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MEGJEGYZES

A hasznélati utasitasban szereplé informaciok a készuléknek a gyartas idépontjaban

meglévé felszereltségének felelnek meg. A gyartas ddtuma utén végzett

készulékjavitasokat az aktudlis szervizinformaciokban irjuk le, amelyeket a PROTEC
GmbH & Co. KG mUszaki tigyfélszolgélata oszt meg.

Fellilvizsgalat dllapota

Feg:::\antzs Datum frissitett oldalak Megjegyzés Szerz6
Atéllas MDR-re, helyettesiti:
5051-0-0051_V02 5051-0-
1.0 2021.05.25. minden 0251_v2.0 ML

5051-0-0151_V4.0
5051-0-0001_Rev06
5051-0-0021_Rev04
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Altalanos tudnivalok

A FIGYELMEZTETES!

Hogy a 60601-es szabvanysorozat altal allitott és ellen6rzo6tt kovetelményeket
megtartsuk, a ME-rendszert a tényleges lizemi élettartam alatt tilos
modositani.

Mechanikus és elektromos figyelmeztetések

A FIGYELMEZTETES!

A berendezés minden mozgé alkatrészét 6vatosan kell Gizemeltetni.
Rendszeresen és a gyarto kiséré6 dokumentumaiban taldlhaté ajanlasaival
o6sszhangban kell ellenérizni és karbantartani.

Csak a PROTEC GmbH & Co. KG altal felhatalmazott személyzet végezhet
karbantartasi és javitasi munkakat. A fesziiltséget vezet6 alkatrészek és
csatlakozasok megérintése haldlos lehet.

Soha ne valassza le a rugalmas nagyfesziiltségu kabeleket a
rontgensugdarzordl vagy a nagyfesziiltségl generatorrdl, és ne nyissa ki a
rontgengenerator hazat.

A berendezés minden részét a nemzeti el6irasok szerinti védévezeték
csatlakozasokkal kell ellatni.

Ezen figyelmeztetések be nem tartdsa sulyos vagy akar haldlos sériilésekhez is
vezethet a jelenlévd személyeknél.

A felhasznalonak

@ MEGJEGYZES

Ezen kiséré dokumentumok felhasznaldja koteles az ezekben 1évé utasitasokat,
figyelmeztetéseket és dvatossagi tudnivaldkat gondosan végigolvasni és dtgondolni,
miel&tt elkezdi a késziilék kezelését.

Még ha kezeltek is mar hasonld berendezést, az itt leirt berendezésen ennek ellenére
végezhettek mddositdsokat a szerkezetében, készitésében és miikddési
folyamataban, aminek jelentés hatasa van a kezelésre.

Az itt lefrt berendezésen szerelési és Uigyfélszolgalati munkékat a PROTEC GmbH &
Co. KG jogosult és mindsitett személyzete végezhet. Az olyan szerelészemélyzetet és
egyéb személyeket, akik nem a PROTEC GmbH & Co. KG mUszaki Ugyfélszolgalatanak
munkatarsai, felszolitjuk, hogy vegyék fel a kapcsolatot a PROTEC GmbH & Co. KG
helyi telephelyével, mielétt belekezdenek szerelési vagy szervizelési munkakba.

A szerelési és Ggyfélszolgélati munkdkhoz a termék ,muszaki lefrasat” kell hasznalni,
és az abban 1évd pontokat be kell tartani.
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MEGJEGYZES

A termék PROTEC altal nem engedélyezett hozzaépitési vagy tartozék alkatrészekkel
vagy egyéb nem engedélyezett komponensekkel valé hasznalata tilos.

MEGJEGYZES

Az orvostechnikai eszkozokrdl szold (EU) 2017/745 rendelet szerint a termékkel
tortént sulyos eseményeket jelezni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy beteg
tartozkodasi helye szerinti tagallam illetékes szervének.

7/28



V1.0_2021-05-25

Rontgenkazettatartd Hasznalati utasitas

5051-0-8017

1 Készilék leirasa

1.1 Bevezetés

Ez a hasznalati utasitds azokat a teljesitményjellemzdket és azok kezelését irja le, amelyek a
rontgenkazettatartd hatékony és hatasos kezeléséhez sziikségesek.

Mielétt a rontgenkazettatartdval dolgozna, a teljes hasznalati utasitast el kell olvasni, féleg a biztonsagi

eléirasokat és a Kezelés fejezetet.

1.2 Leiras

A kazettafidkos rontgenkazettatartd, egy mérékamra (az automatikus expozicidval miikodé
rontgengenerator Uzemeltetéséhez) és egy szort sugaras racs felvételére van tervezve.

A szort sugaras racsot, valamint a mérékamrat igazitd alkatrészekkel kulon kell megrendelni.

A racs annak a szort sugarzasnak a csokkentésére szolgdl, ami kontrasztcsokkentéden hat a felvételre.

1.2.1 Kivitelek

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 Telepités

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

@ MEGJEGYZES

A rontgenkazettatarto telepitését a PROTEC Ugyfélszolgalatnak vagy az éltala
felhatalmazott szervizszolgaltatonak kell elvégeznie

A részletes informaciokat a rontgenkazettatartod telepitési Utmutatdjaban taldlja.
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Azon személyek elérhetdségeit, akik a gyarto szerint mindsitéssel rendelkeznek a telepités elvégzésére,
kérésre a kdvetkezd cimen kaphatja meg:

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

1.3 Teljesitményjellemz6k
Opcionalis mérékamrak és szért sugaras racsok hasznalatdhoz.
Opcionalis funkciok, kiviteltél fliggden:

e Racslekérdezés (RA)

»  Fail Safe (FSE)

o [Erzékel6toltés bizonyos WiFi érzékelémodellekhez (DL)

Csak valtéracsos (WR) rontgenkazettatartoknal: Szort sugaras racs konny kivétele, racs nélkali
vizsgalatokhoz vagy gyors valtdshoz mas racsra.

1.4 Rendeltetés meghatarozasa

A rontgenkazettatartot...

- Bucky elektronikusan vezérelt racsmeghajtassal

- Bucky WR kivehet6 racskerettel és elektronikusan vezérelt racsmeghajtassal

- Grid entity

- Grid entity WR kivehet& racskerettel

.. egy diagnosztikai rontgenrendszer komponenseként, az emberi gydgyaszatban a planaris
rontgenkép-készités kilonbdzd rutinalkalmazasaira tervezték, egy képvevd, egy mérdkamra és egy szort
sugaras racs felvételéhez és pozicionaldsahoz.

1.5 Klinikai haszon
A rontgenkazettatartonak izolaltan tekintve nem lehet klinikai hasznat kimutatni.

Az emberi gyogyaszat diagnosztikai rontgenrendszereinek komponenseként a rontgenrendszerek
klinikai hasznahoz jarulnak hozza, ami a hagyomanyos kétdimenzids rontgenképek létrehozasaban all a
lelet meghatarozasahoz és a lelet pontositasahoz, a kezelési dontések alapjaként.

1.6 Beteg célcsoport(ok)

A tervezett betegcsoport azokat az embereket foglalja magaban, akiknek egy a sugarzasvédelemben
megfelel$ szaktudassal rendelkezé orvos egy indokolt indikéciot allitott ki orvosi rontgenfelvételhez.

A betegcsoportnak korra, nemre, szarmazasra vagy allapotra vonatkozdan nincs altalanos vagy alapveté
korlatozasa.

1.7 Diagnosztizalandoé betegségi allapotok

A réntgenkazettatartd 6nalld termékként nem rendelkeznek olyan funkcidval, hogy betegségi
dllapotokat diagnosztizéljanak, kezeljenek és/vagy felligyeljenek.

1.8 Indikacio és ellenindikacio

A rontgenkazettatartonak 6nallé termékként nincs rendeltetésszerl féhatasa az emberi testben vagy
testen.

Ezért, izolaltan nézve, rdjuk nem lehet indikaciot vagy ellenindikaciot igazolni.

1.9 Tervezett hasznalok

A réntgenkazettatartot diagnosztikai rontgenrendszer részeként kizarélag professziondlis hasznalok
altali hasznalatra tervezték, akik a diagnosztikai rontgenrendszerek hasznalataban az adott nemzeti
eléirdsok szerinti képzést kaptak, és akik a szakszer( hasznélatra, alkalmazasra és Uzemelésre, valamint a
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mas egészségigyi termékekkel, targyakkal és kiegészitékkel vald engedélyezett kapcsolatokra
oktatasban részesultek.

Megfelel® hasznéldk lehetnek pl.: Rontgentechnikus, réntgenasszisztens, orvosi mdszaki
rontgenasszisztens, sebész, baleseti sebész, ortopéd szakorvos és egyéb, képzett egészséglgyi
személyek.

1.10 Megfeleléségi nyilatkozat

Ez a termék teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tandcs orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6
c € 2017. 4prilis 5-ei (EU) 2017/745 rendeletének kdvetelményeit, beleértve a rendelet 6sszes
érvényes korrekcidjat.

A megfeleldségi nyilatkozat kérésre elérhetd innen:

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 Biztonsagi eléirasok

@ MEGJEGYZES Olyan informaciokat tartalmaz, amit a kezeléskor figyelembe kell

venni.
XXX

VIGYAZAT! Olyan informaciokat tartalmaz, amelyek be nem tartdsa vagyoni

karokat okozhat.
XXX

FIGYELMEZTETES! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartésa
személyi sérlléseket okozhat.

B B @

XXX
FIGYELMEZTETES! F|gye|r_neztet(?s_r,ad|oakt|v anyagokra és ionizald suga}rakra.

Olyan informacidkat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
XXX személyi sérlléseket okozhat.

Azokat a bedllitasokat és kalibralasokat, amik ebben a hasznalati utasitasban nincsenek leirva, azokat a
készllék mUszaki leirdsa alapjan a PROTEC Ugyfélszolgélatnak vagy éltala felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie.

@ MEGJEGYZES

A rontgenkazettatartdval szallitott 6sszes Utmutatdt be kell tartani, és a bennik
tartalmazott biztonsagi el6irdsokat pontosan el kell olvasni és be kell tartani.

@ MEGJEGYZES

Az elsé telepités utan az Uzembe helyezést a PROTEC FB-04-07A4 atvételi
jegyzékonyvvel kell jegyz&kdnyvezni.

@ MEGJEGYZES

A rontgenkazettatartd Uzembe helyezése csak akkor torténhet meg, ha a kezeld
védelmének minden biztonsagi intézkedése teljesilt és ellendrizve lett. Ezek a
biztonsagi intézkedések lehetnek, tobbek kdzott: Ajtdérintkezd, megjeldlt
tartozkodasi teriilet, doziméter, véddéruhazat, ...

0 VIGYAZAT!

A hasznalati utasitas tartalmazza az 6sszes biztonsagilag relevans informaciét
a rontgenkazettatartd alapvet6 Uzembe helyezéséhez. A késziiléket csak
megfeleléen kiképzett és betanitott személyzet kezelheti. Ezzel
osszefliggésben a kezelés a kezel6elemeken 1évé egyértelmii szimbélumokkal
biztositott. Minden tovabbi informaciot és utmutatot a vele szallitott
adathordozon (USB, CD vagy DVD) talal meg. Ezek az informaciok teljes
terjedelmiikben ezen hasznalati utasitas mellékletének szamitanak és
tekintetbe kell 6ket venni.
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@ MEGJEGYZES

Ebben a hasznalati utasitasban az dsszes kezeldelem még egyszer pontosan le van
frva.

2.1 Altalanos biztonsagi el6irasok

2.1.1 Az lizemeltetés elofeltételei

A FIGYELMEZTETES!

I. védbosztalyu késziilék (EN 60601-1 szerint)

Az dramiités kockazatanak csokkentésére a késziiléket csak védoéfoldeld
vezetékkel ellatott taphaldzatra szabad csatlakoztatni.

A rontgenkazettatarto aramellatasa kizardélag a rontgengeneratorhoz vagy a
tapdobozhoz valé kozvetlen csatlakozassal torténik, ahol dllandéan
csatlakoztatva van. A rontgengeneratornak vagy a tapdoboznak legaldbb 2
csatlakozassal kell rendelkeznie 230V 50/60Hz-hez.

A rontgenrendszer rontgengeneratorat csatlakoztatjuk az ellaté halézathoz
(lasd a rontgengenerator miiszaki leirasat).

A rontgenkazettatarto l. védelmi osztalyu késziilék (EN 60601-1 szabvany
szerint) Az aramités veszélyének csokkentéséhez a rendszert védé foldeléssel
kell csatlakoztatni a tapellaté halézathoz.

A rendszernek nincs be- és kikapcsoléja. Kézvetleniil a réntgengenerator
bekapcsolasaval vagy a tapdobozon Iévé kapcsoléval kapcsoljuk be, ill. ki.
Hogy levalasszuk az 6sszes elektromos fesziiltséget a rontgenrendszerrdl, a
csatlakoztatott rontgengeneratort, ill. tapdobozt kell kikapcsolni.

2.1.2 Késziilék lizemeltetése

MUkodési zavarok esetén a rontgenkazettatartdét nem szabad tovabb hasznalni és a PROTEC
Ugyfélszolgalatat vagy az altala felhatalmazott szervizszolgaltatét kell tajékoztatni.

2.1.3 Kezel6személyzet

@ MEGJEGYZES

A rontgenkazettatarton csak kiképzett és felhatalmazott személyek dolgozhatnak.

@ MEGJEGYZES

A kezelszemélyzetnek a rontgenkazettatarton elhelyezett ¢sszes figyelmeztetd
felirattal meg kell ismerkednie. A sajat és a masok biztonsagat szolgaljak és a
szabalyos Uzemelést biztositjak.

2.1.4 Z0Gz6das és Uitkozés veszélye

A FIGYELMEZTETES!

Biztositani kell, hogy a rontgenkazettatarté mozgo részeinek kezelésekor ne
tartozkodjon személy vagy targy a késziilék nyilvanvalé veszélyzénajaban.
Ennek figyelmen kiviil hagyasa személyi sériilést vagy a rontgenkazettatarto
vagy mas targyak karosodasat eredményezheti.

2.1.5 Robbanasvédelem
A réntgenkazettatartot nem tervezték robbandsveszélyes terlleten vald Gzemelésre.
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2.1.6 Kolcsonhatas mas késziilékekkel
Mas készUlékekkel vald kdlcsOnhatas nem ismert.

2.1.7 Elektromagneses kornyezet és késziilékek befolyasolasa

0 VIGYAZAT!

megadottaktdl eltéro tartozékok, atalakitok és vezetékek hasznalata
megnovekedett elektromdagneses zavarkibocsatast vagy a késziilék
elektromdagneses zavarmentességének csokkenését eredményezheti, és
helytelen miik6dést eredményezhet.

o se s

0 VIGYAZAT!

A rontgenkazettatartot nem szabad kozvetleniil mas egységek mellett vagy
mas egységekkel egymasra helyezve hasznalni, mivel ez hibas mikodést
eredményezhet. Ha a fent leirt médon t6rténé hasznalat mégis sziikséges,
akkor a rontgenkazettatartot és a tobbi késziiléket meg kell figyelni, hogy
meggyd6zédhessiink a megfelel6 miikodésukrol.

@ MEGJEGYZES

A készUlék kibocsatasi jellemzdi lehetévé teszik a készilék ipari és kérhazi
kornyezetben vald hasznalatat (CISPR 11, A osztély). Lakokdrnyezetben torténd
hasznalat esetén (amelyre a CISPR 11 szerint dltaldban a B osztaly az el8iras) ez a
készilék nem biztos, hogy megfelel védelmet nyujt a radidfrekvencias
szolgéltatadsoknak. Adott esetben a felhasznélénak javitd intézkedéseket kell tennie,
példaul at kell helyeznie vagy at kell igazitania a készUléket.

A réntgenkazettatartot professzionalis egészségugyi intézmények (pl. klinikak, sebészeti kbzpontok,
fiziologiai rendelék ...) kornyezetében torténd haszndlatra tervezték.
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3 Kezel6elemek és kijelzok

3.1 Arontgenkazettatarto fokapcsoloja

A réntgenkazettatartonak nincs kilon fékapcsoldja.

A Bucky és Bucky WR véltozatokat, és minden érzékel6toltds valtozatot a réntgenrendszeren keresztul
kapcsolunk be és ki.

A Grid entity és Grid entity WR valtozatokat arammentesen Uzemeltetjuk.

3.2 Arontgenkazettatartd kezel6elemei és kijelz6i

1) Kazettafiok, a képvevéd felvételére szolgal.

2) Szoritdszerkezet, a képvevd automatikus centrirozasara szolgal keresztbe az asztallaphoz
képest.

3) Reteszeld kilincs, a szoritdszerkezet bereteszelésére.

4) FogantyU, a kazettafidk kihtizasa utan az (tkozéig a képvevét be lehet helyezni.

Pozicionalds, az asztallaphoz képest hosszirdnyban a képvevét kézzel irdnyba lehet allitani a

kozépjelolések mentén, vagy ha bedllitjuk a megfeleld képvevéméretre, Ugy is pozicidba lehet

hozni.

Valtéracskeret, csak a Bucky WR és Grid entity WR valtozatoknal.

Valtoracskeret fogantyuléce.

*szOrt sugaras racs

*jonizacios mérékamra

)

LIS

O

*nem része a rontgenkazettatarté szallitasi terjedelmének
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FSE opcid (Fail Safe berendezés)

1) Szoritdszerkezet, a képvevd automatikus centrirozasara szolgal keresztbe az asztallaphoz
képest.

2) Reteszel6 kilincs, a szoritdszerkezet bereteszelésére.

3) Kazettaletapogatas (FSE)

A kazettaletapogatést egy képvevd kazettafiokba helyezése és a szoritdszerkezettel vald megszoritads
aktivalja.
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4 Kezelés

4.1 Kovetelmények kezelés elétt és kozben

Ugyelni kell arra, hogy a beteggel érintkezé fellleteket minden beteg rontgenvizsgalata elétt
fertétleniteni kell (Iasd 5.3.2 fejezetet).

4.2 Rontgenkazettatart6 kezelése

42,1 Racskeret behelyezése és kivétele
Csak valtéracskeretes kivitelnél.

Racskeret C-sin

A racskeret behelyezéséhez a racskeretet jobbra igazitva helyezzik be a C-sinbe és tolja be a reteszelési
pontig. Ezutdn enyhe huzéssal ellendrizze, hogy a racskeret bereteszel8dott-e.

0 VIGYAZAT!

A szort sugaras racsot mindig két kézzel kezelje és ne hagyja leesni.

@ MEGJEGYZES

Ha a racskeret nincs helyesen betolva és bereteszelve, akkor a felvételek kioldasa
zarolasra kerdl.

A racskeret kivételéhez huzza meg kifelé a fogantyulécet a racskeret elllsd oldalan. Rovid ellenallds utan
a racskeret szabad lesz, és elére lehet hizni. Mindkét kézzel huzza ki a racskeretet a Bucky WR/Grid
entity WR oldalsinjeibdl.

A racskeretet a kovetkezé haszndlatig biztonsagosan térolja.

4.2.2 Képvevo behelyezése a kazettafiokba

e Ardntgensugaregység bedllitdsa utan egy képvevdt kell helyezni a rontgenkazettatartd
kazettafidkjaba.
* Akazettafiokot a fogantyujanal fogva Utkozésig hizzuk ki a rabszolgatartébaol.
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A szorftdszerkezet nyitdsara/zarasara szolgald reteszeld kilincset, a képvevé oldalséd
rogzitéséhez, az dramutato jarasaval ellentétesen forgassa el.
A szorftoszerkezetet annyira nyissa ki, hogy a képvevét a valasztott méretben be lehessen
helyezni.
Helyezze be a képvevdt Ugy, hogy a kdzépvonalat a szoritdszerkezet bevagasai alapjan kell
bedllitani, vagy a kazettapozicionald bekattandsa utan a képvevd méretének megfelels
rogzitébe kell helyezni, a képvevdt a kazettapoziciondldhoz odatolni.
Nyomja a szoritdszerkezetet a képvevéhoz, és bereteszeléshez forgassa el a reteszeld kilincset
az bramutatod parasanak megfeleléen..

o FSEopcional: Ezaltal aktivalodik a kazettaletapogatas.
A kazettafidkot a Uitkdzésig toljuk be a rontgenkazettatartoba.

@ MEGJEGYZES

FSE opciénal (Fail Safe berendezés):

Egy rontgenfelvétel engedélyezése csak akkor torténik meg, ha a kazettacentralizalo
berendezésben egy korrekten behelyezett képvevé taldlhaté és a kazettafiok teljesen
be lett tolva a rontgenkazettatartdba.

4.2.3 Képvevét toltéfunkcids valtozatba helyezni

4.2.3.1

iRay

Az érzékeld toltése csak akkor mikodik, ha az érzékeld helyes irdnyban lett betéve a fidkba. A
toltécsatlakozasnak hatul balra vagy jobbra kell lennie (érzékeldmodelltél figgéen), hogy Iétrejdhessen
a kapcsolat a téltédugdval. Csak ha a kazettafiok zarva van és rendszer be van kapcsolva, tud az érzékeld
toltédni.

Az akkuallapot kijelzése az alkalmazott szoftvertdl fligg.

4.3 Arontgenkazettatarté funkcioja

4.3.1

A rontgenkazettatartd be- és kikapcsolasa

A réntgenkazettatarto bekapcsoldsa (csak Bucky és Bucky WR és érzékel6toltds valtozatok) a generator
konzoljan keresztUl torténik. Minden rendszerkomponens feszUltségellatasa a generatoron keresztl
torténik. Ha a rendszer tartalmaz tdpdobozt, a tapellatas a tapdobozon keresztil térténik.

17728



V1.0_2021-05-25 Rontgenkazettatartd Hasznalati utasitas 5051-0-8017

Amikor a generatort vagy a tapdobozt a bekapcsold gombbal bekapcsoljuk, akkor a generatoron vagy a
vezérlépulton lefut egy 6nellendrzé teszt. Az dnellenérzé teszt sikeres lefutdsa utdn a paraméterek
jelennek megq.
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5 Biztonsag és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Vigyazat Aramiités veszélye!

Kapcsolja ki a rontgenrendszert tisztitas vagy fert6tlenités el6tt. Ezaltal a
rontgenkazettatarto levalasztodik az aramforrasrol, és az aramiités veszélye
megsziinik.

5.1 Bevezetés

Ebben a fejezetben taldl informaciot a biztonsagrol és karbantartasrol, ami ahhoz szikséges, hogy a
telepités utdn a készulék helyes és megbizhatd funkciojat biztositsuk.

5.2 Ujrahasznalhat6sag

A rontgenkazettatarto kilonosebb felkészitési eljaras nélkll Ujrahasznosithato.
De arra Ggyelni kell, hogy a beteggel érintkezé fellleteket betegcserekor fertétleniteni kell (Idsd a 4.1
fejezetet)

A rontgenkazettatartot tilos betegekkel hasznalni, ha rendkivili kopasi jelenségeket (pl. fémkopas,
szigetelés elhasznalddasa), vagy veszélyes mlszaki hianyossagokat (pl. elszakadt huzékotél, elhajlott
alkatrészek) mutat vagy az eredmény képmindsége (pl. hibak a képen) nem megfeleld.

Ebben az esetben haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a PROTEC Ugyfélszolgalattal vagy egy altala
felhatalmazott szervizszolgaltatédval.

5.3 Tisztitas és fertétlenités

@ MEGJEGYZES

Vigyazat
Lehetséges anyagvaltozasok!

A FIGYELMEZTETES!

Ugyeljen arra, hogy tisztitaskor és fertétlenitéskor ne jusson be folyadék a haz
belsejébe, hogy megakadalyozza az elektromos révidzarlatokat és/vagy a
korrozioképzodést.

5.3.1 Tisztitas

A réntgenkazettatarto tisztitdsa a minéségileg nagyon jo fellletbevonat miatt nagyon egyszerd.
Altaldban csak egy szaraz kenddvel torténik.

Tilos mard, oldd vagy csiszolo tisztitoszereket hasznalni, mivel ezek sérthetik a készilék felUletét vagy a
lakkozast.

Tisztitsa meg a készulék fellletét és lakkozott részeit egy nedves kenddvel és egy enyhe vagy enyhén
lUgos tisztitdoldattal (pl. RBS® Neutral T), majd tordlje szarazra.

A krom részeket csak szaraz gyapjukenddével szabad letordlni

5.3.2 Fertotlenités

Fert6tlenitéskor a fert&tlenitésre és robbandsvédelemre vonatkozd, az alkalmazando és aktudlis torvényi
eléirasokat és iranyelveket figyelembe kell venni.

A réntgenkazettatartd 6sszes mechanikus alkatrészét, beleértve a tartozékokat is, csak torléses
fertétlenitésnek szabad alavetni alkalmas fellleti ferttlenitészerrel (pl. Melsept® SF, 15 min. behatasi idé
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2% koncentracional). Vegye figyelembe a fertétlenitdszer gyartdjanak adatait a koncentraciora és a
behatési idére vonatkozdan.

A FIGYELMEZTETES!

Tilos konnyen gyulladoé fertétlenitészereket hasznalni! Biztonsagi okokbol
tilos permetezé fertétlenitést végezni, mivel a permetkdd bejuthat a
késziilékbe, és ezdltal rovidzarlatot vagy korr6zioképzédést okozhat.

Ha olyan fert6tlenit6szereket hasznalunk, amelyek robbanékony
gazkeverékeket képezhetnek, akkor a késziiléket csak azutan szabad ujra
bekapcsolni, amikor a gazkeverék mar elillant!

5.4 Ellen6rzés és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Tilos karbantartasi vagy javitasi munkakat végezni, mikozben a
rontgenkazettatart6t beteggel hasznaljuk!

Barmilyen karbantartasi vagy javitasi munkalatot kizarélag PROTEC &ltal
képzett vagy felhatalmazott szakszemélyzet végezhet.

5.4.1 Napi ellendrzés a vizsgalati lizemelés el6tt és kozben
Ellendrizzik a kezel6elemeket hibatlan mikodésikre.

5.4.2 Rendszeres ellendrzések

@ MEGJEGYZES

Rontgenberendezések mindségbiztositasi intézkedéseit rendszeres idokozonként
kell elvégezni, a nemzeti el&irdsok szerint, pl. Németorszagban egy havi dllandosagi
vizsgalattal.

5.4.3 Karbantartas

A szikséges karbantartast a PROTEC tgyfélszolgalatanak vagy a PROTEC dltal felhatalmazott
szervizszolgdltatonak kell elvégeznie a készllék biztonsdgos és megbizhatd mikodésének biztositdsa
érdekében. A karbantartési intervallumok a hasznalat gyakorisagatdél fliggnek. A szikséges eléirasok a 3.
fejezetben Karbantartdsi és biztonsdgi ellenérzés taldlhaté miszaki lefrasban taldlhatdak.

Abban az esetben, ha a tervezett karbantartasokat nem végzik el, a PROTEC GmbH & Co. KG semmilyen
felel¢sséget nem véllal a felhasznalonak és harmadik személyeknek okozott karokért, és ha a karok a
nem megfeleld vagy el nem végzett karbantartdsokbdl erednek.

A vizsgalati Uzemelés elétt a hasznaldnak meg kell gydzddnie arrdl, hogy a hasznalati utasitasban
felsorolt és a biztonsagot szolgald dsszes szerkezet mikoddképes, és a gyartmany Uzemkész.

@ MEGJEGYZES

Kop¢ alkatrészeket eredeti komponensekre cserélje.

5.4.4 Jotallas

@ MEGJEGYZES

Az aktudlis jotallasi feltételeket a rendelési dokumentumok kdzétt taldlja, ill. a vasarlas
idépontjaban érvényes arlistaban.

Ezen kivil szakszer(tlen kezelés esetén a javitdsok és potalkatrészek ki vannak zarva.
Jotallasi munkakat csak képzett szakszemélyzet végezhet.
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5.4.5 Termék élettartama

Ha a PROTEC Ugyfélszolgélata vagy altala felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen karbantartja, és
szakszerlien hasznaljak, akkor a rontgenkazettatartd élettartamat 10 évre tervezték. A termék
élettartamanak elérése utan a tovabbi hasznalat sajat feleldsségre torténik.

5.4.6 Tovabbvezet6 informaciok

Részletes informaciokat az egyes fejezetekrél és a biztonsagos Uzemeltetésrél, szallitasrél és tarolasrol a
rontgenkazettatartd muszaki lefrasaban talal.

5.4.7 Artalmatlanitasi elirasok

A réntgenkazettatartd kildnbozé mianyagokat, olajokat és nehézfémeket
tartalmaz. Csere- vagy potalkatrészek, valamint legfeljebb a teljes berendezés
artalmatlanitasakor a vonatkozo, érvényes eldirdsokat és szabdlyozdsokat be
kell tartani. Enhez vegye fel a kapcsolatot a szerzédéses partnerével vagy
szervizcégével, vagy bizzon meg az adott komponens artalmatlanitasara

I specializalédott céget.
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6 Tapellatas

@ MEGJEGYZES

A rontgenkazettatartonak, modelltdl figgetlentl, a kdvetkezd tépellatasra van
sziksége:

Bucky, Bucky WR érzékel6toltd funkcioval, ill. anélkal
Grid entity, Grid entity WR érzékel6tolté funkcidval

Haldzati 230 Vac

feszUltség

Halozati 50-60 Hz
frekvencia

Bemeneti dram 1,5A max.

Az érzékeld tapellatasa egy tapegységgel torténik. Ez 24Vdc, 3A-t biztosit

A FIGYELMEZTETES!

Az aramiités kockazatanak csokkentésére a késziléket csak védofoldel6
vezetékkel ellatott taphaldzatra szabad csatlakoztatni.

6.1 Elektromagneses 0sszeférhetéség (EMC) EN 60601-1-2 szerint

0 VIGYAZAT!

Mivel a rontgenkazettatarté elektromos orvostechnikai eszk6z, az EMC
tekintetében kiilonleges 6vintézkedések vonatkoznak ra, és a mellékelt
dokumentumokban talalhaté EMC eléirasok szerint kell telepiteni és lizembe
helyezni..

0 VIGYAZAT!

Hordozhato radiéfrekvencias kommunikacids eszkozoket (radidkat) nem
szabad a rontgenkazettatarto jelzett részeihez és vezetékeihez 30 cm-nél (12
inch) kozelebb hasznalni. Ennek be nem tartasa a késziilék
teljesitményjellemzdéinek csokkenéséhez vezethet.

6.1.1 Iranyelvek és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses zavarkibocsatasok

A réntgenkazettatartot egy a lentiekben megadott elektromagneses kdrnyezetben valé tzemelésre
tervezték. Az Ugyfélnek vagy a készilék hasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen tipusu kérnyezetben
kertljon Uzemeltetésre.

Zavarkibocsatas Egyezbség Elektromagneses kérnyezet
mérése
Hordozhat6 1. csoport A réntgenmechanika hordozhato radidfrekvencids
radiofrekvencias energiat kizarélag belsé mikodéséhez hasznal. Ezért a
kibocsatasok CISPR hordozhat¢ radiéfrekvencias kibocsatasa nagyon
11 szerint alacsony, és valdszin(tlen, hogy szomszédos
elektronikus eszkdzoket zavarna.
Hordozhaté A osztaly A készilék lakotértdl eltérd és olyan Iétesitményekben
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radidfrekvencias
kibocsatasok CISPR
11 szerint

Felharmonikusok
kibocsatasa EN
61000-3-2 szerint

A osztély

Feszlltségingadozas

ok/vibralasok
kibocsatasa EN
61000-3-3 szerint

megegyezik

valé hasznalatra alkalmas, amik kdzvetlendl
csatlakoznak a kdzmUves ellatas haldzatokhoz,
amelyek olyan éptleteket is elldtnak, amiket lakhatasi
célra hasznalnak, feltéve, ha a kdvetkezé
figyelmeztetd utasitast betartjak:

Figyelmeztetés: A készllék csak egészségugyi
szakszemélyek altali hasznalatra készilt. A készulék
CISPR 11 szerint A osztalyu. Lakdterlleten a készulék
radiofrekvencids zavarokat okozhat, igy ilyen esetben
szUkséges lehet megfeleld segité intézkedéseket
hozni, mint pl. irdnyba allitasa, Uj elrendezés vagy a
készllék arnyékoldsa vagy a helyszin felé mend
csatlakozds szUirése.

A réntgenmechanikat egy a lentiekben megadott elektromdagneses kornyezetben vald Gzemelésre
tervezték. Az Ugyfélnek vagy a PROGNOST hasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen tipusu
kornyezetben keriljon Uzemeltetésre.

Zavarmentesség EN 60601-1-2 Egyezbségi szint | Elektromagneses kornyezet -
ellenérzése vizsgalati szintje iranyelvek
Statikus + 8 kV érintkezd + 8 kV érintkezd A padlo fabdl vagy betonbdl

elektromossag
kistlése (ESD) EN
61000-4-2 szerint

kistlés
+2kV,+£4kV,+8
kV, + 15 kV leveg&s
kistlés

kistlés
+2kV,+4kV,+8
kV, + 15 kV leveg&s
kistlés

legyen, vagy kerdmia jarélappal
legyen ellatva. Ha a padld
szintetikus anyaggal van fedve,
akkor a relativ pératartalomnak
legaldbb 30%-nak kell lennie.

Gyors tranziens
elektromos
zavarok/kitérés EN
61000-4-4 szerint

+ 2 kV haldzati
vezetékeknek

+ 1 kV bemeneti és

+ 2 kV haldzati
vezetékeknek

+ 1 kV bemeneti és

A feszUltségellatas mindsége
felelien meg egy tipikus Gzleti
vagy korhazi kdrnyezetének.

kimeneti kimeneti

vezetékeknek vezetékeknek
Lokési +0,5kV +0,5 kv A feszUltségellatas mindsége
feszUltségek/I6kéhu felelien meg egy tipikus Gzleti
llamok EN 61000-4- | £ 1 kV +1kV vagy korhazi kérnyezetének.
5 szerint

+2kV +2kV
Magneses mez&az | 30 A/m 30 A/m A haldzati frekvencia magneses
ellatasi 50/60 Hz 50/60 Hz mezdi feleljenek meg azoknak a
frekvencianal (50/60 tipikus értékeknek, amik Gzleti
Hz) EN 61000-4-8 vagy korhazi kérnyezetben
szerint altaldban eléfordulnak.
Feszlltségesések, <5%UT <5%UT A feszUltségellatds mindsége
révid idejd (>95 % az UT esése) | (>95 % az UT esése) | feleljen meg egy tipikus Uzleti
megszakadasok és | ¥4 periddusra V> periddusra vagy korhazi kdrnyezetének. Ha
ingadozasok az <5%UT <5%UT a készllék hasznaldja a
ellatasi (>95%az UT (>95%az UT folyamatos mikodést az

feszlltségben EN
61000-4-11 szerint

esése) 1 periédusra
70 % UT

(30 9% az UT esése)
25/30 periddusra
<5%UT

(>95 % az UT esése)
5/6 masodpercre

esése) 1 periédusra
70 % UT

(30 9% az UT esése)
25/30 periddusra
<5%UT

(>95 % az UT esése)
5/6 masodpercre

energiaelldtds megszakadasa
esetén is megkoveteli, akkor
ajanljuk, hogy a készlléket
szUnetmentes tapegységrdl
vagy akkumulatorrol taplaljak.

Vezetékhez kotott
zavarok, amiket RF-

3V/m
1 kHz 80% AM

3V/m
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mezdk indukalnak

EN 61000-4-6 150 kHz-t6! 80
MHz-ig

Sugarzott 3V/m Id. a kdvetkez6 tablazatot
hordozhaté 3V/m

s . 1kHz 80% AM
radiofrekvencias
zavarmeéretek ,
EN 61000-4-3 i80 MHz-t6l 2,7 GHz-
szerint 9

MEGJEGYZES: El6fordulhat, hogy az iranyelvek nem minden szituciéban érvényesek. Az
elektromdagneses kiterjedést szerkezeteken, targyakon és személyeken torténd abszorpcio és

tUkrozédés befolyasolja.

Ellen6rz6 Frekvenciasav Szerviz Modulacié Zavarmentesség
frekvencia MHz-ben MHz-ben vizsgalati szintje
il V/m-ben
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodulacio: 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz Ioket
1 kHz szinusz
710 704 - 787 LTEsav 13,17 Impulzusmodulacio: 9
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Impulzusmodulacio: 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE sdv 5
1720 1700-1990 GSM 1800, Impulzusmodulacio: 28
1845 CDMA 1900, 217 Hz
1970 GSM 1900,
DECT,
LTEsav 1,3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Impulzusmodulacio: 28
WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE sav 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n | Impulzusmodulacio: 9
5500 217 Hz
5785
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7 Miszaki adatok
7.1  Méretek

7.2 CGsillapitasi ekvivalens

A rontgenkazettatartonak nincs készilékcsillapitasi tényezdje. Csak mérékamrak vagy szort sugdr racsok
behelyezésébdl adddnak tovabbi csillapitasi ekvivalensek a rontgenrendszernek.

7.2.1 Védelmi tipus és védelmi osztaly

A réontgenkazettatartd az 1. védelmi osztélynak felel meg és B tipusu hasznalati alkatrészeket tartalmaz
(EN 60601-1 szerint).

7.3 Kornyezeti feltételek

7.3.1 Kornyezeti feltételek lizemelés kdzben

Kornyezeti hdmérséklet + 10°C-t6l + 40°C-ig
Relativ paratartalom 30%-t6l 75%-ig (nem kondenzalo)
Légnyomas 700 hPa-t6l 1060hPa-ig
7.3.2 Kornyezeti feltételek szallitaskor és tarolaskor

Kornyezeti hémérséklet - 10°C-tol + 70°C-ig
Relativ paratartalom 10%-t6l 95%-ig (nem kondenzald)
Légnyomas 500 hPa-t6l 1060hPa-ig
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8 Piktogramok, jelek és roviditések leirasa

8.1 Piktogramok

-

69

41

Légnyomas, korlatozas

Q

-

=<

H&mérséklet, korlatozas

&)

Paratartalom, korlatozas

Széarazon tarolni

Q

-

4

L

Torékeny, 6vatosan kezelni

= | ra )

Fent

Figyelem, a figyelmeztetd utasitasokat és dvintézkedéseket be
kell tartani

Utasitast betartani

CE-jelolés

Gyarto

Orvostechnikai termék

REF Rendelési szam
SN Sorozatszam
UDI Egyedi eszkoz azonositd (Unique Device Identification)

1

-

4

L

Gyartasi datum
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R

EN 60601-1 szerinti besorolas (B tipusu hasznalati alkatrész)

Vigyazat: Ujjak és kezek zizdddsanak lehetésége

(1]

Www.protec-
med.com/download

Ez a szimbdlum annak szikségére hivja fel a figyelmet, hogy
nézzik meg a hasznalati utasitdsban. Ezt elektronikus formaban
(elFU) az internetes oldalunkon bocsajtjuk rendelkezésre.

Artalmatlanitasi utasftasok; WEEE( Waste of Electrical and
Electronic Equipment)

B
D

Védaofoldelés

8.2 Tipustablak

Bucky A PROTES
7051-1-0100 X-ray film cassette holder PROTEC GBS G
POWER RATING In den Dorfwiesen 14
SNooo112 71720 Oberstenfeld
@ 2021-02-26 230 o Made in Germany
50/60 Hz
E 0.16 A

= B>

Bucky start: 230 [V~

<
]

www.protec-med.com/download  Internal modification to g
115V ~~/0.35A possible =]
s4p°c _ 1080hPa 70% (01)04260502640555 ,T
C€ (11210226 &
+H10°CY 700TPa  30% (21)sNo00112 A
Példa Bucky
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
&I 2021-02-26 230 Vo Made in Germany
50/60 Hz
g A 0.16 A
Dzi:l Bucky start: 230 |V~~~ L
www.protec-med.com/download  Internal modification to g
115V #~/ 0.35A possible n
4a0°c  1060hPa 70% (01)04260502640760 T
C€E (11)210226 g
+10°CT 700hPa  30% (21)SN000134 B

Példa Bucky WR

SN000198

2021-02-26

1= 2, [¢][#][8]

= B

www.protec-med.com/download

+40°C 1060 hPa 75%

+10°CT y00FPa  30%

Grid entity /ﬁg PRETEG

7051-0-2522 X-ray film cassette holder

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld

Made in Germany

(01)04260502640081

c € (11)210226
(21)SN000198

TL7051-0-2522V01

Példa Grid entity
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Grid entity WR PRETEG
7051-0-0154 X-ray film cassette holder BROTEE GBI Ep-HE
SN000200 71730 Obarstenteld
2021-02-26 Made in Germany
E A
(13 -
www.protec-med.com/download g
+40°c 1060hPa 75% (01)04260502640197 i
c € (11)210226 z
+10°CT jo0hPa  30% (21)SN000200 2 i . .
Példa Grid entity WR
8.3 Cimkék
@ Utasitast betartani
8.4 Tablak és matricak pozicioi
| nl_n‘ Grid entity WR
% .m“ eray film cazseme hokder
o] i
A

milliméter

centiméter
font
kilogramm
Celsius fok
hektopascal

Deutsche Industrie-Norm
Eurdépai szabvany

CE-jelolés
Hertz

Bekapcsolas idétartama

amper
sorozatszam

€ trishonazen
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