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@

HINWEIS

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen stimmen mit der
Systemausstattung zum Datum der Auslieferung Uberein. Anderungen, die nach der

Auslieferung vorgenommen werden, sind in einer neuen Version dieses Dokuments
eingearbeitet.

Aktuelle Versionen des Dokuments kdnnen jederzeit Gber die PROTEC Website
abgerufen werden.

Revisionsstatus
Revision Datum aktualisierte Seiten Kommentar Autor
1.0 2023-07-26 alle Erstausgabe FR/DP
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Strahlenwarnung

A

WARNUNG!

In diesen Begleitpapieren wird ein System oder eine Komponente fiir ein
solches System dokumentiert, welche/s zur bestimmungsgemafien
Erzeugung von Rontgenstrahlen in der medizinischen Diagnostik dient.
Rontgenstrahlung ist eine ionisierende Strahlung, welche Schaden an
lebenden Organismen verursachen kann (z.B. Krebs oder Mutationen).
Rontgenstrahlen stellen ein potenzielles Risiko fiir Patienten und Beschiftigte
dar. Daher ist das Ziel, bei einer Strahlenanwendung und gegebener
medizinischer Fragestellung, die Minimierung der Strahlenexposition fiir
beide Personengruppen.

Der fur die Anwendung verantwortliche Personenkreis muss entsprechend
den Verordnungen und Richtlinien die erforderliche Fachkunde besitzen und
die Verfahren fiir den sicheren Betrieb solcher Systeme anwenden.

Auch bei der Planung und Installation sind die nationalen Verordnungen zu
beachten.

Die Rontgenstrahlung entsteht in der Rontgenrohre durch starkes
Abbremsen zuvor beschleunigter Elektronen, welche Energie in Form von
elektromagnetischen Wellen abgibt. Die Intensitat hangt von den
eingestellten Parametern Spannung (kV), Strom (mA) und Zeit (s) am
Rontgengenerator ab. Die Réntgenstrahlen werden nur an einem
Strahlenaustrittsfenster der Rohre emittiert und durch die direkt darunter
angebrachte Tiefenblende begrenzt.

An den Benutzer

@

HINWEIS

Der Benutzer dieser Begleitpapiere ist gehalten, die darin enthaltenen
Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise genau durchzulesen und zu
durchdenken, bevor er mit der Bedienung beginnt.

Auch wenn Sie bereits dhnliche Systeme bedient haben, kdnnen bei dem hier
beschriebenen System dennoch Anderungen in Konstruktion, Fertigung und
Funktionsablauf durchgefihrt worden sein, welche einen erheblichen Einfluss auf
die Bedienung haben.

Auch wenn das Produkt Gegenstand einer Gefahrenanalyse war und das Design
dem aktuellen Stand der Technik entspricht, verbleiben Restrisiken beim klinischen
Einsatz. Diese werden in der nachfolgenden Gebrauchsanweisung durch
Anwendungsgrenzen, Kontraindikationen, Warmnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
abgebildet.

Montage- und Kundendienstarbeiten an dem hier beschriebenen System sind von
dem dazu berechtigten und qualifizierten Personal der PROTEC GmbH & Co. KG
durchzuftihren. Montagepersonal und andere Personen, die keine Mitarbeiter des
Technischen Kundendienstes der PROTEC GmbH & Co. KG sind, werden
aufgefordert, Kontakt mit der ortlichen Niederlassung der PROTEC GmbH & Co. KG
aufzunehmen, bevor Montage- oder Servicearbeiten aufgenommen werden.

Fir die Montage- und Kundendienstarbeiten ist es erforderlich, die ,Technische
Beschreibung” des Produktes zu benutzen und die darin enthaltenen Punkte zu
beachten.
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1 Geratebeschreibung

1.1 Einfiihrung

Diese Gebrauchsanweisung fasst die wichtigsten Informationen fUr eine effiziente und effektive
Bedienung des RAPIXX DR-Systems zusammen.

@ HINWEIS

Bevor Sie mit dem RAPIXX DR-System arbeiten, ist es zwingend erforderlich, die
mitgeltenden Originalanleitungen der Systemkomponenten mit detaillierten
Sicherheits- und Handhabungshinweisen zu lesen. Diese Dokumente sind
federfihrend und in ihrer aktuellen Version gultig.

1.2 Beschreibung

Die digitalen Rontgendetektorsysteme der RAPIXX-Serie sind fur die konventionelle Radiografie
gedacht. Die Detektoren des RAPIXX-Sets fungieren als Bildempfanger, der Réntgenbilder in digitaler
Form auf einem Monitor oder Display darstellt. Die im Set enthaltene Akquisitionssoftware CONAXX 2
ist fur den Bildempfang, die Bildbearbeitung und Bildweiterverarbeitung zustandig.

1.2.1 Systemkomponenten

Das RAPIXX DR-System besteht aus den folgenden Systemkomponenten:
*  Detektor RAPIXX 3325V1i X WiFi
o Netzteil fUr Detektor inkl. Netzkabel
o Ladestation inkl. Netzteil
o 2 Batterien
o Datenkabel 3,5m
e CONAXX 2 Akquisition System Software (auf Datentrager)
¢ Netzwerkkabel 5m
e Access Point (optional)
e Dokumentation RAPIXX DR-System (auf Datentrager)

Optionale Systemkomponenten
e INTERFACE BOX (Triggerung Detektor)
* Power Set iRay (Stromversorgung Detektor)
e CONAXX2 Module

o CONAXX 2 X-Ray Journal
CONAXX 2 Rasterunterdrickung
CONAXX 2 DICOM Print
CONAXX 2 Generatoranbindung
CONAXX 2 Patienten CD
CONAXX 2 DICOM Query
CONAXX 2 DICOM Worklist
CONAXX 2 Diagnostic Viewer
CONAXX 2 Dual Panel

O O O O O 0 0 O

Optionales Zubehor
¢ Detektor-Schutzgehaduse
e PCoder Notebook

Zubehor, das die EMV-Bedingungen beeinflussen kann

¢ Netzwerkkabel (max. Leitungslange in den Komponentenunterlagen beachten)

¢ RAPIXX Daten-Verbindungskabel (max. Leitungslange in den Komponentenunterlagen beachten)
e WLAN-Router oder Access Points (nur von PROTEC zugelassene Gerdte verwenden)
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1.2.2 Systemvoraussetzungen Hardware und Netzwerk

Bei Verwendung des digitalen Rontgendetektorsystems sollte sichergestellt werden, dass die
landesspezifischen Voraussetzungen flr Datenschutz und IT-Sicherheit eingehalten werden.

Die Systemvoraussetzungen fur die optionalen Systemkomponenten (RAPIXX-Serie) kdnnen dem
aktuellen mitgelieferten Dokument ,DE_5330-0-0027_CONAXX2_Systemvoraussetzungen”

entnommen werden.

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14 | 71720 Oberstenfeld
Deutschland
Telefon: +49 (0) 7062-92 55 0
Fax:+49 (0) 7062-92 55 60
E-Mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com
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2 Sicherheitshinweise

HINWEIS

&)

Enthalt Informationen, die bei der Bedienung zu beachten sind.
XXX

ACHTUNG!  Enthilt Informationen, die bei Nichteinhaltung Sachschaden

verursachen kénnen,.
XXX

WARNUNG! Enthalt Informationen, die bei Nichteinhaltung Personenschiden

verursachen kénnen.
XXX

Warnung vor radioaktiven Stoffen oder ionisierenden Strahlen.
WARNUNG!

U Enthalt Informationen, die bei Nichteinhaltung Personenschédden
XXX verursachen kénnen.

> B> @

Einstellungen und Kalibrierungen, die in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben sind, missen
anhand der technischen Beschreibungen der einzelnen Komponenten durch den PROTEC
Kundendienst oder einen von ihm autorisierten Servicedienst erfolgen.

@ HINWEIS

Alle mit dem System gelieferten Anleitungen mussen beachtet und darin
enthaltene Sicherheitshinweise genau gelesen und eingehalten werden.

0 ACHTUNG!

Die Gebrauchsanweisung enthilt samtliche sicherheitsrelevanten
Informationen um das digitale Rontgendetektorsystem grundsatzlich in
Betrieb zu nehmen. Die Bedienung des Gerats darf nur durch entsprechend
ausgebildetes und geschultes Personal durchgefiihrt werden. In diesem
Zusammenhang ist die Bedienung durch eindeutige Symbole an den
Bedienelementen gesichert. Alle weiteren Informationen und Anleitungen
befinden sich auf dem mitgelieferten Datentrager (USB, CD oder DVD). Diese
Informationen gelten vollumfanglich als Anlage zu dieser
Gebrauchsanweisung und miissen beachtet werden.

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

2.1.1 Geratebetrieb

Bei Funktionsstérungen ist das digitale Rontgendetektorsystem nicht mehr zu benutzen und der
Kundendienst von PROTEC oder einen von ihm autorisierten Servicedienst zu benachrichtigen.

2.1.1.1 Betriebsart
Das digitale Rontgendetektorsystem ist fir den Dauerbetrieb bestimmt.
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2.1.2 Bedienpersonal

HINWEIS

Am digitalen Rontgendetektorsystem dirfen nur ausgebildete und autorisierte
Personen arbeiten.

HINWEIS

Das Bedienpersonal muss sich mit allen am digitalen Rontgendetektorsystem
angebrachten Warnhinweisen vertraut machen. Sie dienen der eigenen und der
Sicherheit Anderer und gewahrleisten einen ordnungsgemafen Betrieb.

2.1.3 Explosionsschutz

Das digitale Rontgendetektorsystem ist nicht flir den Betrieb in explosionsgefdhrdeten Bereichen
bestimmt.

2.1.4 Wechselwirkung mit anderen Geraten
Wechselwirkungen mit anderen Geraten sind nicht bekannt.

2.1.5 Elektromagnetische Umgebung und Beeinflussung von Geraten

0 ACHTUNG!

Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Wandlern und anderen
Leitungen als jenem/jenen, welches/welche PROTEC festlegt oder in den
Unterlagen des Komponentenherstellers bereitgestellt hat, kann erhohte
elektromagnetische Stéraussendungen oder eine geminderte
elektromagnetische Storfestigkeit des Gerats zur Folge haben und zu einer
fehlerhaften Betriebsweise fiithren.

0 ACHTUNG!

Die Verwendung des digitalen Rontgendetektorsystems unmittelbar neben
anderen Geraten oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte
vermieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben
kénnte. Wenn eine Verwendung in der vorbeschriebenen Art dennoch
notwendig ist, sollten das digitale Rontgendetektorsystem und die anderen
Geriate beobachtet werden, um sich davon zu iiberzeugen, dass sie
ordnungsgemaf arbeiten.

@ HINWEIS

Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften dieses Gerats gestatten seine
Verwendung im industriellen Bereich und in Krankenhdusern (CISPR 11, Klasse A). Bei
Verwendung im Wohnbereich (fir den nach CISPR 11 Ublicherweise Klasse B
erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen angemessenen Schutz
von Funkdiensten. Der Anwender muss gegebenenfalls AbhilfemalSnahmen wie
Umsetzung oder Neuausrichtung des Geréts treffen.

Das digitale Rontgendetektorsystem ist fir den Einsatz in einer Umgebung in professionellen
Einrichtungen der Tiermedizin vorgesehen (z.B. Tierkliniken, Tierarztpraxen ...)
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3 Installation

@ HINWEIS

Die Installation des digitales Rontgendetektorsystems muss durch den PROTEC
Kundendienst oder einen von ihm autorisierten Servicedienst durchgefiihrt werden

0 ACHTUNG!

Das digitale Rontgendetektorsystem darf nicht an folgenden Orten installiert

werden, um Fehlfunktionen, Beschadigungen, Feuer oder Verletzungen zu

vermeiden:

* Wo starke Temperaturschwankungen herrschen.

¢ In der Nahe von Warmequellen wie z. B. einer Heizung.

* In einer salzhaltigen oder schwefelhaltigen Umgebung

* Inder Nahe, wo Wasser austreten kann.

* Wo adtzendes Gas entstehen kann.

¢ In staubiger Umgebung.

* Wo das Gerat haufigen oder iibermafigen Vibrationen oder Sto3en
ausgesetzt ist.

¢ Wo das Gerat direktem Sonnenlicht ausgesetzt ist.

*  Wo die Umgebungsbedingungen fiir Temperatur, Luftfeuchtigkeit und
Luftdruck nicht eingehalten werden kénnen.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte der Installationsanweisungen der einzelnen
Komponenten.

@ HINWEIS

Nur mitgelieferte Netzwerkkabel verwenden oder gut geschirmte Kabel der
Kategorie CAT6 oder hoher.

@ HINWEIS

Das fur diesen Detektortyp empfohlene Streustrahlenraster ist abhangig von
Faktoren wie z.B. Rastermotorisierung. Daher sollte das zu verwendete Raster vorab
mit der PROTEC GmbH & Co. KG abgestimmt werden.

A WARNUNG!

PROTEC GmbH & Co KG iibernimmt keine Haftung fiir die Auswahl des
verwendeten Streustrahlenrasters.

A WARNUNG!

Wird der Detektor des RAPIXX DR-Systems per Datenkabel und mit direktem
Patientenkontakt betrieben, muss sichergestellt werden, dass das Datenkabel,
gemaB EN 60601-1, mit einem Netzwerkisolator ausgestattet wird.
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3.1 Checkliste
Sofern die Installation bereits durch PROTEC vorbereitet wurde, missen aus diesem Kapitel nur
folgende Unterkapitel beachtet werden:
* Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. Fehler! Verweisquelle konnte
nicht gefunden werden.

e 34 Verbinden der Komponenten
Fahren Sie anschlieSend mit dem Kapitel ,4. Kalibrierung des DR-Systems” fort.

3.2 Installation von CONAXX 2

Installieren Sie die mitgelieferte CONAXX 2 Software. Achten Sie darauf, dass bei den Treibern der Punkt
LRAPIXX 3325V1i X WiFi" ausgewahlt ist.

Detaillierte Informationen zur CONAXX 2-Installation kdnnen dem Dokument ,CONAXX 2
Installationsanleitung” entnommen werden.

3.3 Netzwerkverbindungen einrichten

Bei Lieferung ist jeder Detektor mit der P 192.168.8.8 konfiguriert. Bitte passen Sie die
Netzwerkkonfiguration des Computers so an, dass Sie auf den Detektor zugreifen kbnnen. Gehen Sie
dazu in die ,Windows Systemsteuerung”, 6ffnen Sie das ,Netzwerk- und Freigabecenter” und
anschliefend ,Adaptereinstellungen &ndern”.

Wird der Detektor Uber einen externen Access Point betrieben, wahlen Sie den Netzwerkadapter, an
dem der Access Point angeschlossen ist mit der rechten Maustaste aus und 6ffnen die ,Eigenschaften”.

Wird der im Computer eingebaute WILAN-Adapter fUr eine direkte Verbindung zum Panel benutzt,
wahlen Sie den WLAN-Adapter mit der rechten Maustaste aus und 6ffnen die ,Eigenschaften”.

Wéhlen Sie anschliefend aus der Liste den Eintrag ,Internetprotokoll Version 4 (TCP/IP)". Nach einem
Klick auf ,Figenschaften” gelangen Sie in ein Fenster,

in welchem Sie die neue IP-Adresse manuell [ Eigenschatien von Intemetprotokoll Version 4 Tepapve) |19 il |
eingeben kénnen. Wahlen Sie die Adresse ("Algemen |
192.168.8.188.Als Subnetzmaske stellen Sie s oAl smassfsserwertlen rear s
255.255.255.0ein. e e
bezighen,
Die Konfiguration der Netzwerkkarte ist damit ARG Mt Hee e
a bgeSCh|OSSGH. 0 Folgende IF-Adresse verwenden:
IP-Adresss: 192,168 . 8 | 188
Subnetzmaske: 255,235,255, @
Standardgateway

DNS-Serveradresse automatech bezaehen
4@ Folgende DNS-Serveradressen verwenden:
Bevorzugter DNS-Server:

Alternativer DNS-Server:

|| Enstellungen beim Beenden tberprifen

Erpsitert., |

[0k ] [ avbrechen |
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3.4 Verbinden der Komponenten
Verbinden Sie die Komponenten wie in der nachfolgenden schematischen Darstellung beschrieben.

optional (via LAN / WLAN)

Praxis-/Kliniknetzwerk

Notebook / PC Detektor

CONAXX 2

| Strahlung

Handschalter

Réntgen-
generator

3.5 WLAN-Verbindung mit dem Detektor aufbauen

Wird der im Computer eingebaute WLAN-Adapter fir eine direkte Verbindung zum Panel und kein
Access Point benutzt, muss die WLAN-Verbindung einmalig zum Detektor aufgebaut werden.

Rufen Sie die Ubersicht tiber die gefundenen WLAN-Netzwerke auf. Das WLAN des Detektors ist mit der
Detektorseriennummer z.B. ,KV0704A294138" bezeichnet. Das Kennwort fur die Verwendung des
Detektor-WLANs lautet ,12345678".

Nicht verbunden
m 'I Es sind Verbindungen verfigbar.

Drahtlosnetzwerkverbindung -
M
KV0704A204133 M

1 Verbindung automatisch

" herstellen

L

1"‘

Netzwerk- und Freigabecenter 6ffnen

T O %0 07:31
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3.6 Erster Start von CONAXX 2

Starten Sie CONAXX 2 Uber einen Doppelklick auf das Desktopsymbol. Detaillierte Informationen
entnehmen Sie dem Dokument ,CONAXX 2 Benutzerhandbuch”.

3.6.1 Notwendige Einstellungen in CONAXX 2

Nach dem ersten Start von CONAXX 2 6ffnen Sie die Konfiguration Uber den Button ,Konfiguration” im
Startment von CONAXX 2 und wechseln Sie in den Abschnitt ,System > Modalitat".

Wéhlen Sie im Bereich ,Ausgewdhlte Modalitat” den zu steuernden Detektor aus, z.B. ,RAPIXX 3325 V1i
X WiFi)".

Je nachdem wie der Detektor eingebaut wurde, ist es eventuell erforderlich, dass die akquirierten Bilder
von CONAXX 2 gedreht werden mussen. Dies kann in dem Punkt ,Rotationen” eingestellt werden.

Bei der Verwendung der ,AUTOMATISCHEN DOSISERKENNUNG" (AED) muss diese Option aktiviert werden.

@ HINWEIS

Das Aufnahmezeitfenster des Detektors betragt bei Auslieferung 1000
Millisekunden. Wird fur die Rontgenaufnahmen ein langeres Aufnahmezeitfenster
bendtigt, kontaktieren Sie bitte den Support von PROTEC.

Anschlieffend starten Sie CONAXX 2 neu.

3.6.2 Lizenzieren von CONAXX 2
Nach dem Neustart werden Sie darauf hingewiesen, dass die Lizenz nicht zu Ihrem System passt.

Fehler - Detektor

Fehler mit dem Detektor!

; Der Hardwareschltssel dieses Computers stimmt nicht mit Threr Lizenz tberein!
Die Seriennummer threr Modalitat stimmt nicht mit Ihrer Lizenz tiberein!

Bestatigen Sie diesen Hinweis.

@ HINWEIS

Fdr die Lizenzierung muss CONAXX 2 mit dem angeschlossenen Detektor
kommunizieren kdnnen. Die Systemkonfiguration (Netzwerkkarten,
angeschlossenen Detektoren, ...) darf nicht mehr verdndert werden, da die Lizenz
sonst ungultig werden kann. Beim Betrieb von mehreren Detektoren missen alle
Detektoren mit dem Computer verbunden sein.

Offnen Sie zum Erstellen der Lizenzanfrage die CONAX 2-Konfiguration und navigieren Sie zum Bereich
,SYSTEM > REGISTRIERUNG". Im Unterbereich ,GENERIERUNG DES HARDWARESCHLUSSELS" kann Uber die Funktion
,SPEICHERN UNTER. .." die Lizenzierungsanfrage erstellt werden. Sie werden aufgefordert eine
Lizenzierungsart auszuwahlen.
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Registrierung
Wihlen Sie welches Gerit lizenziert werden soll.

Detekior

Computer

Abbrechen

Es werden zwei Lizenzierungsarten unterstltzt:

Lizenzierungsarten Eigenschaften
Detektorbasierend Bei dieser Lizenzierungsart wird die Lizenz mit dem Detektor verknipft.
Computerbasierend Bei dieser Lizenzierungsart wird die Lizenz mit dem Computer verknUpft.

Sollte keine Auswahlmaoglichkeit erscheinen, unterstltzt der Detektor lediglich die
computerbasierende Lizenzierung.

@ HINWEIS

Das Modul ,Erweiterte Bildbearbeitung (AIP)" ist generell mit dem Computer
verknUpft. Eine Nutzung auf einem anderen Computer ist nicht méglich, auch bei
der detektorbasierenden Lizenzierungsart.

Die Ubermittlung des Hardwareschlissels kann auf zwei Arten erfolgen:
1. online Uber die Lizenzierungsseite im Handler-Backroom oder
2. per E-Mail

Fir die Onlinelizenzierung melden Sie sich im Backroom an und navigieren Sie auf die Seite
,LIZENZIERUNG". Suchen Sie die gewlinschte Lizenz und laden Sie den HardwareschlUssel Gber die
Funktion ,SET" hoch. AnschlieBend kann per ,GET" die fertige Lizenz heruntergeladen werden.

Fur die Lizenzierung per E-Mail muss der Hardwareschlissel an mis@protec-med.com gesendet
werden. Sie erhalten dann per E-Mail die gultige Lizenz zugeschickt.

Diese Lizenz muss Uber den Bereich ,SYSTEM > REGISTRIERUNG” der CONAXX 2-Konfiguration eingespielt
werden.

Starten Sie anschlieBend CONAXX 2 neu. CONAXX 2 ist nun betriebsbereit. Der Ablauf mit dem DR-
System ist im Dokument ,CONAXX 2 Benutzerhandbuch” beschrieben.

@ HINWEIS

Detaillierte Informationen zur CONAXX 2-Lizenzierung entnehmen Sie dem
Dokument ,CONAXX 2 Benutzerhandbuch”.

3.6.3 Aktivieren von CONAXX 2 Modulen

Stellen Sie sicher, dass nach der Lizenzierung die erworbenen CONAXX 2 Module aktiviert sind.
Zum Beispiel:

e Erweiterte Bildverarbeitung (AIP)

e Rasterunterdrlickung (optional)

¢ Diagnostic Viewer (optional)
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e DICOM Worklist (optional)

Detaillierte Beschreibungen zu den Modulen entnehmen Sie bitte der CONAXX 2
Gebrauchsanweisung.
3.7 Dosisindikator fiir Detektor einrichten

Zu jedem Detektor wird das Dokument ,RAPIXX Kalibrierungswerte” mitgeliefert. Folgen Sie den
Anweisungen des Dokumentes zur Einrichtung des Dosisindikators.
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4 Kalibrierung des DR-Systems

@ HINWEIS

Stellen Sie sicher, dass der Detektor fUr die Kalibrierung bereits 2 Stunden
eingeschaltet ist.

Generelle Hinweise zur Kalibrierung:
- Stellen Sie den geforderten SID des Detektorherstellers 120 cm ein.
- Stellen Sie sicher, dass der Detektor vollstandig bestrahlt wird (keine Einblendung).
- Achten Sie darauf, dass sich keine Objekte oder Verschmutzungen im Strahlengang befinden.
- Verwenden Sie 70 kV fUr alle Kalibrieraufnahmen.
- Kalibrieren Sie auf dem Tisch.
- Fihren Sie alle 6 Monate eine Gain-Kalibrierung durch.

Starten Sie Uber das Startment im Ordner ,CONAXX2\DR-Panel” das Programm ,RAPIXX Calibration”.
Stellen Sie sicher, dass zuvor die Verbindung zum Detektor in CONAXX 2 erfolgreich konfiguriert und
aufgebaut werden konnte. Uber ,Start” kann die Kalibrierung begonnen werden.

Die Gain-Kalibrierung wird durch ,Start” im Bereich ,Gain” gestartet und jede einzelne Aufnahme muss
durch den Button ,Prepare” vorbereitet werden. Folgen Sie danach den Bildschirmanweisungen und
erstellen Sie 5 Aufnahmen ohne Objekt. Im Abschluss der Gain-Kalibrierung erscheint ein Statusfenster.

Die Defect-Kalibrierung wird durch ,Start” im Bereich ,Defect” gestartet und jede einzelne Aufnahme
muss durch den Button ,Prepare” vorbereitet werden. Folgen Sie danach den Bildschirmanweisungen
und erstellen Sie 9 Aufnahmen ohne Objekt. Im Abschluss der Defect-Kalibrierung erscheint ein
Statusfenster.

Die Software ,RAPIXX Calibration” kann nun geschlossen werden.

@ HINWEIS

Sollten bei der Kalibrierung des Detektors Probleme auftreten, bitte anhand der
mitgelieferten Anleitung des Detektorherstellers kalibrieren.
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5 Bedienelemente und Anzeigen

5.1 Bedienelemente und Anzeigen des Detektors

ABCC E
Beschreibung Funktion

A Anzeige Status Zeigt unterschiedliche Status an

B Anzeige Verbindung Zeigt Verbindungsstatus an

C Anzeige Stromversorgung Zeigt Stromversorgung an

D Taste ein-/ausschalten Ein- und ausschalten des Detektors

E Anschluss Lade-/Stromkabel 24V DC-Anschluss

5.1.1 Anzeige Stromversorgung
LED Beschreibung Status

Aus Detektor ausgeschaltet — keine Spannungsversorgung
Grin Detektor eingeschaltet — Spannungsversorgung

Detektor eingeschaltet — keine Spannungsversorgung —

Orange (blinkend) Batterieladung >7% und <15%

Detektor eingeschaltet — Spannungsversorgung —

Grin (blinkend) Batterieladung >15% und <95%

Detektor ausgeschaltet - Spannungsversorgung —

Griin & Orange (blinkend) | g ieladung <95%

5.1.2 Anzeige Verbindung

LED Beschreibung Status

Detektor ausgeschaltet — Unterbrochene Kabelverbindung

Aus und keine WLAN-Verbindung
Blau WLAN-Verbindung aufgebaut
Grln Verbindung Uber Kabel aufgebaut (Service Mode)
5.1.3 Anzeige Status
LED Beschreibung Status
Blau Detektor ausgeschaltet
Grdn Aufnahme maglich
Aus Fehlerzustand

Detaillierte Informationen zum Detektor entnehmen Sie bitte der beigefligten Gebrauchsanweisung
des Detektors.
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5.2 Anzeigen Batterie-Ladestation

o) o) ai

A Anzeige Stromversorgung
-d: ' m‘ B Anzeige Ladeprozess
C Anzeige vollgeladene Batterie
LEDs Beschreibung Status
“Q—o—5- Alle aus Keine Stromversorgung
~ 15 . - Stromversorgung
et Anzeige A an - Mehrere Batterien eingelegt
NN Anzeige A an

ecst I LD B und C blinken abwechselnd 2-mal

Selbsttest bei Batterieeinlage

o Anzeige A und B an Batterie ladt

Anzeige A und C an Batterie aufgeladen, Ladeprozess gestoppt
NN Anzeige A an

e B und C blinken abwechselnd Fehlerhafter Ladeprozess

Detaillierte Informationen zur Batterie-Ladestation entnehmen Sie bitte der beigefligten
Gebrauchsanweisung des Detektors.

5.3 Bedienelemente und Anzeigen der CONAXX 2 Akquisitionssoftware
Dieser Bereich stellt im Hauptfenster von CONAXX 2 fUr verschiedene Komponenten

Statusinformationen und Werkzeuge zur Verfigung:

() - System:

— Diese Funktion ruft Statusinformationen zum System auf.

Dazu gehdren z.B. Informationen Uber Festplattenkapazitaten.

@ - Modalitat:

Diese Funktion ruft die Werkzeugkiste fir die angeschlossene Modalitat auf.
Sie stellt Funktionen zum Auf- bzw. Abbau der Verbindung zur Modalitat oder
Kalibrierungsfunktionen zur Verfligung. Weiterhin werden Statusinformationen wie z.B.

Batterieladestand angezeigt.

Besondere Statusinformationen des Detektors:

()
L@
LE
LR
L@
L@
o

- Der Detektor wird Uber ein externes Netzteil betrieben.

Der Detektor wird (ber ein externes Netzteil betrieben und die Batterie
des Detektors wird geladen.

- Die Batterie besitzt noch mindestens 75% ihrer Ladung.

- Die Batterie besitzt noch mindestens 50% ihrer Ladung.

- Die Batterie besitzt noch mindestens 25% ihrer Ladung.

- Die Batterie besitzt noch mindestens 20% ihrer Ladung.

Die Batterie besitzt weniger als 20% ihrer Ladung. Es ist keine
Réntgenaufnahme maoglich.
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Ile _ Die Verbindung zum Detektor ist unterbrochen. Es ist keine
’x Rontgenaufnahme maoglich.
g - Rontgengenerator:
Diese Funktion ruft die Generatorsteuerung auf.

Hier kdnnen Rontgenaufnahmen gemacht werden, ohne dass Bilder Uber die Modalitat
aufgenommen werden.

Detaillierte Informationen zur CONAXX 2 Akquisitionssoftware entnehmen Sie bitte der beigefiigten
CONAXX 2 Gebrauchsanweisung.
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6 Handhabung

6.1 Erfordernisse vor und wahrend der Bedienung

Es ist darauf zu achten, dass die Detektorflichen mit Patientenkontakt vor der Réntgenuntersuchung
jedes Patienten desinfiziert werden (siehe Kapitel 7.3.2).

A WARNUNG!

Bei einer technisch inkorrekten Bildakquise (z.B. fehlende Bildinhalte,
Streifenstrukturen) muss das gesamte Rontgensystem neu gestartet werden
und anschlieBend eine Probeaufnahme ohne Patienten durchgefiihrt werden.
Nur bei einer korrekten Aufnahme darf das System wieder ordnungsmaRig
weiterverwendet werden. Sollte die Probeaufnahme weiterhin fehlerhaft
sein, setzen Sie sich bitte umgehend mit dem PROTEC Kundendienst oder
einen von ihm autorisierten Servicedienst in Verbindung.

6.2 Bedienung

6.2.1 Einschaltreihenfolge bei taglicher Inbetriebnahme

Einschalten des

v Einschalten des Detektors
Rontgengenerators

15 Sekunden warten

.w‘!\)!é

Starten von CONAXX 2

4. Das Systems ist nun betriebsbereit.

Kann sich das CONAXX 2 bei Programmstart nicht mit der Modalitdt oder dem Generator verbinden,
erscheint eine Fehlermeldung. In diesem Fehlerfall muss CONAXX 2 neu gestartet werden, um einen

erneuten Verbindungsversuch zu initiieren.
Genauere Hinweise kdnnen der von CONAXX 2 angezeigten Fehlermeldung entnommen werden.
Erscheint beim Starten des Programms keine Fehlermeldung, wurde die Verbindung korrekt aufgebaut

und das System kann benutzt werden.

6.2.2 Bedienung der CONAXX 2 Akquisitionssoftware
Detaillierte Informationen zur CONAXX 2 Software entnehmen Sie bitte der beigefiigten CONAXX 2
Gebrauchsanweisung.
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@ HINWEIS

Um die Bildqualitat und die Batterieleistung bei kabellosen Detektorsystemen
optimal zu halten, wird empfohlen, den Button ,Aufnahme starten” in der CONAXX
2 Software erst zu betatigen, wenn fUr die Aufnahme samtliche Vorbereitungen (z.B.

Patientenpositionierung) getroffen wurden und das Rontgensystem bereit zum
Ausldsen ist.

6.2.3 Bedienung des Detektors mit Zubehor

Detaillierte Informationen zum Detektor entnehmen Sie bitte der beigefiigten Originalanweisung des
Detektorherstellers UserManual_Lunal013XE.

A WARNUNG!

Wird der Detektor des DR-Systems per Datenkabel und mit direktem
Patientenkontakt betrieben, muss sichergestellt werden, dass das

Datenkabel, gemafB EN 60601-1, mit einem Netzwerkisolator ausgestattet
wird.

6.2.3.1 Batteriehandhabung und Batteriewechsel

Detaillierte Informationen zur Handhabung der Batterie und des Ladegerétes, sowie zum

Batteriewechsel entnehmen Sie bitte der beigefiigten Originalanweisung des Detektorherstellers
UserManual_Lunal013XE.

@ HINWEIS

Es wird empfohlen, den Detektor vor dem Batteriewechsel auszuschalten. Nach
dem Batteriewechsel kann der Detektor wieder eingeschaltet werden.

0 ACHTUNG!

Es darf gleichzeitig nur 1 Batterie in der Ladestation geladen werden. Wenn
mebhr als 1 Batterie eingelegt wird, funktioniert die Ladestation nicht mehr.

6.3 Funktion des digitalen Rontgendetektorsystems

6.3.1 Einschalten des RAPIXX DR-Systems

Das Einschalten des digitalen Rontgendetektorsystems erfolgt zuerst Uber das Einschalten des
Detektors. Dies geschieht entweder durch Driicken des Ein- und Ausschaltknopfes am Detektor bei
eingelegter Batterie oder durch Einlegen der Batterie in das vorgesehene Fach auf der Riickseite des
Detektors, der sich dann automatisch einschaltet. Nach einer Wartezeit von 15 Sekunden kann die
Akquisitionssoftware CONAXX 2 durch einen Doppelklick auf das Desktop-Symbol gestartet werden.

Erscheint beim Starten des Programms keine Fehlermeldung, wurde die Verbindung korrekt aufgebaut
und das System kann benutzt werden. Sollte keine Verbindung aufgebaut werden kénnen, gehen Sie
wie im Abschnitt ,Problembehebung beim Verbindungsaufbau” vor.

6.3.2 Ausschalten des RAPIXX DR-Systems
Zum Herunterfahren des Systems, mussen die folgenden Komponenten hintereinander ausgeschaltet
werden:
1. Detektor
Der Detektor kann auf zwei Arten ausgeschaltet werden:
a. Uberdie Ein- und Ausschalttaste am Detektor
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b. Uber die Funktion ,Ausschalten”im Statusbereich ,Modalitat” der CONAXX 2-Software

Modalitat

Verbindung
Letztes Bild Gbertragen

Trennen
Ausschalten

Detektor

Status:
Ladezustand: 100%

Signalstarke: 100%

Typ: APIXX 4336M1i X WiFi (SDK 4)

Seriennummern: IX¢€ 210004

2. CONAXX 2 Software
Die Software kann Uber den MenUpunkt ,Beenden” im HauptmenU heruntergefahren werden
6.3.3 Einschaltreihenfolge beim Batteriewechsel

1. Detektor ausschalten
2. Batterie wechseln

3. Sobald im Statusfenster der neue Batterieladestand angezeigt wird, kann das Fenster geschlossen
und mit der Arbeit fortgefahren werden.

Erscheint keine Fehlermeldung wahrend der automatischen Verbindung, wurde die Verbindung
korrekt aufgebaut und das System kann benutzt werden.

Sollte keine Verbindung aufgebaut werden kénnen, gehen Sie wie im Abschnitt ,Problembehebung
beim Verbindungsaufbau” vor.

6.3.4 Problembehebung beim Verbindungsaufbau

Sollte die Verbindung nicht aufgebaut werden kénnen, kann diese manuell in der Werkzeugkiste im
CONAXX 2 aufgebaut werden.

1. ,Werkzeugkiste” 6ffnen (@ )

2. Schaltfliche ,Trennen” drlicken

3. Sicherstellen, dass der Detektor eingeschaltet ist
4. Schaltflache ,Verbinden” driicken

Erscheint keine Fehlermeldung, wurde die Verbindung korrekt aufgebaut und das System kann benutzt
werden.

@ HINWEIS

Wenn dauerhaft Probleme mit der WLAN-Verbindung auftreten, beachten sie bitte
folgende Hinweise:

Ist in der WLAN-Funkstrecke ein Hindernis, welches das Signal abschwacht?

Ist ein Stérsender in der Néhe der WLAN-Verbindung (Handy, DECT-Telefon,
Babyfon, Funklautsprecher etc.)?

Ist das WLAN am Detektor eingeschaltet?
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6.3.5 Fehler mit dem Rontgengenerator wiahrend des Betriebes

Tritt wahrend des taglichen Betriebes ein Fehler mit dem Réntgengenerator auf, gibt die
Fehlermeldung Hinweise zur Behebung des Problem:s.

Wird die Verbindung zum Réntgengenerator wahrend des Betriebs mit CONAXX 2 unterbrochen, muss
dieses neu gestartet werden. Erst beim Neustart wird ein erneuter Verbindungsversuch initiiert.
Erscheint beim erneuten Start keine Fehlermeldung, wurde die Verbindung korrekt aufgebaut und der
Generator kann benutzt werden.

6.3.6 Fehler mit der Modalitat wahrend des Betriebes

Tritt wahrend des taglichen Betriebs ein Fehler mit der Modalitat auf (z.B. Koommunikationsfehler,
Stromausfall), gibt die Fehlermeldung Hinweise zur Behebung des Problems.

Sollte die Verbindung zu der Modalitét wahrend der Laufzeit von CONAXX 2 unterbrochen werden,
muss CONAXX 2 neu gestartet werden. Erst beim Neustart wird ein erneuter Verbindungsversuch
initiiert. Erscheint beim erneuten Start keine Fehlermeldung, wurde die Verbindung korrekt aufgebaut
und die Modalitat kann benutzt werden.

6.3.7 Positionierung des Organs bei Verwendung der automatischen Dosiserkennung (AED)

& WARNUNG!

Der Detektor ist mit einer vollflachigen automatischen Dosiserkennung
ausgestattet. Daher ist keine spezielle Positionierung des Organes auf dem
Detektor notwendig.

Um die Funktion der automatischen Dosiserkennung (AED) sicher zu
gewabhrleisten, missen bei jeder Rontgenaufnahme folgende Faktoren
beachtet werden:

¢ Die Rontgenstrahlung muss mindestens eine Flache von 3cm x5 cm
abdecken.

* Die zu bestrahlende Flache darf nicht mit stark absorbierendem
Metall/Material komplett bedeckt sein, z. B. durch eine Prothese, eine
Bleischiirze, etc.

Wird die eingeblendete Flache komplett mit einem Kérperorgan bedeckt,
muss sichergestellt werden, dass die richtige Dosis fiir das Organ appliziert
wird. Eine Unterbelichtung kann dazu fiihren, dass die automatische
Dosiserkennung nicht ausgel6st wird.
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7 Sicherheit und Wartung

A WARNUNG!

Achtung Stromschlaggefahr!

Schalten Sie das RAPIXX DR-System vor dem Reinigen oder Desinfizieren aus.
Dadurch wird das digitale Rontgendetektorsystem von der Stromquelle
getrennt und die Gefahr eines elektrischen Schlages gebannt.

7.1  Einfiihrung

In diesem Kapitel finden Sie Angaben Uber Sicherheit und Wartung die notwendig sind, die richtige
und zuverlassige Funktion des Gerates nach der Installation sicherzustellen.

7.2 Wiederverwendbarkeit

Das RAPIXX DR-System ist ohne besondere Aufbereitungsverfahren wiederverwendbar.
Es ist allerdings darauf zu achten, dass die Fldchen mit Patientenkontakt beim Patientenwechsel
desinfiziert werden (siehe auch Kapitel 6.1).

Das RAPIXX DR-System darf nicht mehr mit Patienten verwendet werden, wenn es aullerordentliche
VerschleiBBerscheinungen (z.B. Metallabrieb, Verschlei3 von Isolierungen) oder geféhrdende technische
Méngel (z.B. fehlende, beschadigte oder verbogene Teile) aufweist oder die resultierende Bildqualitat
(z.B. Artefakte im Bild) unzureichend ist.

In diesem Fall setzen Sie sich bitte umgehend mit dem PROTEC Kundendienst oder einen von ihm
autorisierten Servicedienst in Verbindung.

7.3 Reinigung und Desinfektion

A WARNUNG!

Achten Sie darauf, dass bei der Reinigung und Desinfektion keine Fliissigkeit
in das Gehduseinnere dringt, um elektrische Kurzschliisse und/oder
Korrosionsbildung zur verhindern.

0 ACHTUNG!

Mogliche Materialveranderungen!

Es diirfen keine dtzenden, I6senden oder schleifenden Reinigungsmittel
verwendet werden, die die Gerateoberflaichen oder den Lack beschéddigen
konnen.

Verwenden Sie keine gro3e Menge an Ethanol (oder Neutralreiniger), damit
keine Fliissigkeiten von der Oberflache in das Innere des Detektors oder
dessen Zubehor eindringen. Damit vermeiden Sie Schaden und das Ablésen
von Etiketten am Detektor oder dessen Zubehor.

Verwenden Sie keine Lésungsmittel wie Verdiinnungen oder Benzin, da es
mit der Oberflache des Detektors reagiert.

Samtliche Teile niemals eintauchen oder liberschwemmen bei der Reinigung.

7.3.1 Reinigung

Die Reinigung des digitalen Rontgendetektorsystems ist durch die qualitativ sehr gute
Oberflaichenbeschichtung sehr einfach. Diese erfolgt in der Regel nur mit einem weichen trockenen
Tuch. Es dirfen keine dtzenden, l[6senden oder schleifenden Reinigungsmittel verwendet werden, die
die Gerdteoberflachen oder den Lack beschadigen kénnen.

Zum Reinigen des Detektors und dessen Zubehors empfehlen wir Reinigungsmittel, die sich schnell
verflichtigen und somit keine FlUssigkeiten in das Gehaduseinnere eindringen konnen. Es kdnnen
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handelsibliche medizinische Schnelldesinfektionstlicher (z.B. Dr. Schumacher Descosept Sensitive
Wipes) verwendet werden.

Sofern keine gebrauchsfertigen Tucher verwendet werden, kdnnen mit Neutralreiniger leicht getrankte
Tucher verwendet werden. Diese mussen sorgfaltig ausgewrungen werden, damit keine FlUssigkeiten
von den Oberfldchen in das Innere des Detektors oder dessen Zubehor eindringen kdnnen.

Detaillierte Anweisungen finden Sie in den beiliegenden Originalanleitungen der
Systemkomponenten.

7.3.2 Desinfektion

Bei der Desinfektion mussen die jeweils anwendbaren und aktuellen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien zu Desinfektion und Explosionsschutz berticksichtigt werden.

Zur Desinfektion der Flachen mit Patientenkontakt empfehlen wir handelstbliche medizinische
Schnelldesinfektionstlcher (z.B. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

A WARNUNG!

Es diirfen keine leichtentziindlichen Desinfektionsmittel eingesetzt werden!
Aus Sicherheitsgriinden darf keine Spriihdesinfektion durchgefiihrt werden,
da der Spriihnebel in das Gerat eindringen und dadurch Kurzschliisse oder
Korrosionsbildung verursachen kénnte.

Werden Desinfektionsmittel eingesetzt, die explosive Gasgemische bilden
konnen, darf das Gerat erst wieder eingeschaltet werden, wenn sich die
Gasgemische verfliichtigen!

Detaillierte Anweisungen finden Sie in den beiliegenden Originalanleitungen der
Systemkomponenten.

7.4 Uberpriifung und Wartung

A WARNUNG!

Es diirfen keinerlei Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten durchgefiihrt
werden, wahrend das digitale Rontgendetektorsystem mit einem Patienten
benutzt wird!

Alle Wartungs- und Reparaturarbeiten diirfen ausschlieB8lich durch PROTEC
geschultes oder autorisiertes Fachpersonal ausgefiihrt werden.

7.4.1 Tagliche Kontrollen vor und wahrend des Untersuchungsbetriebes

Uberpriifen Sie vor der taglichen Inbetriebnahme, ob auf der Detektoroberseite sichtbare
Beschadigungen sind. Im Falle von Beschddigungen ist durch eine technische vollflachige
Homogenitdtsaufnahme (ohne Patienten) zu Gberprifen, ob diese im Rontgenbild zu sehen sind.
Detaillierte Anweisungen finden Sie in den beiliegenden Originalanleitungen der
Systemkomponenten.

7.4.2 RegelmaBig Kontrollen

Im Interesse der Sicherheit fUr Patient, Anwender oder Dritte sind Prifungen, die die Betriebssicherheit
und Funktionsfahigkeit des Gerates aufrechterhalten, in Abstdnden von mindestens 12 Monaten durch
den PROTEC Kundendienst oder einen von PROTEC autorisierten Techniker unbedingt erforderlich.
Hierzu gehort auch die Uberpriifung der Bildqualitat.

Es wird empfohlen, mindestens alle 6 Monate eine Kalibrierung des digitalen Rontgendetektorsystems
vorzunehmen. Detaillierte Anweisungen finden Sie in den beiliegenden Originalanleitungen der
Systemkomponenten.
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7.4.3 Wartung

Die erforderliche Wartung muss durch den PROTEC Kundendienst oder einen von ihm autorisierten
Servicedienst durchgefiihrt werden, um die sichere und zuverldssige Funktionsfahigkeit des Systems
sicherzustellen. Die Wartungsintervalle sind abhangig von der Nutzungshaufigkeit.

Vor dem Untersuchungsbetrieb hat sich der Benutzer davon zu Uberzeugen, dass alle in der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten und der Sicherheit dienenden Vorrichtungen funktionsfahig sind
und das RAPIXX DR-System betriebsbereit ist.

Detaillierte Anweisungen finden Sie in den beiliegenden Originalanleitungen der
Systemkomponenten.

A WARNUNG!

VerschleiB3teile sind durch Originalteile zu ersetzen.

@ HINWEIS

Fdr den Fall, dass die vorgesehenen Wartungen nicht durchgefihrt werden,
Ubernimmt die PROTEC GmbH & Co. KG keinerlei Haftung fir Schaden des
Anwenders und Dritter, wenn und soweit Schaden aus mangelnder oder nicht
durchgefihrter Wartung resultieren.

7.4.4 Gewabhrleistung

@ HINWEIS

Die glltigen Gewdhrleistungsbedingungen finden sie in lhren Auftragspapieren.

Ausgeschlossen sind zudem Reparaturen und Ersatzteile bei unsachgemaler Bedienung.
Gewahrleistungsarbeiten dirfen nur durch ausgebildetes Fachpersonal ausgefihrt werden.

7.4.5 Produktlebensdauer

Detaillierte Angaben zur Produktlebensdauer finden Sie in den beiliegenden Originalanleitungen der
Systemkomponenten. Nach Erreichen der Produktlebensdauer erfolgt die weitere Verwendung auf
eigene Gefahr.

7.4.6 Weiterfiihrende Informationen

Detaillierte Angaben und weitere Beschreibungen fur ,Sicherheit und Wartung “ des Detektors finden
Sie in der beigeftigten Originalanleitung des Detektorherstellers iRay User Manual_Lunal013XE.

7.4.7 Entsorgungshinweise

Das digitale Rontgendetektorsystem enthalt verschiedene Kunststoffe,
chemische Elemente und Schwermetalle. Bei Entsorgung von Austausch- und
Ersatzteilen sowie allenfalls der ganzen Anlage sind die dann zumal gultigen
Vorschriften und Regelungen zu beachten. Nehmen Sie dazu Kontakt mit
Ihrem Vertragspartner oder lhrer Servicefirma auf oder beauftragen Sie eine
I auf die Entsorgung der jeweiligen Komponenten spezialisierte Firma.
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8 Spannungsversorgung

A WARNUNG!

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerat nur
an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.
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9 Technische Daten

9.1 Abmessungen Detektor

Male (L x Bx H): 362,4 mm x 269,35 mm x 14,5 mm
Effektive Flache: ca. 331,8 mm x 252,8 mm

Vorderseite (aktive Seite)

(362.4321)
331, 8(AA Area)
—
70, 5 [
i 8
o [~
@
E o
— - -
Riickseite (inaktive Seite)
214
e Y
e b4 J |
128. 51
35. 11
218. 64
260, 52
316,08
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9.2 Technische Daten Detektor

Aufldsung 100 um

Szintillator Csl

Effektive Flache ca.331,8 mm x 252,8 mm
Schutzart P67
Gewicht 2,285 kg inkl. Batterie
2,4 GHz < 35 MHz
WLAN Band
5 GHz < 50 MHz
Detaillierte Angaben zum Detektor und dessen Zubehors finden Sie in der beigefligten
Originalanleitung des Detektorherstellers UserManual_Luna1013XE.
9.3 Schutzart und Schutzklasse
Detaillierte Anweisungen zu Schutzart und Schutzklasse finden Sie in den beiliegenden
Originalanleitungen der Systemkomponenten.
9.4 Automatische Abschaltdosis
Die empfohlene automatische Abschaltdosis am Réntgensystem mit dem digitalen
Rontgendetektorsystem betrdgt 2,7 pGy.
9.5 Umgebungsbedingungen
9.5.1 Umgebungsbedingungen beim Betrieb
Umgebungstemperatur +10°C bis +35°C
Relative Luftfeuchtigkeit 5% bis 90%
Luftdruck 700hPa bis 1060hPa
9.5.2 Umgebungsbedingungen beim Transport und Lagerung
Umgebungstemperatur -20°C bis +55°C
Relative Luftfeuchtigkeit 5% bis 95%
Luftdruck 600hPa bis 1060hPa
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10 Beschreibung der Bildzeichen, Schilder und Abkiirzungen
10.1 Bildzeichen
Luftdruck, Begrenzung
/ﬂ/ Temperaturbegrenzung
Luftfeuchte, Begrenzung
‘T Trocken aufbewahren
=
,/.¢\ Vor Sonnenlicht schitzen
! Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
A
&"i Mit Vorsicht zu behandeln
IPxx Schutzart
TT Oben
A Achtung, Begleitpapiere beachten
@ Gebrauchsanweisung beachten
c E CE-Zertifizierung, ggf. mit Nummer der benannten Stelle
M Hersteller
MD Medizinprodukt
REF Bestellnummer
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SN Seriennummer
UDI Produktidentifizierungsnummer (Unique Device Identification)
&I Produktionsdatum

[ ]

Klassifikation nach EN 60601-1, Gerat enthalt Anwendungsteile
des Typs B

1]

www.protec-med.com/download

Dieses Symbol verweist auf die Notwendigkeit, die
Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen. Diese wird in einem
elektronischen Format (elFU) auf unserer Internetseite zur
VerflUgung gestellt.

Entsorgungshinweise; WEEE, Waste of Electrical and Electronic
Equipment

Schutzerdung

s
D
-

System (CONAXX 2)

Modalitdt (CONAXX 2)

]
=

Réntgengenerator (CONAXX 2)

10.2 Typenschilder
10.2.1 RAPIXX DR-System

A A
www.protec-med.com/download

+35°C  1060hPa 90%

c

+10°C% 700mPa 5%

3

RAPIXX DR-System
4567-9-1000 i ﬁj [PRETEG combined by:
SSZVTXWIFI Set PROTEC GmbH & Co.KG PROTEC GmbH & Co. KG
@ SNxXXxXXX Veterinary X"‘"’)’ digital imaging d Inden Dor’?wiesen ?4 Inden Dortfnwiesen ?4
conversion system 71720 Oberstenfeld 71720 Oberstenfeld
& 2023-07-26 Germany Germany

Component of

4567-9-1000

RAPIXX DR-System
3325V1i X WiFi Set

TL4567-9-1000V02
AL4567-9-1000V02

Beispiel Typenschild RAPIXX DR-System

5567-0-0001

Beispiel Komponente RAPIXX DR-System
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10.2.2 Detektor

o =
To L B = FARIR N 2%
igﬂyrxhnology
FRAS: Luna1013XE
BARE: ERBBBIBA 260v—075A <(‘.")) E

HBEBIRN 11.55V —=16A
RIABRIE (K HRAR A [:E]
d BESLH &
REBRFRAFREIGBHIIS 2023-05
| Ps7

Wireless Digital Flat Panel Detector

Model: Luna1013XE

Power:  Adapter Port Input 24V ===0.75A
Battery Port Input 11.55V ===1.6A

IRay Technology Taicang Ltd
No.33 Xinggang Road Taicang Port Economic and (((o)))
Technological Development Zone Taicang 215434 .

Jiangsu China 2023-05
WWw iraygroup.com

F@ Contains FCC 1D: 2ACHK-01070189 & [:E
CE 1Py

LN 10 0 A

Beispiel Typenschild iRay Lunal013XE Detektor
10.2.3 Batterie-Ladestation (Charger) und Batterie des Detektors

V N
TR
FREE, CHARGER.COMEO E &

IEART:  $hA 100-240V-50i80Hz
1,04 MAX.
il 126v=25A CIi]
M2 132V =258
W 87V —25A @ g

ERERER i) FRLE

Eiﬁﬁﬁm&nma
RUARERHRS Mada in mﬂ:u c E 0197
Charger A P20
Maodel:  CHARGER-COMBO 5 lmﬁ g,ggw

Powsr:  Input 100-2400~50/80Hz
1,

O MAX
Oulplt!  12.8V==2.5A
OR Output2 13.2V== 254
0R Outputd 87 V==254 iy
IRmy Tochnology Taicang Lis, ;
d No.33 Kinggang Road, Taisang Porl Economic and

Teshnologicsl Development Zans, Jiangsu, Chika
WA T EYgroUp. com

' iRay Europa GmbH
5 An dan Dorfwiesan 14, 71720 Oberstanteld Gemany

SN | TR 0

4

Beispiel Typenschild iRay Batterie-Ladestation

Beispiel Typenschild iRay Batterie
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10.2.4 INTERFACE BOX

INTERFACE BOX &EI PRETEGC
REF| 4499-9-5001 PROTEC GmbH & Co. KG
- d In den Dorfwiasen 14
71720 Oberstenfeld
POWER RATING
: : ! 2022-01-26 Seresny

E A w %
www.protec-med.com/download

TL4499-95001V03

+40°C 1060 hPa 75% (01)04260502642429
&/ J@ € (111220126
+10CY Joofpa 359 (21)SNxxxxx

Beispiel Typenschild INTERFACE BOX
10.2.5 CONAXX 2

-

CONAXX 2

Version 2.1.5 SP1

4330-0-2000
[SN] SNxxxxxx

@ 2023

3
>
PROTEC GmbH & Co. KG g
In den Dorfwiesen 14 g
71720 Oberstenfeld a
Germany h

piel Angabe in der CONAXX 2 Oberfldche
10.3 Positionen der Schilder und Aufkleber
10.3.1 Detektor

Beispiel Typenschild CONAXX 2 Beis,

ERRT MR

gl Flat Panel Detector

En

Das Typenschild befindet sich auf der Unterseite des Detektors.
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10.3.2 Batterie-Ladestation

il AN
&E

Li-ion

Das Typenschild ist auf die Unterseite der Batterie aufgedruckt.
10.3.4 INTERFACE BOX

Diypenschilder befinden sich auf der Unterseite der INTERFACE BOX.
10.4 Abkiirzungen

mm Millimeter
cm Zentimeter
m Meter

um Mikrometer
HGy Mikrogray
kg Kilogramm
°C Grad Celsius
hPa Hektopascal
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DIN

EN

CE

Hz

A

SN
EMV
HF
LP/mm
Csl

Deutsche Industrie-Norm
Europaische Norm
CE-Kennzeichen

Hertz

Ampere

Serien Nummer
Elektromagnetische Vertraglichkeit
Hochfrequenz
Linienpaare pro Millimeter
Casiumjodid

International Protection
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