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Réttsligt meddelande

CE..
UK

Cn 8532

UK [ RP
Agfa HealthCare UK Limited, 515 Coldhams Lane, CB1 3]JS Cambridge, Cam-
bridgeshire, UK

d Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel - Belgien
Besok agfaradiologysolutions.com for att fa mer information om Agfa-produkter.

Agfa och Agfa-romben ar varumérken som tillhor Agfa-Gevaert N.V., Belgien eller dess filialer. DR
400 &r ett varumarke som tillhér Agfa NV, Belgien eller en av dess filialer. Alla 6vriga varumérken
tillhor sina respektive dgare och publiceras utan avsikt att gora intrang.

Agfa NV ger inga uttryckliga eller underforstadda garantier eller utfastelser géllande noggrannhe-
ten, fullstindigheten eller lampligheten av informationen i detta dokument och franséger sig sar-
skilt allt ansvar betrdffande dess lamplighet for ndgot specifikt syfte. Vissa produkter och tjdnster
ar eventuellt inte tillgdngliga for ditt land. Kontakta ndrmaste séljrepresentant for att fa informa-
tion om tillgdnglighet. Agfa NV har som malsattning att tillhandahélla information som &r sa kor-
rekt som majligt men kan inte héllas ansvariga for eventuella typografiska fel. Agfa NV pétar sig
under inga forhallanden ansvar for ndgon som helst skada som resulterar av anvandning eller ic-
ke-anvdndning av ndgon som helst i detta dokument beskriven information, apparat, metod eller
process. Agfa NV forbehéller sig rédtten att &ndra detta dokument utan foregdende meddelande.
Originalversionen av det har dokumentet ar pa engelska.

Copyright 2025 Agfa NV
Med ensamrétt.
Utgiven av Agfa NV
2640 Mortsel - Belgien.

Ingen del av detta dokument far reproduceras, kopieras, omarbetas eller dverforas i ndgon som
helst form eller pd ndgot som helst sitt utan skriftligt tillstdnd av Agfa NV
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Introduktion av bruksanvisningen

* Bruksanvisningens omfattning pa sidan 6
* Angdende sdkerhetsanméarkningarna i detta dokument pé sidan 7
+ TFransadgande av ansvar pa sidan 8
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Bruksanvisningens omfattning

Denna bruksanvisning beskriver funktionerna i vdggstativet DR 400, som hddanefter kallas
rontgenvaggstativet, som ar en variant pa DR 800-systemet.
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Angaende sdkerhetsanmarkningarna i detta dokument

I foljande exempel visas hur fara-, varnings-, obs-meddelanden och anvisningar visas i det har do-
kumentet. I texten forklaras deras avsedda anvandning.

C Varning - livsfara: En sdkerhetsanmarkning som géller fara anger en farlig situation med
direkt, omedelbar fara for en potentiellt allvarlig skada p& anvandare, serviceingenjor, pati-
ent eller annan person.

Varning: En sdkerhetsanmérkning som géller en varning anger en farlig situation som kan
leda till en potentiellt allvarlig skada pa anvindare, serviceingenjor, patient eller annan per-
SO

Observera: En sdkerhetsanmarkning som géller forsiktighet anger en farlig situation som
kan leda till en potentiellt mindre skada pa anvandare, serviceingenjor, patient eller annan
person.

Varningsmeddelanden dr anvisningar som, om de inte &tf6ljs, kan skada utrustningen som
beskrivs i denna bruksanvisning eller annan utrustning eller andra produkter och kan orsa-
ka miljofororening.

Ett forbud &r en anvisning som, om den inte atfoljs, kan skada utrustningen som beskrivs i
denna bruksanvisning eller annan utrustning eller andra produkter och kan orsaka miljo-
fororening.

© 0 90 P P

Obs Obs-meddelanden ger rad och belyser ovanliga synpunkter. Ett obs-meddelande ar inte
avsett som en instruktion.
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Fransagande av ansvar

Agfa patar sig inget ansvar for anviandningen av detta dokument om dndringar avseende innehall
eller format har gjorts utan tillstand.

Dokumentet har framstéallts med storsta noggrannhet for att sdkerstalla att dokumentet innehéaller
korrekt information. Agfa patar sig emellertid inget ansvar eller skadestandsskyldighet for fel, fel-
aktigheter eller utelamnande av information som kan forekomma i detta dokument. Agfa forbehal-
ler sig ratten att, utan foregdende meddelande, dndra produkten for att forbattra dess pélitlighet,
funktion eller design. Bruksanvisningen tillhandahalls utan ndgra garantier av nagot slag, under-
forstadda eller uttryckliga, inklusive, men ej begrdnsade till, underforstddda garantier om séljbar-
het och lamplighet for ndgot specifikt &ndamal.

@ Obs Enligt federal lagstiftning far enheten bara anvindas enligt ordination av ldkare i USA.
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Inledning

* Anvandningsomrade pa sidan 10

* Avsedd anvédndare pa sidan 11

* RoOntgenvéggstativ pa sidan 12

» Patientanslutna delar pa sidan 13

* Installation pd sidan 14

+ Stralskydd pa sidan 15

+ Etiketter pa sidan 19

* Rengoring och desinfektion pa sidan 25
* Underhdll pé sidan 30

+ Miljoskydd pa sidan 32
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Anvandningsomrade

* DR 400-systemet &r ett allmanradiologiskt rontgenavbildningssystem som anvands pa sjukhus
och andra vardgivande enheter av rontgenfysiker, rontgentekniker och radiologer i syfte att
skapa, bearbeta och granska statiska rontgenbilder av skelettet (inklusive skalle, ryggrad och ex-
tremiteter), bréstkorg, buk och andra kroppsdelar hos vuxna eller pediatriska patienter.

+ Tilldmpningarna kan utféras med patienten i sittande eller stdende position.
* Denna enhet dr inte avsedd for mammografitillampningar.
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Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ar skriven for utbildade anvidndare av Agfas produkter och personal utbil-
dad inom klinisk rontgendiagnostik som har erhéllit gedigen utbildning.

Med anvandare avses personer som praktiskt hanterar utrustningen, samt de personer som har be-
stimmanderadtt 6ver utrustningen.

Innan anvindaren borjar arbeta med denna utrustning, maste han/hon lasa, forsta, observera och
strikt folja utrustningens alla fara- och varningsmeddelanden och sdkerhetsméarkning.
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Rontgenvaggstativ

Rontgenvaggstativet anvands for positionering av patienter som star upp eller sitter i riktning mot
buckyn for exponering.

e

Figur 1. Réntgenvaggstativ med vertikal bucky

Narliggande information
Rontgenvaggstativ pa sidan 36
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Patientanslutna delar

Patientanslutna delar ar delar av den elektriska utrustningen for medicinskt bruk som vid normal
anvandning maste komma i fysisk kontakt med patienten for att utrustningen ska kunna uppfylla
sin funktion. I detta system ingar féljande patientanslutna delar:

* RoOntgenvéggstativ pa sidan 13

Rontgenvaggstativ

» TFrontpanelen pa rontgenvaggstativet
* Lateralt armstod (tillval)
» Patienthandtag (tillval)
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Installation

Installation och konfigurering utférs av en Agfa-utbildad och auktoriserad servicetekniker. Kontak-
ta ndrmaste supportcenter for mer information.
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Stralskydd

Rontgenstrdlning kan orsaka allvarliga hdlsoskador, var darfor ytterst forsiktig och sakerstall att
skydden mot rontgenstralningsexponering alltid anvénds.

Vissa effekter av rontgenstralning ar kumulativa och kan strécka sig éver en langre tid. Rontgen-
personal bor darfor alltid undvika exponering for rontgenstralning.

Objekt i rontgenstralens bana kan producera spridd stralning. Intensiteten beror pa energin och in-
tensiteten hos rontgenstralningsexponeringen, objektets material och avstadndet till objektet som
ger upphov till spridd stralning. Skyddsatgarder maste vidtas for att forebygga exponering genom
spridd stralning.

Kontrollera lokala bestimmelser for instruktioner om stralskydd och begransad atkomst och vidta
nodvandiga skyddsatgarder.

Skyddsatgéarder inkluderar:

» strukturell konfiguration av rontgenrummet (t.ex. blyavskdrmade rum)

+ stralskydd for personalen (t.ex. persondosimetrar, blyforkladen, stralskyddsglaségon, mobi-
la blyskdrmar, halla maximalt avstand till rontgenkéllan och till objektet som ger upphov till
spridd stralning, regelbunden utbildning, osv.)

» skydd av patienter mot onddig stralning (t.ex. begréansning av rontgenféltet genom kollimering,
blyavskdrmning, blyforkladen osv.)

+ Stralningsévervakning av personal pa sidan 16
» Skyddat omradde och viktiga uppehallszoner pa sidan 17
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Stralningsévervakning av personal

Denna dvervakning kontrollerar méngden rontgenstralning som personalen utsatts for. Den ar till
for anvandarnas sdkerhet och underléttar kontroll av att rontgenmiljons sdkerhetsatgéarder ar till-
rackliga. Otillrackligt eller olampligt skydd kan leda till allvarliga hdlsoskador.

For att méata stralning anvands normalt persondosimetrar. De bars pa kroppen hela den tid som
personen arbetar i en miljo dar rontgenstralning anvands. De indikerar vilken méngd stralning
som anvandaren utsatts for.
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Skyddat omrade och viktiga uppehallszoner

Om operatéren eller personalen inte behdver vara nira patienten under exponeringen anvander
operatdren och personalen det skyddade omradet for att styra foljande funktioner:

» val av driftsatt

» val av exponeringsinstallningar (rontgenbelastningsfaktorer)
* aktivering av exponeringsknappen

* Ovriga nodvandiga kontroller for operatéren vid exponering

1
q
w

L C

1. ROntgenrum
2. Patientmiljo
3. Arbetsstation
4. Operatorsrum: skyddat omrade

Figur 2. Skyddat omrade och viktiga uppehallszoner

ﬁ Varning: Patienten maste bdra lampliga stralskyddsplagg.

Om operatéren eller personalen behdver vara nira patienten vid normal anvidndning (t.ex. vissa
pediatriska undersékningar eller typer av undersékningar som patienten behéver hjalp med) gal-
ler den viktiga uppehéllszonen for operatoren och personalen.

HAll maximalt avstand till rontgenkéllan och till objektet som ger upphov till spridd stralning. Den
spridda stralningens intensitet beror pa energin och intensiteten av réntgenexponeringen, objek-
tets material och avstandet till objektet.

C Varning: Patienten och operatéren maste bdra lampliga stralskyddsplagg.

Viktiga uppehallszoner vid rontgenvaggstativet

Om operatdren eller personalen behover vara nira patienten vid normal anvandning (t.ex. vissa
pediatriska undersdkningar eller typer av undersdkningar som patienten behover hjdlp med) gél-
ler den viktiga uppehéllszonen for operatéren och personalen.

HAll maximalt avstand till rontgenkéllan och till objektet som ger upphov till spridd strélning. Den
spridda stralningens intensitet beror pa energin och intensiteten av réntgenexponeringen, objek-
tets material och avstdndet till objektet.

ﬁ Varning: Patienten och operatdren maste bara lampliga strélskyddsplagg.
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140 cm

8

£ ‘ J
o
©

2

(%3]

_ Y] == 2

== 1

1. ROntgenror
2. Fokusindikatorméarkning [—]
3. Viktig uppehéllszon.

Minsta yta 60 x 60 cm.

Minsta hojd over golvet 200 cm.

Dosimeter

Skyddsenhet

Vagg

DR-detektor eller kassett

S2: Viktig uppehéllszon pa hoger sida om réntgenvaggstativet
S1: Viktig uppehéllszon pa vanster sida om rontgenvaggstativet

VWoKoNO U A

Figur 3. Viktiga uppehallszoner vid rontgenvaggstativet

C Observera: Stralskyddet maste appliceras pa patienten och pa operatoren.
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Etiketter
Mirkning Inneboérd
Denna mirkning anger att utrustningen uppfyller kra-
ven i forordning 2017/745/EEG (for EU).
° Patientansluten del av typ B

(\/\/\I‘ Tillverkningsdatum

Ursprungsland. Tvabokstavskoden pa den faktiska
etiketten innehaller landskoden som definieras i ISO
&CC 3166-1.

I Tillverkare

Medicinteknisk produkt

MD

Serienummer

SN

Unik enhetsidentifierare, i textformat och i maskinléas-
bart format

Typ- och undertypsnummer

UDI
° Den senaste versionen av detta dokument finns tillgang-
1 lig pa https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library

Las anvisningarna i bruksanvisningen.

Etikett Innebord

Aﬁ Livsfarlig spinning
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Etikett Innebord

Joniserande stralning

Klampunkter.

Snubbelrisk.

P> > B>

Ytterligare dekaler beskrivs och forklaras i relevanta delar av systemdokumentationen.
» Varningsetiketter pd rontgenvaggstativet pa sidan 21

» Typskylt pa sidan 22

» Ytterligare markning for rontgenvéggstativet pa sidan 23

» Markning pd buckyn pa sidan 24
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Varningsetiketter pa rontgenvaggstativet

Figur 4. Varningsetiketter pa réntgenvaggstativet
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Typskylt
Mérkning Innebord
ol Agfa NV C€ Typskyl'gpé’l rQntgenvéggstativets
DR 4ogeules(raa( 27, 2640 Mortsel, Belaium 2862 nedre hogra Slda.
Made in Germany EE

8532

[

o
NEDIGAL ELECTRCAL ol
EauPvENT SGS oot

CONFORMS TO
AAMI ES60601-1

.
CERTIFIED TO ¢ Us E
CAN CSA 222 10 60601-1:14 710203
—

o/
P

/El 5520/150 @l XXXXX ﬂ yyyy-mm-dd\

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

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

(Prov pa undertyp 5520/150)

Obs CE-market och sdkerhetsdekaler galler endast vid
tidpunkten for produktens lansering.

° Patientansluten del av typ B

)

Agfa NV Etiketten 21 CFR Subchapter J ar
Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium placerad nara typskylten.

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

Made in Germany
Peissenberg
el MMMMM-YYYY
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Ytterligare markning for réntgenvaggstativet

/ ce Typskylt pa rontgenvéggstativets nedre hogra si-

Agfa NV
Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium a

WS-Manual-001
YYYY-MM-DD R

Type 5522/100

I_Lz'ﬁ XXXXX

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

oo P10
U5 ED 100%

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

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

\ Made in Hungary /

(Prov pa undertyp 5522/100)

Patientansluten del av typ B

Jord

Sitt inte pa produkten.

Buckyn kan lutas till horisontellt 14ge. Anvand in-
te buckyn som sittplats.

Den maximala belastningen for buckyns rorelse i
vertikal riktning ar 20 kg.

b @ =] >

20 Kg

En kldmpunktsetikett dr placerad ovanpa lut-
ningsférlangningen.

B>

Narliggande information
Tekniska data for rontgenvaggstativet pd sidan 67
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Markning pa buckyn

ol AglaNv e Typskylten &r placerad pd buckyns bakre holje eller pa
BT-Cassette-WS-L-001 buckyns lada under den roterande plattformen.
Type 5523/200 [SNT yoxxononx d|yyyy-mm-dd

24V == 80mA Typskyltsinformationen for varje buckymodell finns i teknis-

SGSy T ka data.

Us

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

Figur 5. (Prov pa undertyp

5523/200)
|:| Klass II-utrustning.
Klampunkter.
Skylten ar placerad pa buckyns sidohdlje eller pa den rote-
rande plattformen.
Maximal lastkapacitet dr 10 kg pa buckylddan nédr den &r ut-
10k9 dragen. Luta dig inte mot och sitt inte pa buckyn.

Skylten ar placerad pa buckyns sidoholje eller pd den rote-
rande plattformen.

Las anvisningarna i bruksanvisningen.
@ Skylten ar placerad pa buckyns sidoholje eller pd den rote-

rande plattformen.

Overensstimmelse med Kinas RoHS SJ/T11364-2006. Indika-
@ tion av miljoévénlig anvandningsperiod (EFUP) som den peri-
u od (&r) under vilken de farliga &mnena inte lacker eller mute-
rar under normal anvandning.

Skylten ar placerad pd buckyns bakre hoélje eller pd buckyns
ldda under den roterande plattformen.

Narliggande information
Buckyenhet - tekniska data pa sidan 69
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Rengoring och desinfektion

Alla tillampliga regler och rutiner maste foljas for att undvika kontaminering av personal, pati-
enter och utrustning. Eventuella befintliga allménna forebyggande atgarder maste utokas, for att
undvika potentiell kontaminering och for att undvika att patienter kommer i kontakt med/i ndrhe-
ten av enheten. Anvandaren ansvarar for val av lamplig desinficeringsmetod.

* Rengoring pa sidan 26

* Desinficering pa sidan 27

» Sakerhetsforeskrifter for desinficering pa sidan 28
* Godkanda desinfektionsmedel pé sidan 29
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S& hér rengor du utrustningens utsida:

1. Stoppa systemet

A

Varning: Nar utrustningen ska rengoras ska du vara noga med att stdnga natstrommen i
systemet. Anvind aldrig vattenfria eller starka alkoholrengoéringsmedel, bensin, thinner
eller andra lattantdndliga rengoringsmedel. Annars kan brand eller en elektrisk st6t bli
foljden.

2. Torka av systemets utsida med en duk latt fuktad med ett neutralt rengdringsmedel.

> B>

@

Observera: Se till att ingen vdtska tranger in i enheten.

Observera: Rengor utrustningen med mycket lite fukt. Spreja inte desinfektions- eller
rengoringsmedel direkt pa utrustningen. Héll inte vétska direkt pa utrustningen.

Observera:

Anvénd inte 16sningsmedel som vattenfria eller starka alkoholrengéringsmedel, thinner
eller bensin. Anvand inte friatande, slipande eller upplésande rengorings- eller polerme-
del.

Detta kan skada utrustningens ytor. Att anvdnda oldmpliga rengoringsmedel eller rengo-
ringsmetoder kan skada utrustningen eftersom ytan blir matt och skor (t.ex. om medel
som innehéller alkohol anvands).

Obs Oppna inte utrustningen for rengéring. Det finns inga komponenter inuti enheten
som behover rengoras av anviandaren.

3. Starta systemet.
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Desinficering

Varning: For desinficering av enheten, anvind endast desinfektionsmedel och metoder
som dr godkdnda av Agfa och som motsvarar nationella riktlinjer och lagstiftning saval som
explosionsskydd.

Om du planerar att anvidnda andra desinfektionsmedel krdvs godkédnnande fran Agfa fére anvand-
ningen, eftersom de flesta andra desinfektionsmedel kan skada enheten. UV-desinficering ar inte
heller tilldten.

Utfor proceduren enligt de anvisningar for anvdndning, bortskaffande och sdkerhet som géller for
sjukhusets valda desinfektionsmedel och verktyg.

Foremal som &r fororenade med blod eller kroppsvétskor, som kan innehalla blodburna patogener,
ska rengoras och sedan desinficeras pa mellanniva med en produkt som har ett EPA-registrerat an-
sprak pa verkan mot hepatit B.
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Sakerhetsforeskrifter for desinficering

& Varning: Att anvédnda ett desinfektionsmedel som kan hilda en explosiv eller lattantandlig
gasblandning utgor en risk for liv och hélsa pa grund av explosionsrisken. Stdng av utrust-
ningen innan du desinficerar den. Lat gasblandningen avdunsta innan du startar rontgensy-
stemet igen.

C Observera: Om oldmpliga desinfektionsmedel anvinds kan det missfarga och skada utrust-
ningens yta. Om en funktionell forsdmring eller funktionsstérning av produkten mérks pa
grund av desinfektion ska du kontakta tillverkaren av den medicintekniska produkten.

S& hér desinficerar du enheten:

* Anvidnd inte fratande, 16sliga eller gasformiga desinfektionsmedel.

» Las tillverkarens sdakerhetsdatablad (MSDS) och rekommendationer pa produktetiketten for yt-
terligare information innan produkten anvands.

* Att anvidnda desinfektionsmedel i sprejform kan orsaka funktionsfel om medlet tranger in i ut-
rustningen. Desinficera alla delar av enheten, inklusive tillbehor och anslutningskablar, genom
att torka av dem med desinfektionsmedlet. Innan du utfér en rumsdesinficering med nebulisa-
tor ska du stdnga av systemet och tacka over det svalnade systemet noga.
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Godkanda desinfektionsmedel

Pa Agfas webbplats finns specifikationer for desinfektionsmedel som har funnits vara kompatibla
med materialet i enhetens holje och som kan anvéndas till ytorna pa enhetens utsida.

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

Konsultera alltid Agfas servicedokumentation och en AGFA-utbildad och auktoriserad servicetekni-
ker for fullstindiga underhdllsscheman.

* Underhall av rontgenvaggstativet pa sidan 30

Underhall av rontgenvaggstativet

Rontgenvaggstativet kraver regelbundet underhall for att sdkerstélla att utrustningen ar sédker och
pélitlig for drift.

C Varning: Anvdndning under osdkra forhallanden innebaér risk for stralningsexponering och
personskador for bdde patienten och anvdndaren. Kunden ansvarar for att se till att utrust-
ningen ar i felfritt skick.

Varning: Slitage pa utrustningen pa grund av alltfér 1dnga intervall mellan servicetillfallen
kan leda till personskador och egendomsskador pa grund av utslitna och osédkra komponen-
ter.

Varning: Felaktiga eller trasiga reservdelar kan inverka negativt pa systemets sdkerhet och
leda till skador, funktionsfel eller haveri. Anvand endast originalreservdelar som tillhanda-
halls av tillverkaren.

Varning: Oldmpliga dndringar, tillagg, underhéll eller reparation av utrustningen eller pro-
gramvaran kan leda till personskador, elstotar och skada pa utrustningen. Sdkerhet kan en-
dast garanteras om dndringar, tilldgg, underhall eller reparationer utférs av en Agfa-certifi-
erad servicetekniker. En icke-certifierad tekniker som utfér en modifikation eller ett service-
ingrepp pa en medicinteknisk produkt agerar pa eget ansvar och gor garantin ogiltig.

> B b

Tabell 1. Livslangd och underhall

Livslangd

Forvéantad livslangd 10 &r

Periodiskt underhall

Tekniskt underhall av utrustningen maste utforas for att be- | Var 12:e ménad eller efter 60 000
hélla felfri funktion och garantera patienters och anvidndares |arbetscykler, det som intréffar
sdkerhet. forst.

Alla stdlkablar i rontgenvaggstativet ska kontrolleras

Alla stélkablar i rontgenvaggstativet ska bytas for att uppratt- | Var 36:e manad
hélla felfri drift och sékerstélla sdkerhet for patient och ope-
rator

Underhdll som utférs av anvandaren

Kontrollera konstanta jamna rorelser Varje dag

Kontrollera att rorelserna ar obehindrade Varje dag

Kontrollera att bromsarna lossas och lases pa ett sékert satt Varje dag
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Kontrollera att anvandningskontrollerna fungerar

Varje dag

Kontrollera mérkning och varningsdekaler

Varje dag

Kontrollera alla elektriska kablar och anslutningar avseende
skador eller trasiga kablar.

Varje vecka

Observera: Vid eventuella funktionsfel eller andra avvikelser frdn normalt funktionsbete-
ende maste enheten stdngas av omedelbart och service kontaktas. Utrustningen far inte tas i

bruk igen forran felet har reparerats.
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Miljoskydd

I
Figur 6. WEEE-symbol

Information till slutanvandare om WEEE

Syftet med detta direktiv ar att forebygga uppkomsten av avfall som utgors av eller innehéaller
elektriska eller elektroniska produkter (WEEE) och att frdmja ateranvdndning, materialdtervinning
och andra typer av atervinning. For detta krévs insamling och ateranvdndning eller &tervinning av
WEEE.

Pa grund av omvandlingen till nationell lag kan de specifika kraven vara olika i olika europeiska
medlemsstater. Nar WEEE-symbolen finns pa produkterna och/eller pa medféljande dokumenta-
tion betyder det att de forbrukade elektriska och elektroniska produkterna inte far behandlas som
eller blandas med hushallsavfall. Fér ndrmare information om aterlamning och atervinning for
denna produkt, kontakta ndrmaste servicerepresentant och/eller leverantor. Att dtervinna material
hjéalper till att bevara naturresurser.

Observera: Genom att se till att denna produkt avfallshanteras korrekt hjélper du till att
undvika de negativa konsekvenser for hilsa och miljé som kan uppkomma om produkten
inte avfallshanteras korrekt.

3256E SV 20251125 1454



DR 400 (rontgenvaggstativ) | Sdkerhetsforeskrifter | 33

Sakerhetsforeskrifter

* Allméanna sdkerhetsforeskrifter pa sidan 34
» Sakerhetsanvisningar for rontgenvéggstativet pa sidan 35
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Allmanna sakerhetsforeskrifter

Varning: Sdkerhet kan endast garanteras om en Agfa-certifierad servicetekniker har instal-
lerat produkten.

Varning: Produkten far endast installeras med utgivna komponenter och i utgivna konfigu-
rationer.

Varning: For att undga risken for elektriska stotar far denna utrustning endast anslutas till
ett elndt med jordningsskydd.

Varning: Joniserande stralning kan leda till stralningsskador vid felaktig hantering. Obliga-
toriska skyddsatgarder maste vidtas nér stralning anvands.

Varning: Operatoren maste vidta sdkerhetsatgarder for att skydda sig mot exponering for
farlig rontgenstradlning nir DR-detektorn anvands i rontgenstraleomradet fran en rontgen-
kélla.

Varning: DR-detektorn ar inte avsedd att anvdndas som primaérstralskydd vid rontgen. Det
ar anvdndarens ansvar att garantera sdkerheten for operatoren, personer som réntgas och
alla i narheten.

Varning: Att anvanda utrustning som inte fungerar korrekt innebér risk for stralningsexpo-
nering och personskador for bade patienten och anvdndaren. Anvénd utrustningen endast i
ett sédkert och felfritt tillstdnd.

Varning: Systemet otillgdngligt pa grund av hard- eller programvarufel. Om produkten an-
vands i kritiska kliniska arbetsfloden maste ett reservsystem planeras.

Observera: Folj alla fara-, varnings- och obs-meddelanden och all sdkerhetsmérkning i det-
ta dokument och pé produkten.

Observera: Alla Agfas medicintekniska produkter maste anvdndas av utbildad och kvalifi-
cerad personal.

>k b b bEPBEP
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Sakerhetsanvisningar for rontgenvaggstativet

C Varning: Obehorig manipulering eller 6ppning av utrustningens hélje kan leda till per-
sonskador och skador pé utrustningen. Vidta alla nddvéindiga sdkerhetsatgdrder med han-
syn till skyddsnivan.

C Varning: Systemet drivs med elstrom och medfor darfér en risk for elektriska stotar.
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R6ntgenvéggstativ

Rontgenvaggstativet mojliggor vertikala rontgenexponeringar av patienter som star eller sitter
framfor rontgenviggstativet.

Det finns tva varianter av vaggstativet:

+ vaggstativ med vertikal bucky, stoder vertikal rorelse (uppét och nedat)
+ véggstativ med lutande bucky, stoder vertikal rorelse (uppat och nedat) samt lutning av buckyn

Buckyn har tva varianter, beroende pa orienteringen for laddning av en detektor:

* Laddning pa hoger sida
* Laddning pa vénster sida

Véaggstativets bucky ar hoj- och sdankbar inom ett stort omrade.

a b~ DN

67

Vaggstativets pelare

Bucky

Knapp for att sla pa kollimatorlampan (denna funktion finns inte i DR 800)
Handtag for vertikal rorelse (bdda sidorna)

Frontpanel

Lutningsforlangning

Lutningshandtag

NoukrwbN-=

Figur 7. Réntgenvaggstativet, vertikal version och vertikal version med lutning
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Observera: Formatindikationerna framtill pad buckyenheten visar formatet och positionen
for kassetten eller detektorn. Tank pé att det faktiska omradet for avbildning &r mindre &n
det indikerade. Bilden av det exponerade objektet dr ndgot forstorat eftersom det finns ett
avstand mellan buckyenhetens framsida och kassetten eller detektorn. Kassettens eller de-
tektorns kansliga omrade kan vara ndgot mindre dn det indikerade omradet. Kontrollera
kassettens eller detektorns tekniska data for exakta varden.

» Positionera rontgenvaggstativet pa sidan 38
 Tillbehor till rontgenvaggstativet pa sidan 40
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Positionera rontgenvaggstativet

ﬁ Varning - livsfara: Se till att inga personer eller foremal befinner sig inom systemets rorel-
seomrade dir de riskerar att kollidera med systemets rorliga delar.

ﬁ Varning: Bibehall visuell kontakt med patienten medan du flyttar utrustningen ndrmare
patienten, for att kunna upptécka riskfyllda situationer (t.ex. risk for kollision) tidigt och
undvika dem.

ﬁ Varning: Var forsiktig sé att inte fingrar eller hinder kommer i kldm. Hall dina hander pa
handtagen medan du positionerar systemet.

& Varning: Om den lutningsbara buckyn ar utanfor den vertikala positionen ska du inte an-
vanda automatisk kollimering. I detta fall férsatter du kollimatorn i manuellt l1age. Nar du
anvander automatisk kollimering pa en lutningsbar bucky ska du se till att buckyn &r i verti-
kal position.

Vertikal rorelse

1. Handtag for vertikal rérelse med bromsreglage

Figur 8. Positionskontroller

Frigor bromsen for vertikal rorelse genom att trycka in det inbyggda reglaget pa éversidan av
handtaget som sitter pa véanster och hoger sida av rontgenvaggstativet. Buckyn kan forflyttas uppat
och nedét.

Slapp reglaget for att stoppa rorelsen och lasa buckyn pa plats.

Observera: Den maximala belastningen for vaggstativets rorelse i vertikal riktning ar 20
kg. Buckyenheten kan glida nedat vid 6verbelastning.

@ Obs Anvind inte dverdriven kraft for att forflytta buckyn till ndgon av slutpositionerna.
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Lutning

1. Lutningshandtag
2. Skala for lutningsvinkel

Figur 9. Positionskontroller

Luta buckyn genom att hélla in knappen pa lutningshandtaget och flytta buckyn. Vinkelskalan ar
synlig vid buckyns monteringspunkt.

Slapp knappen pé lutningshandtaget for att 1asa buckyn pa plats.
@ Obs Buckyn kan lutas till horisontellt ldge. Anvand inte buckyn som sittplats.
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Tillbehor till réntgenvaggstativet

Varning: Att anvédnda fel tillbehor som inte kan anslutas korrekt till systemet kan leda till
riskfyllda situationer och personskador. Anviand endast originaltillbehor som tillhandahalls
av tillverkaren.

+ Patienthandtag pé sidan 41

* Montera det laterala armstodet pa sidan 42
» Distansbricka pa sidan 43

* Monteringssats for vaggstativ pa sidan 44
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Patienthandtag

Patienthandtagen for vaggstativ monteras fast pad buckyns baksida. Patienten anvdnder dessa
handtag for stabilisering och stdd for korrekt positionering, t.ex. vid brostkorgsundersékningar.

Figur 10. Patienthandtag
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Montera det laterala armstodet

Observera: Det laterala armstddet kan bara upp till 20 kg. Det ar inte avsett att bira en pa-
tients fulla vikt.

Se till att det laterala armstddet inte kolliderar med taket nar buckyn forflyttas uppat manuellt. For
automatisk rorelse detekterar en sensor om det laterala armstodet ar infért och rorelsen koordine-
ras i enlighet ddrmed.

For inte in det laterala armstddet orienterat parallellt mot buckyn. Det laterala armstédet kan kolli-
dera med vaggstativets kolonn.

Montera och positionera det laterala armstddet sa har:

1. Séattin det laterala armstodet till vanster eller till héger i buckyns ram.
Ta tag i den nedre delen av det laterala armstodet.

Dra det laterala armstddet framat

Justera vinkeln.

Flytta det laterala armstodet bakat for att fixera positionen.

g Wb

Figur 11. Lateralt armstod

Rontgenrdérshuvudets rorelse ar begriansad i ndrheten av det laterala armstddet for att undvika kol-
lisioner. For att mojliggora fri rorelse av rontgenrdrshuvudet maste det laterala armstodet demon-
teras fran vaggstativet. Det rdacker inte att vrida det 90 grader ur vagen.
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Distansbricka

Distansbrickan mojliggér undersékning av sittande patienter genom att erbjuda extra utrymme for
att placera ben och matning under buckyn.

f\*l Pl

Figur 12. Distansbricka
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Monteringssats for vaggstativ

For ytterligare stabilitet hos rontgenvéaggstativet finns en ytterligare fistanordning fér rontgen-
vaggstativet. Satsen monteras pa baksidan av rontgenvaggstativet under huvudskyddet och fasts
darefter i en vigg. Den maste installeras av servicepersonal.
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Bucky endast for DR i storformat, med batteriladdare
som tillval for detektorerna XD/XD*/XF*

Buckyn &r installerad i rontgenbordet och i rontgenvaggstativet.

Buckyn laser detektorn under exponeringen och centrerar dem i forhallande till den automatiska
exponeringskontrollen (AEC) och rastret.

Buckyn stodjer DR-detektorer i dessa format: 43 cm x 35 cm (17 tum X 14 tum) och 43 cm X 43 cm
(17 tum x 17 tum).

Buckyns funktioner kan konfigureras enligt kundens behov.

Buckyldda

Knapp for att lossa sparren
Buckylddans handtag
Béarare for detektorn

Ratt for att vrida detektorn
Klammor

Sidoklammor

NoukwhN=

Figur 13. Bucky

Bordsskiva

Borttagbart raster

Automatisk exponeringskontroll (AEC)
Bérare for detektor

5. Buckyldda med rotationsmekanism

W=

Figur 14. Buckyn framifran

* Buckykonfiguration pa sidan 47
* Rotera buckyn pa sidan 48
* Laddning av buckyn i rontgenvéggstativet pa sidan 49
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* Tomning av buckyn i rontgenvaggstativet pa sidan 50
» Detektorformat pa sidan 51

* Kompatibla DR-detektorformat pé sidan 52

» DR-detektorns format och orientering pa sidan 53

» Sekundarraster pa sidan 54
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Buckykonfiguration

Konfiguration med enbart kassett

For arbetsflodet med kassetter maste kassetten tas ut ur buckyn efter varje exponering. Kassetten
maste skannas med en digitaliseringsenhet for att fa en slutlig bild.

Korrekt orientering av kassetten bestdms av hur den sitts in i buckyn och det finns inget behov av
att anvanda rotationsmekanismen.

For denna konfiguration kan rotationsmekanismen spédrras av serviceteknikern under installatio-
nen.

Konfiguration med fast DR-detektor

Buckyn for den fasta DR-detektorn har ingen fést- eller rotationsmekanism. Detektorn dr perma-
nent fastmonterad i buckyn och kan inte tas bort. Detektorn har ett fyrkantigt format och kraver
ingen rotation.

Konfiguration med rontgenvaggstativ

Kassetten eller detektorn kan placeras centrerad eller inriktad mot buckyns 6vre kant, for att moj-
liggora brostkorgsundersokningar med patientens haka vilande pa véiggstativets frontpanel.

Buckyn ar utformad for laddning av vaggstativet pa badde vanster och hoger sida.
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Rotera buckyn

Det gdr att rotera detektorn i buckyn utan att ta bort den fran féstet.

Sa& har dndrar du detektorns orientering i buckyn:

1. Oppna buckylddan halvvéigs genom att dra i det frimre handtaget.
2. Rotera buckyhdllaren med den lasta detektorn med hjilp av rotationsvredet.

* Vrid medurs for att dndra fran stdende till liggande position
+ Vrid moturs for att dndra fran liggande till stiende position

Figur 15. Exempel: Vrid medurs for att dndra fran staende till liggande position

Se till att rotationen har slutférts innan du stanger buckyladan.

3. Stang buckyladan med det fraimre handtaget medan du haller knappen intryckt for att lossa
sparren.
Kontrollera att buckylddan dr inford hela vdgen sa att den ar helt stangd.
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Laddning av buckyn i rontgenvaggstativet

Sa hér laddar du buckyn med en detektor:

1. Oppna buckylddan helt genom att dra i det frimre handtaget.
2. Rotera ladan till stdende orientering.

3. Anpassa sidkldammorna till detektorns format genom att trycka in lasknappen och flytta klam-
man.

4. Skjut detektorn mot den nedre glidskenan for att 6ppna klimmekanismen s mycket att detek-
torn far plats.

5. Lat detektorn glida in i klamféstet.
Observera: Se till att dina fingrar inte hamnar mellan klimmekanismen och detektorn.
Klammekanismen kan skada fingrarna, s var mycket forsiktig.

6. Rotera detektorn om det behovs for att fa korrekt position fér nédsta exponering.

7. Rikta in detektorn. Positioneringen kan vara centrerad eller ocentrerad.

Observera:
For ocentrerad positionering av detektorn:

» ROntgenrorets justering maste kontrolleras manuellt.
* Det kan hidnda att AEC-cellerna inte tacks eller inte tdcks helt, vilket ger felaktig expo-
neringsdos. Se till att AEC-cellerna téacks.

8. Sting buckylddan med det frdmre handtaget medan du héller knappen intryckt for att lossa
sparren.
Kontrollera att buckylddan dr inford hela vdgen sa att den ar helt stangd.
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Tomning av buckyn i rontgenvaggstativet

Sa hér tar du bort buckyn med en detektor:

1. Oppna buckylddan helt genom att dra i handtaget.
2. Rotera hallaren tillbaka till stdende orientering.

3. Tryck detektorn mot den nedre kldimman bestdmt med badda hédnderna for att ppna klammeka-
nismen.

Observera: Se till att dina fingrar inte hamnar mellan klimmekanismen och detektorn.
Klammekanismen kan skada fingrarna, s var mycket forsiktig.

4. Ta ut detektorn ur klamféstet. Fatta tag i detektorn genom 6ppningarna i hallaren.
5. Ladda en annan detektor i buckyn.

+ Alternativt sting buckylddan med det framre handtaget medan du héller knappen intryckt
for att lossa spéarren.
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Detektorformat

For justering av sidoklammorna efter detektorns format finns indikationer i cm (och tum, beroen-
de pa typen av bucky). Motsvarande indikationer &r tryckta pa vaggstativets holje for anpassning
av kollimeringsomradet.

Detektorn pad 43 cm x 35 cm (17 tum x 14 tum) kan placeras antingen centrerat eller i linje med
buckyns ovansida i liggande position.

1. Indikatorer for storformatsdetektorposition mot buckyns ovansida
2. Storformatsdetektor placerad mot buckyns topp

Figur 16. Vaggstativsbucky med storformatsdetektor placerad mot buckyns ovansida
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Kompatibla DR-detektorformat

35cmx43 cm

43 cm x43 cm
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DR-detektorns format och orientering

Anvisningar om korrekt orientering av detektorn nar den anvands i buckyn finns i bruksanvis-
ningen for DR-detektorn.

De foljande avsnitten innehéller anvisningar for specifika situationer dar anvisningarna i bruksan-
visningen for detektorn inte géller.
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Sekundarraster

Kontrastraster anvands for att minska spridd stralning och forbattra bildkvaliteten. Rastren finns
tillgdngliga som tillval.

For DR-detektorer anvands fokuserade raster. Fokuserade raster kraver centrering av rontgenkal-
lan mot detektorn och ett specifikt avstand mellan rontgenkallan och detektorn. Fargen pa rastrets
handtag anger for vilket avstdnd rastret anvands.

Sa hér byter du raster i rontgenbordet eller rontgenvaggstativet:

1. Dra ut rastret med hjilp av handtaget.

2. Forvara rastret pa en sdker plats for att undga skador.

3. Satt in rastret med dekalerna uppat i lampligt uttag i buckyn. Kontrollera att rastret ar inskjutet
hela vagen.

C Varning: Hantera sekundéarrastren varsamt och forvara dem pa en séker plats nér de inte
anvands. Att tappa ett raster kan orsaka skador och skapa synliga bildartefakter eller ge for-
samrad bildkvalitet.

C Observera: Att anvanda ett fokuserat sekundarraster med rontgenkéllan icke-centrerad el-
ler vid ett felaktigt avstdnd kan ge sdmre bildkvalitet.

C Observera: Om sekundéarrastret inte sétts in korrekt i buckyn kan det leda till att patienten
eller utrustningen skadas.

» Sekundérraster pa sidan 55
» Fargindikation for sekundérrastrets brannvidd pa sidan 56

Narliggande information
Buckyenhet - tekniska data pa sidan 69
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Sekundarraster

Kontrastraster anvands for att minska spridd stralning och forbéttra bildkvaliteten. Rastren finns
tillgdngliga som tillval.

Se Agfas webbplats for specifikationer om sekundirraster som har befunnits vara kompatibla med
systemet och DR-detektorerna.

https://www.agfa.com/he/global/en/internet/library/overview.jsp?ID=54332498
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DR 400 (rontgenvaggstativ) | Bucky endast for DR i storformat, med batteriladdare som tillval for detektorerna XD/XD*/

Fargindikation for sekundarrastrets brannvidd

XF* | 56

Rastrets handtag dr synligt nar rastret ar insatt och dess farg anger rastrets fokusavstand.

Tabell 2. Fargindikering for rastrets fokusavstand

Fokusavstand Farg

140 cm gra

150 cm gron

o & T
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Produktinformation

» Kompatibilitet pd sidan 58

+ Overensstimmelse pé sidan 59

+ Klassificering av utrustningen péa sidan 62

» Anmarkningar pa produkten pa sidan 63

* Utbildning pa sidan 64

» Tekniska data pa sidan 65

* Anmarkningar om hogfrekvensemission och immunitet pa sidan 72
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Kompatibilitet

Systemet far endast anvandas i kombination med annan utrustning eller andra komponenter om
Agfa uttryckligen anser att de 4r kompatibla. En lista 6ver sddan utrustning och sddana komponen-
ter kan erhéllas fran Agfa pa begéran.

Andringar och/eller tillégg till utrustningen fir endast utféras av personer som har fatt tillstdnd
darfor av Agfa. Sddana dndringar maste éverensstamma med tillrddliga tekniska metoder och alla
gallande lagar och bestimmelser som har laga kraft inom sjukhusets juridiska omrade.
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Overensstimmelse

Systemet uppfyller kraven i specifika direktiv och standarder.

* Allmént pa sidan 60

+ Séakerhet pd sidan 60

* Elektromagnetisk kompatibilitet pa sidan 61

+ Overensstimmelse med miljédirektiv pa sidan 61
* Biokompatibilitet pa sidan 61
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Allmant

* Produkten har utformats i enlighet med EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter
(MDR)

* ISO 13485
* ISO 14971

Sakerhet

+ IEC60601-1

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

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

F6ér USA

Denna utrustning ar testad och godkand enligt de gransvarden for klass A-datorutrustning som
specificeras i FCC-bestimmelserna del 15. Dessa gransvarden har faststallts for att ge ett godtagbart
skydd mot skadliga stérningar ndr utrustningen anvéands i kommersiella miljoer. Denna utrustning
avger, forbrukar och kan utstrdla energi pa radiofrekvenser och kan, om den inte installeras och
anvands enligt installationshandboken, orsaka skadliga stérningar i radiokommunikationer. An-
vandning av denna utrustning i bostadsomraden orsakar troligtvis skadliga storningar och anvéan-
daren ar i sa fall skyldig att pa egen bekostnad vidta atgérder for att avldgsna stérningarna. Vid be-
hov, kontakta din lokala servicerepresentant.

Fér Kanada

Denna Kklass A digitala apparat uppfyller alla de krav som faststélls i de kanadensiska bestimmel-

serna for storningsorsakande utrustning (Canadian Interference-Causing Equipment Regulations).
Overensstammelse med miljédirektiv

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

Biokompatibilitet
+ ENISO 10993-1
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Klassificering av utrustningen
Enligt EN/IEC 60601-1, EN/IEC 60601-2-54, klassificeras den hir enheten enligt foljande:

Tabell 3. Klassificering av utrustningen

Klass I-utrustning Utrustning dir skydd mot elektriska stétar inte enbart utnytt-
jar grundisoleringen, utan inkluderar en fast anslutning till nét-
strom med skyddsjordsledare.

Patientansluten del av typ B En patientansluten del av typ B ar sddan utrustning som tillhan-
dahaller en sarskild grad av skydd mot elektriska stotar, i syn-
nerhet vad betraffar graden av tilldten lackstrom och skyddsjor-
dens tillforlitlighet.

Skydd mot intrdngande av fasta | 1p1

féremal och vatten . i
Denna enhet dr skyddad mot fasta féremal med en storlek (dia-

meter) pd 50 mm eller storre.

Denna enhet dr inte skyddad mot droppande vatten.

Rengoring Se avsnittet om rengéring och desinficering.

Desinficering Se avsnittet om rengéring och desinficering.

Lattantdndliga anestesimedel |Denna apparat dr inte lamplig for anvdndning i narvaro av lat-
tantandliga anestesiblandningar med luft, med syre eller med
lustgas.

Drift Kontinuerlig drift.

Narliggande information
Rengoring och desinfektion pa sidan 25
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Anmarkningar pa produkten

Sjukvardspersonal (t.ex. kund eller anvdndare) som vill anféra klagomal pa produkten eller anser
att produkten inte &r tillfredsstéllande med avseende pé dess kvalitet, hallbarhet, palitlighet, sdker-
het, effektivitet och/eller prestanda méste kontakta Agfa.

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i ldnder med identiska regelverk
(forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter); om det, under anvidndning av denna pro-
dukt eller som ett resultat av dess anvandning, har intraffat en allvarlig incident ska den rapporte-
ras till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet.

Kontaktadress:

Agfa Service Support - lokala adresser och telefonnummer till support finns pd www.agfa.com
Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgien

Agfa - Fax +32 3 444 7094
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Utbildning

Anvéandaren maste ha fatt adekvat utbildning i hur systemet anvands sékert och effektivt innan
han/hon boérjar arbeta med det. Utbildningsbehoven kan variera mellan olika linder. Anvandaren
maste se till att utbildningen mottas i enlighet med lokala lagar eller bestimmelser som ager laga
kraft. Din lokala Agfa- eller aterforsaljarrepresentant kan ge ytterligare information om utbildning.

Anvéndaren maste observera foljande information i systemdokumentationen:

* Anvandningsomrade.
* Avsedd anvandare.
* Sakerhetsforeskrifter.
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Tekniska data

* DR 400 - tekniska data pa sidan 66

» Tekniska data for rontgenvéggstativet pa sidan 67

* Buckyenhet - tekniska data pa sidan 69

» Tekniska data for barbar DR-detektor (XF*17-monterad fixerad i buckyn) pa sidan 70

» Tekniska data for barbar DR-detektor (XD 17, XD*17-monterad fixerad i buckyn) pa sidan 71
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DR 400 - tekniska data

Tillverkare Agfa NV

Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgien

Typ 5520/150

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

Miljékrav

Tabell 4. Miljékrav fér réntgensystemet

Miljokrav (vid forvaring och transport)

Omgivningstemperatur mellan -15° och 50° Celsius
Luftfuktighet (icke kondenserande) mellan 15 % och 90 % relativ luftfuktighet
Lufttryck mellan 70 och 106 kPa

Miljokrav (vid normal drift)

Omgivningstemperatur mellan 10° och 35° Celsius

Luftfuktighet (icke kondenserande) mellan 30 % och 75 % relativ luftfuktighet
Lufttryck mellan 70 och 106 kPa

Maximal héjd 6ver havet 3000 m

For overgripande systemmiljokrav ska hénsyn tas till miljokraven for DR-detektorn eller bildplat-
tan. Se den relaterade bruksanvisningen for DR-detektorns eller bildplattans miljokrav. Nar DR-de-
tektorn eller bildplattan anvands inuti buckyn ska hénsyn tas till att temperaturen inuti bucky kan
vara upp till 5 °C hogre dn temperaturen i rontgenrummet.
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Tekniska data for rontgenvaggstativet

Tillverkare Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgien

Typ
WS-Manual-001 5522/100
WS-Manual-T-001 5522/200
Matt
Hojd 2245 mm
Bredd 610 mm (endast frontpanel)
715 mm (med lutningshandtag)
825 mm (med patienthandtag)
Djup 380 mm (vertikalt vaggstativ)
640 mm (lutande vaggstativ)
730 mm (vertikalt vaggstativ med distansbricka)
990 mm (lutande vaggstativ med distansbricka)
Ho6jd vid detektorns mitt 33,5 till 185 cm
Detektorns vinkel -20° till +90°
Normalt SID-intervall 100 cm till 280 cm (bestdms under installationen)

Avstand mellan frontpanel och detek- |48 mm
tor

Frontpanelens attenueringsmotsvarig- |<q,7

het mm aluminium )
Enligt

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

Vikt
Vikt 157 kg (vertikalt vaggstativ)
196 kg (lutande véggstativ)
166 kg (vertikalt vaggstativ med distansbricka)
205 kg (lutande vaggstativ med distansbricka)
Maximal belastning pa buckyn 32kg

Maximal belastning pd bromsarna for |250 N
vertikal rorelse

Elanslutning

Driftspanning 24 VDC
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Driftstrom

0,75 A
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Tillverkare

Agfa NV
Septestraat 27
2640 Mortsel, Belgien

Typ

BT-Cassette-WS-L-001 (bucky for rontgenvéggstativ, laddning | 5523/200

pa véanster sida)

BT-Cassette-WS-R-001 (bucky for rontgenviaggstativ, laddning | 5523/250

pa hoger sida)

BT-Fixed-WS-L-001 (bucky for fast DR-detektor, laddning pa 5523/310

vanster sida)

BT-Fixed-WS-R-001 (bucky for fast DR-detektor, laddning pa 5523/320

hoger sida)

Matt

Matt i rontgenvaggstativ

62,5cmx61,5cmx12,5cm (BxL x H)

Vikt (utan detektor)

Bucky for DR-detektor i rontgenvaggstativ 26,0 kg
Bucky for fast DR-detektor 13 kg
Elanslutning

(typ 5523/200, 5523/250)

Driftspanning 24 VDC
Driftstrom 80 mA
Elanslutning

(typ 5523/310, 5523/320)

Driftspdnning 24VDC
Driftstrom 375 mA

Storlekar som stods

Storlekar som stods

15x30 till 43x35 i stdende och liggande orien-
tering

43x43

Livsldngd

Buckyns forvantande livslangd
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Tekniska data for barbar DR-detektor (XF*17-monterad fixerad i buckyn)

Tillverkare
DR-detektorns tillverkare Vieworks Co., Ltd.
41-3, Burim-ro 170beon-gil, Dongan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, 14055 Republic of Korea
Aterforsaljare DR-detektor Agfa NV

Septestraat 27, B-2640 Mortsel, Belgien

Originaltillverkarens modellbeteckning

XF*17 FXRD-4343FAW
Elanslutning

Natadapter med USB typ C-kabel 18 VDC, max. 2,78 A
Effektférbrukning max. 24 W

max. 80 W (medan batteriet laddas)

Natverksanslutning

Tradloés anslutning IEEE 802.11n/ac (2,4 GHz/5 GHz)
Miljokrav (vid normal drift)

Rumstemperatur mellan 0 °C och +40 °C
Luftfuktighet (icke-kondenserande) mellan 5 % och 90 % RH

(icke-kondenserande)

Lufttryck mellan 700 hPa och 1 060 hPa
Miljokrav (vid forvaring och transport)

Omgivningstemperatur mellan -15 °C och +55 °C
Luftfuktighet (icke-kondenserande) mellan 5 % och 90 %

(icke-kondenserande)

Lufttryck mellan 500 hPa och 1 060 hPa
Bildhdmtning

Bildhdmtningstid (minsta cykeltid) 4s

Omvandlingsskarm CsI

Pixelstorlek 99 um

Aktiv pixelmatris 4316x 4316

Effektiv pixelmatris 4276x4276

Detektortyp amorft kisel (flexibelt)
Storlek pa aktivt omrade 427,2 mm X 427,2 mm
Storlek pa effektivt omrade 423,3 mm x 423,3 mm
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Tekniska data for barbar DR-detektor (XD 17, XD*17-monterad fixerad i buckyn)

Tillverkare
DR-detektorns tillverkare Vieworks Co., Ltd.
(Gwanyang-dong), 41-3, Burim-ro 170beon-gil,
Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea
Aterforséljare DR-detektor Agfa NV

Septestraat 27, B-2640 Mortsel, Belgien

Originaltillverkarens modellbeteckning

XD 17 FXRD-4343VAW

XD*17 FXRD-4343VAW PLUS
Elanslutning

Néatadapter med USB typ C-kabel 18 VDC, max. 2,78 A
Effektforbrukning max. 24 W
Natverksanslutning

Tradlos anslutning IEEE 802.11n/ac (2,4 GHz/5 GHz)
Miljokrav (vid normal drift)

Rumstemperatur mellan 0 °C och +40 °C
Luftfuktighet (icke-kondenserande) mellan 5 % och 90 % RH

(icke-kondenserande)

Lufttryck mellan 700 hPa och 1 060 hPa
Miljokrav (vid forvaring och transport)

Omgivningstemperatur mellan -15 °C och +55 °C
Luftfuktighet (icke-kondenserande) mellan 5 % och 90 %

(icke-kondenserande)

Lufttryck mellan 500 hPa och 1 060 hPa
Bildhdmtning

Bildhdmtningstid (minsta cykeltid) 4s

Omvandlingsskdarm CslI

Pixelstorlek 140 ym

Aktiv pixelmatris 3072x3072

Effektiv pixelmatris 3048 x3048

Detektortyp amorft kisel

Storlek pa aktivt omrade 430 mm x 430 mm

Storlek pa effektivt omrade 426,7 mm x 426,7 mm
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Anmarkningar om hoégfrekvensemission och immunitet

Harmed certifieras att enheten har skydd mot stérningar enligt EN 55011 klass A och FCC-bestam-
melserna CFR 47 del 15 klass A.

Denna enhet har testats for anvandning i normal sjukhusmiljd enligt beskrivningen ovan.
Det aligger anvdndaren av enheten att se till att den anvands i en sddan miljo.

Denna utrustning ar testad och godkédnd enligt de gransvarden for klass A-datorutrustning som
specificeras i FCC-bestimmelserna del 15. Dessa gransvarden har faststéllts for att ge ett godtagbart
skydd mot skadliga stérningar nér utrustningen anvinds i kommersiella miljéer. Denna utrustning
avger, anvander och kan utstrdla energi pa radiofrekvenser och kan, om den inte installeras och
anvands enligt bruksanvisningen, orsaka skadliga storningar pa radiokommunikationer. Anvand-
ning av denna utrustning i bostadsomraden orsakar troligtvis skadliga storningar och anvandaren
ar i sa fall skyldig att pd egen bekostnad vidta atgarder for att avlagsna storningarna.

& Varning: Denna apparat ar avsedd att anvindas uteslutande av professionell sjukvardsper-
sonal. Apparaten kan orsaka radiostorningar eller stéra driften av utrustning i ndrheten. Det
kan vara nodvéandigt att vidta atgarder for att forminska storningen, som att flytta eller av-
skdrma enheten eller vinda den at ett annat hall.

C Varning: HF-emissioner och immunitet kan paverkas av anslutna datakablar, beroende pa
langd och installationssatt.

Denna enhet ar avsedd att anvindas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Det
aligger anviandaren av enheten att se till att den anvéinds i en sddan milj6.

Maitningar av RF-emis- Overensstim- Elektromagnetiska riktlinjer

sion melse

Hogfrekvent RF-emissioni | Grupp 1 Enheten anvander hégfrekvent energi uteslutan-
enlighet med CISPR 11 de for dess interna funktioner. Av denna anled-

ning dr enhetens RF-emission mycket 1dg och det
ar inte troligt att den stor elektronisk utrustning i

narheten.
Hogfrekvent RF-emissioni | Klass A Emissionsegenskaperna for denna utrustning goér
enlighet med CISPR 11 den lamplig for anvdndning i industriella miljo-

er och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om denna
Overtonsemission i enlig- | Klass A utrustning anvénds i bostadsmiljo (dar CISPR 11
het med IEC 61000-3-2 klass B vanligtvis krivs) kanske den inte ger till-

rackligt skydd for kommunikationstjanster med
Spanningsfluktuatio- Uppfyller kraven radiofrekvens. Anvindaren kan behéva vidta
ner/flimmer i enlighet med riskreducerande atgarder, t.ex. flytta eller omori-
IEC 61000-3-3 entera utrustningen.

Enheten anvadnds inom en professionell vardinrédttning/radiologimilj6. Miljoforhallandena anges i
bruksanvisningen.

Denna enhet har testats for anvandning i professionell vardmiljo enligt beskrivningen ovan. HF-
emissioner och immunitet kan trots detta paverkas av anslutna datakablar, beroende pa langd och
installationssétt.
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Test av talighet mot stor-
ningar

Testniva for professio-
nell medicinsk utrust-
ning och grundlidggande
EMC-standarder

Elektromagnetiska riktlinjer

Elektrostatisk urladdning i
enlighet med IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakturladdning

+ 2,4, 8,15 kV lufturladd-
ning

Golvbeldggningen ska vara av tra, be-
tong eller keramikplattor. Den relati-
va luftfuktigheten méaste vara minst
30 % om golvmaterialet r syntetiskt.

Variabler for snabbt 6verga-
ende elektrisk storning/tran-
sientskur i enlighet med IEC
61000-4-4

+ 2 KV natspadnning

+ 1 kV dataledningar

Kvaliteten pa spanningen ska motsva-
ra den i normal kommersiell och kli-
nisk miljo.

Spanningstoppar (6verspan-
ning) i enlighet med IEC
61000-4-5

+ 1 kV ledning-ledning
+ 2 kV ledning-jord

Kvaliteten pa spanningen ska motsva-
ra den i normal kommersiell och kli-
nisk miljo.

Spanningssdnkningar, kort-
variga avbrott och varia-
tioner i enlighet med IEC
61000-4-11

* 0% U,i% period

* 0% Uil period

* 70 % U, (30 % sankning
av Up) i 25 perioder vid
OO

* 0% U,i250 perioder

Kvaliteten pa spanningen ska motsva-
ra den i normal kommersiell och kli-
nisk miljé.

Om enheten maste fungera kontinuer-
ligt, &ven under stromavbrott, rekom-
menderas anvandning av en avbrotts-
fri spanningskalla eller ett batteri.

Magnetfalt vid natfrekven-
sen (50/60 Hz) i enlighet med
IEC 61000-4-8

30 A/m

Magnetfalt vid natfrekvensen ska
motsvara de typiska vidrdena for nor-
mal

kommersiell och klinisk miljo.

ANMARKNING: U, ar vixelstrommen i natet_fore tillampning av testnivan.

Denna enhet ar avsedd att anvindas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Det
aligger anviandaren av enheten att se till att den anvinds i en sadan miljo.

Tester av talighet mot avbrott

Testniva for professionell me-
dicinsk utrustning och grund-
laggande EMC-standarder

Elektromagnetisk miljo

Rekommenderat skyddsav-
stand:

Storningsvariabler vid lednings-
bunden hégfrekvensemission i
enlighet med IEC 61000-4-6

3V 150 kHz till 80 MHz
6 V inom ISM-band

Storningsvariabler vid stralad
hogfrekvensemission i enlighet
med IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

RF-kommunikation

Se avsnittet "Immunitet mot
tradlos RF-kommunikationsut-
rustning"
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Stérningar kan férekomma i
ndrheten av apparater som
bér féljande markning:

@)

Faltstyrkan for stationdra sdndare, sdsom basstationer for radiotelefoner, mobilutsdndningar i
glesbygd, amatorradiostationer, AM-radiosdndare och FM-radiosdndare, kan inte exakt forutsagas
teoretiskt. Ett test pa plats rekommenderas for att faststédlla den elektromagnetiska miljon som be-
ror pa stationdra hogfrekvenssdndare. Om féltstyrkan for enheten 6verskrider testnivan som angi-
vits ovan maste enheten observeras med avseende pa normal drift pd varje anvandningsplats. Om
den uppvisar avvikande driftsegenskaper kan det bli nddvéandigt att vidta ytterligare atgidrder som
t.ex. att rikta enheten at ett annat hall.

Denna enhet dr avsedd att anvdandas i elektromagnetisk miljo dar storningsvariablerna for
stralad hogfrekvensemission évervakas. Anvindare av enheten kan hjilpa till att forebygga
elektromagnetiska storningar genom att bibehalla minimiavstand mellan barbar och mobil
hogfrekvenskommunikationsutrustning (sdndare) och enheten enligt rekommendationerna
nedan med hansyn tagen till sindarens maximala uteffekt. Se dven avsnittet med forsiktig-
hetsatgiarder gillande EMC.

Rekommenderade skyddsavstind mellan biarbar och mobil hégfrekvenskommunikationsut-
rustning och enheten

Sandarens markef- | Skyddsavstand enligt RF-emissionsfrekvens

fekt
m

w
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=10P d=03\P d=03\P

0,01 0,1 0,05 0,05

0,1 0,32 0,1 0,1

1 1,0 0,3 0,3

10 3,2 1,0 1,0

soner.

Avstandet kan faststdllas med ekvationen i motsvarande kolumn.

P dr sdndarens markeffekt i watt (W) i enlighet med tillverkarens information pa sdndaren, en-
dast for sindare dar markeffekten inte omnamns i tabellen ovan.

ANMARKNING: Dessa riktlinjer 4r eventuellt inte relevanta i alla situationer. Spridningen av
elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och per-

* Immunitet mot tradldés RF-kommunikationsutrustning pé sidan 76
» Forsiktighetsatgarder géllande EMC pa sidan 77
» Kablar, givare och tillbehor pa sidan 78
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* Underhall pd EMC-relevanta delar pa sidan 79
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Immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

ISM-band Service Avstand Immunitets-
(MHz) (m) testniva
(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; 0,3 28
COMA 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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Forsiktighetsatgarder gallande EMC

C Varning: Utrustningen bor inte placeras intill eller ovanpd annan utrustning vid anvand-
ning eftersom detta kan leda till felaktig funktion. Om sddan anvandning &r nédvandig, bor
denna utrustning och annan utrustning observeras for att kontrollera att de fungerar nor-
malt.

C Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkab-
lar och externa antenner) far inte anvdndas ndrmare dn 30 cm fran nagon del av systemet,
inklusive kablar som anges av tillverkaren. I annat fall kan utrustningens prestanda forsam-
ras.

C Varning: DR-detektorerna kan stéras av annan utrustning.
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Kablar, givare och tillbehér

Kablar, givare och tillbehdr som testats och befunnits 6verensstdimma med tillaggsstandarden
IEC60601-1-2 (EMC):

Observera: Anvidndning av andra tillbehor, givare och kablar dn de som specificeras eller
tillhandahalls av tillverkaren av utrustningen kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning
eller minskad elektromagnetisk immunitet fér utrustningen och resultera i felaktig drift.

fran; typ; kommentar
till maximal lingd

Bordets utgangskontakt; 10 x AWG21 (0,5 mm?); ifyllda
vaggstativets ingdngskontakt 20 m

bordets utgdngskontakt (230 V); 3XAWG18 (1,0 mmz); ifyllda
vaggstativets ingdngskontakt 20m

bordets utgdngskontakt (AEC); CAT 5e (SF/UTP); skdarmad
vaggstativets ingdngskontakt 20m ifyllda
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Underhall pa EMC-relevanta delar

Nér det géller EMC-sdkerheten pa DR 400-enheten kan inga relevanta delar inspekteras av operato-
ren. EMC-relevanta delar kommer att inspekteras av AFGA:s servicetekniker inom det normala ser-
viceintervallet fram till slutet av livsldngden. Motsvarande kontroller beskrivs i servicehandboken.
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