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11

1.2

1.3

1.4

1.5

CREDITS

Konformitat

Dieses Rontgengerét entspricht der Richtlinie 93/42/EWG Klasse I1b gemal

c € Anlage IX Regel 10 firr medizinische Geréte.
0051

Hersteller

Der Hersteller des Gerdts ist (gemal der 93/42/EWG Européischen Richtlinie):
Technix S.p.A.
via E. Fermi, 45
24050 Grassobbio, BG (ltalien)
Tel.: +39 (0)35 3846611
Fax: +39 (0)35 335675
Web: http://www.technix.it
e-mail: technixd@technix.it
Weitere Informationen Uber die Konformitédt kdnnen unter folgender Adresse angefordert werden:

Verteiler

Der Verteiler des Geréts ist:
PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld
Tel. +49(0)7062 / 9255-0
Fax +49(0)7062 / 22685
web: www.protec-med.com
e-mail: protec@protec-med.com

Impressum

Herausgegeben vom Hersteller.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, Anderungen an dieser Bedienungsanleitung und an dem darin
beschriebenen Gerét vorzunehmen.

Die Spezifikationen des Gerats unterliegen Anderungen ohne Vorankiindigung. Nichts der in dieser
Bedienungsanleitung enthaltenen Inhalte gilt als Angebot, Garantie, Versprechen oder Vertragsbedingung
oder darf als solche angesehen werden.

Copyright
Ubersetzung aus Original-Anleitung auf Italienisch.
Kein Teil dieses Handbuches kann in jeglicher Form ohne die schriftliche Erlaubnis des Herstellers

reproduziert oder weitergegeben werden.

Die in der Einheit enthaltene Software gehort dem Hersteller. Mit dem Kauf der Gerétschaft erwirbt der
Benutzer nur das Recht, die Software zu verwenden.

Dieses Recht ist nicht exklusiv und nicht Gibertragbar.

Es ist auRerdem notwendig, eine schriftliche Genehmigung beim Hersteller einzufordern, bevor Anderungen
bei der Verwendung des Gerdtes, mit anderen als den vorgegebenen Funktionen, durchgefiihrt werden.
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1.6

Informationen zur Bedienungsanleitung
Die vorliegende Bedienungsanleitung soll den Benutzern eine Hilfe sein, um eine sichere und effiziente
Verwendung des beschriebenen Gerdtes zu gewéhrleisten.

Vor der Inbetriebnahme muss diese Bedienungsanleitung durchgelesen werden und alle Hinweise mit
Warnung- und Vorsichtssymbolen sind anzumerken und strikt einzuhalten.

Besonders auf alle im Abschnitt "Sicherheit" enthaltenen Informationen und Verfahren achten.

Die Bedienungsanleitung ist wesentlicher Bestandteil des Geréts. Sie muss in unmittelbarer Nahe des Gerats
aufbewahrt werden, damit man jederzeit darin nachlesen kann.

oder ein Sicherheitsrisiko hin. Die Nichtbeachtung einer Warnung kann zum Tod oder zu schweren

f Ein WARN-Symbol weist auf eine potentielle schwerwiegende Auswirkung, ein widriges Ereignis
Verletzungen fiir den Benutzer oder den Patienten fiihren.

Sie sich, dass alle notwendigen Sicherheitsmallnahmen zum Strahlenschutz getroffen wurden.

é Dieses Gerdt erzeugt ionisierende Strahlen. Bevor Sie die Réntgenaufnahme machen vergewissern

Ein VORSICHT-Symbol weist darauf hin, wo besondere Aufmerksamkeit geboten ist, um einen
A sicheren und effizienten Gebrauch des Gerdéts zu gewéhrleisten. Die Nichtbeachtung eines Vorsicht-
Symbols kann zu persénlichen Verletzungen geringen oder méaRigen Ausmales fllhren sowie zu
Schéden am Gerat und an anderen Gegenstanden bzw. einem eventuellen entfernten Risiko
schwerer Verletzungen und/oder die Verschmutzung der Umwelt verursachen.

@ Dieses Symbol signalisiert besondere Empfehlungen, zum Beispiel um dem Benutzer zu helfen oder
JI  eine Betriebssequenz zu verbessern.

(A) Bezugnahme auf die Position in der Abbildung.

"NOT-AUS-SCHALTER GEDRUCKT" Die Meldungen des Displays werden zwischen
doppelten Anfuhrungszeichen und in GrofRbuchstaben
formatiert.

In den Abbildungen/Fotografien werden die
Nachrichten in englischer Sprache angezeigt.

Dagegen wird im Text die Ubersetzung in der Sprache
des Handbuchs verwendet.

1. Die Sichtkontrollen durchfiihren. Arbeitsschritte, die nacheinander in der logischen
2 Das Gerat einschalten. Reihenfolge der Nummerierung ausgefiihrt werden
mussen.

Auch eine in einem einzelnen Schritt bestehende
Sequenz ist nummeriert.

3. Den Kollimator einschalten.

Die Bedienungsanleitung beschreibt die kompletteste Konfiguration des Gerats mit der maximalen Anzahl
von Optionen und Zubehor.

Je nach Konfiguration kénnen zusammen mit dem Gerét weitere Bedienungsanleitungen geliefert werden, die
zu den Sicherheitsinformationen, zur Kalibrierung, zu den Testverfahren und zur Wartung durchzulesen sind.
Die Bedienungsanleitung erfllt die Spezifikationen des Geréts und entspricht allen einschlagigen
Sicherheitsvorschriften, die zum Zeitpunkt der Verdffentlichung glltig sind.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, Anderungen auf der Grundlage des technischen Fortschritts
anzubringen.
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1.7

1.8

1.9

Kompatibilitat

Das in dieser Bedienungsanleitung beschriebene Gerat darf nicht in Verbindung mit anderen Produkten oder
Komponenten verwendet werden, auBer wenn diese ausdriicklich vom Hersteller als kompatibel angegeben
sind.

Eine Liste dieser Produkte und Komponenten ist beim Hersteller erhéltlich.

Anderungen und/oder Erganzungen des Geréts miissen vom Hersteller ausgeftihrt werden oder von Dritten,
die ausdrtcklich vom Hersteller autorisiert wurden. Diese Anderungen und/oder Ergénzungen mussen allen
vor Ort geltenden Gesetzen und Vorschriften entsprechen und mit hochster technischer Kompetenz
durchgefiihrt werden.

ausgefuhrt werden und/oder fir die nicht genehmigte Ersatzteile verwendet werden, kénnen die
Garantie des Geréts ungtltig machen.

Wie bei allen komplexen technischen Produkte kann die durch nicht geschulte Personen ausgefiihrte
Wartung und/oder die Verwendung von nicht genehmigten Ersatzteilen zu Schaden am Gerét oder
persdnlichen Verletzungen fiihren.

f Anderungen und/oder Ergénzungen des Gerats, die durch nicht ausreichend ausgebildete Personen

Schulung

Die Benutzer des Geréts missen eine angemessene Schulung fiir einen sicheren und effizienten Gebrauch
erhalten haben, bevor sie das in dieser Bedienungsanleitung beschriebene Gerét betétigen durfen.

Die Inhalte des Vorbereitungskurses fir diese Art von Gerét sind von Land zu Land unterschiedlich. Aufgabe
der Benutzer ist es sicherzustellen, dass sie eine angemessene Ausbildung in Ubereinstimmung mit den
geltenden Gesetzen und lokalen Vorschriften erhalten.

Einsatzbereich
Das Gerdét wurde entwickelt, um eine Belichtung RX in Rdumen fiir medizinische Zwecke verwendet zu
nehmen.
Die Abteilungen, in denen sie am haufigsten mobilen Réntgeneinrichtungen eingesetzt werden, sind:
e Radiologie
e Intensivstation
e Krankenhausaufenthalt
e Notaufnahme
e Gipsabteilung
e Padiatrie
e Orthopédie
e Operationssaal
e  Sportmedizin
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2

2.1

SICHERHEIT

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

AN

Wartung und Defekte

Das Gerat nicht verwenden, bevor man die regelmaRigen Kontrollen durch den Benutzer korrekt
abgeschlossen und die regelméRige Wartung durchgefiihrt hat. Wenn man sicher ist (oder vermutet),
dass irgendein Teil des Geréts defekt oder falsch eingestellt ist, das Gerat erst benutzen nachdem es
repariert wurde. Der Einsatz eines Gerats mit defekten Teilen oder das falsch eingestellt ist, kann
den Benutzer oder den Patienten ionisierenden Strahlen oder anderen Gefahren fir die Sicherheit
aussetzen. Dies konnte schwere oder sogar todliche Korperverletzungen zur Folge haben bzw. zu
falschen Diagnosen oder Behandlungen fthren.

Bedeutung der Sicherheit

Das Gerat nicht verwenden, bevor man alle Sicherheitsinformationen, die Sicherheits- und die
Notfallverfahren gelesen, verstanden und sich angeeignet hat, die in diesem Kapitel zur Sicherheit
enthalten sind. Die Verwendung des Gerats ohne eine ausreichende Kenntnis der
Sicherheitsvorschriften kénnte zu schweren oder tddlichen Kérperverletzungen fiihren bzw. falsche
Diagnosen oder Behandlungen verursachen.

Angemessene Ausbildung

Das Gerdt auf keinen Fall benutzen, wenn man nicht entsprechend tber dessen sicheren und
effizienten Gebrauch geschult ist. Wenn man nicht sicher ist, ob man das Gerat sicher und effizient
verwenden kann, sollte man es nicht benutzen. Die Verwendung dieses Geréts ohne eine korrekte
und ausreichende Schulung kdnnte zu schweren oder tddlichen Korperverletzungen flihren bzw.
falsche Diagnosen oder Behandlungen verursachen.

Das Gerdat nicht mit den Patienten benutzen, wenn man seine Kapazitéten und Funktionen nicht
ausreichend versteht. Der Einsatz des Geréts ohne eine entsprechende Kenntnis seiner
Funktionsweise kann die Effizienz beeintrachtigen und/oder die Sicherheit des Patienten, des
Benutzers und der ansonsten anwesenden Personen vermindern.

Sicherheitssysteme

Nie versuchen, eine Sicherheitsvorrichtung auf dem Gerét zu entfernen, zu &ndern, zu (iberbriicken
oder zu versperren. Ein Eingriff an den Sicherheitsvorrichtungen kann zu schweren
Korperverletzungen oder sogar zum Tod fuhren.

BestimmungsgemaRer Einsatz und Kompatibilitat

Das Gerdt nicht fir andere Zwecke als die bestimmungsgeméalen verwenden. Das Gerét nicht mit
anderen Produkten verwenden, deren Kompatibilitat nicht vom Hersteller anerkannt ist. Die nicht
bestimmungsgeméale Verwendung des Geréts oder der Einsatz mit einem nicht kompatiblen
Produkt kann zu schweren oder auch tédlichen Verletzungen fiihren bzw. falsche Diagnosen oder
Behandlungen verursachen.

Dieses Gerit darf nur in Ubereinstimmung mit den Sicherheitsanweisungen verwendet werden, die
in dieser Bedienungsanleitung aufgefihrt sind und ausschlief3lich fir die vorgesehenen Zwecke.

Der Benutzer ist daftr verantwortlich sicherzustellen, dass die geltenden Vorschriften zur Installation und
Verwendung von medizinischen Geréten eingehalten werden.
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[File: 217364-21-04-B.docx]



PROSLIDE 32 SR Bedienungsanleitung

Der Hersteller tibernimmt die Verantwortung fur die Sicherheitsmerkmale seiner Produkte nur unter
der Bedingung, dass die Wartung, die Reparaturen und die Anderungen ausschlieBlich von Personal
des Herstellers oder von durch diesen ausdrticklich autorisierten Fachkraften durchgefiihrt werden.
Wie alle technischen Gerate muss auch dieses Medizinprodukt korrekt benutzt und der
regelmanigen Wartung und Pflege unterzogen werden, wie im Abschnitt "Wartung, Reinigung und
Entsorgung" beschrieben.

Der Hersteller kann nicht fur eventuelle Fehler, Schdden oder Verletzungen haftbar gemacht
werden, die durch den unsachgeméRen Gebrauch oder die ausgebliebene Wartung des Gerats
verursacht wurden.

Auch wenn keine Fehlermeldungen angezeigt werden, das Gerét aber nicht wie gewohnlich
funktioniert (erste Anzeichen eines Defekts) muss der autorisierte Kundendienst des Herstellers
kontaktiert werden.

Den Sicherheitsstromkreis auf keine Weise verdndern oder entfernen.

[File: 217364-21-04-B.docx] Page 9/62
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2.2

2.3

Elektrische Sicherheit

Dieses medizinische Gerét entspricht der Sicherheitsklasse I, Typ B, in Ubereinstimmung mit der IEC-Norm
60601-1.

f Das Gerat nicht in der Nahe anderer Gerate oder an diese angelehnt verwenden.

Wenn dies nicht ausdrticklich im vorliegenden Handbuch gefordert wird, keine Schutzeinrichtungen
oder Kabel von diesem Gerat entfernen, denn in seinem Inneren liegen gefahrliche elektrische
Spannungen an. Das Entfernen von Kabeln oder Abdeckungen kann zu ernsthaften oder tédlichen
Verletzungen fiihren.

Die Schutzeinrichtungen oder Kabel diirfen nur von geschulten und autorisierten Technikern entfernt werden.
Das Gerdt nur in R&umen oder Bereichen verwenden, die allen anwendbaren Gesetzen (oder Vorschriften mit
Gesetzeskraft) zur elektrischen Sicherheit dieser Art von Medizinprodukt entsprechen.

Das Gerat immer vom Stromnetz trennen, bevor man es reinigt oder desinfiziert, um Stromschlége zu
vermeiden.

Erdung und Potentialausgleich

Das Gerét verfugt Gber einen Anschlusspunkt fiir Schutzerdung und Potentialausgleich. Das Gerat darf nur in
Bereichen verwendet werden, die den drtlichen Vorschriften zur elektrischen Sicherheit entsprechen.
AuBerdem gibt die IEC-Norm 60601-1 Anweisungen zum Anschlusspunkt der Erdung und des
Potentialausgleichs.

Zuséatzliche Erdung und Potentialausgleich

Es wird ein zusétzlicher Anschlusspunkt fir Erdung und Potentialausgleich geliefert, da das Gerat beweglich
ist und die Zuverlassigkeit des Hauptanschlusspunktes fur Erdung und Potentialausgleich nicht ausreichend
sein kdnnte.

Dieses Gerét darf nur in Bereichen verwendet werden, die den ortlichen Vorschriften zur elektrischen
Sicherheit entsprechen.

Das beschriebene Gerat ist nicht gegen das Eindringen von Fllssigkeiten geschiitzt. Seine
A entsprechende Einordnung ist IPx0.

Mechanische Sicherheit

Komponenten des Geréts eingeschlossen bleiben.

Alle Gegenstande aus dem Bewegungsbereich des Gerats entfernen.

Sicherstellen, dass die nicht verwendeten schwebenden Komponenten (Monitor und
Rontgeneinheit) so positioniert sind, dass sie weder die Benutzer noch die Patienten verletzen
koénnen.

Es ist nicht mdglich, dieses Gerat wahrend des Betriebs zu verstellen. Fir einen sicheren Transport,
das Gerdat zundchst ausschalten und sich vergewissern, dass alle Peripheriegerate des Systems
(Monitor, Maus, Tastatur, Kabel usw.) abgetrennt sind.

Keine Schutzvorrichtungen oder Kabel von diesem Gerét abnehmen, wenn dies nicht ausdriicklich
im vorliegenden Handbuch gefordert wird.

Das Gerat enthélt bewegliche Teile. Die Entfernung der Schutzvorrichtungen kann ernsthafte oder
sogar todliche Korperverletzungen fir die Personen zur Folge haben.

f Sicherstellen, dass keine Korperteile oder Kleidungsstiicke zwischen den beweglichen
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2.4

2.5

2.6

Explosionsschutz

A\

Dieses Gerdt darf nicht im Bereich von explosiven Gasen oder Ddmpfen verwendet werden, wie
z.B. einige Arten von gasformigen Anésthetika. Keine entflammbaren oder explosionsféhigen
Desinfektionssprays verwenden. Die Benutzung dieses Gerdts in nicht geeigneten Umgebungen
kann zu Branden oder Explosionen fiihren.

Brandschutz

AN

* Dieses Gerit nicht in Bereichen verwenden, in denen Brandgefahr besteht.
* Die Liiftungsoffnungen nicht abdecken wihrend das Gerdt eingeschaltet ist.
« Fiir elektrische oder chemische Brinde nur Feuerloscher verwenden, die als fir diese Einséitze

geeignet gekennzeichnet sind. Die Verwendung von Wasser oder anderen Fliissigkeiten bei einem
elektrischen Brand kann Kérperverletzungen oder sogar den Tod zur Folge haben.

« Bevor man versucht, den Brand zu 16schen, muss das Gerit als Sicherheitsmafinahme vom
Stromnetz und von anderen Quellen isoliert werden, um die Gefahr von Stromschlagen zu
reduzieren.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Dieses Gerét entspricht bei zweckgeméaRem Einsatz den jeweiligen Normen und internationalen sowie
nationalen Gesetzen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV), welche fur diese Art Produkt gelten.
Besagte Gesetze und Normen legen die Grenzwerte fur die elektromagnetische Stéraussendung des Produktes
sowie die verlangte Storfestigkeit gegen elektromagnetische Beeinflussung durch duf3ere Quellen fest. Andere
Elektrogeréte, welche die von den EMV-Normen festgelegten Grenzwerte (iberschreiten, kdnnen unter
besonderen Umsténden den Betrieb des Gerdts storend beeinflussen.

Elektromedizinische Geréte bendtigen bezlglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
besondere Schutzvorkehrungen und miissen entsprechend den in der Dokumentation im Anhang
enthaltenen Informationen zur EMV installiert und in Betrieb genommen werden.

Die Verwendung von nicht empfohlenen Zubehorteilen oder Kabeln kann zu einer erhéhten
Storaussendung oder zu einer geringeren Storfestigkeit fuhren.

Das Gerdt darf nicht in unmittelbarer Nahe von anderen Produkten eingesetzt oder auf diese gestellt
werden. Sollte dies dennoch notwendig sein, muss Uberprift werden, ob das Gerat korrekt
funktioniert.

Mobiltelefone und Laptops

Funkfrequenz-Kommunikationen zwischen mobilen und tragbaren Geréten kdnnen medizinische
Apparate storend beeinflussen. Es wird empfohlen, diese Kommunikationsgerate nur mit duRerster
Vorsicht im Bereich der elektromagnetischen Gerate zu benutzen.
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2.6.1 Hinweise und Sicherheitsvorkehrungen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit

Erhoéhung der Stéraussendung oder Minderung der Stérfestigkeit.
A Verwendung von ungeeigneten Zubehdrteilen oder Versorgungstragern

» AusschlieBliche Verwendung von angegebenen Zubehdrteilen und Versorgungstragern, mit
Ausnahme originaler interner Ersatzteile.

Elektromedizinische Geréte sind beziglich der EMV auf besondere Weise zu schiitzen und miissen
entsprechend den in der Betriebsanleitung enthaltenen Informationen zur EMV installiert und in Betrieb

genommen werden.
Tragbare und mobile Funkfrequenz-Kommunikationsgerate kénnen elektromedizinische Gerdate stérend
beeinflussen.

Allegato A

L’ Apparecchiatura ¢ prevista per funzionare nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente
o 'utilizzatore dell” Apparecchiatura dovrebbero garantire che esso viene impiegato in tale ambiente:

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico
Emissioni a RF Gruppo 1 L’Apparecchiatura utilizza energia a RF solo per il suo
funzionamento interno. Di conseguenza le sue emissioni
CISPR 11 a RF sono molto basse e verosimilmente non provoca

alcuna interferenza negli apparecchi elettronici posti
nelle vicinanze .

Emissioni a RF Classe B L’ Apparecchiatura ¢ adatta per I'uso in tutti gli
ambienti, compresi quelli domestici e quelli collegati

CISPR 11 . . . . .
direttamente ad un’alimentazione di rete pubblica a bassa
Emissioni armoniche Classe A tensione che alimenta edifici utilizzati per scopi
EN 61000-3-2 domestici.
Emissioni di Conforme
fluttuazioni

di tensione/flicker
EN 61000-3-3
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Anlage B

Der Apparat kann in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben werden. Der Kunde
oder Benutzer des Apparates muss dafiir garantieren, dass das Gerét in dieser Umgebung beniitzt wird.

Storfestigkeitspriifung | Priifstufe der Norm EN | Konformitiitss | Elektromagnetische Umgebung
60601-1-2 tufe

Storfestigkeit gegen die | Bei Kontakt + 6 kV EN 60601-1-2 | Der FuBboden muss aus Holz,

Entladung statischer Inder Luft + 8 kV Test level Beton oder Keramikfliesen

Elektrizitat (ESD) bestehen. Bei Fullbéden mit einem

EN 61000-4-2 Belag aus synthetischem Material
muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Prifung und +2 kV fir die EN 60601-1-2 | Die Qualitat der Netzspannung

Storfestigkeit gegen Versorgungsleitungen Test level muss der eines typischen

schnelle transiente gewerblichen Standorts oder eines

elcﬁktriﬁche +1 kV fir die Eingabe- Krankenhauses entsprechen.

Storgrofien/Burst und Ausgabeleitungen

EN 61000-4-4

Prufung der + 1 kV zwischen den EN 60601-1-2 | Die Qualitit der Netzspannung

Storfestigkeit gegen Phasen Test level muss der eines typischen

Stoflspannungen gewerblichen Standorts oder eines

EN 61000-4-5 + 2kVim Krankenhauses entsprechen.

Gleichtaktbetrieb

Storfestigkeit gegen 0% U, 0,5 Zyklen lang EI\} 60;5101‘ i -2 | Die Qualitit der Netzspannung

Spannungseinbriiche, est leve muss der eines typischen

Spannungsschwankunge 40% Uy 5 Zyklen lang gewerblichen Standorts oder eines

nund 70 % U, 25 Zyklen lang Krankenhauses entsprechen.

Kurzzeitunterbrechunge | 941, 5 s lang Méochte der Benutzer des

n Apparates bei

EN 61000-4-11 Netzspannungsunterbrechungen
einen durchgehenden Betrieb, wird
empfohlen, den Apparat mit einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder mit Batterien
ZU Speisen.

Storfestigkeit gegen 3 A/m EN 60601-1-2 | Die Magnetfelder mit

Magnetfelder mit Test level energietechnischen Frequenzen

energietechnischen sollten den Niveaus eines typischen

Frequenzen (50/60 Hz) gewerblichen Standorts oder eines

EN 61000-4-8 Krankenhauses entsprechen.

[File: 217364-21-04-B.docx]
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Anlage C

Apparate, die keine LEBENSUNTERSTUTZENDE FUNKTION besitzen

Der Apparat kann in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung betrieben werden. Der Kunde
oder Benutzer des Apparates muss dafiir garantieren, dass das Gerat in dieser Umgebung beniitzt wird.

Storfestigkeitspr

Priifstufe

Konformi

iifung EN 6060112 titsstufe Elektromagnetische Umgebung

Tragbare und mobile Gerite mit
Funkfrequenzkommunikation diirfen nicht in der
Nihe von Bauteilen des Apparates verwendet
werden, einschlieBlich Kabel. Der empfohlene
Mindestabstand wird mit der Gleichung fiir
Frequenz vom Sender errechnet.
Empfohlener Mindestabstand

Funkfrequenz 3 V/m d=1.2x+P 80 MHz bis 800 MHz

abgestrahlt 80 Mz bei 2,5 3Vim | 7 =23xP 800MHzbis2,5 GHz

EN 61000-4-3 GHz

Durch

Funkfrequenz- 3V

Felder induzierte 150 kHz bis 80 3V d=12x JF

Stérspannungen MHz

EN 61000-4-6

wobei P die maximale Nennleistung am
Senderausgang in Watt (W) ist, nach Angabe
vom Hersteller des Senders, und d der
empfohlene Mindestabstand in Meter (m).

Die Feldstarke der fest montierten
Funkfrequenzsender, die mit einer
elektromagnetischen Priifung vor Ort® bestimmt
werden muss, kann geringer sein als die
Konformititsstufe in jeder Frequenzspanne °.
Es kénnen Stérungen in der Néhe von Geraten
auftreten, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

Q)

Page 14/62
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Anlage D

Empfohlene Mindestabstiinde fiir Apparate, die keine LEBENSUNTERSTUTZENDE
FUNKTION besitzen

Der Apparat ist auf den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung ausgelegt, in der die Stérungen durch
abgestrahlte Funkfrequenz unter Kontrolle sind. Der Kunde oder Benutzer des Apparates kann dazu beitragen,
elektromagnetischen Stérungen vorzubeugen, indem er darauf achtet, dass ein Mindestabstand zu beweglichen und
tragbaren Geriten mit Funkfrequenzverbindung (Sender) und dem Apparat eingehalten wird, der den Angaben in der
Tabelle unten entspricht und anhand der maximalen Leistung am Ausgang der Gerite mit Funkverbindung ermittelt
wird.

Max. Abstand zur Frequenz vom Sender
Nennleistung (m)
am Ausgang des
Senders Von 150 KHz bis 80 MHz Von 80 MHz bis 800 MHz e g%z =
W) ’
d=12xP d=12xP de23xJP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Fiir Sender mit einer maximalen Nennleistung am Ausgang, die oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Mindestabstand
d in Meter (m) anhand der Gleichung berechnet werden, die fiir die Frequenz vom Sender gilt, wobei P die maximale
Nennleistung am Ausgang vom Sender in Watt (W) ist, nach Angabe vom Hersteller des Senders.
Anmerkung:

(1) Bei 80 MHz und 800 MHz wird der Mindestabstand fiir das hochste Frequenzintervall angewendet.

(2) Diese Richtlinien lassen sich nicht auf alle Situationen anwenden. Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder
wird durch die Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstinden und Personen beeinflusst.
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2.7 Schutz vor ionisierenden Strahlen

Dieses Gerdt erzeugt ionisierende Strahlen (im Folgenden Strahlen genannt).

Bevor man die Réntgenaufnahme macht sicherstellen, dass alle notwendigen
SicherheitsmaBnahmen zum Strahlenschutz getroffen wurden.

Waéhrend das Gerét benutzt wird, muss das im Raum anwesende Personal die erforderlichen
Schutzvorschriften einhalten. In diesem Rahmen sind die folgenden Regeln zu beachten:

e Wenn man wéhrend der Untersuchung in der Néhe des Patienten bleiben muss, sich wéhrend der
Aktivierung der Strahlung innerhalb des gekennzeichneten Bereichs aufhalten.

e Um den Patienten vor den Strahlungen zu schiitzen, auer den mit dem Rontgengerit gelieferten
Vorrichtungen (z.B. Blende, Abstandhalter, Filter) das Zubehor fir den Strahlenschutz verwenden.

e Die Schutzbekleidung tragen. Strahlungsfeste Kleidung mit einem Bleidquivalent von 0,35 mm
kann 99,84% der Strahlung bei 50 kV und 91,2% bei 100 kV abschwéchen.

e Einen personlichen Strahlungsmesser tragen, wenn man sich im kontrollierten Bereich aufhalten
muss. Der Hersteller empfiehlt, die personliche Strahlendosis zu bestimmen, die am Arbeitsplatz
unter praktischen Bedingungen auftritt und diese als Grundlage fir die VorsichtsmalRnahmen gegen
die Strahlungen zu verwenden.

e Die Entfernung ist der wirksamsten Strahlenschutz. Den groBtmoglichen Abstand zum
ausgesetzten Objekt und zur Réntgenanlage einhalten.

e Vermeiden Sie es, innerhalb des Nutzstrahlenbiindels zu arbeiten; sollte dies nicht moglich sein,
schiitzen Sie sich. Tragen Sie Schutzhandschuhe gegen Strahlen.

e Verwenden Sie immer die geringste Kollimation des Rontgenstrahlenfelds. Stellen Sie sicher,
dass der Bereich von Interesse vollstdndig ausgesetzt ist. Die Streustrahlung hangt zum gréften Teil
vom Volumen des ausgesetzten Objekts ab.

e Immer sicherstellen, dass die Kollimation des Strahlenfelds den gewéhlten Messbereich
vollstandig abdeckt.

e Immer den groftmoglichen Abstand zwischen Brennpunkt und Haut auswéhlen, um die vom
Patienten aufgenommene Strahlendosis so weit wie mdglich einzuschranken.

e Immer die kiirzest mogliche Untersuchungszeit auswéhlen. So wird die Gesamtdosis der
Strahlung betréchtlich reduziert.

e Den betreffenden Bereich so weit wie moglich dem Bildverstirker/der Kassette/dem Detektor
annahern. Dadurch wird die Strahlenexposition nicht nur reduziert sondern auch optimiert.

e Immer daran denken, dass jede Art von Material, das sich entlang des Strahlenverlaufs zwischen
Patient und Bildempfanger (z.B. Film) befindet, die Bildqualitat vermindert und die vom Patienten
aufgenommene Dosis erhéht.

e Immer sicherstellen, dass Sichtkontakt und akustische Kommunikation zwischen dem Benutzer

und dem Patienten Uber den gesamten Verlauf der Untersuchung vorhanden ist. Falls erforderlich,

die Kommunikation tiber technische Geréate wie eine Sprechanlage aufrechterhalten.

e Die Sicherheitsstromkreise, die unter bestimmten Bedingungen die Abgabe der Réntgenstrahlen
verhindern, auf keine Weise veréandern oder entfernen.

2.8 Laser-Lichtquelle

A\

Laserstrahlung

Potenziell geféhrliche Strahlung auf Haut und Augen

» Nicht direkt oder Uber den optischen Strahl blicken.

P Richten Sie nicht den Laserstrahl auf dem Gesicht / Augen des Patienten.

Page 16/62
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2.9 Beschriftung

T =
4 -
ot

Pos. A - Informationsetikett fiir die Funktion des Transportgriffs
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Pos. B - Informationsetikett fiir das Uberwinden von Hindernissen

Pos. C - Informationsetikett fiir die Transportposition des Gerats

Pos. D - Informationsetikett fiir den Ausloser der Aufnahmen

Pos E. - Etikett fiir die ON/OFF-Position des
Leitungsschutzschalters

Q Pos. F - Etikett Potentialausgleich
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Pos. G - Etikett Potter-Anschliisse

( | Pos. H - Informationsetikett fiir die Blockierung der Drehung

/\ des Monoblocks.
Durch Drehen des Griffs im Uhrzeigersinn wird die Drehung
<:(O E@ blockiert.

Etikett Kollimator

(A) Laser-Offnungen

(B) Warn-Etikett:
Aussetzung vermeiden
Strahlungen werden von dieser Offnung
abgegeben

(A) & Laser-Strahlungs-Symbol

(B) Warn-Etikett:
LED-Strahlung
Risikogruppe 2 IEC62471:2006
Achtung: Das Biindel direkt betrachten.
Kann fur die Augen schddlich sein.

(A) & Laser-Strahlungs-Symbol

(B) Warn-Etikett:

( Laser-Strahlung

Nicht das Biindel betrachten
LASER-Produkt der Klasse 2
IEC 60825-1:2007

Po < 1mW; A= 645 £10nm
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3

3.1

3.2
3.2.1

3.2.2

WARTUNG, REINIGUNG UND ENTSORGUNG

PlanmafRigen Wartung

Fir dieses Gerét sind ein korrekter Betrieb, eine planmaRige Wartung und Kontrollen notwendig, die der
Benutzer regelmaRig durchfiihren muss und die &uferst wichtig sind, damit das Gerat sicher, effizient und
zuverldssig funktioniert.

Wartungsplan

Die planméaRige Wartung darf nur von qualifiziertem und autorisiertem Personal durchgefiihrt werden und ist
in der Kundendienst-Dokumentation ausfthrlich beschrieben.

Regelmallige Kontrollen durch den Benutzer
Pflichten des Benutzers

Der Benutzer des Gerats muss ein Programm der regelméRigen Kontrollen aufstellen, die in der
nachfolgenden Tabelle beschrieben sind.

Der Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass alle Kontrollen und die entsprechenden Arbeiten auf
zufriedenstellende Weise durchgefihrt wurden, bevor das Gerat bestimmungsgeman verwendet wird.

Téglich Defekte Kontrollleuchten, beschadigte Komponenten, Schilder und  Inspektion
Warnsignale, Hauptkabel und Steckverbinder.

Taglich Alle Kabel und Steckverbinder (Schaden/Briiche). Olverluste und Inspektion
ungewohnliche Gerdusche des Hochspannungsgenerators.

Woachentlich  Kontrolle der Sperr- und Bremssysteme. Inspektion

Reparaturen

Das Gerdt enthalt mechanische Teile, die aufgrund des Betriebs dem Verschlei3 unterliegen.

Die korrekte Einstellung der elektromechanischen und elektronischen Baugruppen betrifft die
Funktionsweise, die Bildqualitat, die elektrische Sicherheit und die Strahlenexposition des Patienten und des
arztlichen Personals.

Der Hersteller empfiehlt, die Reparaturen von ausgebildetem und autorisiertem Kundendienst-
Personal ausfiihren zu lassen.

f Die defekten Komponenten mussen durch Original-Ersatzteile ersetzt werden
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3.3

Reinigung und Desinfektion

Nur in der Reinigung und Desinfektion der medizinischen Geréate ausgebildetes Personal ist autorisiert, diese
Arbeit durchzufiihren.

Das Gerat muss regelmaRig gereinigt und desinfiziert werden. Nachstehend die entsprechenden Anweisungen.

Das Gerat immer vom Stromnetz trennen, bevor man es reinigt und desinfiziert, um Stromschlage
& zu vermeiden.

oder Korrosion der Metallteile verursachen kénnen.

f Vermeiden, dass Wasser oder andere Flissigkeiten in das Gerét eindringen, da diese Kurzschliisse

Die Techniken zur Reinigung und Desinfektion sowohl fir das Gerdt als auch fur die Umgebung, in der dieses
eingesetzt wird, missen allen im Installationsland des Geréts geltenden Gesetzen und Vorschriften
entsprechen.

Reinigung

Die lackierten Teile und die Oberflachen aus Aluminium diirfen nur mit einem feuchten Tuch und
Neutralreiniger gesdubert und dann mit einem trockenen Wolltuch abgerieben werden. Nie dtzende

Reinigungsprodukte, Losungsmittel, Scheuermittel oder Schleifpolituren verwenden. Ein bestimmtes
Reinigungsmittel nicht verwenden, wenn man sich dessen Eigenschaften nicht sicher ist.

Die verchromten Teile diirfen nur mit einem trockenen Wolltuch abgerieben werden. Keine Schleifpolituren
verwenden. Um die Oberflachen zu schiitzen, ein nicht scheuerndes Wachs verwenden.

Die Oberflachen aus Kunststoff durfen nur mit Wasser und Seife gereinigt werden. Wenn man andere
Reinigungsmittel verwendet (z.B. mit einem hohen Alkoholgehalt), kann das Material matt oder rissig
werden.

Desinfektion

Die zur Desinfektion verwendete Methode muss den im Installationsland des Geréts geltenden Bestimmungen
und Richtlinien im Bereich Desinfektion und Explosionsschutz entsprechen.

Die Teile des Gerdts, die fur diese Behandlung geeignet sind, einschlie3lich des Zubehdrs und der
Verbindungskabel, kénnen mit einem Tuch, das mit einem entsprechenden Reinigungsmittel getrénkt ist,
desinfiziert werden. Nie korrosive Desinfektions- oder Sterilisationsmittel bzw. Lésungsmittel verwenden.
Ein bestimmtes Desinfektions- oder Sterilisationsmittel nicht verwenden, wenn man sich dessen
Eigenschaften nicht sicher ist.

erzeugen Sprihnebel, die sich entzlinden kdnnen und ernsthafte oder sogar tédliche

f Keine entflammbaren oder explosionsfahigen Desinfektionssprays verwenden. Diese Sprays
Kdrperverletzungen verursachen.

desinfizieren, da der Spruhnebel in das Produkt eindringen und Kurzschlisse, Korrosion der
Metallteile oder andere Schaden an den Geraten verursachen konnte.

f Es wird davon abgeraten, einen Raum in dem sich Medizinprodukte befinden mit einem Spray zu

Falls notwendig, nicht entflammbare und nicht explosionsfahige Sprays verwenden, und zundchst das Gerét
ausschalten und abkiihlen lassen.

Auf diese Weise wird vermieden, dass das zerstdubte Spray durch die Konvektionsstromungen in das Gerét
gezogen wird. Bevor man mit der Zerstdubung beginnt, muss das Produkt sorgfaltig mit Plastikfolie
abgedeckt werden.

Nachdem jede Spur von Spriihnebel des Desinfektionsmittels verschwunden ist, kann man den Plastikschutz
entfernen und das Gerét direkt in der empfohlenen Weise desinfizieren oder sterilisieren.

Nach Verwendung eines Sprays muss der Benutzer sicherstellen, dass alle Spuren von Spriihnebel
verschwunden sind, bevor er das Gerét wieder einschaltet.
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3.4

Entsorgung

Der Hersteller méchte zum Umweltschutz beitragen und einen immer sicheren und effizienten Gebrauch
dieses Gerdts durch ein korrektes Hilfs-, Wartungs- und Ausbildungsprogramm gewahrleisten.

Wenn das Gerat korrekt benutzt und einer entsprechenden Wartung unterzogen wird, stellt es keine
Gefahrenquelle fur die Umwelt dar. Es kann jedoch Materialien enthalten, die potentiell umweltschédlich
sind, wenn sie nicht korrekt entsorgt werden. Die Verwendung dieser Materialien ist fur die Durchfiihrung der
Funktionen des Gerits und fiir die Ubereinstimmung mit den gesetzlichen und sonstigen Anforderungen
unbedingt notwendig.

Endgultige Entsorgung des Gerats

Die endgiiltige Entsorgung erfolgt, wenn das Gerat vom Benutzer so verwendet wird, dass es fur die
vorgesehenen Zwecke unbrauchbar ist.

Die Ruckerstattung, die angemessene Entsorgung und die Wiederverwertung dieser medizinischen
Vorrichtung missen in Ubereinstimmung mit der EG-Richtlinie WEEE (Waste electrical and electronical
equipment) und/oder den entsprechenden nationalen Vorschriften erfolgen.

separat als Sondermdill zu sammeln. Durch die getrennte Abfallsammlung und nachfolgende
Zufiihrung des Altgeréts zu Recycling und umweltgerechter Abfallbehandlung und Entsorgung
werden mogliche negative Auswirkungen auf die Umwelt und die Gesundheit vermieden und die
Verwertung der Teile gefordert, aus denen das Gerat besteht.

Die widerrechtliche Entsorgung des Gerdats unterliegt den von der im Installationsland des Geréts
geltenden Rechtssprechung auferlegten Verwaltungsstrafen.

Fur Informationen hinsichtlich der Demontage des Altgerats halten Sie sich bitte an die ortlichen
Rechtsvorschriften oder wenden Sie sich an einen autorisierten Vertreter des Herstellers.

f Das Gerdat oder seine Teile diirfen nicht als Industrie- oder Hausmll entsorgt werden, sondern sind
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4 ZEICHENERKLARUNG

4.1 Einsatzbereich

Das Gerat wird im Krankenhausbereich fir Réntgenuntersuchungen insbesondere in Féllen verwendet, wo der
Transport des Patienten in eine Abteilung mit feststehendem Gerét beschwerlich oder unméglich ist.

Mit dem Apparat kénnen Rontgenaufnahmen auf CR oder Film gemacht werden; dazu werden die aufgrund
der betroffenen Kdrperzone geeigneten radiologischen Daten eingestellt. Die programmierten Kdrperbereiche
und die Réntgendaten kénnen individuell eingestellt (normalerweise in der Installationsphase) und auf die
Anforderungen und Arbeitsmethoden des Krankenhauses abgestimmt werden.

@ Die im Betriebshandbuch illustrierte Hardware entspricht dem Zustand des Systems im Augenblick
JL  der Lieferung.
Der Hersteller behélt sich das Recht vor, auf Basis des technischen Fortschritts Anderungen
anzubringen.
Die Design-Anderungen (zum Beispiel die Abdeckungen) haben weder auf die Funktionen, noch
auf die Verwendung des Systems Einfluss.
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4.2 Allgemeine Ansicht

oOwr

A - Monoblock

B - Goniometer

C - Kollimator

D - Griff Monoblock
E - Kabelaufwickler
F - Versorgungskabel

G - Leitungsschutzschalter / Potentialausgleich /Potter-
Schnittstelle

H - Ausldser Befehl Aufnahmen
L - Blockierung der Bewegung des Transportarms

A - Blockierung der Drehung des Monoblocks
B - Kipp-Pedal

C - Kassettenhalter

D - Bewegungsgriff mit Totmannbremse

E - Bedientafel

F - Kipp-Griff

A - Haken fiir Bleischirze
B - Dosimetrischer Drucker (Optional)
C - Ablagefach

Page 24/62
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4.3 Sicherheitsvorrichtung

Leitungsschutzschalter

la

.
%l ©

>
[H]
==

%xm(((««««g@f
(@

-

4.4 Bewegungen

a -swivel
Z-axis
rFy

L

Y-swivel

™S
Xoxi:/ \A

Y-axis

X

B swivel

4.5 Kollimator

Das Gerdt ist durch einen Leitungsschutzschalter (A)
gegen iberméaBige Schwankungen der
Versorgungsleitung geschiitzt.

Falls der Leitungsschutzschalter eingreift, geniigt es fir
die erneute Aktivierung des Gerdts, den Schalter
wieder auf die Position "I" zu bringen.

X-Achse = Bewegung des Teleskoparms
Y-Achse = n.d.
Z-Achse = Vertikalbewegung der radiogenen Einheit

a-swivel = Drehung der radiogenen Einheit um die X-
Achse

B-swivel = Drehung der radiogenen Einheit um die Z-
Achse

y-swivel = Drehung der radiogenen Einheit um die
eigene Achse

A - Lé&ngskollimation
B - Start-Taste Lampe

C - Fuhrungen Positionierung Zubehor (Filter oder
DAP-Meter)

D - MalRband fir die Abstandmessung von Focus-
Bildrezeptor

E - Querkollimation
F - Scheibe Einfiihrung Filter
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4.6 Bedienerschnittstelle

Die Bedienerschnittstelle besteht aus einer Bedientafel
(A)
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4.7 Bedientafel des Rontgengenerators

- ey -

[i7

R

0

1EINEE
CIHE

28 068 OO

Alle Tasten sind Membrantasten.

OFF Ausschalten der Einheit

ON Einschalten der Einheit.

Die grune LED zeigt an, dass die Einheit an das Stromnetz
angeschlossen und gespeist ist.

POTTER Auswahl POTTER.
Die grune LED zeigt die erfolgte Auswahl an.

KOLLIMATOR Einschalten der Kollimatorlampe.
Das Einschalten ist auf circa 30 Sek. begrenzt.

MUOLELEIEREIN®

KLEINER Auswahl kleiner Fokus.
FOKUS Die leuchtende LED zeigt die erfolgte Auswahl an.
GROSSER Auswahl grof3er Fokus.
FOKUS Die leuchtende LED zeigt die erfolgte Auswahl an.
LOKAL/ Ausfuhrungsmodalitét einer Aufnahme: lokale Steuerung mit Kabel
REMOTE oder Fernsteuerung.
Die leuchtende LED zeigt an, dass Fernsteuerung ausgewéhlt
wurde.
MENU APR-Modalitat / Durchblattert die Seiten in den mehrseitigen
Mens
kv kV- kV+ Andert den Wert der kV
-]
MAs- mAs+ Andert den Wert der mAs

mAs
=
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RESET Setzt die Alarme zuriick / Kehrt zum oberen Meni zuriick
AN}

Symbol Funktion Beschreibung

1 F# Funktionstasten: F1, F2, F3, F4.
— Nehmen Bezug auf die Zeilennummer des Displays (4-zeiliges
; Display).
— Im Inneren des APR-Programms nimmt jede Taste Bezug auf die
entsprechende Displayzeile und wahlt dabei deren beschriebene
. Funktion aus.
. B Wenn ein DAP-Meter vorhanden und betriebsbereit ist (Dosis auf
= Display angezeigt), ermdglicht die Taste F4 den Ausdruck der
Daten hinsichtlich der an den Patienten abgegebenen Dosis auf
einem als Zubehor verfligbaren Drucker.
4.8 Display
E aimgmin fagm Alfanumerisches Display mit vier Zeilen fiir 20
s ,IE:,,E HL IR . R Schriftzeichen zur Anzeige des Geratestatus, der
L L i L 1 W radiologischen Parameter und der Warn-

/Fehlermeldungen.

il
£d
LF

4.9 Leuchtanzeigen

_Symbol_____Mnemonisch ___Farbe  Beschreibung
@ ON grin An: Anzeige Anliegen von Spannung
@B Ry BEREIT griin An: Anzeige Gerit bereit
) R.-Strahlen gelb An: Anzeige Strahlenemission
@

) |

Die Leuchtanzeigen konnen nicht deaktiviert werden.

4.10 Akustikanzeigen

Anzeige Beschreibung

2 BEEP Speichersignal erfolgt

3 BEEP Strahlenemission erfolgreich abgeschlossen

1 LANGES BEEP Alarm- oder Fehlfunktionssignal (circa 1 Sek.)
@

) |

Es ist moglich, die Lautstérke der Akustikanzeigen zu regulieren.
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MELDUNGEN

Das Gerdt sieht drei Arten von Nachrichten auf dem Display vor:

S = Status des Gerats
Keinerlei Einfluss auf den Betrieb
W = Warnung
Die Taste RESET auf der Tastatur driicken, um die Warnung zu léschen und weiterzuarbeiten.
F = Fehler
Das Gerat muss erneut gestartet werden.
Ein Fehlerprotokoll wird erstellt, um die Folgearbeit des Servicepersonals zu erleichtern.

Die Nachricht wird in der Sprache angezeigt, in der das
Gerét konfiguriert ist.

Status-Nachrichten

w n wmn

BEREIT

WARTEN
MANUELL
DAP BEREIT

Warn-Nachrichten

W
W
W
W

w

TAKTGEBER
DEFEKT

APR
ZURUECKSETZ

APR-WERT
FALSCH

ROEHRE
EINFAHREN

ROEHRE HEISS

PREP ZU LANG

EXP

UNTERBROCHEN

DAP INAKTIV
MAXDOSE

Alle Warn-Nachrichten missen vom Anwender durch
die RESET-Taste neben der Nachricht zuriickgestellt

werden.

Das Gerét ist bereit, um eine
Aufnahme durchzufiihren.

Vorbereitungsphase

Dosimeter bereit

Fehler System-Uhr
Fehler APR-Prifsumme

Ein APR-Wert ist auBerhalb der
Skala.

Nach einer langen Stillstandzeit (3
Monate oder mehr) muss die
Rontgenrohre mit der Zielsetzung
gebildet werden, schwere Schaden zu
vermeiden.

Die Temperatur des Monoblocks hat
den maximal zuldssigen Wert
erreicht.

Der Ausloser wurde beim “1°
Auslosen” fur mehr als 15 Sekunden
gedrckt.

Die Rontgen-Taste wurde vor Ende
der Aufnahme losgelassen.

Dosimeter nicht angeschlossen.

Der Dosenzéhler hat den maximal
anzeigbaren Wert erreicht.

Die Nachricht “BEREIT” abwarten.

Die RESET-Taste driicken, um
weiterzumachen.

Die RESET-Taste driicken, um
weiterzumachen.

Die Parameter anders einstellen.

Die RESET-Taste driicken, um
weiterzumachen. Den Kundendienst
fur die Bildung der Réhre anrufen.

Die Abkuhlung des Monoblocks
abwarten.

Die Taste loslassen und die
Rontgenaufnahme wiederholen.

Die RESET-Taste driicken, um
weiterzumachen.

Die Taste F1+RESET driicken, um
den Wert auf Null zu stellen.
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w

DAP FEHLER

Dosimeter angeschlossen, aber auf

Fehler.

DAP auf Null

Die Summe der Dosen Produkt-

Bereich sind auf Null gestellt
worden.

Fehlermeldungen

Die RESET-Taste driicken und den
Kundendienst anrufen.

F STROMVERSORG.DEF Fehler auf Ladegerét oder Chopper.  Ausschalten, einige Minuten
Energia nicht verfugbar. warten, anschalten. Wenn der
Fehler erneut auftritt, den
Kundendienst anrufen.

F V3 DEFEKT Versorgung V3 fehlt Ausschalten, einige Minuten
warten, anschalten. Wenn der
Fehler erneut auftritt, den
Kundendienst anrufen.

F HEIZKREIS-FEHLER Gluhfadenstrom nicht vorhanden Ausschalten, einige Minuten
warten, anschalten. Wenn der
Fehler erneut auftritt, den
Kundendienst anrufen.

F V2 DEFEKT Versorgung V2 nicht im Kreislauf ~ Ausschalten, einige Minuten

von mA- und kV-Set vorhanden. warten, anschalten. Wenn der
Fehler erneut auftritt, den
Kundendienst anrufen.

F ANLAUF-FEHLER Fehler wahrend der Startzeit. Die RESET-Taste driicken, um
weiterzumachen.
Réntgenaufnahme wiederholen.

F KEINE STRAHLUNG Die kV haben nicht 75 % des Die RESET-Taste driicken, um

eingestellten Wertes innerhalb der ~ weiterzumachen.
ersten 10mS Aufnahmezeit erreicht ~ Rontgenaufhahme wiederholen.
oder Fehlen von kV.

F MAX EXP ERREICHT Die maximale Aufnahmezeit wurde Die RESET-Taste driicken, um

erreicht. weiterzumachen.
Réntgenaufnahme wiederholen.
F DATEN-FEHLER Speicher-Fehler, Fehler Das Geréat ausmachen. Einige
Priifsumme-Daten. Minuten warten und dann erneut
starten. Wenn der Fehler erneut
auftritt, den Kundendienst anrufen.
F WANDLER KV Wiéhrend der Rontgen-Emission Die RESET-Taste driicken und die
FEHLER sind die kV unter 75 % gefallen Aufnahme wiederholen.
oder auf mehr als 110 % des
eingestellten Wertes angestiegen
oder der Hochspannungs-Kreislauf
wurde wahrend der Aufnahme
unausgewogen.
F WANDLER Leistung zum Inverter aul3erhalb Die RESET-Taste driicken und
UEBERLAST Skala weitermachen.

F WANDLER FEHLER Fehler IGBT-Treiber Die RESET-Taste driicken und
weitermachen.

F ROEHRE KALIBRIER Kalibrationsfehler Réntgenrohre. Den Kundendienst anrufen.

F HANDSCHALT.DEF Ausldser defekt. Die Integritat des Ausldsers
Uberprifen. Die Einheit aus- und
einschalten, erneut testen. Wenn
der Fehler weiter besteht, den
Kundendienst anrufen.
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6

6.1

TRANSPORT

Kippgefahr
A Verwendung und Transport auf schiefen Ebenen.

» Das Gerét nie auf Ebenen mit einer Neigung von mehr als 5° verwenden.
» Das Gerét nie auf Ebenen mit einer Neigung von mehr als 10° transportieren.

f Gefahr von Schaden und Verletzungen wahrend des Transports des Gerats.

Die unkontrollierte Bewegung des Geréts konnte zu Schaden oder Verletzungen fir den Bediener,
den Patienten und das Personal in unmittelbarer Nahe des Geréts fiihren.

P Das Gerit darf nur in dem als “fiir den Transport” bezeichneten Zustand bewegt werden und alle

Bremsen mussen aktiv sein.

Transportposition

1. Das Gerat ausschalten.
2. Den Stromstecker aus der Netzsteckdose ziehen und
das Kabel auf dem Kabelaufwickler aufwickeln.

3. Die Kassetten oder den FDP-Paneel und das
entsprechende Kabel in das dafiir vorgesehene Fach
legen.

4. Die Sdule zentrieren. Die beiden Pfeile (A) an der
Sdulenbasis aufeinander ausrichten.

5. Die Monoblock-Kollimator-Einheit (A) absenken,
bis die Sicherheitsblockierung eingerastet wurde (B).

@

II‘ Um sicherzugehen, dass die
Sicherheitsblockierung (B) einrastet, den Griff mit dem
Pfeil in Richtung des roten Punkts drehen.

6. Die Monoblock-Kollimator-Einheit (A) auf beiden
Drehungsachsen in vertikale Position bringen (C) (D).

7. Den Griff zur Blockierung der Drehung des
Monoblocks im Uhrzeigersinn drehen.
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6.1.1

8. Zur Bewegung der Einheit mit beiden Handen den
Transportgriff und den Bremshebel (A) ergreifen und
den Bremshebel zu sich heranziehen.

9. Zur Uberwindung von Hindernissen oder kleinen
Unebenheiten, mit dem FuB auf das Kipp-Pedal treten
und gleichzeitig den auf der Saule gelegenen Griff zu
sich ziehen.

Haken zum Aufhangen der Bleischiirze

A\

Gefahr von Sach- und Personenschaden.

Das Gewicht der Bleischiirze am Stiitzarm des Monoblocks oder am Monoblock selbst konnte zu
unkontrollierten Bewegungen des Stutzarms und Schwierigkeiten bei der Positionierung des
Monoblocks tiber dem Patienten fiihren.

» Bleischirze nicht am Stltzarm des Monoblocks aufhéngen.
» Nur den entsprechenden Haken verwenden.

Das Gerdt ist mit einem Haken flir den bequemen
Transport der Bleischiirze ausgestattet.

A - Haken fur Bleischiirze
B - Bleischiirze

Page 32/62
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7

7.1

BETRIEB

Einschalten

1. Wickeln Sie das Versorgungskabel vom Kabelhalter
ab und breiten Sie es ganz aus.

2. Den Stecker in eine normale Wandsteckdose

O ﬁ_ einflhren und dabei das Kabel ausgebreitet lassen.

@
L @ . i L Die anliegende Netzspannung wird durch

Aufleuchten der griinen LED neben der Start-Taste (A)
angezeigt.

i
0
THEEE

? l: ‘ Wenn die grine LED aus ist, uberprifen, dass der

2 L N . & Hebel des Leitungsschutzschalters vor dem Gerét auf

g @ [ ] =] [#] Position "I" ist.
3. Die Start-Taste (A) des Gerats driicken.
4. Beim Start flihrt der Mikroprozessor eine
Sichtkontrolle aus:

- 20 A * Der Piepser gibt einen Ton ab.

- EEEEEEEEEEEBEEEEEEEE : * Alle Zeilen des Displays gehen nacheinander an.

@ (= |EEEEEESESEEEEEENEEEE :

? ©Y  |IEEEEEEEEEEEEEESEEES 73 ¢ Alle LEDs der Tastatur gehen an.

. o |AEEEEEEEEEEEEEEEEEES =

= iE
5. Am Ende des Tests erscheint der Geratename und
die Software-Version auf dem Display.

[ L L = _@; 6. Wenn der DAP-Meter vorhanden ist, erscheint die
AF ol Aufschrift "DAP XXXXXXXX"

& [ | HLT HAME ‘ ]

= = LER #. 4, Wy B

ol (] - . él

o @ ] [ I

@ XXXXXXXX kann folgende Werte haben:

BEREIT: Das Lesen der Kammer ist aktiviert und funktioniert korrekt.

FEHLER: Das Lesen der Kammer ist aktiviert, aber die Kammer funktioniert nicht korrekt, fehlt
oder ist nicht angeschlossen.

INAKTIV: Status angezeigt nach FEHLER-Meldung und nach Driicken der RESET-Taste.
Wenn der DAP-Meter beim Test akzeptiert wird, erscheint die Schrift BEREIT und das System
fahrt fort.

Wenn er nicht akzeptiert wird, erscheint die Schrift FEHLER und es wird die Akustik-Fehler-
Meldung aktiviert.

An dieser Stelle ist der Eingriff des Anwenders notwendig: Durch Driicken der RESET-Taste kann
man mit dem Start der Einheit durch die Anzeige DAP INAKTIV fortfahren.
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7. Ladephase der Kondensatoren-Einheit. Das Display
gibt "BELEGT" an.

BLISY

MAMHUAL fl.

, Die Startphase des Geréts kann, je nach der
- = Restladung der Kondensatoren, zwischen wenigen

L | : Sekunden und zwei Minuten dauern.

i
0
EEEE

< |0 (e o

=

= (m)o[le

&L ]o

8. Die Schrift "BELEGT" wird durch die Schrift
"BEREIT" ausgetauscht.

@

, i 8 Die wiedergegebenen Werte haben reinen
- = Hinweischarakter.

< |0 (e o

§
JEEEE

=

&L ]o
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7.2

Positionierung

1. Sicherheitsblockierung (A) ziehen und drehen, bis
der Pfeil auf den griinen Punkt zeigt.

2. Den Stiitzarm des Monoblocks anheben.

3. Die Monoblock-Kollimator-Einheit (A) auf dem
betroffenen Kdrperteil des Patienten positionieren,
maoglichst in senkrechter Stellung.

4. Die Monoblock-Kollimator-Einheit kann um +102°
und -49° gegeniber ihrer Achse (A) drehen. Die
Drehung um die Armachse betragt +180° (B),

5. Die Kollimatorlampe einschalten.

6. Das Strahlungsbundel auf das MaR des Bildrezeptors
oder des flr die Untersuchung interessanten Teils
kollimieren.

7. Die Brennweite messen.

Auf den Frontpaneel des Kollimators befinden sich die
zwei Griffe (A) zur Regulierung der Amplitiide des
Biindels (Breite und L&nge), die Taste zum Einschalten
der Kollimatorlampe (B) und das aufwickelbare
MaRband (C) fiir eine Prézisionsmessung des Abstands
von Fokus-Film (DFF).
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8. Wenn notwendig den Kollimator drehen.
Der Kollimator kann um +120° um seine Achse drehen.

)
\b\ } N \ Um ihn geniigend zu drehen, ihn mit beiden Handen
N s ergreifen und in die gewiinschte Richtung drehen.

Zur Mindesteigenfilterung des Kollimators kann man eine zusétzliche Filterung hinzufiigen, die
mittels einer manuell bewegten Scheibe erhalten wird.

Auf der Scheibe befinden sich, neben einem Loch zum Durchgang des Réntgenstrahls ohne
zusétzliche Filter, die drei folgenden Filter:

““  1mm Al+ 0.lmm CU
7--“ 1Imm Al+0.2mm CU
“--“2mm Al

Wenn eine gelbe LED auf dem Frontpaneel des Kollimators aufleuchtet, so wird das Einfligen der
zusétzlichen Filterung angezeigt.
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7.3 Aufnahmen

@

) |

=1 |0 [E8o

(&)
1=

Die in den folgenden Darstellungen wiedergegebenen Werte haben reinen Hinweischarakter.
7.31 Freie Aufnahme

IEE@)

=

Nach den Anfangstests zeigt das Display die
Anfangsbildschirmseite.

Es werden die Anfangsparameter des Gerdats angezeigt,
wie sie wahrend der Konfigurationsphase gespeichert
wurden.

Es ist mdglich, die Rontgenparameter manuell zu
andern:

kV, mAs, Fokus

7.3.2  Aufnahmen im APR-Modus (programmierte Anatomie)

=1 |0 &0

[ELJo

=0 (E8|0

N |o

=) |0 |E8 |0

o

- 80
FEADY
@l MAHUAL
= 63 4
J8  OC
- @0

HEDOMEM 1.4 I

{5 ) 6
a1
ol

LgSel b

3

CEEEE

=

.

o[ w
=

1. Die MENU-Taste driicken, um zum APR-Modus
Zugang zu haben.

Der APR-Modus besteht aus vier anatomischen
Einheiten.

2. Die Funktiontaste F1 driicken, um in der Liste der
Untersuchungsgruppen zu navigieren.

Jede Einheit besteht aus sechs APR-Programmen. Die
Liste der sechs Programme belegt drei Seiten.

Die folgende oder vorhergehende Seite wird mit dem
Symbol "V " oder " A" hervorgehoben.

3. Die MENU-Taste driicken, um innerhalb der Seiten
der gewahlten Einheit zu navigieren.

4. Eine der Funktionstasten F2 F3 F4 driicken, um das
gewiinschte APR-Programm auszuwéhlen.
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=) |0|Ed |0

&L ]o

=) |0|Ed |0

&L ]o

K o

ELEL

-

[ FERDY
FRFHUAL

Auf dem Display erscheint der Name des ausgewahlten
Objekts/Organs und die mit ihm assoziierten
Aufnahmeparameter (kv mAs Fokus).

1~ Zeile: Fir Nachrichten reserviert

27 Zeile: Ausgewahlte Gruppe

37 Zeile: Name der Untersuchung

4" Zeile: Radiologische Parameter (kV e mAs)

Die Anderung einiger radiologischer Parameter
gegeniber den gespeicherten Werten wird durch die
Anzeige des Sternchen-Symbols (*) neben dem
Programmnamen angezeigt.

Zur Speicherung der neuen Werte muss man die Taste
F3 dricken und, wahrend man sie gedriickt hélt, die
MENU-Taste driicken.

Die erfolgte Speicherung wird durch ein Akustiksignal
und das Verschwinden des Sternchen-Symbols (*)
angezeigt.

Die RESET-Taste driicken, um zum freien Aufnahme-
Modus zurtickzukehren.

Die Funktionstaste F2 dricken, um zur Liste der APR-
Programme zuriickzugehen.
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7.3.3 Tabelle APR-Daten

@ Die vom Hersteller im Gerat angebotenen und vorgeladenen APR-Programme stellen nur
jl_ Empfehlungen fur die Anwendung beim Patienten dar, so dass der Betrieb und das
Untersuchungsergebnis optimiert werden.

Die im Werk in den APR-Programmen eingestellten Werte kV und mAs kdnnen jederzeit vom
Benutzer abgeéndert werden. Sie kénnen nur dann gespeichert werden, wenn diese Mdglichkeit
beim Konfigurieren des Gerétes eingestellt wurde (ausschlieRlich durch autorisiertes Personal).

In den folgenden Tabellen sind die Dosiswerte in pGym? (DAP Dose Area Product) angegeben, die
Expositionen sind mit typischen Werten fir die klinischen Untersuchungen am Patienten eingestellt und
werden ausgefiihrt, indem man die Rontgenréhre mit einer SID (Source - Image receptor Distance) von 100

cm ohne Gitter positioniert.

Die Messung der Strahlendosis wurde gemaR Norm IEC 60601-1-3 § 5.2.4.2. durchgefiihrt, mit im
Lieferumfang des Geréates enthaltenem Dosimeter und Kollimator mit vollstdndig offenen Lamellen.

Ordner "KORPER"

Thorax AP LF 110 2 17.83

Abdomen AP LF 81 16 76.37

Abdomen LAT LF 90 20 118.94

Thorax LAT LF 110 4 34.63

Brustbein SF 85 4 22.84
Rippen SF 70 6,3 2412
Ordner “SCHADEL/Wirbel”

Schaedel AP SF 77 10 46.71
BWS AP SF 77 20 93.97
LWS AP LF 81 20 104.10

HWS SF 66 8 27.07
BWS LAT LF 81 16 76.39
LSW LAT LF 90 20 118.84

Ordner “OB. EXTREMITATEN”
Schulter SF 66 5 16.81
Obearm SF 60 3,2 8.56
Ellenbogen SF 55 8.53
Unterarm SF 55 4.27
Handgelenk SF 50 3.25
Hand/Finger SF 46 1,6 1.99
[File: 217364-21-04-B.docx] Page 39/62




Bedienungsanleitung PROSLIDE 32 SR

Ordner “UNT. EXTREMITATEN”

Nennen Feuer kv mAS uGym?
Huefte/OS SF 81 12,5 64.73
Knie SF 63 5 15.07
Patella SF 63 8 24.18
US/Fussgelenk SF 60 4 10.69
Fuss SF 48 2 2.85
Zehen SF 44 2 212

Ordner “KINDER I”
Zusétzlicher Filter ImmAl + 0,2mmCu (**)

Nennen Feuer kV mAs uGym?
Thorax 0,5 kg SF 60 0,1 0.14
Thorax 1,0 kg SF 60 0,2 0.24
Thorax 2,0 kg SF 60 0,32 0.37
Thorax 3,0 kg SF 62 0,4 0.54
Thorax 4,0 kg SF 65 0,4 0.63
Thorax 5,0 kg SF 68 0,4 0.75

Ordner “KINDER II”
Zusétzlicher Filter ImmAl + 0,2mmCu (**)

Nennen Feuer kV mAS pGym?
Thorax 8,0 kg SF 76 0,4 1.08
Abdomen 4,5 kg SF 65 2 3.19
Abdomen 8,0 kg SF 65 3,2 5.13
Thorax 10 kg SF 76 0,8 2.18
Abdomen 10 kg SF 70 2 4.16
Abdomen 15 kg SF 70 4 8.36

(**) Auch die Kombination des Filters von 1 mm Al +0,1mm Cu ist erlaubt.
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7.4 Ausfihrungsmodus

Das Gerat verfiigt Gber zwei Ausfiihrungsmodalitaten der Aufnahme, die vom Anwender jederzeit ausgewahlt
werden koénnen:

LOKAL.: Die Aufnahme wird mit der Kabelsteuerung mit einem mit dem Gerat mitgelieferten erweiterbarem
Kabel ausgefiihrt.

REMOTE: Die Aufnahme erfolgt mit Infrarot-Fernsteuerung (Zubehor), wenn installiert.

Beim Einschalten besteht der LOKAL-Modus.

Zu:- o[

1. Die Taste (A) driicken, um den Ausfiihrungsmodus
der Aufnahme zu dndern. Die leuchtende LED neben
der Taste zeigt den REMOTE-Modus an.

- ey |

@

) §

- Ein Aufnahme-Modus schlief3t den anderen aus.

B3

i)
NERREE

1

BLSY
MEMUAL
4

=]

LOKAL-Modus

lonisierender Strahlung.
Die nachfolgend beschriebenen Arbeitsgange erfordern die Emission von ionisierender Strahlung.

» durch geeignete Malinahmen nicht zu jedem Teil des Korpers der Strahlung direkt oder indirekt
ausgesetzt.

A\

Das erweiterbare Kabel des Rontgen-Befehls vollstdndig ausfahren und sich so weit wie mdéglich
von der Rontgenquelle entfernt halten.

Das Rontgensteuerkabel kann ohne irreversible Verformungen auf bis zu 4 m ausgebreitet werden.
Bei mehr als 4 m wird die Verformung irreversibel und die Réntgensteuerung muss ausgetauscht

werden.
Die Strahlenemissionssteuerung besteht aus einer Taste
mit zwei Klicks:
1° Klick: Vorbereitung
2° Klick: Aufnahmesteuerung
1
|

Aufnahme beendet ist und sie dann loslassen.

Wenn die Aufnahme fertig ist, gibt das Gerdt drei
Piepser-Meldungen ab.

! B Die Strahlenemissionssteuerung gedriickt halten, bis die
\!

@

1

Man kann die Strahlenemissionssteuerung von Anfang an bis nach unten (Position “exp”) driicken.
In diesem Fall erfolgt die Rontgenaufnahme automatisch nach der VVorbereitung.
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REMOTE-Modus (optional)

lonisierender Strahlung.
L f \| Die nachfolgend beschriebenen Arbeitsgange erfordern die Emission von ionisierender Strahlung.

» durch geeignete Malinahmen nicht zu jedem Teil des Korpers der Strahlung direkt oder indirekt
ausgesetzt.

f Sich so weit wie mdglich von der Strahlungsquelle entfernt halten.

@ Die Infrarot-Fernsteuerung funktioniert auf visuelle Art bis zu 10 m mit einem Betriebsradius von
Il_ >180°, auch durch Verglasung und Bleiverglasung.

Funktioniert nicht durch Tlren oder Wande.

Aktivierung

1. Entnehmen Sie die IR-Fernsteuerung aus der
Stutzbasis, entfernen Sie sich so weit wie mdglich von
der Rontgenguelle und richten Sie die Fernsteuerung in
Richtung des Empfangers auf dem Gerat.

2. Driicken Sie die Taste “LAMPE” (A), um die
Kollimatorlampe anzuschalten.
3. Driicken Sie die Taste “RAD” (B) und lassen Sie sie

los, um die Vorbereitungsphase der Belichtung zu
beginnen.

4. Driicken Sie die Taste “RAD” und halten Sie sie
gedriickt, um die Belichtung auszufiihren.

5. Nach der Belichtung legen Sie die Fernsteuerung
wieder auf die Stiitzbasis auf dem Gerat ab.

Deaktivierung

Das Kollimatorlicht wird automatisch durch den Druck der Taste “RAD” oder durch Driicken der Taste
“LAMPE” deaktiviert.

Der Vorbereitungszyklus wird automatisch unterbrochen und kehrt in die Stand-by-Position zuriick, wenn die
Belichtung nicht innerhalb von 15 Sek. nach ihrer Aktivierung gesteuert wird.

Am Belichtungsende kehrt das Gerat in Stand-by zuriick, auch wenn die Taste “RAD” gedriickt gehalten
wird. Zur Ausfiihrung einer neuen Belichtung muss man die Taste loslassen.

Die laufende Belichtung kann durch Loslassen der Taste “RAD” unterbrochen werden ( “Totmann ’-Befehl).
Wenn der Empfanger das erhaltene Signal verlieren sollte, weil die Intensitét nicht ausreicht oder weil ein
Korper oder Gegenstand storen, die das IR-Signal nicht zum Empféanger durchdringen lassen, so werden die
aktiven Befehle sofort weggenommen. Fir die Ausfuhrung eines neuen Befehls muss die Taste losgelassen
und dann erneut gedriickt werden.

Remote-Suche gegen ein Verlorengehen

Wenn die Fernsteuerung nicht innerhalb von 2 Minuten nach dem letzten Driicken einer Taste in die
Stiitzbasis zurtickgelegt wird, so wird alle 5 Sekunden ein akustisches Signal, eine Reihe von zwei
“Signaltonen”, ausgegeben.

Um das akustische Signal zum Stillstand zu bringen, legen Sie die Fernsteuerung erneut in die Stiitzbasis oder
driicken eine der zwei Tasten. Dieser Druck 16st keinen Befehl aus. Zum Ausfiihren eines Befehls muss man
ein zweites Mal erneut driicken.

Wenn die Fernsteuerung in der Stitzbasis ist, schaltet sie sich ab und es gibt keinerlei Batterieverbrauch mehr.
Unter dieser Bedingung l6st das Driicken der Tasten keinerlei Befehl aus.
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Anzeige von entladenen Batterien

Die Anzeige von entladenen Batterien (rote LED) blinkt einmal pro Sekunde, wenn die Batterien eine
begrenzte Autonomie haben (empfohlener Austausch) und 2 Mal knapp nach einander jede Sekunde, wenn
die Batterien entladen sind (zwingend notwendiger Austausch).

7.4.1 Nach der Aufnahme

Eine Akustikmeldung (drei Piepser) zeigt die korrekte
Ausfiihrung der Aufnahme an.

- o @ Die Zeit der ausgefuhrten Aufnahme wird in ms auf

_ S L dem Display angezeigt.

@) (o) [ ‘ — Die Schrift “BELEGT” wird durch “BEREIT” ersetzt,
@ @ e ! o bis das System fur die néchste Aufnahme bereit ist.

= B bF \ ,_,‘ 7 Die Schrift “Exposure done” ("Aufnahme gemacht")

blinkt circa 15s lang zwischen den Daten kV und mAs.

@ Wenn die Strahlentaste langer als flinfzehn Sekunden auf dem "1"-Klick (Vorbereitungsphase)
jl_ gehalten wird, ohne den "2"-Klick (Réntgen-Auslassphase) zu driicken, wird die Nachricht
"AUSZEIT" angezeigt.

Die Taste loslassen, die RESET-Taste driicken und die Aufnahme wiederholen.

@ Wenn die Strahlenemssionssteuerung vor Ende der Aufnahme losgelassen wird, wird die Nachricht
jl_ "STOP RONTGEN MAN." angezeigt und die Aufnahme unterbrochen.

Auf dem Display werden die tatsachlich abgegebenen radiologischen Daten angezeigt.
Die Taste "RESET" driicken und die Aufnahme wiederholen.
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7.5 Optional: Radiographie mit Untersuchungstisch oder Streustrahlenraster

Der Untersuchungstisch oder Streustrahlenraster missen der Norm IEC 60601-1 entsprechen und
A missen mit den Gerat gemaf der Richtlinie fur Medizinprodukte 93/42/CE und f. e. A. (folgende
erfolgte Anderungen) verbunden werden.

Im LOKAL-Modus: Das erweiterbare Kabel der Réntgensteuerung vollstandig ausbreiten und so
A weit wie mdglich von der Rontgenquelle entfernt bleiben.

Im REMOTE-Modus: Sich so weit wie mdglich von der Réntgenquelle entfernt halten.

1. Kassette und Patienten nach den jeweiligen
Erfordernissen positionieren.

2. Untersuchungstisch oder Streustrahlenraster mit der
Anschlussstelle (A) verbinden, die sich vorne auf dem

] [ 1] Gerit befindet.
RO
=
2 S a

Wenn die Verbindung mit dem Untersuchungstisch
oder dem Streustrahlenraster korrekt ist, zeigt das

- g oy Display das entsprechende Icon.
_ T 0 3. Die Taste (A) drucken, um das Streustrahlenraster zu
) [ [MEHUAL ‘ L8 aktivieren.
@i’ w 52 ‘ ol
= @ iE 5

4. Monoblock und Kollimator in Position bringen, das Aufnahmefeld einstellen .

5. Die Werte von kV und mAs manuell oder im APR-Modus auswéhlen und hierzu die Daten fir die
Untersuchung wéhlen, die man ausfiihren méchte.

6. Die Strahlungsemissionssteuerung mit Kabel oder die Fernsteuerung (optional) nehmen;
7. Sich so weit wie mdglich von der Rontgenquelle entfernen.

8. Die Aufnahme ausflihren. Das Aufhahmenende wird von drei Piepsern angezeigt, die vom Akustikmelder
des Gerats ausgegeben werden.

@ Wenn der Untersuchungstisch oder das Streustrahlenraster ausgewahlt wurden, so besteht eine der
Il_ haufigsten Schwierigkeiten darin, dass das Streustrahlenraster "keine Erlaubnis zum Fortfahren" hat:
In diesem Fall die Verbindung Uberprifen.
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7.6 Optional: DAP-Meter

Die Installation und Wartung des DAP-Meters kann nur durch autorisiertes Servicepersonal
/ j \ | erfolgen.

@ Um den Dosenwert korrekt festzulegen, dem der Patient ausgesetzt war, muss der Dosenwert vor
jl_ Beginn der Untersuchung auf null gestellt werden.

Das Gerat kann mit einem Produkt-Dosen-Bereich-Messer (DAP) mit lonisationskammer ausgestattet
werden. Der DAP-Meter kann in der Ausstattungsphase oder einer nachfolgenden Phase installiert werden.

Die Funktion des DAP-Meters ist das Dosen-Bereichs-Produkt (nGym?) in Richtung des Patienten zu messen:

n
> dose, - area,

i=1

“Nr.” ist die Anzahl der Aufnahmen, die nach dem letzten Druck der Taste F5- RESET erfolgten.

Wenn der DAP-Meter installiert ist und korrekt
funktioniert, zeigt die erste Zeile des Displays die
MaBeinheit (uGym?) und die Aufsummierung der
Male.

Die Aufsummierung der MaRe ist die Summe aller
Dosen-Bereichs-Produkte, die von der Kammer gelesen
wurden.

Der Wert wird durch Driicken der Taste F1I+RESET
zuriickgestellt.
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7.7 Optional: Ausdruck der Daten

Wenn der DAP-Meter installiert ist und funktioniert, kann man die Daten beziiglich der an den Patienten
abgegebenen Dosis auf einem dedizierten Drucker ausdrucken, der auf Anfrage als Zubehor verfugbar ist.

Die Daten werden auf einen Aufkleber eines Formats von 54x54 mm gedruckt, der auf die Untersuchungs-

Réntgenaufnahme geklebt werden kann.

Fur den Ausdruck des Datensatzes einer jeden Aufnahme muss der Wert der aufsummierten Mafle

zuriickgesetzt werden.
Der Druck gibt folgende Werte wieder:

Name/ID .........
Geborenam .........
XXXX.XX cGycm2

Anwender .........
Datum

(*) Vom Anwender manuell einzugebender Datensatz

|
o808

=

0|E8|o
ERCIE
i}
=
=
r
1

ELs[E)o e8]

Austausch der Papierrolle

Name des Patienten (*)
Geburtsdatum des Patienten (*)

Dosis, der der Patient ausgesetzt wurde (0000.00
cGycm?2)
Unterschrift des Anwenders (*)

Datum und Uhrzeit der Untersuchung (Format TT-
MM-JJ hh:mm)

1. Die Funktionstaste F4 driicken, um den Dosenwert
zu drucken.

@

II‘ Die Druckfunktion des Dosenwerts ist nur aktiv,
wenn der DAP-Meter installiert und funktionsfahig ist.

1. Den Deckel des Druckers 6ffnen, indem auf die
seitlichen Uberstande des Deckel eingewirkt wird und
die Papierrolle unter Bericksichtigung der
Drehrichtung des Papiers positionieren.

2. Das Papier nach oben ziehen und den Deckel
schlielRen.

3. Das Papier abreif3en. Der Drucker ist bereit.

Die korrekte Druckposition wird automatisch vom
Drucker festgelegt.
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7.8 Gebrauchsende

Potentielle Gefahren
A Schéaden an den Steckverbindern und am Gerét.
P Fassen Sie den Steckerkorper, um den Steckverbinder herauszuziehen.
» Ziehen Sie die Stecker nicht durch Ziehen am Kabel aus den Steckdosen.
» Behandeln Sie die Steckverbinder mit Sorgfalt.

1. Das Gerdt in Transportposition bringen.
2. Das Gerat ausschalten.

_*tgu

Ho[@

1. Das Versorgungskabel von der Steckdose abtrennen.
2. Das Kabel auf dem Kabelhalter aufwickeln.
3. Das Gerat an einen zum Abstellen geeigneten Ort

-
QD- -
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8 TECHNISCHE DATEN

8.1 Elektrische Eigenschaften

Eigenschaften Angaben

Stromspeisung

115 + 230Vac +10%,
Standard-Einphase mit Erdung des Leiters.

Automatische Einstellung der Einheit je nach
Netzspannung

Frequenz

50/60 Hz + 5 Hz

Aufgenommener Strom

10A

Leitungskompensation

Automatisch

Leitungswiderstand

<1 Q @ 115/230Vac

Norm-Netzsteckdose

16 A @ 230Vac

Versorgungskabel

8m

Isolierklasse

Klasse | mit angebrachten Teilen des Typs B

Verwendungsbedingungen

Dauerbetrieb mit Ladepausen

Einordnung hinsichtlich des Durchdringens von
Flussigkeiten

IPx0

Sicherheit bei Anwesenheit von entflammbaren
Anéasthetika

Das Gerat ist nicht des Typs AP oder APG

8.2 Umwelteigenschaften

8.3

Standortfaktor Normaler Gebrauch Lagerung und Transport
Temperatur 10°C bis 40°C -25°C bis 70°C

Relative Luftfeuchtigkeit 30% bis 75% ohne Kondensation ~ 10% bis 90% ohne Kondensation
Druck 700hPa bis 1060hPa 500hPa bis 1060hPa

Gesamtfilterung des Geréats

Beschreibung Angaben

Monoblock 1,1 mmAl @75kV
Nicht abnehmbarer Zusatzfilter 0
Kollimator 2 mmAl @75kV

Gesamtfilterung Monoblock-Einheit 3,1 mmAL @75kV
Zusatzfilterung DAP-Meter

Gesamtfilterung

0,3 mmAl @75kV

3,4 mmAl @75kV
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8.4

Mechanische Merkmale

Beschreibung Angaben

Breite (in Transportposition)

700 mm (27,56 Inch)

Lé&nge (in Transportposition)

1489 mm (58,62 Inch)

Hoéhe (in Transportposition)

1504 mm (59,21 Inch)

Hohe Transportgriff

932 mm (36,69 Inch)

Beschreibung Angaben

Abstand Fokus-FuRboden (Z-Achse)

444 + 2153 mm (17,48 + 84,76 Inch)

Max. Hohe

2393 mm (94,21 Inch)

Max. Hohe vorderes Bein

164 mm (6,46 Inch)

Maximale seitliche Ausdehnung des Auslegers

747 mm (29,41 Inch)

(y-swivel)

Drehung des Auslegers um die Y-Achse (B-swivel)  +90°
Drehung des Monoblocks um die Achse des Arms  + 180°
(o swivel)

Drehung des Réntgenaggregats um seine Achse 151°

(+102° + -49° mit Ausleger in horizontaler Stellung)

Manuell

Manuell mit Totmannbremse.

Pedal und Griff (wenn vorhanden) zum Uberwinden
von Hindernissen.

Durchmesser der Rader

Hinten:
Rad @300mm (11,81 Inch)
Breite 45mm (1,77 Inch)
Vorne:
Doppelte Zwillingslenkréader @100 mm (3,94Inch)
Breite 20 mm (0,79 Inch)

Beschreibung
Kassettenhalter

Angaben
5 Kassetten Format 35 x 43 cm (13,78 x 16,93 Inch)

Gewicht

240 kg (529,11 Ib)
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Alle Werte sind in mm ausgedriickt. Langentoleranzen £5 mm, Winkeltoleranzen £1°.]
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8.5

Betriebseigenschaften

Benutzer-Schnittstelle

Verfligbare Sprachen

Befehl Schrift

Sicherheiten

APR-Modus (Programmierte Anatomie)

Benutzer-Koeffizient (duty cycle)

Tastatur mit alfanumerischem LCD-Display mit 4
Zeilen x 20 Schriftzeichen fiir alle Betriebsparameter
und Nachrichten eventueller Fehlerbedingungen

Serviceprogramm fiir die Fehler- und
Schédenverwaltung

Italienisch, Englisch, Franzdsisch, Deutsch,
Spanisch, Portugiesisch, Russisch mittels
Konfigurationsprogramm.

Lokale Steuerung mit Taste mit erweiterbarem
Kabel.

Fernsteuerung ohne Kabel (optional)
Leitungsschutzschalter fiir Netziiberlasten
Gluhfadenstrom
Temperatur Monoblock
Uberlast
Max KV oder Schaden bei AT
Daten im Speicher prifen
Autotest Mikrocontroller
Speicherung von 36 Untersuchungen
(6 anatomische Gruppe, jede von 6 Untersuchungen)
Ton:Toff = 1:40
Beispiel 1: Ton = 0,002s - Toff = 0,08s
Beispiel 2: Ton = 5s Toff = 200s
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8.6 Radiologische Eigenschaften

Nennleistung (IEC 60601-1) 32kW @100kV, 320mA, 100ms

Werte kV 40 + 125kV mit Schritten von 1kV

Préazision der kV 5% (IEC 60601-2-54)

Werte mA @115/230Vac 50 + 400 mA

Prézision mA bei 115/230 Vac +10% (IEC 60601-2-54)

Werte mAs @115/230Vac 0,1 +220 mAs

Préazision mAs +10% (IEC 60601-2-54)

Expositionszeiten @115/230Vac 0,001 + 2,2 s in Ubereinstimmung mit den mAs
Prézision der Belichtungszeiten +10% (IEC 60601-2-54)

8.6.1 Verhaltnis kV-mAs

von kV bis kV mAS
40 0,1+220
41 45 0,1+ 200
46 52 0,1+180
53 62 0,1+ 160
63 72 0,1+ 140
73 92 0,1+ 110
93 112 0,1+ 100
113 125 0,1+90
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8.7
8.7.1

8.7.2

Radiogener Komplex

Monoblock

Monoblock mit Drehanode Modell MHF2030

Hochspannungsgenerator

Wéarmegedichtete Struktur

Hdochstleistung (100 kV - 320 mA) 32 kW
Hdéchstspannung beim Rohr 125 kv
Hoéchststrom beim Rohr 450 mA
Ripple auf Héchstleistung <1%
Hochfahrtzeit auf Hochstleistung <2ms

Leistung Monoblock
In Ubereinstimmung mit den Ladekurven des radiogenen Einsatzes.

Eigenschaften des Mantels

Mindesteigenfilterung @75 kV

1,1 mmAl

Abmessungen( L x T x H)

320 x 140 x 241 mm

Gewicht

19,4 kg

Thermische Eigenschaften

Warmeleistung

500 kJ

Thermische Sicherheit

60°C+5°C

Thermoschalter normalerweise geschlossen
Lunge 0,16 dm3
Kontinuierliche Warmeableitung 55 W
Hoéchsttemperatur Mantel 60 °C
kd
500 H 4
300W e
] 100W sow T |
200W é B
"7 I~
300 <
\
\\
200 —
\‘-—- Akk
-_-_-_‘—-——
100
0 W
0 30 60 90 120 150 min
Heizkurven (50W, 100W, 200W, 300W). *** Abkihlkurven
Rontgenrdhre
Rontgeneinsatz Drehanode Modell X22 0.8/1.3
Beschreibun Angaben
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Roéntgenrdhre
Drehgeschwindigkeit

Hohe Nennspannung
Nennmalf? Fokusse (IEC 60336)

Anodische Nennleistung (IEC 60613)
Anodenmaterial

Anodendurchmesser

Anodenwinkel
Anoden-Warmekapazitat

Maximale Daueranodenverlustleistung
Mindesteigenfilterung (IEC 522)
Rohrmaterial

50 om
100 em 36 om
- | Asse di riferimente
70 cm '\
Reference Axis

— =) A de Réference
1T

!

X22

3000 min™!

130 kVp

0,8mm Kleiner Fokus

1,3 mm groRer Fokus

16kW kleiner Fokus

32kW groBer Fokus

RT (Brennbahn: Wolfram - Rhenium)

TZM (Anodenmasse: Molybdén + Titan + Zirkon)

64mm (2,52in.)

CURVE DI CARICO SINGOLO - SINGLE LOAD RATING - ABAQUE DE CHARGE UNIQUE

15°
80kJ (107kHU)
300W
0,7mmAl &q.
Glas
Curve di riscald. to e raffredd to dell’anodo
Anode heating and cooling curves
Courbes d’échauif t et de refroidi it de I'anode
" ’ [
g w:\ w 500 W
_% w \‘ / / e 10 WV T
é Y [ / //.—-—
g'__ a0 / e A
g I
N/ap= snNNEE
N/

F 0.8 - 3~ - 3000 min’

W0
A ~
= T
£ 50
£ ] | """\ \
] T ~
5 ] -..._._“""---.... HHH""'"-—-_“ \"\ \‘ |’:::.
£ — - i
! By RN RENRN
be o e St M o
JE — i 90 kY
=S SIS
e} -y T noky
I'—. 100 H“.-:ﬁh 1200k
2 130 kY
3
_'i 50

Tempe di esposizione - Time - Temps (sec]

CURVE DI CARICO SINGOLO - SINGLE LOAD RATING - ABAQUE DE CHARGE UNIQUE

M 1.3 - 3~ - 3000 min"

600 -
; 5060 ‘-“‘-‘
i T T I~
: w ~ =
z N et \
= e I il e \\
: o ~ ..
- --..:‘_ .:"---....._M :.. ._"“'*-..\
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200 """h""': \

50 kv
B0 kY
0 kY
B0k
a0 kv
100 kY
110 kv
120 kY
130 kY
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8.8

Kollimator

Modell
Kollimation

Montageebene vom Fokus

Feldabdeckung bei 100cm FFD (SID)
Lichtquelle

Start-Zeit Lampe

Lichtintensitat (IEC 60601-2-54)

Minimales Kontrastverhaltnis (IEC 60601-2-54)
Mal? der Brennweite

Eigenfilterung

Zuséatzliche Filterung

Drehung
Gewicht

R108 F

Manuell mit interner Leuchtquelle, mehrschichtig,
Feldrahmen.

80 mm (3.14")

min 0 x Ocm, max 43 x 43cm

Leistungsfahige LED-Cluster mit hoher Leuchtkraft.
30s.

> 160lux

4:1

Einziehbares Mal3band (héchstens 3 m ausfahrbar)
2mm entspricht Al @75kV

Manuelle Auswahl

Omm Al

1mm Al + 0,1mm Cu

1mm Al + 0,2mm Cu

2mm Al

+120°

5,5kg

Laser-Feld zur Festlegung der Brennweite bei 1 m
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8.9 Optional: Dosimeter

Beschreibung Angaben

Modell Diamentor CI-P

Typ Messvorrichtung fiir die Registrierung des Bereich-
Dosis-Produkts bei Rontgendiagnose geméaR der
Norm IEC 60580.

Malprinzip Strahlungsmessung mit lonisationskammer

Gemessene Menge Bereich-Dosis-Produkt.

Digitale Auflésung 0,01 uGym2

Maximaler Linearitatsfehler <2.5%

Nennreichweite des Dosis-Bereich-Produkt-Werts (0,01 +2500) pGym?2 /s

Aquivalente Filterung der Kammer @75kV 0.3 mm Al

Maximaler Messbereich 118 x 118mm

Abmessungen (B x T x H) 152 x 234 x 23 mm

Gewicht 455¢g

8.9.1  Thermodrucker Dosimeter Custom S Print S Type

Beschreibung Daten

Typ Tragbarer Drucker
Modell Custom Print's
Druckmethode Thermodrucklinie
Auflésung 203 dpi
Druckgeschwindigkeit 50mm/Sek *
Papierbreite (mm 58 mm
Rollenabmessungen (mm) 5751
Druckbereich 48 mm
Schnittstelle RS-232
Stromversorgung 9/50 Vdc /0,6 A
Betriebstemperatur 0+50 °C
Lagerfeuchtigkeit 10 + 85 %, es darf nicht zu Kondensbildung kommen
Abmessungen (LxTxH) 146 x 88 x 65 mm
Gewicht 340 gr

Sicherheit EN60950

*(abhé&ngig von Drucktyp und Temperatur am Gerétestandort)
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8.10

Optional: Fern-Aufnahme-Steuerung

Typ

Transmitter

Bau

Technologie

Erkennungsunterschrift

Versorgung

Betriebsabstand
Betriebsradius
Remote-Suche gegen ein Verlorengehen

Leuchtanzeigen

Empfanger und Decoder

Bau

Versorgung

Verbrauch
Erkennungsunterschrift

Befehle in Richtung Generator

Réntgen-Infrarot-Steuervorrichtung (IR)

Behalter aus ABS mit matten Oberflachen

Bestandig gegen dauerhaftes Feuer, hohe
Bestandigkeit gegen schlechten Einsatz und Sturze;

Bestandig gegen Wasser, Ole, organische Sauren und
Alkohol.

Infrarot-Licht (940 nm) mit Tréger 38 kHz.
Funktioniert durch Verglasung und Bleiverglasung.
Funktioniert nicht durch Turen oder Wande.

Befehle mit proprietarer Sicherheitskodifizierung bei
11 bit - Nicht-Standard

Nicht mit handelstiblichen Empfangern kompatibel

2 Alkalin-Stabbatterien "AA" (LR6) - 1,5 V' / 2500
mAh.

Autonomie > 25.000 Aufnahmen.
10 m (33 FuR)
>180°

Wiederholung einer Reihe von Signaltdnen, wenn der
Transmitter nicht innerhalb von zwei Minuten in die
Stlitzbasis zuriickgelegt wird.

Gelbe LED zeigt an, dass die Ubertragung aktiv ist
&rote LED zeigt den Batterien-Status an:

-1 Blinker/Sek. -> empfohlener Austausch
- 2 Blinker/Sek. -> notwendiger Austausch

Plexiglass®
12...24 V GS - 50 mA
1.2W

Befehle mit proprietarer Sicherheitskodifizierung bei
11 bit - Nicht-Standard

Nicht mit handelsiblichen Transmittern kompatibel
Versorgungsspannung Vcc — 1 V (11 ... 23 Vdc)
100 mA max pro Kanal
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8.11 Typenschilds

REF:
SN: E
F
G &AE( 0051
rrrm
G I J K
(A)
(F)
(B)
(C)
(D) (G)
(E)
(A) (B)
(E) (C)
(D)

A - Geratematrikel
B - Kollimator-Matrikel
C - Monoblock-Matrikel

Legende - Matrikelnummer Apparat::
A - Logo des Verteilers

B - Name und Adresse des Verteilers und des
Herstellers

C - Geratemodell

D - Seriennummer des Gerats

E - Herstellungsdatum

F - Elektrische Angaben

G - Lesen Sie die Dokumentation in der Anlage
H - Klassifizierung des Gerét

I - lonisierende Strahlungen

J - Achtung-Symbol

K - WEEE

L - Zertifikat CE

Legende Matrikelnummer der Réntgengruppe:
A - Typ des Monoblocks

B - Seriennummer des Monoblocks

C - Typ des Rontgenrohres

D - Seriennummer des Réntgenrohres

E - Abmessungen Fokus

F - Elektrische Angaben

G - Filtrierungsangaben

Legende - Matrikelnummer Kollimator:

A - Logo des Herstellers

B - Name und Adresse, Herstellungsdatum
C - Radiologische Daten

D - CE, WEEE, IEC

E - Typ und Seriennummer des Kollimators

Page 58/62

[File: 217364-21-04-B.docx]



PROSLIDE 32 SR Bedienungsanleitung

9 KONFIGURATION UND ZUBEHOR

Beschreibung

Strahlenemissionssteuerung mit erweiterbarem Standard
Kabel

Kittelaufhdngehaken Standard
Schnittstelle fiir Untersuchungstisch oder Standard
Streustrahlenraster

DAP-Meter mit lonisationskammer Optional
Strahlenemissions-Fernsteuerung Optional
Doppelte Laserlinie auf dem Kollimator zur Optional
Definition des Richtabstands bei 1 m

Beschreibung
Drucker fir DAP Optional
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10 ABKURZUNGSLISTE

AP Apparat oder Teil des Apparats, geschiitzt vor der Entziindung einer Mischung
aus entziindlichem Andsthetikum und Luft.

APG Apparat oder Teil des Apparats, so konzipiert, dass die Entstehung von Flammen
in einer Mischung aus entztindlichem Andsthetikum mit Sauerstoff oder
Stickstoff-Protoxid vermieden wird.

APR Programmiertes anatomisches Rontgenbild

CR Computer Radiography - System zur Anzeige des primaren Rdntgenbildes
beruhend auf einem Phosphor-Detektor.

DAP Dose Area Product (Flachen-Dosis-Produkt)

EMC Elektromagnetische Vertraglichkeit

ESD Elektrostatische Entladung

IP Schutzgrad der Gehduse elektrischer und elektronischer Geréte gegen das
Eindringen externer fester oder fliissiger Stoffe.

LED Leuchtdiode

LF grofRer Fokus

PCB Printed Circuit Board - gedruckte Leiterplatte

RF Funkfrequenz

SF kleiner Fokus

SID / DF Abstand Fokus-Bildempféanger

WEEE Elektro- und Elektronikabfalle
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leere Seite
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11 ZUSTAND DES DOKUMENTS

Vers. Datum Beschreibung

* 09/2015 Erstausgabe

A 12/2016 Allgemeine Aktualisierung

B 04/2017 neues Modell: Fern-Aufnahme-Steuerung und Aktualisieren von Gerdtemalie
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