oy
[PREUTEG

TEAM | SPIRIT | ABILITY

Bucky/Bucky WR
Grid entity/Grid entity WR

Drzak rentgenovych kazet
Bucky - model/ID: 7051-x-x1xx
| dentifiktor UDI-DI: 426050264X018ZU

Bucky WR - model/ID: 7051-x-x1xx
Identifikator UDI-DI: 426050264X0257R

Grid entity - model/ID: 7051-0-x5xx
Identifikdtor UDI-DI: 426050264X019/ZW

Grid entity WR - model/ID: 7051-0-x1xx
Identifikator UDI-DI: 426050264X026ZT

Navod k pouziti

ID €. 5051-0-8016

PROTEC GmbH & Co. KG Verze: 1.0
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany ST§VI 25.05.2021
Telefon: +49 (0) 7062/92 55-0 E-Mail: protec@protec-med.com Zmény vyhrazeny




UPOZORNENI

Tento dokument obsahuje informace chranéné autorskym pravem a je urceny
vyhradné pro zakazniky spole¢nosti PROTEC GmbH & Co. KG. Reprodukce, pfedavani
tfetim stranam a jakékoliv jiné pouziti bez vyslovného pisemného souhlasu pravniho
oddeéleni spole¢nosti PROTEC GmbH & Co. KG je pfisné zakazano. Porudeni téchto
predpist je nutné okamzité nahlasit spole¢nosti PROTEC GmbH & Co. KG

© 2021 PROTEC GmbH & Co. KG, Oberstenfeld

Pripominky a otazky tykajici se dokumentace adresujte na:

PROTEC GmbH & Co. KG

In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Némecko

Tel: (+ 49) 7062-92550
Fax: (+ 49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com




V1.0_2021-05-25 Névod k pouziti drzaku rentgenovych kazet

5051-0-8016

Obsah

strana
Obsah

Vseobecna upozornéni
Vystrazné pokyny tykajici se mechaniky a elektriky
Pro uzivatele
1 Popis zafizeni

1.1
1.2
1.2.1
122
1.3
14
1.5
1.6
1.7
1.8
1.9
1.10

2 Bezpecnostni upozornéni

2.
2.1.1
212
213
214
215
216
217

3  Ovladaci prvky a indikatory

3

Uvod

Popis

Provedeni

Instalace

VWkonové charakteristiky

Pouziti v souladu s ur¢enim

Klinické vyhody

Cilova skupiny/cilové skupiny pacientd

Diagnostikované chorobné stavy
Indikace a kontraindikace

Zamysleni uZivatelé

Prohlaseni o shodé

—

Vieobecna bezpecnostni upozornéni..
Podminky pro provoz

Provoz zafizeni

Persondl obsluhy
Nebezpeci pohmozdéni a kolize

Ochrana proti vybuchu

Interakce s jinymi zafizenimi
Elektromagnetické okoli a vliv na zafizenf

NN — — — — =2 0O OO0 00000 NN NN

U G S G

3.1 Hlavni vypinac drzédku rentgenovych kazet 13
3.2 Ovladaci prvky a indikdtory drzaku rentgenovych kazet 13
4 MaANIPUIACE ....ceeeereceececnececesesesnesessesessessessesssssssssssssssssssssessesssssesssssessesssssassessessessessessans 15
4.1 Pozadavky pfed a béhem obsluhy 15
4.2 Obsluha drzaku rentgenovych kazet.. 15
421 VloZenf a vyjmuti mfizkového ramu 15
422 VloZeni pfijimace obrazu do zasuvky kazety 15
423 VloZeni prijimace obrazu do varianty s funkci nabijent 16
4231 iRay 16

43 Funkce drzaku rentgenovych kazet 17
431 Zapnuti a vypnuti zafizeni drzaku rentgenovych kazet 17
5 Bezpelnost @ UArZDa.........ccieeerieneiieenniieenaecseenanessennsessessnessesssessssssesassssesassssssassssessassasns 18
51 Uvod. 18
52 Opétovna pouzitelnost.. 18
53  Cisténi a dezinfekce 18
53.1 Cistenf 18
532 Dezinfekce 18
54  Kontrola a udrzba 19
54.1 Denni kontroly pfed vysetfovanim a béhem vysetfovani 19
542 Pravidelné kontroly 19
543 Udrzba 19
544 Zaruka 19
545 Zivotnost produktu 20
54.6 Dalsi informace 20




V1.0_2021-05-25 Névod k pouziti drzaku rentgenovych kazet

5051-0-8016

547 Pokyny k likvidaci 20

6 N T o= J T=T a0 4 T T o231 21
6.1  Elektromagnetickd snasenlivost (EMC) dle EN 60601-1-2 21
6.1.1 Smeérnice a prohldsenf vyrobce — elektromagnetické rusivé vyzafovani 21

2 N=Tel 111 GV T - L= 24
7.1 Rozméry 24
7.2 Ekvivalent zeslabeni 24
7.2.1 Druh kryti a tfida ochrany 24
7.3 Okolni podminky 24
7.3.1 Okolni podminky pfi provozu 24
732 Okolni podminky pfi pfeprava a skladovani 24

8 Popis piktogramu, Stitkll @ ZKratek.........ccceceeeeeererrenenenrcnnnnennesensesnssssesnssssnsssssssssssaeses 25
8.1  Piktogramy 25
8.2  Typové stitky 26
83 Etikety 27
84  Umisténi titk( a nalepek 27
8.5  Zkratky 27

4z27



V1.0_2021-05-25

Névod k pouziti drzaku rentgenovych kazet

5051-0-8016

@

UPOZORNENI

Informace uvedené v tomto ndvodu k pouZiti odpovidaji vybaveni zafizeni ke dni
vyroby. VylepSeni pfistroje provedend po datu vyroby jsou popsana v aktudlnich
servisnich pokynech distribuovanych technickym zakaznickym servisem spolecnosti

PROTEC GmbH & CoKG.
Stav revize
revize datum aktualizované strany komentar autor
Pfechod na MDR, nahrazeno
5051-0-0051_V02
10 25.05.2021 vechny 2051-0-0251_v2.0 ML

5051-0-0151_V4.0
5051-0-0001_Rev06
5051-0-0021_Rev04
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Vseobecna upozornéni

A

VYSTRAHA!

V zdjmu zachovani stanovenych a testovanych pozadavkl standardni série
60601 se systém ME nesmi béhem své realné provozni zivotnosti upravovat.

Vystrazné pokyny tykajici se mechaniky a elektriky

A

VYSTRAHA!

Vsechny pohyblivé dily zafizeni je nutné provozovat opatrné. Musi se
pravidelné kontrolovat a udrzovat v souladu s doporucenimi vyrobce
uvedenymi v doprovodné dokumentaci.

Udrzbové a opravaFské prace smi provadét pouze autorizovany personal
spolecnosti PROTEC GmbH & Co. KG. Dotyk dilii a pfipojeni pod napétim muze
byt smrtelny.

Nikdy neodpojujte flexibilni vysokonapétové kabely od rentgenového zafice
nebo generatoru vysokého napéti ani neotvirejte kryt rentgenového
generatoru.

Vsechny dily zafizeni musi byt vybaveny pfipojkami ochranného vodice v
souladu s vnitrostatnimi predpisy.

Nedodrzeni téchto vystraznych pokyni mize mit za nasledek vazna nebo
dokonce smrtelna zranéni.

Pro uzivatele

@

UPOZORNENI

UZivatel téchto doprovodnych dokumentl je povinen si pfed zahajenim obsluhy
pozorné precist a promyslet pokyny, varovani a upozornéni, ktera jsou v nich
uvedena.

| pokud jste jiz podobna zafizeni obsluhovali, mohlo dojit ke zméndm v konstrukci,
vyrobé a sledu funkci zde popsaného zafizeni, které mohly vyrazné ovlivnit jeho
obsluhu.

Montazni a servisni prace pro zakazniky na zde popsaném zafizeni musi provadét
personal autorizovany a kvalifikovany spole¢nosti PROTEC GmbH & Co. KG. Montazni
pracovnici a jiné osoby, které nejsou zaméstnanci technického servisu pro zékazniky
spole¢nosti PROTEC GmbH & Co. KG, jsou vyzvani, aby se obratili na mistni pobocku
spole¢nosti PROTEC GmbH & Co. KG, nez za¢nou provadét montazni a servisni prace.
Pfi provadéni montaze a servisnich praci pro zékazniky je nutné pouzivat ,technicky
popis produktu” a musi dodrZzovat v ném uvedené body.

UPOZORNENI

Pouziti produktu s nastavbami nebo dily pfislusenstvi, které nebyly schvéleny
spolec¢nosti PROTEC, nebo jinymi neschvalenymi komponenty nenf povoleno.

UPOZORNENI

Podle nafizeni (EU) ¢. 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich se viechny zavazné
udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s danym produktem, nahlasi vyrobci a
pfislusnému ¢lenskému statu, ve kterém ma své sidlo uzivatel a/nebo pacient.
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1 Popis zafizeni
1.1 Uvod

Tento navod k pouZiti popisuje vykonové vlastnosti a obsluhu, které je zapotfebfi pro efektivnia ucinné

zachézeni s drzakem rentgenovych kazet.

Pfed praci s drzakem rentgenovych kazet si pfeCtéte cely ndvod k pouziti, zejména bezpecnostni
upozorneni a kapitolu o manipulaci.

1.2 Popis

Drzédk rentgenovych kazet se zasuvkou na kazetu je uréeny pro uchyceni méfici komory (pro provoz

rentgenového generatoru s automatickou expozici) a protirozptylové mfizky.

Protirozptylové mrizky, jakoz i méfici komora s adaptacnimi dily se musi objednat samostatné.
Mfizka se pouziva za Ucelem snizeni rozptylu zafeni, ktery snizuje kontrast snimku.

1.2.1 Provedeni

Bucky

Bucky FSE
Bucky DL
Bucky FSE DL

Bucky WR

Bucky WR RA
Bucky WR FSE
Bucky WR FSE-RA
Bucky WR DL
Bucky WR FSE DL

Grid entity

Grid entity FSE
Grid entity DL
Grid entity FSE DL

Grid entity WR

Grid entity WR FSE-RA
Grid entity WR DL
Grid entity WR FSE DL

1.2.2 Instalace

7051-x-010x
7051-x-012x
7057-x-x10x
7051-x-112x

7051-x-015x%
7051-x-015x%
7051-x-017x
7051-x-017x
7051-x-315x
7051-x-317x

7051-0-252x
7051-0-253x
7051-0-x52x
7051-0-x53x

7051-0-015x
7051-0-015x
7051-0-x16x
7051-0-x17x

@ UPOZORNENI

Instalaci drzaku rentgenovych kazet musi provést zédkaznicky servis spole¢nosti
PROTEC nebo servisni sluzba povérena spolec¢nosti PROTEC.

Podrobné informace najdete v ndvodu k instalaci drzéku rentgenovych kazet.

Kontaktni Udaje osob, které jsou podle urceni vyrobce kvalifikovany pro provedenf instalace, jsou k

dispozici na vyzadant u:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Telefon:+49 (0) 7062 =92 550
Fax: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com

Internet: www.protec-med.com
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1.3 Vykonové charakteristiky
Volitelné pro pouziti méficich komor a protirozptylovych mfizek.
Volitelné funkce, v zavislosti na provedent:

¢ Dotazovani na miizku (RA)

»  Fail Safe (FSE)

* Nabiti detektoru pro urcité WiFi modely detektor (DL)

Jen pro drzdky rentgenovych kazet s vyménitelnou mfizkou (WR): Jednoduché vyjmuti protirozptylové
mfizky pro vysetfeni bez mfizky nebo rychlou zménu na jinou mfizku.

1.4 Pouziti v souladu s uréenim

Drzak rentgenovych kazet. ..

- Bucky s elektronicky fizeném pohonem mtizky

- Bucky WR s vyjmutelnym rdmem mifizky a elektronicky fizenym pohonem mfizky

- Grid entity

- Grid entity WR s vyjmutelnym rdmem mfizky

... ..je urCeny jako soucast diagnostického rentgenového systému pro umisténi a polohovani pfijimace
obrazu, méfici komory a protirozptylové mfizky pro rlzné rutinni aplikace pfi planarnim rentgenovém
zobrazovani v humanni mediciné.

1.5 Klinické vyhody
Drzék rentgenovych kazet nema zadny prokazatelny klinicky pfinos.

Jako komponenty diagnostickych rentgenovych systém v humanni mediciné zvysuji klinicky pfinos
rentgenovych systémd, ktery spociva ve vytvareni konvencnich dvourozmeérnych rentgenovych snimkd
pro posouzeni nebo zpfesnéni nalezd jako zékladu pro rozhodnuti o 1é¢bé.

1.6 Cilova skupiny/cilové skupiny pacienti

Cilova skupina pacientl zahrnuje viechny osoby, kterym lékaf s potfebnymi odbornymi znalosti v
oblasti ochrany pfed radia¢nim zafenim zddvodnéné indikoval Iékafské rentgenové vysetfen.
Neexistuji zadna véeobecna ani zadsadni omezeni pro pacienty z hlediska véku, pohlavi, pdvodu a stavu
pacienta.

1.7 Diagnostikované chorobné stavy

Funkcf drzaku rentgenovych kazet jako samostatného produktu nenf diagnostikovat, lé¢it a/nebo
monitorovat chorobné stavy.

1.8 Indikace a kontraindikace

Drzaky rentgenovych kazet jako samostatné produkty nemaji zadny hlavni Uc¢inek v lidském téle a na
lidské télo.

7 toho dlvodu, pokud je posuzujeme izolované, neexistuji pro né zadné prokazatelné indikace a
kontraindikace.

1.9 Zamysleni uzivatelé

Drzak rentgenovych kazet jako soucast diagnostického rentgenového systému je urceny vylu¢né pro
pouziti profesionalnimi uzivateli, kteff jsou vyskoleni pro obsluhu diagnostickych rentgenovych systémd
v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi predpisy a ktefi byli pouceni o spravné manipulaci, pouZiti a
obsluze, jakoz i o pfipustném spojent s jinymi zdravotnickymi pomdckami, pfedméty a pfislusenstvim.
Vhodnymi uZzivateli mohou byt napfiklad: radiologicti technologové, asistenti radiologickych
technologU, zdravotnicti technicti radiologové, chirurgové, drazovi chirurgové, ortopedi a dalsi
vyskoleny zdravotnicky personal.
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1.10 Prohlaseni o shodé

c € Tento produkt splfuje pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z
5.dubna 2017 o zdravotnickych pomdckach veetné viech uplatnitelnych oprav.

Prohlaseni o shodé je k dispozici na vyzadani od:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Telefon:+49 (0) 7062 =92 550
Fax: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com
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2 Bezpecnostni upozornéni

@ UPOZORNENI Obsahuje informace, které je nutné pfi obsluze dodrzovat.
XXX

POZOR! Obsahuje informace, jejichz nedodrzeni mize vést k vécnym
Skodam.

XXX

VYSTRAHA!

Obsahuje informace, jejichZz nedodrzeni mize vést ke zranéni osob.
XXX

B B @

VYSTRAHA! Varovéni pred radioaktivnimi latkami nebo ionizujicim zafenim.

Obsahuje informace, jejichZz nedodrzeni mize vést ke zranéni osob.
XXX

Nastaveni a kalibrace, které nejsou popsany v tomto navodu k obsluze, musi byt provedeny v souladu s
technickym popisem zafizeni prostfednictvim zékaznického servisu spolecnosti PROTEC nebo servisni
sluzby povérené spole¢nosti PROTEC.

@ UPOZORNENI

Véechny ndvody dodané s drzakem rentgenovych kazet se musi dodrzovat a je
nutné si pozorné precist a dodrzovat bezpecnostni pokyny, které jsou v nich
uvedené.

UPOZORNENI

Po prvniinstalaci se uvedeni do provozu musi zaznamenat na zakladé prejimaciho
protokolu PROTEC FB-04-07A4.

UPOZORNENI

Uveden( drzaku rentgenovych kazet do provozu se smi provést pouze tehdy, pokud
jsou splnéna a zkontrolovana veskera bezpecnostni opatieni pro ochranu
obsluhovatele. Témito ochrannymi opatfenimi mohou byt kromé jiného: dverni
kontakt, oznaceny pobytovy prostor, dozimetr, ochranny odév, ...

0 POZOR!

Navod k pouziti obsahuje vsechny informace dtilezité z hlediska bezpecnosti
pfi uvadéni drzaku rentgenovych kazet do provozu. Obsluhu zafizeni smi
vykonavat pouze vyskoleny personal s prisluSnym vzdélanim. V souvislosti s
tim je obsluha zajisténa jednoznaénymi symboly na ovladacich prvcich.
Vsechny dalsi informace a navody se nachazi na dodaném datovém nosici
(USB, CD nebo DVD). Tyto informace jsou platné v plném rozsahu jako pfiloha
k tomuto navodu k pouziti a musi se dodrzovat.
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@

UPOZORNENI

Veskeré ovladaci prvky jsou jesté jednou presné popsany v tomto navodu k obsluze.

2.1 Vseobecna bezpecnostni upozornéni

2.1.1 Podminky pro provoz

A

VYSTRAHA!

Trida ochrany | zafizeni (podle EN 60601-1).

Aby se predeslo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pfipojeno pouze k elektrické siti s ochrannym vodi¢em.

Napdjeni drzaku rentgenovych kazet rentgenového systému se provadi pouze
pfimym pfipojenim k rentgenovému generatoru nebo napajeci skfifice. Toto
pfipojeni musi byt pevné. Rentgenovy generator nebo napajeci skfirtka musi
byt vybaveny min. 2 pfipojkami pro 230V 50/60 Hz.

Rentgenovy generator rentgenového systému se pfipoji k napajeci siti (viz
technicky popis rentgenového generatoru).

Drzak rentgenovych kazet je tfidy ochrany | zafizeni (podle EN 60601-1). Aby
se snizilo riziko urazu elektrickym proudem, musi byt systém pfipojeny k
napdjeci siti s ochrannym uzemnénim.

Systém neni vybaven spina¢em zap./vyp. Zapina nebo vypina se pfimo
zapnutim rentgenového generatoru nebo pomoci spinace na napdjeci skfince.
Chcete-li odpojit jakékoliv elektrické napéti od rentgenového systému,
vypnéte pfipojeny rentgenovy generator nebo napajeci skrinku.

2.1.2 Provoz zafizeni

Pri vyskytu poruch funk¢nosti drzék rentgenovych kazet jiz nepouzivejte a informujte zakaznicky servis
spole¢nosti PROTEC nebo servisni sluzbu autorizovanou spole¢nosti PROTEC.

2.1.3 Personal obsluhy

@

UPOZORNENI

S drzédkem rentgenovych kazet smi pracovat pouze autorizované osoby s pfislusnym
vzdélanim.

@

UPOZORNENI

Persondl obsluhy se musi obezndmit se véemi vystraznymi pokyny, které se nachazi
na drzaku rentgenovych kazet. Slouzf pro vasi vlastni bezpecnost a bezpenost
ostatnich a zarucuji fadny provoz

2.1.4 Nebezpeci pohmozdéni a kolize

A

VYSTRAHA!

Je nutné zajistit, aby se pfi obsluze pohyblivych dili drzaku rentgenovych
kazet ve zjevné nebezpecné oblasti zafizeni nenachazely Zzadné osoby ani
predméty. V pfipadé nedodrzeni muize dojit ke zranénim osob nebo
poskozeni drzaku rentgenovych kazet nebo jinych predmét.
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2.1.5 Ochrana proti vybuchu
Drzak rentgenovych kazet neni uréen pro provoz v oblastech ohrozenych vybuchem.

2.1.6 Interakce s jinymi zafizenimi
Nejsou zndmy zadné interakce s jinymi zafizenimi.

2.1.7 Elektromagnetické okoli a vliv na zafizeni

0 POZOR!

Pouziti jiného pfislusenstvi, jinych ménica a vedeni nez je specifikovano
spolec¢nosti PROTEC nebo uvedeno v dokumentaci vyrobce komponentt
muze mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost zafizeni a vést k nespravnému provozu.

0 POZOR!

Je nutné se vyhnout pouzivani drzaku rentgenovych kazet bezprostiedné
vedle jinych zafizeni nebo uloZzeného do stohu s jinym zafizenim, protoze to
by mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je vSak nutné pouzivat zaftizeni
predepsanym zplisobem, musi se sledovat a ovéfit, zda drzak rentgenovych
kazet a ostatni zafizeni spravné funguiji.

@ UPOZORNENI

Emisni vlastnosti tohoto zafizeni umoznuji jeho pouZiti v prdmyslovém sektoru a
nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud se tento produkt pouziva v obytném
prostredi (pro které se podle CISPR 11 bézné vyzaduje tfida B), nemusi poskytovat
pfiméfenou ochranu pro radiové spojent. UZivatel bude pfipadné muset provést
napravna opatieni, naptiklad pfemistit zafizeni nebo zménit jeho orientaci.

Drzak rentgenovych kazet je urceny k pouZiti v prostfedi odbornych zdravotnickych zafizeni (napf.
kliniky, chirurgicka centra, fyziologické ambulance.).
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3 Ovladaci prvky a indikatory

3.1 Hlavni vypina¢ drzaku rentgenovych kazet

Drzak rentgenovych kazet neni vybaven samostatnym hlavnim vypinacem.

Varianta Bucky a Bucky WR a vsechny varianty s nabfjenim detektoru se zapinajf a vypinaji pomoci
rentgenového systémul.

Varianta Grid entity a Grid entity WR se provozuje bez napajen.

3.2 Ovladaci prvky a indikatory drzaku rentgenovych kazet

Zasuvka kazety je ur¢ena pro uchycenf pfijimace obrazu

Upinaci zafizeni pro automatické centrovani pfijimace obrazu pfi¢né ke stolni desce.
Blokovaci zapadka pro zablokovani upinaciho zafizent.

Po vytahnuti zdsuvky pro kazety az na doraz je mozné zasunout pfijimac obrazu.

A w N —
NSNS NN

5)  Umisténi, podél stolnfi desky je mozné pfijimac obrazu umistit ru¢né pomoci zarovnani podle
stfedovych znacek nebo nastavenim na pfislusnou velikost pfijimac obrazu.

6) Vymenitelny rdam mfizky, jen s variantou Bucky WR a Grid entity WR.

7)  Uchytkova lista ramu s vyménitelnou mfizkou.

8) *Protirozptylova mfizka

9) *lonizacni méfici komora.

*Neni soucasti dodavky drzédku rentgenové kazety.
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Volitelnd moznost FSE (zafizeni Fail Safe)

1) Upinaci zafizeni pro automatické centrovani pfijimace obrazu pficné ke stolni desce.
2) Blokovaci zapadka pro zablokovani upinaciho zafizent.
3) Snimanf kazet (FSE)

Snimani kazet se aktivuje vlozenim pfijimace obrazu do zasuvky kazety a jeho upnutim pomoci
upinaciho zafizeni.
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4 Manipulace

4.1 Pozadavky pred a béhem obsluhy

Pfed rentgenovym vysetfenim kazdého pacienta je nutné dbat na to, aby se vydezinfikovaly povrchy,
které budou v kontaktu s pacientem (viz kapitola 5.3.2).

4.2 Obsluha drzaku rentgenovych kazet

4.2.1 Vlozenia vyjmuti mfizkového rdmu
Pouze u provedeni s vyménnym mfizkovym ramem.

Mfizkovy rdm Kolejnice C

Chcete-li vlozit m¥izkovy ram, umistéte ram do kolejnice C se zarovnanim zprava a zasunte ho az po
zapadku. Poté zkontrolujte jemnym zatahnutim, zda je rdm mfizky zajistény.

0 POZOR!

Protirozptylovou miizku drzte vzdy obéma rukama a nepoustéjte ji.

@ UPOZORNENI

Neni-li rdm mfizky spravné vlozeny a zaaretovany, uvolnénf snimku se zablokuje.

Chcete-li vyjmout ram mfiZky, zatdhnéte smérem ven za Uchytkovou listu v pfedni ¢asti rdmu mfizky. Po
kratkém odporu se ram mfizky uvolni a mizete ho vytdhnout dopfedu. Obéma rukama vytdhnéte ram
mfizky z boc¢nich kolejnic zafizeni Bucky WR/Grid entity WR.

Ram miizky bezpecné ulozte do dalsiho pouziti.

4.2.2 Vlozeni pfijimace obrazu do zasuvky kazety

e Ponastaveni jednotky rentgenového zéfice je tfeba vlozit pfijimac obrazu do kazetové zasuvky
drzaku rentgenovych kazet.

o Vytdhnéte zdsuvku kazety z drzaku rentgenovych kazet za rukojet tak daleko, jak to jen pUjde.
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* Otocte blokovaci zapadku pro otevieni/zavieni upinaciho zafizeni proti sméru hodinovych
rucicek, abyste boc¢né zafixovali pfijimac obrazu.

*  Otevrete upinaci zafizeni do té miry, aby bylo mozZné vlozit pfijimac obrazu pozadované
velikosti.

e VloZte pfijimac obrazu, zarovnejte jeho stfedovou linii podle zafez( na upinacim zafizeni nebo
po zasunuti polohovace kazety do aretace odpovidajici velikosti pfijimace obrazu, a pfijimac
obrazu presunte smérem k polohovaci kazety.

e Pritlacte upinaci zafizenf na pfijimaci obrazu a otoCenim blokovaci zdpadky ho zajistéte.
o U volitelné moznosti FSE: Aktivuje se tim snimani kazety.

*  Kazetovou zasuvku vsunte aZz na doraz do drzdku rentgenovych kazet.

@ UPOZORNENI

U volitelné moznosti FSE (zafizeni Fail Safe)

Rentgenovy snimek se uvolnf az tehdy, kdyz je ve centrovacim zafizeni kazety
spravné vlozen pfijimac obrazu a zasuvka kazety je Uplné zasunuta do drzéku
rentgenovych kazet.

4.2.3 Vlozeni pfijimace obrazu do varianty s funkci nabijeni

4.2.3.1 iRay

Vkladani detektoru funguje pouze tehdy, pokud je detektor do zésuvky vloZen ve spravné poloze.
Pfipojka pro nabijenf musi byt vzadu vlevo nebo vpravo (v zavislosti na modelu detektoru), aby bylo
mozZné spojit nabijeci konektor. Detektor Ize nabijet a7 tehdy, kdy? je zasuvka na kazety zaviend a
systém je zapnuty.

Zobrazeni stavu baterie zavisi na pouzitém softwaru.
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4.3 Funkce drzaku rentgenovych kazet

4.3.1 Zapnuti a vypnuti zafizeni drzaku rentgenovych kazet

Zapnuti drzaku rentgenové kazety (jen Bucky a Bucky WR a varianty s nabijenim detektoru) se provadi
pomoci konzoly generdtoru. Pomoci generatoru se napétim napaji veskeré systémové komponenty. Je-
li soucasti systému napajeci box, napajeni se provede prostfednictvim napajeciho boxu.

Zapne-li se generator nebo napajeci box tlalitkem zapnuti, spusti se samocinny test na generatoru a
ovladdacim panelu. Po Uspésném ukonceni samocinného testu se zobrazi dané parametry.
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5 Bezpecnost a udrzba

A VYSTRAHA!

Pozor - nebezpeci zadsahu elektrickym proudem!

Pred cisténim nebo dezinfikovanim vypnéte rentgenovy systém. Tim se drzak
rentgenovych kazet odpoji od zdroje napajeni a eliminuje se riziko Urazu
elektrickym proudem.

5.1 Uvod

V této kapitole najdete informace o bezpecnosti a Udrzbé, které jsou nutné pro zajisténi spravného a
spolehlivého fungovani zafizen{ po instalaci.

5.2 Opétovna pouzitelnost

Drzék rentgenovych kazet je opét pouzitelny bez specidlnich postupl Upravy.

V pfipadé stridani pacientl se musi dbat na dezinfekci povrchd, které budou v kontaktu s pacientem
(viz i kapitola 4.1)

Drzak rentgenovych kazet se nesmi dale pouzivat s pacienty, pokud vykazuje mimofadné znamky
opotfebovani (napf. odér kovu, opotfebovani izolace) nebo nebezpecné technické nedostatky (napf.
ohnuté soucasti) nebo pokud je vysledna kvalita snimk{ nedostatecna (napf. artefakty v obrazu).

V takovém pfipadeé se prosim okamzité obratte na zédkaznicky servis spole¢nosti PROTEC nebo servisni
sluzbu autorizovanou spole¢nosti PROTEC.

5.3 Cisténi a dezinfekce

@ UPOZORNENI

Pozor
Mozné zmeény materidlul

A VYSTRAHA!

Aby se zabranilo elektrickym zkratiim a/nebo tvorbé koroze, dbejte pfi ¢isténi
a dezinfekci na to, aby se do vnitiku krytu nedostala Zadna kapalina.

5.3.1 Cisténi

Cisténf drzaku rentgenovych kazet je velmi jednoduché diky kvalitativné velmi dobré povrchové
Upravé. Zpravidla se na to pouziva suchéa utérka.

Nesmi se pouZivat Zddné leptavé nebo abrazivni Cistici prostfedky nebo prostfedky s obsahem
rozpoustédla, které by mohl poskodit povrch zafizeni nebo jeho natér.

Povrchy zafizeni a natfené dily ocistéte vihkou utérkou a jemnym az mirné zasaditym cisticim roztokem
(napf. RBS® Neutral T) a utfete dosucha.

Chromované dily se mohou utirat jen suchou vinénou utérkou.

5.3.2 Dezinfekce

Pfi dezinfekci se musi zohlednit platna a aktualni zdkonna ustanoveni a smérnice tykajici se dezinfekce a
ochrany pfed vybuchem.

Vsechny mechanické soucasti drzaku rentgenovych kazet vcetné prislusenstvi se smi dezinfikovat jen
utirdnim pfi pouziti vhodnych pfipravkd pro plosnou dezinfekci (napf. Melsept® SF, doba plsobeni 15
min. pfi 2 % koncentraci). Pfitom je nutné se fidit pokyny vyrobce dezinfekéniho pipravku tykajici se
koncentraci a doby pUsobeni.
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A VYSTRAHA!

Nesmi se pouzivat zadné vysoce horlavé dezinfek¢ni prostiedky! Z
bezpecnostnich diivodii se nesmi provadét dezinfekce postfikem, protoze
mlha z postiiku by mohla vniknout do zafizeni a zplisobit zkrat nebo korozi.

Pouziji-li se dezinfekéni pripravky, které mohou vytvaret vybusné smési plynd,
zafizeni se nesmi znovu zapnout, dokud se smési plynii neodpati!

5.4 Kontrola a udrzba

A VYSTRAHA!

Béhem pouzivani drzaku rentgenovych kazet s pacientem se nesmi provadét
zadné udrzbové ani servisni prace!

Vsechny udrzbové a opravaiské prace smi provadét pouze odborny personal
vyskoleny nebo autorizovany spole¢nosti PROTEC.

5.4.1 Denni kontroly pred vySetifovanim a b&€hem vysetiovani
Zkontrolujte ovlddaci prvky ohledné bezzavadné funkce.

5.4.2 Pravidelné kontroly

(:) UPOZORNENI

Opatfeni pro zabezpecenf kvality rentgenovych zafizeni se v Némecku provadiv
pravidelnych intervalech v souladu s vnitrostatnimi predpisy, napf. prostfednictvim
meésicni zkousky konstantnosti.

5.4.3 Udrzba

Potfebnou udrzbu musi provadeét zékaznickd sluzba spole¢nosti PROTEC nebo servisni sluzba
autorizovana spolecnosti PROTEC, aby se zajistila bezpecna a spolehliva funkénost zafizeni. Udrzbové
intervaly jsou zavislé na Cetnosti pouziti. Potfebné Udaje jsou uvedeny v pfislusném technickém popisu
v kapitole 3 Udrzbovd a bezpecnostni kontrola.

Pokud se planované udrzby neprovadi, spole¢nost PROTEC GmbH & Co. KG nenese Zadnou
zodpovédnost za Skody zplsobené uzivateli a tfetim stranam, pokud Skody vzniknou nasledkem
nedostatecnych nebo neprovedenych kontrol.

Pfed kontrolnim provozem se uZivatel musi ujistit, Ze vdechna bezpecnostni zafizeni uvedena v navode
k pouziti jsou v pofadku a produkt je pfipraven k pouziti.

(:) UPOZORNENI

Rychle opotfebitelné dily se musi nahradit origindlnimi dily.

5.4.4 Zaruka

(:) UPOZORNENI

Aktudlni zaru¢ni podminky najdete v objedndvkovych dokumentech nebo ceniku
platném v dobé nakupu.

Kromé toho jsou vylouceny opravy a ndhradni dily v pfipadé nespravné obsluhy.
Prace tykajici se zaruky smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
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5.4.5 Zivotnost produktu

Drzak rentgenovych kazet je navrzen na zivotnost 10 let za predpokladu, Ze se pouziva podle
specifikace a v pravidelnych intervalech se provadi jeho Udrzba prostrednictvim zakaznického servisu
spole¢nosti PROTEC nebo servisni sluzby autorizované spolecnosti PROTEC. PouZivani produktu po
skoncenf zivotnosti je na vlastnf riziko.

5.4.6 Dalsiinformace

Podrobné informace k jednotlivym kapitolam a o bezpec¢ném provozu, prepravé a skladovani najdete v
technickém popisu zafizeni drzaku rentgenovych kazet.

5.4.7 Pokyny k likvidaci

Drzak rentgenovych kazet obsahuje riizné plasty, oleje a tézké kovy. Pfi
likvidaci vyménnych a nahradnich dild, jakoz i celého zafizeni se musi
dodrzovat aktualné platné predpisy. Za tim Ucelem se obratte na svého
smluvniho partnera nebo servisni spole¢nost, pfipadné povérte likvidaci
pfislusnych komponentd spole¢nost, ktera se specializuje na takovou ¢innost.
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6 Napajeni napétim

@

UPOZORNENI

V zavislosti na modelu potfebuje drzdk rentgenovych kazet nasledujici napajent:

Bucky, Bucky WR bez anebo s funkci nabijeni detektoru
Grid entity, Grid entity WR s funkci nabijenf detektoru

Sitové napéti 230Vac
Sitova frekvence 50-60Hz
Vstupni proud 1,5A Max.

Napajeni detektoru zabezpecuje napajeci zdrojl. Dodava 24 V dc, 3A.

A

VYSTRAHA!

Aby se predeslo riziku urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pripojeno pouze k elektrické siti s ochrannym vodi¢em.

6.1

Elektromagneticka snasenlivost (EMC) dle EN 60601-1-2

ab

POZOR!

Na drzak rentgenovych kazet jako zdravotnické elektrické zafizeni se vztahuji
zvlastni preventivni opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC) a musi byt instalovano a uvedeno do provozu podle pokyni k EMC,
které jsou uvedeny v pfilozenych dokumentech..

O

POZOR!

Pfenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (vysilacky) by se neméla
pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palc) od oznacenych dilG a
vedeni drzaku rentgenovych kazet. Nedodrzeni mize mit za nasledek snizeni
vykonovych charakteristik zafizeni.

6.1.1

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické rusivé vyzarovani

Drzak rentgenovych kazet je urcen pro provoz v elektromagnetickém prostfedi uvedeném nize.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni musi zajistit, aby se zafizeni pouZivalo v takovém prostredi.

Méreni rusivého Shoda Elektromagnetické prostiedi
vyzarovani
Viysokofrekvencni Skupina 1 Rentgenova mechanika vyuzivéa vysokofrekvencni
vyzafovani podle energii vylu¢né pro svoji vnitini funkci. Proto je jeho
CISPR 11 vysokofrekvencni vyzafovani velmi nizké a je
nepravdépodobné, Ze dojde k ruseni okolnich
elektronickych zafizent.
Vysokofrekveneni Trida A Zartizeni je vhodné pro pouziti v jinych zafizenich nez
vyzafovani podle je obytna zéna a v takovych, ktera jsou pffmo
CISPR 11 napojena na vefejnou rozvodnou sit, kterd napajf i
Vysilanf Trida A budovy pouzivané na Ucely bydleni za pfedpoklady,
harmonickych kmit{ ze se budou dodrzovat nasledujici upozornént:
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podle EN 61000-3-2

Kolisanf{
napéti/kmitajic
emise dle EN 61000-
3-3

se shoduje

Viystraha: Toto zafizenf je ur¢eno pouze k pouziti
prostfednictvim zdravotnického odborného
personadlu. Jednd se o zafizenf tfidy A dle CISPR 11.V
obytnych oblastech mize toto zafizeni zplsobovat
radiové rudeni. V takovém pfipadé mUze byt nutné
pfijmout vhodna napravna opatfeni, napf. zménit
orientaci zafizeni, pfemistit ho nebo odstinit nebo
filtrovat spojent s jeho umisténim.

Rentgenova mechanika je uréena pro provoz v elektromagnetickém prostiedi uvedeném nize. Zakaznik

nebo uzivatel zafizeni PROGNOST musi zajistit, aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

Zkouska EN 60601-1-2 Uroven Elektromagnetické prostiedi
odolnosti proti | Kontrolni hladina dodrzovani - smérnice
ruseni predpist
Vyboj statické + 8 kV kontaktnf + 8 kV kontaktnf Podlahy by mély byt ze dfeva
elektfiny (ESD) dle vyboj vyboj nebo betonu nebo by na nich
EN 61000-4-2 +2kV,£4kV,+£8 +2kV,£4kV,+8 mély byt keramické dlazdice. Je-
kV, £ 15 kV vyboj ve | kV, + 15 kV vybojve | li na podlaze synteticky materidl,
vzduchu vzduchu musi relativn{ vihkost vzduchu
dosahovat minimalné 30 %.
Rychlé prechodné + 2 kV pro sftova + 2 kV pro sftova Kvalita napajeciho napéti by

elektrické rusivé
veli¢iny/vysokofrekv
encniimpulzy
podle EN 61000-4-4

vedeni

+ 1 kV pro vstupni a
vystupni vedenf

vedeni

+ 1 kV pro vstupni a
vystupni vedenf

méla odpovidat typickému
komercnimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Razova +0,5 kv +0,5 kv Kvalita napajeciho napéti by

napéti/prepéti dle méla odpovidat typickému

EN 61000-4-5 +1kV +1kV komercnimu nebo

nemocni¢nimu prostredi.

+2kV +2kV

Magnetické pole pfi | 30 A/m 30 A/m Magneticka pole pfi sitové

napajeci frekvenci 50/60 Hz 50/60 Hz frekvenci by méla odpovidat

(50/60 Hz) dle EN typickym hodnotam pro

61000-4-8 komercni nebo nemocnicni

prostfedi.

Poklesy napéti, <5%UT <5%UT Kvalita napajeciho napéti by

kratkodobé vypadky | (>95 % pokles UT) (>95 % pokles UT) méla odpovidat typickému

a kolisani pro Y2 periody pro ¥» periody komercnimu nebo

napajeciho napét <5%UT <5%UT nemocni¢nimu prostiedi.

dle EN 61000-4-11 (>95 % pokles UT) (>95 % pokles UT) ViyZzaduje-li uzivatel zafizent, aby
pro 1 periodu pro 1 periodu zatizeni fungovalo i pfi pferuseni
70 % UT 70 % UT zasobovani elektrickou energif,
(30 % pokles UT) (30 % pokles UT) doporucujme napdjet zafizeni z
pro 25/30 period pro 25/30 period neprerusitelného zdroje
<5%UT <5%UT napajeni nebo baterie.
(>95 % pokles UT) (>95 % pokles UT)
pro 5/6s pro 5/6s

Rusent 3V/m 3V/m

prostfednictvim 1 kHz 80% AM

rozvodd, vyvolané

RF poli 150 kHz a7z 80 MHz

EN 61000-4-6

Vlyzafované 3V/m 3V/m viz ndsledujici tabulku

vysokofrekvencni 1kHz 80% AM

poruchové veli¢iny
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dle EN 61000-4-3

80 MHz az 2,7 GHz

POZNAMKA: Smérnice nemusi platit pro véechny situace. Sitenf elektromagnetického zéafenf je

ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmeétt a lidi.

zkusebni frekvenéni servis modulace zkouska
frekvence v pasmo v MHz odolnosti proti
MHz v MHz ruseni
kontrolni
hladina
vV/m
385 380-390 TETRA 400 impulzni 27
modulace:
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz hub
1 kHz sinus
710 704 - 787 LTE pasmo 13,17 impulzni 9
745 modulace:
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM 800/900, impulzni 28
870 TETRA 800, modulace:
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE pdsmo 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800, impulzni 28
1845 CDMA 1900, modulace:
1970 GSM 1900, 217 Hz
DECT,
LTE pdsmo 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, impulzni 28
WLAN, 802.11 b/g/n, modulace:
RFID 2450, 217 Hz
LTE pdsmo 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n impulzni 9
5500 modulace:
5785 217 Hz
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7 Technické udaje

7.1  Rozmeéry

7.2 Ekvivalent zeslabeni

Drzak rentgenovych kazet nema soucinitel zeslabenf zafizeni. Pouze viozenim méficich kamer nebo

protirozptylovych mfizek se ziskaji dalsi ekvivalenty zeslabeni pro rentgenovy systém.

7.2.1  Druh kryti a tfida ochrany

Drzék rentgenovych kazet odpovida tfidé ochrany 1 a obsahuje aplika¢ni dily typu B (v souladu s EN

60601-1).
7.3 Okolni podminky
7.3.1  Okolni podminky pfi provozu

Okolni teplota +10°Caz+40°C
Relativn( vlhkost vzduchu 30 9% aZ 75 % (nekondenzujicf)
Tlak vzduchu 700 hPa a7 1060hPa
7.3.2 Okolni podminky pfi pfeprava a skladovani

Okolni teplota -10°Caz+70°C
Relativni vihkost vzduchu 10% az 95% (nekondenzujici)
Tlak vzduchu 500 hPa a7 1060hPa

24227



V1.0_2021-05-25 Navod k pouziti drzéku rentgenovych kazet 5051-0-8016

8 Popis piktogramu, stitkl a zkratek
8.1 Piktogramy

-

@ Tlak vzduchu, omezeni

41

Teplota, omezeni

r a
L 4

VIhkost vzduchu, omezeni

&)

Skladujte v suchu

_|
4

Krehké, zachdzejte opatrné

’_
L

Nahore

Dodrzovat navod

Pozor, fidte se vystraznymi pokyny a dodrZujte preventivni
opatfeni

c E Znacka CE

Viyrobce

Zdravotnicky vyrobek

REF Objednaci ¢islo
SN Sériové ¢islo
UDI Identifikac¢ni ¢islo vyrobku (Unique Device Identification)

_|
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Navod k pouziti drzéku rentgenovych kazet

5051-0-8016

[ ]
’R Klasifikace cel EN 60601-1 (aplika¢nf dil typu B)

Opatrné: Nebezpeci pohmozdéni prstd nebo rukou
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Www.protec-
med.com/download

Tento symbol upozorfiuje na potiebu precist si ndvod k pouZitf.
Tento dokument je k dispozici v elektronické podobé (elFU) na
nasi webové strance.

Pokyny pro likvidaci; WEEE( Waste of Electrical and Electronic
Equipment)
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Ochranné uzemneéni

8.2 Typové stitky

Bucky

7051-1-0100 X-ray film cassette holder

SN000112 POWER RATING

&l 230 Ve
2021-02-26

" 50/60 Hz
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PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld
Made in Germany
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Bucky WR S PROTES
7051-1-0151 X-ray film cassette holder PROTEC GmbH & Co. KG
POWER RATING In den Dorfwiesen 14
SNooo134 71720 Oberstenfeld
230 Voo

Made in Germany
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Grid entity ,ﬁj PREUEG
7051-0-2522 X-ray film cassette holder BROTEE ErBEN .
In den Dorfwiesen 14
SN000198 71720 Oberstenfeld
&I 2021-02-26 Made in Germany
B

(01)04260502640081
(11)210226
(21)SN000198
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Priklad Bucky

Priklad Bucky WR

Priklad Grid entity
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Grid entity WR PRETEG
7051-0-0154 X-ray film cassette holder PROTEC GmbH & Co. KG
SN000200 1720 Oatatoniold
2021-02-26 Made in Germany
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Priklad Grid entity WR
8.3 Etikety
@ Dodrzovat navod
8.4 Umisténi stitk( a nalepek
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Milimetr

Centimetr

Libra

Kilogram
Stupen Celsia
Hektopascal
Némecka primyslova norma
Evropska norma
Znacka CE
Hertz

Doba zapnuti
Ampér

Sériové ¢islo

€ trishonazen

27227



