bare rengjores med en tgrr klut. Ikke bruk slipemiddeler. For & beskytte
over, skal voks uten splipemiddler brukes.

Rengjore overflater av plast

Plastoverflater skal bare rengjgres med sape og vann. Ved bruk av andre rengjgringsmidler (for
eksempel med hgyt alkoholinnhold), kan materialet bli ugjennomsiktig eller brekke.

Rengjore deler med lakk eller aluminium

Deler med lakk eller aluminiumsflater skal bare rengjogres med en fuktig klut og et mildt rengjg-
ringsmiddel, og deretter med en tgrr ullklut. Bruk aldri skurepulver, lgsemidler eller slipemiddeler.
Ikke bruk spesialvaskemiddel dersom det har usikre egenskaper.
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Desinfisering

Advarsel: Til desinfeksjon av enheten méa det kun brukes desinfeksjonsmidler og -metoder
som er godkjent av Agfa, og som er i overensstemmelse med nasjonale forskrifter og veiled-
ninger. I tillegg ma det benyttes eksplosjonsbeskyttelse.

Hvis du planlegger & bruke andre desinfeksjonsmidler, ma disse godkjennes av Agfa for bruk da de
fleste desinfeksjonsmidler kan skade enheten. Desinfeksjon med UV-straling er heller ikke tillatt.

Utfer prosedyren i henhold til instruksjoner for bruk, instruksjoner for avhending og sikkerhetsan-
givelsene for de valgte desinfeksjonsmidlene og verktgyene og sykehuset.

Gjenstander som er kontaminert med blod eller kroppsvesker, som kan inneholder blodbéarne pa-
togener, bor rengjores og deretter motta desinfeksjon pad middels nivd med et produkt som har et
EPA-registrert krav til aktivitet mot hepatitt B.
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Sikkerhetsanvisninger for desinfeksjon

C Advarsel: Bruk av desinfeksjonsmidler som kan danne en eksplosiv eller brannfarlig gass-
blanding, er farlig for liv og helse pa grunn av eksplosjonsfaren. Sla av utstyret for det skal
desinfiseres. La gassblandingen fordampe for du sldr pd rentgensystemet igjen.

C Forsiktig: Bruk av uegnede desinfeksjonsmidler kan fore til misfarging og skade pa over-
flaten av utstyret. Hvis det oppdages funksjonsnedsettelse eller feilfunksjon i produktet pa
grunn av desinfisering, ma produsenten av det medisinske apparatet kontaktes.

Slik desinfiserer du enheten:

» Ikke bruk etsende, opplgselige eller gassholdige desinfeksjonsmidler.

» Se produsentens sikkerhetsdatablader (MSDS) og anbefalingene pa produktetiketten for & fa
mer informasjon for bruk.

* Bruk av spraydesinfeksjonsmidler kan fgre til feilfunksjon pé grunn av inntrenging av desinfek-
sjonsmiddelet i utstyret. Desinfiser alle deler av enheten, inkludert tilbehgr og tilkoblingskabler,
ved & tgrke av dem. S1a av systemet og dekk det kjglte systemet ngye fgr du utferer en romdesin-
feksjon ved hjelp av forstgvningsapparat.

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Innledning | 50

Godkjente desinfeksjonsmidler

Ga til nettstedet for Agfa for & finne spesifikasjoner av desinfeksjonsmidler som er funnet a vere
kompatible med materialet i enhetens deksler og kan brukes pa den utvendige overflaten til enhe-

ten:
https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library/overview.jsp?ID=41651138
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Pasientdatasikkerhet

Brukeren ma forsikre seg om at pasientens lovmessige krav tilfredsstilles og at sikkerheten til pasi-
entdataene vernes.

Brukeren méa definere hvem som skal fa tilgang til data i hvilke situasjoner.

Brukeren ma ha en strategi tilgjengelig for hva som skal gjeres med pasientdata i tilfelle en kata-
strofal situasjon oppstar.

» Krav for driftsmiljeet pa side 51

Krav for driftsmiljeet

Disse kravene for driftsmiljg for informasjonssikkerhet og personvern (ISP), angitt i henhold til pu-
nkt 17(4) og 18(8) i Bilag I av Forordning (EU) om medisinsk utstyr 2017/745, ma implementeres og
brukes i forbindelse med bruken av Agfas medisinske enhet av kunden (brukeren). Dette er mini-
mumskravene og er designet til & beskytte mot uautorisert tilgang som kan hindre enheten i & fun-
gere som den skal.

Selv om Agfa har definert disse kravene for ISP-driftsmiljg for implementering av kunden, gir ikke
Agfa noen garantier, uttrykkelige eller antydede, angdende disse kravene for ISP-driftsmiljga.

Agfa frasier seg alt ansvar hvis en sikkerhetshendelse oppstar til tross for implementering av disse
kravene for ISP-driftsmiljg av kunden.

Agfa forbeholder seg retten til & revidere disse kravene til ISP-driftsmiljg, og til & utfgre endrin-
ger i dem nar som helst. Mulige revisjoner av kravene til ISP-driftsmiljg vil bare veere tilgjenge-
lig i elektronisk format, pa forespgrsel, via vart nettsted og ved & bruke forespgrselsskjemaet htt-
ps://www.agfa.com/he/global/en/internet/library i brukerdokumentasjonen.

Informasjonen som presenteres heri, er sensitiv og konfidensiell. Uten skriftlig fullmakt fra Agfa til-
lates ikke videre distribusjon utenfor bedriften.

» Brannmurer for omradet skal vaere pa plass og riktig konfigurert for & sikre at kommunikasjon
mellom medisinsk utstyr og eksterne ressurser enten nektes eller begrenses til bare kommuni-
kasjon som er ngdvendig for at det medisinske utstyret skal fungere som det skal.

» Systemer for oppdagelse/forhindring av nettverksinntrenging (NIDS/NIPS) skal vaere pa plass i
omradet og riktig konfigurert for 4 gi tidlig advarsel om et forsgkt angrep eller vellykket kom-
promittering av medisinsk utstyr samt for 4 forsegke & forhindre kompromittering av medisinsk
utstyr.

* En nettverkstidsprotokollserver skal konfigureres i det medisinske utstyret for & synkronisere ti-
den i revisjonsloggene med tiden pd NTP-serveren.

» Medisinsk utstyr skal veere pa et isolert nettverkssegment som begrenser kommunikasjon til det
medisinske utstyret til systemene som kreves for at utstyret skal fungere.

» Interne brannmurer skal veere pa plass for a forbedre nettverkssegmentering og videre begren-
se kommunikasjonen til medisinsk utstyr til systemene (interne og eksterne) som det ma kom-
munisere med.

» Konfigurasjoner av medisinsk utstyr skal sikkerhetskopieres pa en atskilt, sikker enhet.

» Sikkerhetskontroller skal vaere pa plass for a sikre at fysisk tilgang til medisinsk utstyr er be-
grenset til bare autoriserte personer, og at fysisk tyveri av utstyret hindres.

* En plan for hendelsesrespons som forklarer ansvar og hvordan man skal reagere og komme seg
etter hendelser, skal veere pa plass. Personell som er involvert i planen for hendelsesrespons,
skal veere oppleert til & respondere effektivt og pd en passende mate.

» En formell prosess for aktivering og deaktivering av brukere skal implementeres for a legge til
rette for passende administrering av tilgangsrettigheter til medisinsk utstyr.

* Brukere skal tildeles unike kontoer til medisinsk utstyr.

0365D NO 20250120 1131


https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library
https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library

DR 100e (digital radiografi) | Innledning | 52

» Brukernes tilgangsrettigheter til medisinsk utstyr skal regelmessig giennomgas for egnethet og
endres etter behov, minst én gang arlig.
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Vedlikehold

C Advarsel: Feil, uregelmessig eller manglende vedlikehold av utstyret kan fgre til personska-
der (for eksempel ved fare for straling) og materielle skader som et resultat av feilfunksjon
av eller defekter pa utstyret.

C Advarsel: Slitasje pa utstyr pa grunn av svert lange intervall mellom service kan fore til pe-
rsonskade og materielle skader pa grunn av slitte og usikre deler.

A Advarsel: Produsenten er ansvarlig for sikkerhetsfunksjonene til egne produkter, men bare

gitt at vedlikehold, reparasjoner og modifikasjoner utfares utelukkende av produsentens pe-

rsonell eller av personell som er autorisert av produsenten. Produsenten kan ikke anses an-
svarlig for feil eller skade som fordrsakes av feil bruk eller manglende vedlikehold.

C Advarsel: Feil type eller defekte reservedeler kan ha stor pavirkning pa sikkerheten i sys-
temet og fare til skader, feilfunksjon eller sammenbrudd. Bruk kun originale reservedeler
levert fra produsenten.

For & sikre en kontinuerlig og sikker ytelse av utstyret, ma det opprettes et periodisk vedlikeholds-
program. Det er eierens ansvar a sgrge for eller organisere denne tjenesten.

Det er to vedlikeholdsnivaer, den forste bestar av oppgaver som utferes av brukeren/operatgren,
og den andre er de oppgavene som skal utfgres av kvalifiserte radiografer.

Folg alltid anvisningene i Agfas servicedokumentasjon og fra en servicetekniker oppleert og autori-
sert av AGFA ved fullstendig vedlikehold.

+ Plan for forebyggende vedlikehold pa side 53

Plan for forebyggende vedlikehold

Brukeren ma sgrge for at alle kontroller utfgres tilfredsstillende for du bruker utstyret til det til-
tenkte formaélet.

Tabell 3: Forebyggende vedlikehold utfert av brukeren

Intervall Oppgaver

Daglig Kontroller at det ikke er defekte lys, komponenter, merkeskilt og
skadede advarselssignaler, hovedkabler og kontakter.

Daglig Kontroller alle kabler og tilkoblinger for & se om de har skader el-
ler brudd.
Kontroller at det er nok olje og uvanlige lyder i hgyspenningsgene-
ratoren.

Daglig Kontroller lase- og bremsesystemene.

Hver 36. maned Utfor elektrisk sikkerhetstesting i henhold til IEC 62353.
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Opplaering

Brukeren méa ha mottatt adekvat oppleering om sikker og effektiv bruk av systemet for det tas i
bruk. Oppleeringskravene kan variere fra land til land. Brukeren ma sgrge for at opplaering mottas
ihenhold til lokale lover eller forskrifter som har rettskraft. Din lokale Agfa-representant eller for-
handler kan gi deg ytterligere informasjon om oppleering.

Brukeren méa merke seg fglgende informasjon i systemdokumentasjonen:

* Anvendelsesomrade.
* Tiltenkte brukere.
» Sikkerhetsanvisninger.
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Sikkerhetsforskrifter

& Advarsel: Bare kvalifisert og autorisert personell ma betjene et dette systemet. I denne for-
bindelsen betyr «kvalifisert» de personer som har lovlig tillatelse til & betjene dette utstyret
ijurisdiksjonen der utstyret brukes, og «autorisert» betyr de personene som er autorisert av
myndighetene til & kontrollere bruken av utstyret. Alle funksjoner, enheter, systemer, prose-
dyrer og utstyr for beskyttelse mot straling ma fullt ut tas i bruk.

& Advarsel: Feil endringer, tilfoyelser, vedlikehold eller reparasjon av utstyret eller program-
varen kan fore til personskader, elektrisk stgt og skade pa utstyret. Sikkerhet garanteres ba-
re nar endringer, tilfgyelser, vedlikehold eller reparasjoner utfgres av en Agfa-sertifisert
feltserviceingenigr. En ikke-sertifisert ingenigr som utfgrer en endring eller service pa en
medisinsk enhet handler pa eget ansvar og ugyldiggjer garantien.

& Advarsel: Ikke bruk enheten til andre undersgkelser for du utferer alle regelmessige kon-
troller og oppdaterer det periodiske vedlikeholdet. Dersom det er sikkert eller sannsynlig at
en del av enheten er defekt eller feiljustert, ma du ikke bruke den for alt er reparert. Bruk av
en enheten med defekte deler eller som er justert pa feil mate, kan utsette brukeren eller pa-
sienten for ioniserende straling eller andre farer sikkerhetsfarer. Dette kan fordrsake alvor-
lige eller dgdelige skader, eller feildiagnostisering eller -behandling.

Advarsel: Ikke bruk enheten til andre programmer fgr du leser, forstar og tar til deg all in-
formasjon om sikkerhet, sikkerhets- og ngdprosedyrer som er angitt i dette kapitlet om sik-
kerhet. Bruken av utstyr uten riktig og tilstrekkelig kunskap om sikkerhetsregler, kan fore til
alvorlige eller dgdelige skader eller feildiagnostisering eller -behandling.

Advarsel: Dersom du ikke er sikker pd at du kan bruke denne enheten pa en sikker og ef-
fektiv méate, ma du ikke bruke den. Bruken av denne enheten uten riktig og tilstrekkelig opp-
leering, kan fgre til alvorlige eller dgdelige skader eller feildiagnostisering eller -behandling.

Advarsel: Ikke bruk enheten pa pasienter dersom enheten ikke funksjoner eller muligheter
ikke forstas tilstrekkelig. Bruk av enheten uten tilstrekkelig kunnskap om hvordan den vir-
ker, kan gd utover effekten og/eller sikkerheten til pasienten, brukeren og personer i nerhe-
ten.

Advarsel: Dette utstyret ma bare brukes i samsvar med sikkerhetsinstruksjonene som er
beskrevet i denne brukerhdndboken, og skal utelukkende brukes til de tiltenkte formalene.
Ikke bruk denne enheten til andre formadl enn det som er tiltenkt. Ikke bruke enheten med
andre produkter enn produkter der produsenten har godkjent kompatibiliteten. Bruk av en-
heten til andre forméal enn det som er tiltenkt eller med et inkompatibelt produkt, kan fgre
til alvorlige eller dgdelige fysiske skader, eller feildiagnostisering eller -behandling.

> B B> P

Advarsel: Enheten skal ikke brukes ved siden av annet utstyr. Hvis det er ngdvendig & bru-
ke enheten ved siden av annet utstyr, ma den observeres for a sikre at den virker normalt i
den gjeldende konfigurasjonen.

Advarsel: Dersom enheten ikke fungerer som vanlig eller det er noe som tyder pa en feil, til
tross for at ingen feilmeldinger vises, skal du kontakte den lokale serviceorganisasjonen for
hjelp.

Advarsel: Systemet er utilgjengelig pa grunn av feil med maskinvare eller programvare.
Hvis produktet brukes i kritiske kliniske arbeidsflyter, ma du paberegne bruk av et stgttesys-
tem.

> B b P

Advarsel: Unnga elektriske stgt fordrsaket av feil bruk av brannslukningsapparatet ved &
pése at brannslukningsapparatet pa anlegget er godkjent for slukking av elektriske branner.
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Advarsel: Fgr du prover a slukke brannen, skal det gjgres sikkerhetstiltaks som & fjerne ut-
styret fra andre elektriske kilder og fra alle andre kilder, slik at risikoen for elektrisk stgt re-
duseres.

Advarsel: Forsgk aldri a fjerne, endre, ekskludere eller hindre enhetens sikkerhetsfunksjo-
ner. Tukling med sikkerhetsfunksjoner kan forarsake alvorlige fysiske skader og i ytterste
konsekvens dedsfall.

Advarsel: Ikke koble utstyret til noe annet enn det som er angitt. Hvis du gjgr det, kan det
fore til brann eller elektrisk stgt.

Advarsel: For & unnga fare for elektrisk stgt mé du ikke fjerne noen deksler. Endringer, til-
fayelser, vedlikehold eller reparasjoner ma utferes av en Agfa-sertifisert feltserviceingenigr.

Advarsel: Ikke fjern beskyttelser eller kabler fra enheten, med mindre det uttrykkelig frem-
gar i denne brukerhdndboken. Dette fordi det er farlige elektriske spenninger inni. Fjerning
av beskyttelsene eller kablene kan fore til dodelige skader eller alvorlige skader pa person-
er.

Advarsel: Denne enheten har bevegelige deler. Fjerning av beskyttelse kan forarsake alvor-
lige eller fgyske skader med dgden til fglge.

Advarsel: Unnga overoppheting ved a pase at ventilasjonsportene ikke blokkeres. Overopp-
heting kan fare til systemsvikt og skader.

Advarsel: Du ma alltid kontrollere parameterinnstillingene for eksponering for pasienten
eksponeres.

Forsiktig: Unngé ungdvendig dose ved & kontrollere for eksponering at DR-detektorbryte-
ren viser navnet til DR-detektoren som brukes, og at DR-detektorens status er klar for ekspo-
nering.

Forsiktig: Unngd ungdvendig dose ved & sjekke at signallyset er gront for eksponering.

Forsiktig: En for hgy omkringliggende temperatur kan gripe inn i ytelsen og forérsake en
permanent skade pa enheten. Hvis den omkringliggende temperaturen og fuktigheten er
utenfor utstrekningen pa 10-40 °C og 30-75 % RH, bor du ikke bruke systemet eller bruke
klimaanlegg. Garantien vil bli ugyldig dersom det er &penbart at de padkrevde driftsforholde-
ne ikke er oppfylt.

Advarsel: Skadet rutenett. Redusert bildekvalitet. Handter rutenettet forsiktig.

Forsiktig: Laserstraling er potensielt farlig for hud og gyne. Ikke se direkte pa eller gjen-
nom optiske instrumenter pa laserstralen. Ikke pek laserstralen pa pasientens ansikt eller
gyne.

Forsiktig: Fglg ngye alle advarsler, forsiktighetsadvarsler, merknader og sikkerhetsmerkin-
ger i dette dokumentet og pa produktet.
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Grunnle&gende arbeidsflyt

+ Starte NX-arbeidsstasjonen og DR-detektoren pa side 58
* Hente pasientdata pa side 59

» Flytte enheten pa side 60

+ Start enheten pa side 63

» Plassering pa side 64

» Velge eksponering pé side 66

* Klargjgre eksponeringen pa side 67

* Kontrollere eksponeringsinnstillingene pa side 68

» Utfore eksponeringen pa side 70

+ Utfore kvalitetskontroll pa side 73

» Stoppe enheten pa side 74

* Bruke NX-arbeidsstasjonen nar rgntgensystemet er slatt av pa side 75
» Stoppe NX-arbeidsstasjonen og DR-detektoren pa side 76
* Bruke det «virtuelle tastaturet» pa side 77
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Starte NX-arbeidsstasjonen og DR-detektoren

Alt-i-ett-PC-en og DR-detektoren er batteridrevet. De kan startes mens rgntgenapparatet er slatt av.
1. Sl pa alt-i-ett-PC-en ved 4 trykke og holde pé stremknappen i to sekunder.

Hvis du vil ha detaljert informasjon om hvordan du starter NX, se bruksanvisningen for NX, do-
kument 4420.
2. Sla pa DR-detektoren.
a) Settinn en fulladet batteripakke i DR-detektoren.
b) S1a pa DR-detektoren.
c) Bekreft at DR-detektoren er i tilgangspunktmodus og at ikonet for tilgangspunkt vises.

£
Figur 16: Tilgangspunktmodus

Hvis du vil ha mer detaljert informasjon om hvordan du slar pad DR-detektoren, kan du se bruks-
anvisningen for DR-detektoren.

Beslektet informasjon
Konfigurasjon av eldre DR-detektor pa side 99
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Hente pasientdata

Merknad Hvis du bruker et kablet nettverk, ma nettverkskabelen veere tilkoblet for & kunne
utfore dette trinnet.

Planlegg undersgkelsene pa RIS.

Sper RIS fra NX.

Definer pasientdataene for undersgkelsen.

Start undersgkelsen.

Lol o

Merknad Hvis pasienten ikke kan hentes fra RIS, ma du skrive inn pasientdata manuelt. I
dette tilfellet kan du bruke det «virtuelle tastaturet».

Beslektet informasjon
Koble DR 100e til et kablet nettverk pa side 97
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Flytte enheten

ﬁ Forsiktig: Fare for velt under bruk eller transport pa gulv med helling. Du ma ikke bruke
enheten pa gulv med stgrre helling enn 5 grader. Du ma ikke kjgre enheten pa ramper med
stgrre helling enn 10 grader.

& Forsiktig: Unkontrollerte bevegeler av enheten kan forarsake skade pa operatgren, pasien-
ten eller personell i nerheten av den. Utstyret skal bare beveges etter at det er satt i trans-
portposisjon. For sikker transport, skal utstyret slds av for det transporteres. Sorg ogsa for at
alle systemkomponenter (skjerm, mus, tastatur og kabler) er koblet fra.

For & sette enheten i transportposisjon og flytte den:

1. Serg for at enheten er slatt av.
a) Trykk pa av-knappen.

Figur 17: Stremforsyning av
b) Trekk ut stremkabelen.
¢) Rull inn strgmkabelen i kabelrullen.

2. Flytte den roterende kolonnen i midtposisjonen.

De to pilene (A) pa foten av kolonnen er justert.
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3. Senk armen (A) til en 1&st posisjon.

Lasen (B) aktiveres med et klikk. For & sikre at armen er 1ast, skru knotten med pilen mot den
rgde prikken.

4. Sett rontgenrgret (A) i en vertikal posisjon pa begge de roterende aksene (B og C).

5. Vriroteringsspaken for rentgenrgret (F) med klokken.
Enheten skal nd veere i transportposisjon.

6. Frigjor bremsen.

I et system med roterende kolonne, skal bremsen frigjores ved & trekke i spaken pa héndta-
ket.

* Ietsystem med fastmonterte kolonner, skal bremsepedalen frigjares.
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7. Flytt enheten med handtak.

8. For & komme forbi hindringer eller sma senkninger, kan du ta foten pa pedalen for & vippe og,
pa samme tid, trekke i hdndtaket.
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Start enheten

1. Ta ut hovedkabelen fra kabelhjulet og trekk den helt ut.

2. Koble kabelen til en stikkontakt.
Strgmindikatorlampen tennes. Hvis strgmindikatoren ikke lyser, skal du kontrollere at bryteren
pa koblingsbryterens frontpanel er satt i posisjon «I».

3. Trykk pé pa-knappen.
L

Figur 18: Streamforsyning pa

Under oppstartssekvensen blir det sendt et lydsignal, deretter tennes displayet og indikatorlam-
pene.

Dersom en DAP-madler er koblet til, vises DAP-maélerens status.

Dersom en DAP-maler ikke er koblet til eller ikke virker ordentelig, vises det en feilmelding. For
a fortsette oppstarten, skal tilbakestill-knappen trykkes. DAP-maéleren er inaktiv.

AN
Figur 19: Tilbakestill

Mens enheten klargjgres, vises statusen opptatt. Det kan ta opptil to minutter fgr statusen klar vi-
ses.

¢ Varme opp regntgenrgr pa side 63

Varme opp rentgenrer
Slik varmer du opp rgntgenrgret

1. Lukk kollimatorbladene helt

2. Velg 70 kV, 100 mAs eksponering.

3. Pass pa at ingen blir eksponert

4. Utfor totalt tre eksponeringer med 15 sekunders mellomrom

Denne prosedyren brukes for et vanlig rgntgenrgr. Les instruksjonene fra fabrikanten av rent-

genrgret som faktisk brukes, og overhold de aktuelle instruksjonene hvis de er i strid med denne
prosedyren.
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Plassering

& Advarsel: Ver spesielt padpasselig med a folge med pasientens posisjon (hender, fotter, fing-
re osv.) for & unnga at skade oppstar pa grunn av bevegelser pa enheten. Pasientens hen-
der mé& holdes unna mobile komponenter pa enheten. Intravengse slanger, katetre og andre
slanger eller ledninger koblet til pasienten, ma fores bort fra utstyr i bevegelse.

1. Trekk og roter knotten (A) med pilen vendt mot den grgnne prikken for & 1dse armen.

(iég*_____;\

¢ EEEJEE F
i

2. Lgft armen.
3. Plasser rgntgenrgret mot omradet som skal sjekkes.

a) Flytt enheten.
b) Roter kolonnen.
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4. Pek rgntgenrgret mot omradet som skal sjekkes.

Rantgenrgret kan vippes i alle retninger:

* Framover opp til 102 grader (A)
* Bakover opptil 49 graders (A)
* Til siden opptil 180 grader (B)

Kollimatoren kan roteres pa dens vertikale akse, opptil 120 grader i hver retning. For & rotere
kollimatoren, ta tak i den med begge hender og roterer den til gnsket retning.
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Velge eksponering

1. Velg det riktige miniatyrbildet for eksponeringen i Bildeoversikt-menyen i undersgkelsesvin-
duet pa NX-arbeidsstasjonen.

Standardparameterne for rgntgeneksponering for den valgte eksponeringen sendes til modalite-
ten og vises rgntgengeneratorens kontrollpanel. Kontrollpanelet kan brukes til & angi forskjelli-
ge eksponeringsparametere.

Den valgte DR-detektoren er aktivert.
DR-detektorbryteren viser hvilken DR-detektor som er aktiv, og viser statusen til den.

* Blinker: starter
* Grgnn (kontinuerlig): klar for eksponering
2. Juster eksponeringsparamatrene.

kV mAs

HEER

Figur 20: kV og mAs

= @]

Figur 21: Liten fokus og stort fokus

Beslektet informasjon
Kontrollpanel for rgntgengenerator pa side 24
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Klargjere eksponeringen

1. Kontroller posisjonen til rentgenenheten og pasienten.
Advarsel: Vaesker som trenger inn i DR-detektoren, kan fgre til feilfunksjon og kontami-
nasjon.

Hvis det er muligheter for at detektoren kommer i kontakt med vaesker (kroppsvasker, desin-
feksjonsmidler osv.), m& DR-detektoren vaere innpakket i en beskyttende plastpose mens under-

sokelsen pagar.
* Hvis du skal bruke et filter, monterer du filteret pa kollimatoren.
* Hvis du skal bruke et rutenett, fester du rutenettet til detektoren.
2. Sla pa lyslokalisatoren pa kollimatoren. Tilpass om ngdvendig kollimasjonen.

Figur 22: Kollimatorlys
Forsiktig: Feiljustering av DR-detektoren og rgntgenregret forarsaker ungdvendig stralings-
eksponering for pasienten.
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Kontrollere eksponeringsinnstillingene

* I NX-programmet pa side 69
» P4 kontrollboksen for rgntgengeneratoren pa side 69
» P4 kontrollpanelet pa side 69
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I NX-programmet

Kontroller om DR-detektorvalget viser navnet til DR-detektoren som brukes, og om DR-detektoren
er klar for eksponering.

Beslektet informasjon
Bruke to DR-detektorer pa samme MUSICA Acquisition Workstation (tilgangspunktmodus) pa side
98
Pa kontrollboksen for rentgengeneratoren
Kontroller om eksponeringsinnstillingene som vises pa kontrollpanelet passer for eksponeringen.

Hvis det kreves andre eksponeringsverdier enn de som er definert i NX-undersgkelsen, bruker du
kontrollpanelet til & overskrive de standarddefinerte eksponeringsinnstillingene.

Beslektet informasjon
Kontrollpanel for rgntgengenerator pa side 24

Pa kontrollpanelet
C Advarsel: Sjekk om LED-signallyset blir gront.

Dette viser at den tradlgse DR-detektoren og rentgengeneratoren er klare for & ta en eksponering.

Beslektet informasjon
LED-signallys pé side 28

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Grunnleggende arbeidsflyt | 70

Utfore eksponeringen

1. Aktiver den foretrukne eksponeringskontrollmodusen.
(]

Figur 23: Bytt mellom eksponeringsknappen pa fjernkontrollen, eller kabeleksponerings-
knappen.

Indikatoren lyser nér fjernkontrollen er aktivert.

Hver eksponeringskontrollmodus utelukker den andre.
2. Hold sikker avstand fra rgntgenrgret.

Forsiktig: For hgy stralingseksponering for bruker eller operatgr. Hold alltid en avstand
pa minst 2 meter fra brennpunktet og rentgenstralen, beskytt kroppen og ikke la hender,
armer eller andre kroppsdeler eksponeres for primarstralen.

3. Utfor eksponeringen.
Nar rentgeneksponeringen er fullfgrt, kan tre pip heres.

@ Merknad Hvis eksponeringsknappen slippes, avsluttes eksponeringen gyeblikkelig, og
eksponeringen kan bli undereksponert. Trykk pa tilbakestill-knappen for & gjenta ekspo-
neringen.

é Advarsel: Under eksponering vil rgntgensystemet avgi ioniserende straling. Straleindi-
katoren pa kontrollkonsollen lyser for & indikere at det finnes ioniserende straling.

é Forsiktig: Ikke velg et annet miniatyrbilde fgr forhdndsvisningsbildet blir synlig i det ak-
tive miniatyrbildet. Bildet som tas kan bli koblet til feil eksponering.

Eksponeringstiden vises i ms.

Bildet hentes fra DR-detektoren og vises i miniatyrbildet.

De faktiske rgntgeneksponeringsparameterne vises i Bildedetalj-menyen.

Hvis det brukes kollimasjon, beskjeeres bildet automatisk ved kollimasjonskantene.
Enheten klargjgres til neste eksponering.

* Bruk av den trddlgse eksponeringsknappen pé side 71
* Bruk av eksponeringsknappen fra fjernkontroll pa side 72
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Bruk av den tradlese eksponeringsknappen

Trekk kabelen helt ut av eksponeringsknappen og hold den s& langt unna som mulig fra stralekil-
den. Kablen pa eksponeringsknappen kan forlenges med opptil 4 m. Kabelen kan skades dersom
den trekkes lengre.

1. Trykk og hold eksponeringsknappen nede til det fgrste trykkpunktet.
Rentgenrgret er klargjort for 4 utfgre en eksponering.

For & starte eksponeringen umiddelbart etter klargjgringen av rgntgenreret er ferdig, skal
eksponeringsknappen straks trykkes helt ned.

2. Trykk eksponeringsknappen helt ned, og hold den til eksponeringen er utfort.
Nér rgntgeneksponeringen er fullfert, kan tre pip hares.

Advarsel: Under eksponering vil rgntgensystemet avgi ioniserende straling. Straleindi-
katoren péa kontrollkonsollen lyser for 4 indikere at det finnes ioniserende straling.

Beslektet informasjon
Eksponeringsknapp pa side 26
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Bruk av eksponeringsknappen fra fjernkontroll
Fjernkontrollen er valgfri.
Kontroller at det ikke er noe annet utstyr med fjernkontroll i neerheten.

Hold dem sa langt unna som mulig fra stralekilden. Fjernkontrollen virker fra en avstand pa mak-
simalt 11 meter fra enheten i alle vinkler og innen synsfeltet, via glass eller blyglass. Fjernkontrol-
len virker ikke gjennom dgrer eller vegger.

1. Pek fjernkontrollen mot fjernkontrollmottakeren pa enheten.

2. Trykk og slipp eksponeringsknappen pa fjernkontrollen.

Rontgenrgret er klargjort for & utfere en eksponering.
3. Trykk pa eksponeringsknappen innen 15 sekunder, og hold den inne til eksponeringen er utfort.
Nar rentgeneksponeringen er fullfgrt, kan tre pip heres.

Advarsel: Under eksponering vil rgntgensystemet avgi ioniserende straling. Straleindi-
katoren pa kontrollkonsollen lyser for & indikere at det finnes ioniserende straling.
4. Sett fjernkontrollen tilbake i krybben.
Fjernkontrollen gir ut lydsignal dersom den ikke settes pa plass i krybben etter tre minutter.

Beslektet informasjon
IR-fjernkontroll pa side 27
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Utfere kvalitetskontroll
I NX:

1. Velg bildet som det skal utferes kvalitetskontroll pa.

2. Klargjer bildet for diagnose, for eksempel ved & bruke retningsmarkgrer (L/R) eller kommenta-
rer.

3. Hvis bildet er OK, sender du det til en skriver og/eller PACS (Picture Archiving and Communica-
tion System).

@ Merknad Hvis du bruker et kablet nettverk, kan MUSICA Acquisition Workstation bare
sende bilder hvis nettverkskabelen er tilkoblet.

@ Merknad Hvis du bruker et kablet nettverk, kan MUSICA Acquisition Workstation vise
feilmeldinger hvis du arbeider uten & veere tilkoblet, fordi bilder ikke kan sendes. Hvis du
vil hindre at feilmeldinger vises, kan du stoppe sendekgen og starte den pa nytt nar nett-
verkskabelen blir koblet til. Se brukerhandboken for MUSICA Acquisition Workstation.

Beslektet informasjon
Koble DR 100e til et kablet nettverk pé side 97
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Stoppe enheten

Forsiktig: Fare for 4 skade enheten. Ta alltid tak i stgpselet nér stremkabelen tas ut. Ikke
trekk ut stgpselet ved & trekke i kablen. Handter koblingene med forsiktighet.

1. Sett enheten i transportposisjon.
2. Trykk pa av-knappen.

Figur 24: Stremforsyning av
3. Trekk ut strgmkabelen.
4. Rull inn strgmkabelen i kabelrullen.
5. Flytt enheten til neste sted der eksponering er planlagt eller til et egnet sted for parkering.
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Bruke NX-arbeidsstasjonen nar rentgensystemet er slatt av

NX-arbeidsstasjonen kan std pd mens rgntgenapparatet er slatt avi en tidsbegrenset periode, som
ikke er lengre enn ti minutter. Dette kan f.eks. veere nar apparatet skal flyttes til den neste pasien-
ten.

Nar NX-arbeidsstasjonen skal brukes nar rgntgenapparatet er slatt av over lengre tid, f.eks. ved be-
handing av bilder, ma strgmkabelen vaere koblet til en stikkontakt mens NX-arbeidsstasjonen bru-
kes.

Nar du stopper NX-arbeidsstasjonen, skal stremledningen trekkes ut fra stikkontakten.
Beslektet informasjon

Koble DR 100e til et kablet nettverk pé side 97
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Stoppe NX-arbeidsstasjonen og DR-detektoren

1. Gatil hovedmenyen pa NX-arbeidsstasjonen.

2. Klikk pa handlingsknappen Skrivebord.
Windows-skrivebordet vises.

3. Ga til Start-menyen i Windows, og velg Avslutt.
NX-programmet stoppes.

Alt-i-ett-PCen slés av.
4. Sla av DR-detektoren.

Trykk og hold inne péd/av-knappen i 3 sekunder.
Avhengig av konfigurasjonen slds DR-detektoren av automatisk ndr NX-programvaren stoppes.

Du finner detaljert informasjon om hvordan du slar av DR-detektoren i bruksanvisningen for
DR-detektoren.

5. Lad DR-detektorens batteri.

Detaljert informasjon om lading av batteriet til DR-detektoren finnes i bruksanvisningen for DR-
detektoren.
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Bruke det «virtuelle tastaturet»

Néar du velger et tekstfelt, vises det virtuelle tastaturet:

............... 5 = <]
HHHHAAAERNAEENGE D = AR
[afwle]e]elv]ufifofeff]i] Qed=l~ 7fsfof,
ccccc el Lo [e e[ ] ] =T
SR Y N Y i rlz]=].
o | ~ w | €| 5 e «| 3| 0
Knapp Funksjon
r Enter-knapp
Enter
Knappen Lukk
[X]
Knapp for flytende virtuelt tastatur

Nar teksten er skrevet inn, velger du et annet felt for & fortsette a skrive inn, eller skjuler det virtu-
elle tastaturet ved a klikke pa Enter-knappen.

Hvis det virtuelle tastaturet ikke vises automatisk eller det virtuelle tastaturet er i veien, kan du
klikke pa knappen for flytende virtuelt tastatur.

Merknad Néar du klikker pa lukkeknappen, beholdes det virtuelle tastaturet skjult nar du
gar til tekstfeltet igjen.

» Restriksjoner for bruk av programvaren for virtuelt tastatur pa side 78
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Restriksjoner for bruk av programvaren for virtuelt tastatur

DR 100e inneholder programvarekomponenter lisensiert fra Comfort Software Group. Disse
produktene kan brukes bare som en del av og sammen med DR 100e.
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Avansert bruk

* Bruke et bevegelig antispredningsrutenett pa side 80

* Bruke DAT-maleren pa side 81

» Henge et blyforkle pa side 82

* Gjore en eksponering med ved bruk av en kassett pa side 83

* Endre eksponeringsparametrene for et anatomisk program pa side 86
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Bruke et bevegelig antispredningsrutenett

Forsiktig: Det tilhgrende undersgkelsebordet eller buckyen, ma overholde standarden IEC
60601-1 og ma veere koblet til utstyret i henhold til direktiv 93/42/CE for medisinsk utstyr og

folge tilfgyelser.

1. Koble til undersgkelsebordet eller buckyen.

,",_l-_

Figur 25: Kobling for flyttbart rutenettet i et system med roterende kolonne

e
N

Figur 26: Kobling for flyttbart rutenettet i et system med fastsatt kolonne

2. Aktivere det flyttbare rutenettet.

— /A —
— Py

Figur 27: Aktivere det flyttbare rutenettet

Indikatoren lyser nér signalet for flyttbart rutenett er aktivert.

3. Klargjgre eksponeringen.
4. Utfor eksponeringen.

Dersom eksponeringen er blokkert, skal feilmeldingene sjekkes samt tilkoblingen til buckyen.
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Forsiktig: Installasjon og vedlikehold av DAP-maleren kan bare gjgres av autorisert service-

personell.

Funksjonen til DAP-maleren er & méle doseomradeproduktet (uGy.m %), som gér ut mot pasienten,

akkumulert over alle eksponeringene.

1. For pasienten kan undersgkes, skal DAP-verdien tilbakestilles ved & trykke pa F1- og tilbakes-

till-knappen samtidig.

1] [

Figur 28: Tilbakestille DAP-verdien

2. Utfor undersgkelsen ved & utfgre alle eksponeringene for pasienten.
Etter hver eksponering, gkes DAP-verdien med den malte dosen.
3. Les av den akkumulerte DAP-verdien pé ferste linje i displayet.

Figur 29: DAP-verdi
» DaP-verdi pa NX-arbeidsstasjonen pa side 81

DaP-verdi pa NX-arbeidsstasjonen

DaP-verdien til hver eksponering sendes til NX-applikasjonen og lagres sammen med bildet. En ny

eksponering nullstiller DAP-verdien.
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Henge et blyforkle

Forsiktig: Vekten av et blyforkle som henger pa armen eller direkte pd monteringen av
rgntgenrgret, kan fgre til unkontrollerbare bevegelser av armen, noe som kan ga utover
posisjoneringen. Ikke heng et blyforkle pa armen. Bruk bare en riktige hengeren.

1. Forklehenger.
2. Blyforkle.
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Gjore en eksponering med ved bruk av en kassett

For & gjore en eksponering ved hjelp av en CR-kassett, kan manuell eksponeringsmodus aktiveres.
Eksponeringsparametere settes ved hjelp av rontgengeneratorens kontrollpanel ved & velge et ana-
tomisk program eller ved 4 legge inn eksponeringsparametere for en fri eksponering. Ingen bilder
blir registrert pd NX-arbeidsstasjonen.

Figur 30: Bytt til manuell eksponeringsmodus og apne listen over anatomiske programmer

AN
Figur 31: Fri eksponering

+ Innstilling av eksponeringsparametrene pa rentgengeneratorens kontrollpanel pa side 83

Innstilling av eksponeringsparametrene pa rentgengeneratorens kontrollpanel

1. Angi eksponeringsparametrene for et anatomisk program.
For en fri eksponering, fortsett med det neste trinnet, og juster eksponeringingsparametrene.
a) Trykk pé knappen for & pne en liste over anatomiske programmer.

Figur 32: Anatomiske programmer

En anatomisk gruppe vises pa forste linje pa displayet, der de anatomiske programmene er
oppfert nedenfor.

b) For & bytte til en annen anatomisk gruppe, kan du trykke pa F1-knappen gjentatte ganger pa
konsollen.

Figur 33: Velge en anatomisk gruppe
c¢) For & bla nedover listen med de anatomiske programmene, trykker du pa knappen for & bla
gjennom sidene.

Figur 34: Bla sider
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d) Velg et anatomisk program ved & trykke pa F2-, F3- eller F4-knappene, som korresponderer
til visningslinjen for det valgte programmet.

Figur 35: Velge et anatomisk program

Den valgte anatomiske gruppen, det anatomiske programmet og eksponeringsparametere vi-
ses. Eksponeringsparametrene kan fortsatt justeres.

. Juster eksponeringsparamatrene.
kV mAs

= =

Figur 36: kV og mAs

= (@]

Figur 37: Liten fokus og stort fokus

» For a ga tilbake til listen med de anatomiske programmene, trykker du pa F2-knappen.

2]

Figur 38: Ga tilbake til den anatomoske programlisten

+ For & g ut av det anatomiske programmet og fa en fri eksponering, kan du trykke pa tilbake-
still-knappen.

Figur 39: Tilbakestill

. Kontroller posisjonen til rgntgenenheten og pasienten.

. Bruk det pakrevde filteret pa kollimatoren.

. Sla pa lyslokalisatoren pa kollimatoren. Tilpass om ngdvendig kollimasjonen.

Figur 40: Kollimatorlys
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Beslektet informasjon

Anatomiske eksponeringsparametere for program pa side 110

Endre eksponeringsparametrene for et anatomisk program péa side 86
Kontrollpanel for rgntgengenerator pa side 24

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Avansert bruk | 86

Endre eksponeringsparametrene for et anatomisk program

Det anatomiske programmet bestar av seks grupper av sek sett eksponeringsparametre, sa totalt
36. Standardparameterne for rgntgeneksponering hvor hver enkelt eksponeringstype kan tilpasses.

1. Trykk pad knappen for & dpne en liste over anatomiske programmer.

Figur 41: Anatomiske programmer

En anatomisk gruppe vises pa forste linje pa displayet, der de anatomiske programmene er opp-
fort nedenfor.

2. Velg det anatomiske programmet som krever nye eksponeringsparametere.

Figur 42: Velge en anatomisk gruppe

Figur 43: Bla sider

Figur 44: Velge et anatomisk program
3. Juster eksponeringsparamatrene.

kV mAs

= =

Figur 45: kV og mAs

= (@]

Figur 46: Liten fokus og stort fokus
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4. Trykk og hold inne F3-knappen og trykk samtidig pa knappen for de anatomiske programmeme.

s ) (B

Figur 47: Lagre eksponeringsparametere

Systemet sender ut to pip.

De nye eksponeringsparametrene lagres i det anatomiske programmet.
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Feilsaking

*  MUSICA Acquisition Workstation er koblet til DR-detektoren, men DR-detektoren er ikke aktiv
(tilgangspunktmodus) pa side 89
* DR-detektoren er ikke klar for eksponering pa side 90
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MUSICA Acquisition Workstation er koblet til DR-detektoren, men DR-
detektoren er ikke aktiv (tilgangspunktmodus)

Detaljer DR-detektoren er konfigurert for tilgangspunktmodus. Wifi-innstillin-
gene i Windows viser at MUSICA Acquisition Workstation er koblet
til DR-detektoren, men DR-detektorvalget viser en feilmelding for DR-

detektoren.

Arsak En annen MUSICA Acquisition Workstation er fortsatt koblet til DR-
detektoren.

Kortfattet lgsning Apne handlingssenteret i Windows p& den andre MUSICA Acqui-

sition Workstation. Trykk pa wifi-knappen og deretter pa knappen
for & koble fra DR-detektoren.

Beslektet informasjon
Bruke to DR-detektorer pd samme MUSICA Acquisition Workstation (tilgangspunktmodus) pa side
98
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DR-detektoren er ikke klar for eksponering

Detaljer DR-detektoren er slatt pd. DR-detektorens statusikon pad DR-detek-
torvalg er ikke gront.

Arsak Knappen AP mode har blitt trykket inn ved et uhell.

Kortfattet lgsning Sjekk visning av detektorstatus.

* Hvis DR-detektoren er i klientmodus, vises tilkoblingsstatus.

* Hvis DR-detektoren er i tilgangspunktmodus, vises ikonet for til-
gangspunkt.

£
Hvis statusen er klientmodus, trykker du pa og holder nede knappen

AP mode i tre sekunder.

DR-detektoren bytter til tilgangspunktmodus.

Arsak MUSICA Acquisition Workstation er ikke koblet til DR-detektoren via
det trddlgse nettverket.

Kortfattet lgsning Bruk wifi-innstillingen i Windows til & koble MUSICA Acquisition
Workstation til DR-detektorens tradlgse nettverk.
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Produktinformasjon

* Ekstrautstyr og tilbehgr pé side 92

* Kompatibilitet pa side 93

¢ Samsvar pa side 93

 Tilkoblingsmuligheter pé side 95

» Utstyrsklassifisering pa side 100

» Produktklager pa side 101

* Miljgbeskyttelse pa side 102

» Tekniske data pa side 103

* Merknader vedrgrende hgyfrekvent straling og immunitet pa side 117
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Ekstrautstyr og tilbehor

* IRAfjernkontroll
* DAP-maéler
* Andre kondensatoranlegg
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Kompatibilitet

Systemet ma bare brukes i kombinasjon med annet utstyr eller komponenter hvis disse uttrykkelig
er godkjent av Agfa som kompatible. En liste over slikt utstyr og komponenter kan pa foresparsel
fas hos Agfa service.

Endringer eller tillegg til utstyret méa utferes bare av personer som er godkjent av Agfa til 4 gjare
dette. Slike endringer ma veere i overensstemmelse med anerkjente tekniske fremgangsmater og
alle gjeldende lover og forskrifter som gjelder innen sykehusets jurisdiksjon.

Samsvar

* Generelt pa side 94

» Sikkerhet péa side 94

» Elektromagnetisk kompatibilitet pa side 94
» Lasersikkerhet pa side 94
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Generelt

* Dette produktet har litt designet i samsvar med regulering (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr
(MDR)

Sikkerhet
« IEC60601-1

Elektromagnetisk kompatibilitet
+ IEC 60601-1-2

Lasersikkerhet
« IEC 60825-1
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Tilkoblingsmuligheter

DR 100e krever et TCP/IP-nettverk for & utveksle informasjon med en rekke andre enheter. Den an-
befalte minsteytelsen for nettverket er 100 Mbit for kablet Ethernet og IEEE 802.11 g for tradlast
nettverk.

Merknad Et tradlgst nettverk som har varierende hastigheter eller er utsatt for avbrudd, vil
forarsake forsinkelser pa NX-arbeidsstasjonen.

DR 100e kommuniserer med andre enheter i sykehusets nettverk ved hjelp av falgende protokoller:

« DICOM
 IHE

DR 100e kan kobles til et RIS-system (inndataplanlegging), et PACS-system (utdata bilde / databe-
handling) og en utskriftsenhet (utskrift av bilde).

» Koble DR 100e til DR-detektoren og sykehusets tradlgse nettverk. pa side 96

» Koble DR 100e til et kablet nettverk pa side 97

* Bruke to DR-detektorer pad samme MUSICA Acquisition Workstation (tilgangspunktmodus) pa
side 98

» Konfigurasjon av eldre DR-detektor pa side 99
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Koble DR 100e til DR-detektoren og sykehusets tradlese nettverk.

DR 100e har to adaptere for trddlgst nettverk, slik at DR 100e kan kobles til DR-detektoren og syke-
husets trddlgse nettverk samtidig.

Flere DR-detektorer kan brukes pd samme MUSICA Acquisition Workstation .
En DR-detektor kan ikke brukes pd mer enn én MUSICA Acquisition Workstation .

Beslektet informasjon

Bruke to DR-detektorer pa samme MUSICA Acquisition Workstation (tilgangspunktmodus) pa side
98
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Koble DR 100e til et kablet nettverk
Slik kobler du DX-D 100 til et kablet nettverk:

1. Plasser enheten i parkert posisjon.

2. Koble nettverkskabelen til kontakten for sykehusnettverket og plugg den til en nettverkskon-
takt.

&)
LAN

Figur 48: Kablet nettverkskontakt

Beslektet informasjon
Konfigurasjon av eldre DR-detektor pa side 99
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Bruke to DR-detektorer pa samme MUSICA Acquisition Workstation (tilgangs-
punktmodus)

DR-detektoren er konfigurert for tilgangspunktmodus.

A

)

Figur 49: Tilgangspunktmodus

Advarsel: Hvis nettverkstilkoblingen avbrytes, kan MUSICA Acquisition Workstation kob-
le seg til igjen til et annet tilgangspunkt hvis alternativet Koble til automatisk i wifi-innstil-
lingene i Windows er aktivert. Ikke aktiver alternativet Koble til automatisk nar du bruker
flere DR-detektorer pa samme MUSICA Acquisition Workstation .

Slik kobler du MUSICA Acquisition Workstation til en annen DR-detektor:

1. I MUSICA Acquisition Workstation, ga til oppgavelinjen i Windows.
Hvis oppgavelinjen er skjult, kan du sveipe opp fra nederst pa skjermen for a gjore den synlig.

2. Thandlingssenter i Windows, trykk pa wifi-knappen
De tilgjengelige tradlgse nettverkene vises.

3. Velg nettverksadapteren merket "DETEKTOR" i nedtrekkslisten.

DETECTOR

HOSPITAL

SOV RECE, SECurey

Centurylink2484-5G
3
Secured

1 0,
ff(; Centurylink2484

Figur 50: Wifi-dialog med nedtrekksliste for a veksle mellom to adaptere
4. Velg navnet pa DR-detektoren fra listen med tilgjengelige tradlgse nettverk.
5. Trykk pd knappen Koble til.

MUSICA Acquisition Workstation kobles til DR-detektoren.
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Konfigurasjon av eldre DR-detektor

Eldre DR-detektormodeller som er kompatible med DR-100e, har spesifikke tilkoblingskrav. Neer-
mere opplysninger finnes i detektorens bruksanvisning.

1

1. USB-port for & koble IR-datakommunikasjonsenheten for registrering av en DR-detektor.
2. Nettverkskontakt for & koble NX-arbeidsstasjonen til sykehusnettverket.
3. Nettverkskontakt for & koble til registreringskabelen for registrering av en DR-detektor.

Figur 51: System med roterende kolonne

N =

Fol

1. Nettverkskontakt for a4 koble NX-arbeidsstasjonen til sykehusnettverket.
2. USB-port for & koble IR-datakommunikasjonsenheten for registrering av en DR-detektor.
3. Nettverkskontakt for & koble til registreringskabelen for registrering av en DR-detektor.

Figur 52: System med fast kolonne
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Utstyrsklassifisering

I henhold til EN/IEC60601-1, medisinsk elektrisk utstyr, generelle sikkerhetskrav 3. utgave, er den-
ne enheten klassifisert som angitt nedenfor:

Tabell 4: Utstyrsklassifisering

Klasse I-utstyr Utstyr der beskyttelse mot elektrisk stgt ikke baseres bare pa isola-
sjon, men ogsa omfatter en strgmforsyningsledning med leder for
vernejording. For at jordingen skal veere palitelig ma stgpslet pa
stremforsyningsledningen alltid settes i en jordet kontakt.

Type B-utstyr En montert Type B-del er en del som gir en spesiell grad av beskyt-
telse mot elektrisk stgt, som spesielt gjelder tillatt lekkasjestrgm og
péliteligheten til vernejordingen.

Vanninntrengning IPX0

Enheten har ingen beskyttelse mot vanninntrengning.

Rengjoring Se delen om rengjoring og desinfeksjon.

Desinfeksjon Se delen om rengjgring og desinfeksjon.

Antennbare bedgvelsesmid- | Utstyret er ikke type AP eller APG.

ler Enheten egner seg ikke til bruk i neerheten av en blanding av an-
tennbare bedgvelsesmidler og luft, eller i neerheten av en blanding
av antennbare bedgvelsesmidler og oksygen eller dinitrogenoksid
(lystgass).

Drift Kontinuerlig drift med periodisk belastning.
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Produktklager

Enhver fagperson innen helseomsorgen (for eksempel kunde eller bruker) som har noe a klage pa,
eller som har erfart utilfredsstillende kvalitet, holdbarhet, palitelighet, sikkerhet, effektivitet og
ytelse for dette produktet, bes om & varsle Agfa.

For en pasient/bruker/tredjepart i den Europeiske Union og i land med identiske reguleringsinstan-
ser (Forordning 2017/745/EU for medisinske apparater), hvis en alvorlig hendelse har forekom-
met i lgpet av bruken av denne enheten eller som resultat av bruk av den, ma du rapportere det til
produsenten og/eller deres autoriserte representant og nasjonale myndigheter.

Kontaktadresse:

Agfa Service Support —lokale adresser for stgtte og lokale telefonnumre er oppfart pa
www.agfa.com

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgia
Agfa - Faks +32 3 444 7094
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Miljobeskyttelse

I
Figur 53: WEEE-symbol

Figur 54: Batterisymbol

Merknad om WEEE for sluttbruker

Direktivet om kasserte elektriske og elektroniske produkter (WEEE) har som formal & hindre at det
genereres avfall fra elektriske og elektroniske produkter, og & fremme gjenbruk, resirkulasjon og
andre former for gjenvinning. Det stilles derfor krav om innsamling, gjenvinning, gjenbruk og re-
sirkulasjon av slikt utstyr.

Pa grunn av implementeringen i nasjonale lover, kan bestemte krav veere ulike innen de forskjel-
lige EU-landene. Nar WEEE-symbolet finnes pa produktene og/eller folger med dokumentasjonen,
betyr det at brukte elektriske og elektroniske produkter ikke skal behandles som eller blandes med
husholdningsavfall. Hvis du vil ha mer informasjon om tilbakelevering og resirkulering av dette
produktet, kan du kontakte din lokale serviceavdeling og/eller forhandler. Resirkuleringsmateriale-
ne vil hjelpe til 4 bevare naturlige ressurser.

Forsiktig: Ved & serge for at dette produktet avhendes pa riktig méte, vil du hjelpe til &
hindre mulige negative miljg- og helserelaterte konsekvenser som ellers kunne oppsta pa
grunn av feil avfallshandtering av produktet.

Merknad om batterier

Nar batterisymbolet finnes pad produktene og/eller folger med dokumentasjonen, betyr det at bruk-
te batterier ikke skal behandles som eller blandes med husholdningsavfall. Batterisymbolet kan
brukes pa batterier eller emballasje i kombinasjon med et kjemisk symbol. Nar det er angitt et kje-
misk symbol, betyr det at det aktuelle kjemiske stoffet finnes i produktet. Hvis utstyret eller utskif-
tede deler inneholder batterier eller akkumulatorer, ma du avhende disse separat i henhold til lo-
kale forskrifter.

Hvis batterier ma byttes, kan du kontakte din lokale salgsavdeling.
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Tekniske data

¢ DR 100e pé side 104

* Anatomiske eksponeringsparametere for program pa side 110
* DAP-maéler pa side 112

* Tekniske data for manuell kollimator pa side 113

* Rontgengenerator- og rgntgenrgr-enhet pa side 114
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Elektrisk tilkobling

Merkeeffekt 115 + 230 Vac £ 10 %, 50/60 Hz + 5 Hz, 10 A, stan-
dard monofase med jordleder.
Automatisk innstilling av utstyret i henhold nett-
spenningen.
Automatisk linjeskompensasjon.

Standard uttak 16 A @ 230 Vac

Linjeresistans <1Q @ 115/230 Vac

Stremkabel 8m

IR-fjernkontroll 2 x 1,5 V alkalisk batteri, 2500 mAh
Batterilevetid > 25 000 eksponeringer

Radiologiske data

Nominell kraft (IEC 60601-1)

32 kW @ 100 kV, 320 mA, 100 ms

kV-verdier 40-125 kV ved trinn pa 1 kv
kV-ngyaktighet +5 % (IEC 60601-2-54)
mA-verdier @115/230 Vac 50-400 mA

mA-ngyaktighet @115/230 Vac +10 % (IEC 60601-2-54)
mAs-verdier @115/230 Vac 0,1-220 mAs

mAs-ngyaktighet

+10 % (IEC 60601-2-54)

Eksponeringstider @115/230 Vac

0,001-2,2 s i henhold til mAs

Tidsngyaktighet +10 % (IEC 60601-2-54)
Maks mAs
40 kv maks 220 mAs
(det valgfrie andre kondensatoranlegget er ngdven-
dig)
41-45 kv maks 200 mAs
46-52 kV maks 180 mAs
53-62 kV maks 160 mAs
63-72 kV maks 140 mAs
73-92 kV maks 110 mAs
93-112 kV maks 100 mAs
113-125 kV maks 90 mAs
Rontgenfiltrering

Filtrering uten DAP-maler

3,1 mm Al @75 kV
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Filtrering inkludert DAP-méler

3,4 mm Al @75 kV

Produktets levetid

Produktets antatte levetid (ved regelmessig
service og vedlikehold i henhold til instruk-
sjoner fra Agfa)

Opptil ti (10) &r
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Mmal

Tabell 5: Dimensjonene til systemet med roterende kolonne

Mal

239310
1709+ 10

215310

444+ 10

.

% N @100\ @300
1489 700
2003

Alle dimensjoner er i mm. Lineare toleranser + 5 mm, vinkel + 1°.

Dimensjoner (i transportposisjon) 700 x 1489 x 1504 mm
bredde x lengde x hgyde
Handtakshgyde 932 mm
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Vekt

240 kg
(uten DR-detektor)

Fokus-gulvavstand (Z-akse) 444-2153 mm
Maksimal hgyde 2393 mm
Maksimal lateral forlengelse av armen 747 mm
Rotasjon av kolonnen (B-svivel) +90°

+180°

Rotasjon av monoblokken rundt armaksen (a-
svivel)

Rotasjon av monoblok rundt aksen (y-svivel)

151° (102° foran, 49° bak)

Bevegelse

manuelt med «dgdsmann»-parkeringsbrems

Hjulenes diameter

foran: svingbart dobbelthjul @100 mm, bredde
20 mm

bak: hjul @ 300 mm, bredde 45 mm
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Tabell 6: Dimensjonene til systemet med fastsatt kolonne

Mal

669

1675

2333

2092

~

O4

= —
47

Alle dimensjoner er i mm. Lineeere toleranser + 5 mm, vinkel + 1°.

Dimensjoner (i transportposisjon) 618 x 1366 x 1483 mm
bredde x lengde x hgyde

Skaftets hgyde 949 mm

Vekt 170 kg

(uten DR-detektor)

Fokus-gulvavstand (Z-akse) 417-2092 mm

Maksimal hgyde 2333 mm

Rotasjon av monoblokken rundt armaksen (a- | * 180°

svivel)

Rotasjon av monoblok rundt aksen (y-svivel) 151° (102° foran, 49° bak)
Bevegelse manuell
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Hjulenes diameter foran: 80 mm
bak: 250 mm

Miljeforhold

Tabell 7: Omgivelsesforhold for den mobile rentgenenheten

Miljebetingelser (under normal drift)

Romtemperatur mellom +10 °C og +40 °C

Luftfuktighet (ikke-kondenserende) mellom 30 % og 75 % relativ fuktighet

(ikke-kondenserende)

Atmosfaeretrykk mellom 700 og 1060 hPa

Miljebetingelser (under lagring)

Temperatur (omgivelser) mellom -25 °C og +70 °C

Luftfuktighet (ikke-kondenserende) mellom 10 % og 90 %
(ikke-kondenserende)

Atmosfeeretrykk mellom 500 og 1060 hPa

Generelle omgivelsesforhold for systemet

Omgivelsesforholdene for den flyttbare DR-detektoren skal tas i betraktning for de generelle omgi-
velsesforholdene for systemet. Se bruksanvisningen for DR-detektoren for & se omgivelsesforholde-
ne for DR-detektoren.
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Anatomiske eksponeringsparametere for program

Standardparameterne for rgntgeneksponering hvor hver enkelt eksponeringstype kan tilpasses.
Enheten leveres med et sett av rgntgeneksponeringsparametere som er tiltenkt som en veiledning.
Standardparameterne for rgntgeneksponering er bare startpunkter som kan erstattes av mer spesi-
fikke rgntgeneksponeringsparametere, som er utviklet av operatgren.

I folgende tabell er doseringsverdiene uttrykt i uGym 2 (Doseomradeprodukt), eksponeringene er
satt med standardverdier for kliniske undersgkelser pa pasienten, og utfores med rentgenrgret
med et SID pa 100 cm og uten rutenett.

Dosemalingen er utfgrt i henhold til IEC 60601-1-3 § 5.2.4.2 med dosimetrisk kammer som fglger
med utstyret, og kollimatoren er helt apen.

Tabell 8: Anatomisk gruppe for undersokelser av kroppen

Anatomiske program Fokus kv mASs pGym2
Bryst-AP Stor 110 2 17,83
Mage-AP Stor 81 16 76,37
Mage-LAT Stor 90 20 118,94
Bryst-LAT Stor 110 4 34,63
Brystbein Liten 85 4 22,84
Ribbein Liten 70 6,3 24,12
Tabell 9: Anatomisk gruppe for undersokelser av hodeskallen/ryggraden
Anatomiske program Fokus kv mAS [.lem2
Hodeskalle-AP Liten 77 10 46,71
Torso Ryggrad-AP Liten 77 20 93,97
Korsryggrad-AP Stor 81 20 104,10
Halsryggrad Liten 66 8 27,07
Torso, ryggrad-LAT Stor 81 16 76,39
Korsryggrad-LAT Stor 90 20 118,84
Tabell 10: Anatomisk gruppe for undersokelser av evre ekstremiteter
Anatomiske program Fokus kv mASs pGym2
Krageben Liten 66 5 16,81
Overarmsbein Liten 60 3,2 8,56
Albue Liten 55 4 8,53
Underarm Liten 55 4,27
Handledd Liten 50 2 3,25
Hand/fingre Liten 46 1,6 1,99
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Anatomiske program |Fokus kv mAs pGym2
Hofte/larbein Liten 81 12,5 64,73
Kne Liten 63 5 15,07
Kneskal Liten 63 8 24,18
Bein/ankel Liten 60 4 10,69
Fot Liten 48 2 2,85
Teer Liten 44 2 2,12
Tabell 12: Anatomisk gruppe for undersokelser av barn (I)
Tilleggsfilter 1 mm Al + 0,2 mm Cu eller 1 mm Al + 0,1 mm Cu
Anatomiske program Fokus kv mASs [.1Gym2
Bryst 0,5 kg Liten 60 0,1 0,14
Bryst 1,0 kg Liten 60 0,2 0,24
Bryst 2,0 kg Liten 60 0,32 0,37
Bryst 3,0 kg Liten 62 0,4 0,54
Bryst 4,0 kg Liten 65 0,4 0,63
Bryst 5,0 kg Liten 68 0,4 0,75
Tabell 13: Anatomisk gruppe for undersokelser av barn (II)
Tilleggsfilter 1 mm Al + 0,2 mm Cu eller 1 mm Al + 0,1 mm Cu
Anatomiske program Fokus kv mASs uGym2
Bryst 8,0 kg Liten 76 0,4 1,08
Abdomen 4,5 kg Liten 65 2 3,19
Abdomen 8,0 kg Liten 65 3,2 5,13
Bryst 10 kg Liten 76 0,8 2,18
Abdomen 10 kg Liten 70 2 416
Abdomen 15 kg Liten 70 4 8,36
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DAP-maler

Modell Diamentor CI-P

Type Enhet for produktmaling i doseomradet innen
rgntgendiagnostikk i henhold til IEC 60580-stan-
darden.

Maleprinsipp Stralingsmal med ioniseringskammer

Malt antall Dosearealprodukt

Digital opplgsning 0,01 cGy x cm?

Produktrekkevidde for doseomréade (IEC 0,1 ... 10% cGy X cm?

60580)

Maksimal linearitetsfeil <2,5%

Ekvivalentfiltrering av kammeret @75kV 0,3 mm Al

Maksimalt malefelt 118 mm x 118 mm

Dimensjoner (B x D x H) 152 mm x 234 mm X 23 mm

Vekt 455 g
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Modell R108 F
Produsent Ralco
Via dei Tigli 13/G
20853 Biassono (MB), Italia
Kollimasjon Manuell med innvendig lyskilde, flere lag, kvadrert

felt, laserfelt for & fastsette SID ved 1 m.

Monteringsplan fra fokus

80 mm (3,14")

Dekning av feltet ved 100 cm SID

minimum 0 x 0 cm

maksimum 43 x 43 cm

Lyskilde Klynger med sterkt LED-lys
Lampens lystid 30 sek.

Lysintensitet (IEC 60601-2-54) > 160 lux

Minste kontrastforhold (IEC 60601-2-54) 4:1

Maling av brennvidde

Uttrekkbart maleband (maksimal forlengelse 3 m)

Maksimal stralingslekkasje

150 kVp -4 mA

Innebygget filtrering 2 mm ekvivalent Al ved 75 kV
Tilleggsfiltrering Manuelt valg
* Omm Al
* 1mmAl+0,1 mmCu
e 1mm Al+0,2mm Cu
* 2mm Al
Rotasjon +120°
Vekt 5,5kg
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Rentgengenerator- og rentgenrer-enhet

Tabell 14: Rontgengenerator- og rentgenrer-enhet

Modellnavn

Roterende anodemonoblok MHF2030

Heyspenningsgenerator

Termotinned-struktur

Maksimalt strgm (100 kV til 320 32 kW
mA)

Maksimal spening til rgret 125 kv
Maksimal strgm til rgret 450 mA
Ripple til maks styrke <1%
Ok tiden til maksimal styrke <2ms
Ytelse

I henhold til rontgenrgrets belastningskurver

Kabinett

Minste Innebyggede filtrering @75 |1,1 mm Al

kv

Dimensjoner (Bx D x H) 320 mm x 140 mm X 241 mm | 324,5 mm X 145 mm X 244,5
mm

Vekt 19,4 kg 18,7 kg

Termiske egenskaper

Termisk kapasitet 500 k] 600 K]

Termisk sikkerhet 60°C+5°C

Termisk bryter vanligvis lukket

Lunge 0,16 dm® 0,2 dm®

Kontinuerlig termisk spredning 55W 60 W

Maks kabinettemperatur 60 °C

Varmekurver (50 W, 100 W, 200 W, 300 W) og kjslekurve (***)

0365D NO 20250120 1131



DR 100e (digital radiografi) | Produktinformasjon | 115

kJ

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm
ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ

oooooo
mmmmm
mmmmm

500 T > T —
/‘IOOW | 50w
200W
300 <]
200 / / [
\\-
~— |
100
0
0 30 60 90 120 150 min
Figur 55: X22 0.8/1.3
't X-Ray Emission Power L
70 70
400W 300W 200W 100w 50W
80 50 \
] / —sow 50 \
40

—100w || 40
200W || g A ——Cooling

— 300W
20

e AO0W
10

Figur 56: X22 0.6/1.3

DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD
NNNNNNNNNNNNNNNN

Tabell 15: Rontgenror

Modellnavn

Roterende anode X220.8/1.3 X220.6/1.3
Spesifikasjoner

Rontgenror X22

Rotasjonsfart 3000 min ?

Nominell hgyspenning 130 kvp

Nominelt fokusdim. (IEC 60336)

0,8 mm liten fokus

1,3 mm stor fokus

0,6 mm liten fokus

1,3 mm stor fokus

RT (Fokusspor: Wolfram-Rhe-

nium),

TZM (Anodemasse: molybden +

titan + zirkonium)

Igg;‘lﬁgl)leu anodisk kraft (IEC 16 kW liten fokus 11 kW liten fokus
32 kW stor fokus 32 kW stor fokus
Anodisk material RTM

Anodisk diameter

64 mm (2,52 tommer)
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Anodisk vinkel 15°

Anodens termisk kapasitet 80 kJ (107 kHU)

Maks kontinuerlig anodespred- |300 W
ning

Minste Innebyggede filtrering 0,7 mm Al ek.
(IEC 522)

Rgrmateriale glass

Curve di riscaldamento e rafireddamento dell’anodo
Anode heating and cooling curves
Courbes d’échaufiement et de refroidissement de I'anode
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Merknader vedrerende hoyfrekvent straling og immunitet

Det bekreftes med dette at enheten har beskyttelse mot radiostgy i samsvar med EN 55011 klasse A
og FCC-reglene CFR 47 del 15 klasse A.

Denne enheten ble testet for et normalt sykehusmiljg som beskrevet ovenfor.
Den som bruker enheten, ma forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Utstyret er testet og godkjent i samsvar med begrensningene som gjelder for en digital klasse A-en-
het, ifglge del 15 i FCC-reglene. Disse begrensningene er utformet med tanke pa & gi egnet beskyt-
telse mot skadelig interferens nar utstyret brukes i et kommersielt miljg. Dette utstyret genererer,
bruker og kan utstréle radiofrekvensenergi og kan fore til skadelige interferens pa radiokommu-
nikasjon hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med handboken. Hvis utstyret brukes i bolig-
omrader, kan det forarsake skadelige forstyrrelser, og brukeren ma i sa fall korrigere dette pd egen
bekostning.

& Advarsel: Denne enheten er beregnet brukt bare av fagleert helsepersonell. Enheten kan
fore til radiointerferens eller kan forstyrre driften av utstyr i nerheten. Det kan veere ngd-
vendig & utfgre skadebegrensningstiltak, for eksempel & endre retningen pa eller flytte enhe-
ten eller beskytte omradet.

C Advarsel: Hoyfrekvent straling og immunitet kan pavirkes av tilkoblede datakabler avhen-
gig av lengden og installeringsmaten.

Denne enheten er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljoet angitt nedenfor. Den som
bruker enheten, ma forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Malinger av RF-straling |Samsvar Retningslinjer for elektromagnetisk miljo
Hoyfrekvent RF-strélingi | Gruppe 1 Enheten bruker hgyfrekvent energi utelukkende
henhold til CISPR 11 til interne funksjoner. P& grunn av dette er hgy-

frekvent RF-straling meget lav, og det er usann-
synlig at elektrisk utstyr i neerheten pavirkes.

Hoyfrekvent RF-strdlingi |Klasse A Stralingskarakteristikken til dette utstyret gjor det
henhold til CISPR 11 egnet til bruk i industriomrader og sykehus (CISPR

11 Klasse A). Hvis det brukes i et boligmiljg (der
Harmonisk straling ifglge [ Klasse A CISPR 11 Kklasse B vanligvis kreves) gir dette utsty-
IEC 61000-3-2 ret muligens ikke tilstrekkelig beskyttelse for ra-

diofrekvensen til kommunikasjonstjenester. Bru-
Spenningsvariasjo- Oppfylt keren ma muligens utfere skadebegrensningstil-
ner/-flimring i henhold til tak, for eksempel a flytte eller endre retningen pa
IEC 61000-3-3 utstyret.

Enheten brukes i et miljg for profesjonelle helsetjenester / radiologisk miljg. Miljgforhold er for-
klart i bruksanvisningen.

Denne enheten ble testet for et miljg for profesjonelle helsetjenester som beskrevet ovenfor. Hgy-
frekvent straling og immunitet kan imidlertid pavirkes av tilkoblede datakabler avhengig av leng-
den og installeringsmaten.

Denne enheten er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget angitt nedenfor. Den som
bruker enheten, ma forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.
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Test av motstand mot stgy

Testenivaet for profe-
sjonelt medisinsk ut-
styr og grunnleggende
EMC-standarder

Retningslinjer for elektromagnetisk
milje

Utlading av statisk elek-
trisitet i henhold til
IEC 610004-2

+ 8 kV kontaktutladning
+ 15 kV luftutladning

Gulvene ma besta av tre, betong eller
keramikkfliser. Den relative fuktigheten
ma veere minst 30 % hvis gulvet bestar
av syntetisk materiale.

Raske transiente variab-
ler for elektrisk forstyr-
relse/strgmstgt ifglge IEC
610004-4

+ 2 kV hovedledning
+ 1 kV datalinjer

Kvaliteten pa den leverte spenningen
ma tilsvare spenningen i vanlige forret-
ningsmiljger eller kliniske miljger.

Impulsspenninger (strgm-
stat) ifelge IEC 61000-4-5

+ 1 kV nettspenning
+ 2 kV jordspenning

Kvaliteten pa den leverte spenningen
ma tilsvare spenningen i vanlige forret-
ningsmiljger eller kliniske miljger.

Spenningsbrudd, kortsikti-
ge avbrytelser og variasjo-

ner i den forsynte spennin-
gen ifplge IEC 61000-4-11

* 0% U, i% periode

* 0% U, i1l periode

* 70 % U, (30 % brudd
av Up) i 25 perioder
ved 0°

* 0% U, i250 perioder

Kvaliteten pa den leverte spenningen
ma tilsvare spenningen i vanlige forret-
ningsmiljger eller kliniske miljger.

Hvis enheten skal brukes kontinuerlig,
ogsa ndr strgmtilfgrselen forstyrres, an-
befales det & bruke en strgmkilde som
ikke er utsatt for forstyrrelser, eller et
batteri.

Magnetfelt ved leverings-
frekvens (50/60 Hz) i hen-
hold til IEC 61000-4-8

30 A/m

Magnetfeltet ved nettverksfrekvensen
ma tilsvare vanlige verdier tilsvarende
dei

forretningsmiljger eller kliniske miljger.

MERKNAD: U, er vekselstremmen i nettverket for testeniviet anvendes.

Denne enheten er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljoet angitt nedenfor. Den som
bruker enheten, ma forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

relser

Tester for motstand mot forstyr-

Testenivaet for profesjonelt

Elektromagnetisk miljg

medisinsk utstyr og grunn-

leggende EMC-standarder Anbefalt sikkerhetsavstand:

Variabler for ledningsbdrne hgy- |6 Vrms i ISM-frekvensband

frekvensforstyrrelser i henhold til | mellom 150 kHz og 80 MHz
IEC 61000-4-6
Variabler for utstralte hgyfre- 3 V/m

kvensforstyrrelser i henhold til IEC

61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz

RF-kommunikasjon 28 V/m
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Forstyrrelser er mulig naer
enheter som er merket med
folgende symbol:

@)

Feltstyrken til stasjoneere sendere, som for eksempel basestasjoner for telefoner, mobilkringkaste-

re for utkantstrgk, amatgrstasjoner og AM- og FM-stasjoner, kan ikke teoretisk forhdndsbestemmes

ngyaktig. En undersgkelse pa stedet anbefales for & fastsla det elektromagnetiske miljoet som hay-
frekvente sendere resulterer i. Hvis feltstyrken til enheten overskrider testnivaet angitt ovenfor,
ma enheten vurderes med hensyn til normal drift for hvert sted den brukes. Ved uvanlige funk-
sjonsdata kan det vaere ngdvendig a foreta ytterligere méalinger, som for eksempel ved endring av

enhetens retning.

Denne enheten er beregnet brukt i et elektromagnetisk miljo der variablene for forstyrrel-
ser fra hgyfrekvent straling blir overvdket. Den som bruker enheten, kan hjelpe til & hindre
elektromagnetiske forstyrrelser ved a holde minimumsavstandene anbefalt nedenfor, mel-
lom baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr med hgye frekvenser (sendere) og enheten, i

henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret. Se ogsa seksjonen med for-

holdsregler om EMC.

styr og enheten

Anbefalte sikkerhetsavstander mellom baerbart og mobilt hgyfrekvent kommunikasjonsut-

Nominell effekt fra Sikkerhetsavstand i henhold til frekvensen til RF-straling

senderen
m

\Y
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 32 1,0 1,0

Avstanden kan bestemmes med formelen i den aktuelle kolonnen.

P er nominell effekt for senderen i watt (W) i henhold til produsentens informasjon om senderen
og brukes bare for sendere der den nominelle effekten ikke er nevnt i tabellen over.

MERKNAD: Disse retningslinjene trenger ikke vere relevante for alle situasjoner. Spredningen av
elektromagnetiske bglger pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og folk.

* immunitet for trddlgst RF-kommunikasjonsutstyr pa side 120
* EMC-forholdsregler pa side 121

» Kabler, omformere og tilbehgr pé side 122

| 119
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immunitet for tradlest RF-kommunikasjonsutstyr

ISM-band Tjeneste Avstand Niva for immu-
(MHz) m) nitetstest
(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 Band 7
5100-5800 WLAN 802,11 a/n 0,3 9
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EMC-forholdsregler

C Advarsel: Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bgr unngés for-
di det kan resultere i upassende operasjon. Hvis slik bruk er ngdvendig, skal dette utstyret
og det andre utstyret observeres for a bekrefte at de opererer som normalt.

C Advarsel: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksternt utstyr som antennekabler
og eksterne antenner) skal ikke brukes nermere enn 30 cm fra noen del av systemet, inklu-
dert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til redusert yteevne fra utstyret.

C Advarsel: DR-detektorene kan bli forstyrret av annet utstyr.
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Kabler, omformere og tilbehor

Kabler, omformere og tilbehgr som er testet og funnet & vaere i samsvar med sideordnet standard
IEC60601-1-2 (EMC):

Forsiktig: Bruk av tilbehgr omformere og kabler annet enn det som er spesifisert eller
levert av produsenten av dette utstyret, kan resultere i gkt elektromagnetisk straling eller la-
vere elektromagnetisk immunitet for dette utstyret, og resultere i uriktig operasjon.

funksjon type; merknad

maksimal lengde

nettverkstilkobling Nettverkskabel CAT5e F/UTP (skjermet ende) med | skjermet
RJ45;

10 m

(eller original Agfa-kabel F7.0477.1052; 5 m)

Ingen ekstra tilbehgr er tilgjengelig.
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