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@

INDICATIE

Informatiile din aceste instructiuni de utilizare corespund cu echiparea aparatului la
data fabricatiei. Imbunatatirile aduse aparatului dupd data fabricatiei sunt descrise in
indicatiile actuale de service, care vor fi distribuite de serviciul tehnic pentru clienti al

PROTEC GmbH & CoKG.
Stare revizie
Revizie Data pagini actualizate Comentariu Autor
Conversie pe MDR, inlocuieste
5051-0-0051_V02
1.0 25.05.2021 toate 2051-0:0251_V20 ML

5051-0-0151_V4.0
5051-0-0001_Rev06
5051-0-0021_Rev04
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Indicatii generale

A

AVERTISMENT!

Pentru a mentine conditiile prezentate si testate ale seriei de standarde
60601, sistemul electric medical nu trebuie modificat pe durata operationala
efectiva.

Indicatii de avertizare mecanice si electrice

A

AVERTISMENT!

Toate partile mobile ale sistemului trebuie operate cu atentie. Acestea trebuie
verificate si intretinute periodic si in conformitate cu recomandarile
producatorului cuprinse in documentele insotitoare.

Lucrarile de intretinere si de mentenanta vor fi efectuate numai de personal
autorizat de PROTEC GmbH & Co. KG Atingerea componentelor si a
conexiunilor conducatoare de energie poate fi fatala.

Niciodata nu separati cablul flexibil de inalta tensiune de la sursa de raze X sau
de la generatorul de inalta tensiune sau nu deschideti carcasa generatorului
deraze X.

Toate componentele sistemului trebuie sa fie prevazute cu conexiuni cu
conductori de protectie in conformitate cu reglementarile nationale.
Nerespectarea acestor indicatii de avertizare poate duce la raniri grave sau
chiar la deces pentru persoanele prezente.

Pentru utilizator

@

INDICATIE

Utilizatorul acestor documente insotitoare trebuie sa citeasca cu atentie si sd ia in
considerare instructiunile, avertismentele si indicatiile de precautie continute in
acestea, inainte de a incepe operarea.Chiar dacd ati folosit deja sisteme similare, este
posibil sa fi fost aduse modificdri in proiectarea, productia si secventa functionala a
sistemului descris aici, care au un impact semnificativ asupra operarii.

Lucrdrile de montaj si de service pentru clienti la sistemul descris aici trebuie
efectuate de personal autorizat si calificat de la PROTEC GmbH & Co. KG. Personalul
de montaj si alte persoane, care nu sunt angajati ai serviciului tehnic pentru clienti al
PROTEC GmbH & Co. KG sunt rugati sa contacteze sucursala locald a PROTEC GmbH
& Co. KG, Inainte de a incepe lucrdrile de montaj sau de service.Pentru lucrdrile de
montaj si de service pentru clienti, este necesar sa folositi ,Descrierea tehnica a
produsului” si sa respectati punctele continute in aceasta.
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INDICATIE

Nu este permisa utilizarea produsului cu piese sau accesorii neautorizate de PROTEC
sau alte componente neaprobate.

INDICATIE

Conform Regulamentului (UE) 2017/745 privind produsele medicale, toate
incidentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie comunicate
producatorului si autoritatii competente a statului membru, in care utilizatorul si/sau
pacientul este stabilit.
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1 Descrierea aparatului

1.1  Introducere

Aceste instructiuni de utilizare descriu caracteristicile de performanta si operarea, care sunt necesare

pentru utilizarea eficienta si eficientd a suportului de casete radiologice.

[nainte de a lucra cu suportul de casete radiologice, trebuie citite in intregime instructiunile de utilizare,
in special indicatiile de siguranta si capitolul Utilizare.

1.2 Descriere

Suportul de casete radiologice cu cutie de casete este prevazut pentru preluarea unei camere de

madsurare (pentru exploatarea unei surse de raze X cu automat de expunere) si a unei grile anti-

imprastiere.

Grila anti-imprastiere, precum si camera de masurare cu adaptoare trebuie comandate separat.
Grila serveste la reducerea radiatiei dispersate, care are efect de reducere a contrastului pentru

expunere.

1.2.1 Variante constructive

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 Instalarea

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

@ INDICATIE

Instalarea suportului de casete radiologice trebuie efectuata de serviciul pentru
clienti al PROTEC sau de cdtre un centru de service autorizat de acesta

Informatii suplimentare gdsiti in manualul de instalare al suportului de casete radiologice.
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Informatiile de contact ale persoanelor, care sunt calificate, prin desemnarea de catre producator, sd
efectueze instalarea, le obtineti, la cerere, de la:

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 Caracteristici de performanta
Optional pentru utilizarea camerelor de masurare si grilelor anti-imprastiere.
Functii optionale, in functie de varianta constructiva:

e Interogare grild (RA)

»  Fail Safe (FSE)

+ Incdrcarea detectorului pentru anumite modele de detectoare WiFi (DL)

Numai la suporturile de casete radiologice cu grild de schimb (WR): Scoaterea usoara a grilei anti-
imprastiere pentru investigatii fara grila sau pentru schimbul rapid pe o alta grila.

1.4 Scopul de utilizare

Suportul de casete radiologice...

- Bucky cu actionare a grilei controlata electronic

- Bucky WR cu un cadru demontabil al grilei si cu o actionare a grilei controlata electronic

- Grid entity

- Grid entity WR cu un cadru demontabil al grilei

este conceput ca 0 componentd a unui sistem de diagnosticare cu raze X pentru preluarea si
pozitionarea unui receptor de imagine, a unei camere de masurare si a unei grile anti-imprastiere
pentru diverse aplicatii de rutind in imagistica planard cu raze X in medicina umand.

1.5 Beneficiu clinic
Privit izolat, nu poate fi identificat niciun beneficiu clinic pentru suportul de casete radiologice.

Componentele sistemelor de diagnosticare cu raze X in medicina umana contribuie la beneficiul clinic
al sistemelor cu raze X, care consta in generarea de imagini bidimensionale conventionale cu raze X
pentru evaluarea rezultatelor sau clarificarea rezultatelor ca baza pentru decizii de tratament.

1.6  Grup(uri) tinta de pacienti

Grupul tinta de pacienti prevazut cuprinde toti oamenii, pentru care s-a stabilit, de catre un medic cu
cunostintele de specialitate necesare in protectia impotriva radiatiei, o indicatie justificata pentru o
radiografie medicala.

Nu exista restrictii generale sau de baza ale grupului de pacienti in ceea ce priveste varsta, sexul,
originea si starea pacientului.

1.7 Stari de sanatate care trebuie diagnosticate
Suporturile de casete radiologice, ca produse de sine statdtoare, nu au nicio functie de a diagnostica, de
a trata si/sau de a monitoriza stdri de sandtate.

1.8 Indicatii si contraindicatii

Suporturile de casete radiologice, ca produse de sine statdtoare, nu au niciun efect principal conform
destinatiei In sau asupra corpului uman.

Prin urmare, privit izolat, nu se pot identifica indicatii si contraindicatii pentru acestea.

1.9 Utilizatori prevazuti

Suportul de casete radiologice, ca si componenta a unui sistem de diagnosticare cu raze X, este
destinat exclusiv folosirii de catre utilizatori profesionisti, care sunt calificati pentru operarea sistemelor

9din 28




V1.0_2021-05-25 Instructiunile de utilizare suport de casete radiologice 5051-0-8013

de diagnosticare cu raze X, corespunzator prevederilor nationale respective si care au fost instruiti cu
privire la manipularea, utilizarea si operarea corespunzatoare, precum si cu privire la combinatia
permisa cu alte produse medicale, obiecte si accesorii.

Utilizatori adecvati pot fi, de exemplu: Tehnicieni radiologi, asistenti radiologi, asistenti radiologi de
tehnica medicald, chirurgi, chirurgi traumatologi, ortopezi si alt personal medical instruit.

1.10 Declaratie de conformitate

European si Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, inclusiv ale tuturor

c € Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
amendamentelor in vigoare.

Declaratia de conformitate poate fi obtinuta, la cerere, de la:

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 Indicatii privind siguranta

@ INDICATIE - ) | - y
: Contine informatii care trebuie respectate in timpul operarii.
XXX

ATENTIE! Contine informatii care pot cauza daune materiale, daca nu sunt

respectate.
XXX

AVERTISMENT! Contine informatii care pot cauza vatamari corporale, daca nu
sunt respectate.

B B @

XXX
Avertisment privind substantele radioactive sau fasciculele
AVERTISMENT! /'S prIvine U Tascl
ionizante. Contine informatii care pot cauza vatamari corporale,
XXX daca nu sunt respectate.

Setarile si calibrarile, care nu sunt descrise n aceste instructiuni de utilizare, trebuie realizate pe baza
descrierii tehnice a aparatului prin intermediul serviciului pentru clienti PROTEC sau prin intermediul
unui centru de service autorizat de acesta.

@ INDICATIE

Toate instructiunile furnizate cu suportul de casete radiologice trebuie luate in
considerare, iar indicatiile privind siguranta continute in acestea trebuie citite cu
atentie si respectate.

INDICATIE

Dupa prima instalare, punerea In functiune trebuie consemnata prin procesul verbal
de receptie PROTEC FB-04-07A4.

INDICATIE

Punerea in functiune a suportului de casete radiologice poate sa aiba loc numai
cand toate masurile de siguranta pentru protectia operatorului au fost indeplinite si
verificate. Printre altele, aceste masuri de protectie pot fi: Contactul usii, zona de
stationare marcatd, dozimetru, imbrdacaminte de protectie...

0 ATENTIE!

Instructiunile de utilizare contin toate informatiile relevante pentru siguranta,
necesare punerii in functiune a suportului de casete radiologice. Operarea
aparatului poate fi efectuata numai de personal calificat si instruit
corespunzator. In acest context, operarea este asigurata prin simboluri clare
pe elementele de operare. Toate celelalte informatii si instructiuni se afla pe
suportul de date furnizat (USB, CD sau DVD). Aceste informatii se aplica
integral ca anexa la aceste instructiuni de utilizare si trebuie respectate.
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@ INDICATIE

Toate elementele de operare sunt descrise exact, inca o datd in aceste instructiuni de
utilizare.

2.1 Indicatie generala de siguranta

2.1.1  Conditii pentru functionare

A AVERTISMENT!

Aparat clasa de protectie | (conform EN 60601-1).

Pentru a evita riscul unei electrocutari, aparatul trebuie conectat numailao
retea electrica de alimentare cu conductor de impamantare.

Alimentarea cu tensiune pentru suportul de casete X al sistemului cu raze X
este realizata exclusiv prin racordul direct la generatorul de raze X sau la
Power Box si acolo va fi conectat fix. Generatorul de raze X sau Power Box
trebuie sa dispuna de minimum 2 racorduri pentru 230 V 50/60
Hz.Generatorul de raze X al sistemului cu raze X va fi conectat la reteaua de
alimentare (vezi Descrierea tehnica a generatorului de raze X).

Suportul de casete radiologice este un aparat din clasa de protectie | (conform
EN 60601-1). Pentru a reduce pericolul unei electrocutari, sistemul trebuie sa
fie conectat la o retea de alimentare cu impamantare de protectie.

Sistemul nu are comutator de pornire si oprire. Acesta va fi pornit, respectiv
oprit direct prin pornirea generatorului de raze X sau prin comutatorul de la
Power Box. Pentru a deconecta respectivele tensiuni electrice de la sistemul
de raze X, generatorul de raze X conectat, respectiv Power Box-ul trebuie
oprite.

2.1.2 Functionarea aparatului

In cazul perturbarilor in functionare, nu mai utilizati suportul de casete radiologice si anuntati serviciul
pentru clienti al PROTEC sau un centru de service autorizat de acesta.

2.1.3 Personal de operare

@ INDICATIE

Cu suportul de casete radiologice au voie sa lucreze numai persoane calificate si
autorizate.

@ INDICATIE

Personalul de operare trebuie sa se familiarizeze cu toate indicatiile de avertizare
aplicate pe suportul de casete radiologice. Acestea servesc sigurantei proprii si a
celorlalti si asigura o operare regulamentara
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2.1.4 Pericol de strivire si de coliziune

A AVERTISMENT!

Trebuie sa se asigure faptul ca la operarea componentelor mobile ale
suportului de casete radiologice nu se afla persoane sau obiecte in zona
periculoasa evidenta a aparatului. in cazul nerespectarii, pot sa apara
vatamari corporale pentru persoane sau deteriorari la suportul de casete
radiologice sau alte obiecte.

2.1.5 Protectia anti-explozie
Suportul de casete radiologice nu este destinat pentru operarea in zone potential explozive.

2.1.6 Interactiunea cu alte aparate
Interactiunile cu alte aparate nu sunt cunoscute.

2.1.7 Mediul electromagnetic si influentarea aparatelor

0 ATENTIE!

Utilizarea altor accesorii, altor convertoare si a altor cabluri fata de cele care
au fost stabilite de PROTEC sau puse la dispozitie in documentele
producatorului componentelor, poate avea drept urmare emisii perturbatoare
electromagnetice ridicate sau o stabilitate electromagnetica la perturbatii
diminuata a aparatului si poate cauza un mod de functionare defectuos.

0 ATENTIE!

Utilizarea suportului de casete radiologice pentru pacienti in apropierea
imediata a altor aparate sau stivuit cu alte aparate trebuie evitata, deoarece
aceasta ar putea avea drept urmare un mod de functionare defectuos. Daca
utilizarea in modul descris anterior este totusi necesara, suportul de casete
radiologice si celelalte aparate trebuie supravegheate pentru a se observa
daca acestea functioneaza corespunzator.

@ INDICATIE

Proprietatile acestui aparat determinate de cdtre emisii permit utilizarea sa in
domeniul industrial si in spitale (CISPR 11, clasa A). In cazul utilizdrii in zona
rezidentiald (pentru care este necesara de obicei clasa B, conform CISPR 11), este
posibil ca acest aparat sa nu ofere protectie corespunzatoare a serviciilor radio. Daca
este cazul, utilizatorul trebuie sa ia mdsuri corective, precum repozitionarea si
reechiparea dispozitivului.

Suportul de casete radiologice este prevazut pentru utilizarea intr-un mediu In institutii profesionale ale
domeniului medical (de ex. clinici, centre de chirurgie, cabinete medicale de fiziologie...).
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3 Elemente de operare si afisaje

3.1 Comutator principal al suportului de casete radiologice

Suportul de casete radiologice nu dispune de un comutator principal separat.

Varianta Bucky si Bucky WR si toate variantele cu incdrcare a detectorului sunt conectate si deconectate
prin intermediul sistemului cu raze X.

Variantele Grid entity si Grid entity WR sunt operate fara curent electric.

3.2 Elemente de operare si afisaje ale suportului de casete radiologice

1) Cutia de casete serveste la suportul receptorului imaginii.

2) Dispozitiv de prindere pentru centrarea automata a receptorului imaginii transversal fatd de
placa de masa.

3) Clichet de blocare, pentru blocarea dispozitivului de prindere.

4) Maner, dupd scoaterea cutiei de casete pana la opritor, receptorul imaginii poate fi introdus.

Pozitionare, longitudinal fata de placa de masa receptorul imaginii poate fi adus in pozitie cu

mana prin alinierea conform marcajelor centrale sau prin reglare la dimensiunea

corespunzatoare a receptorului imaginii.

Cadrul grilei de schimb, numai la varianta Bucky WR si Grid entity WR.

Bagheta manerului cadrul grilei de schimb.

*Grild anti-imprastiere.

*Camera de mdsurare cu ionizare.

)

LIS

O

*Neinclus in setul de livrare al suportului de casete radiologice.
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Optiune FSE (dispozitiv Fail Safe)

1) Dispozitiv de prindere pentru centrarea automata a receptorului imaginii transversal fata de

placa de masa.
2) Clichet de blocare, pentru blocarea dispozitivului de prindere.

3) Scanare caseta (FSE)

Scanarea casetei este activata prin introducerea unui receptor al imaginii in cutia de casete si fixarea
prin dispozitivul de prindere
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4 Manipularea

4.1 Cerinte inainte si in timpul operarii

Trebuie sa se tina cont ca suprafetele care au contact cu pacientul sa fie dezinfectate inainte de
investigatia radiologicd a fiecdrui pacient (vezi capitolul 5.3.2).

4.2 Operarea suportului de casete radiologice

4.2.1 Introducerea si scoaterea cadrului grilei
Numai la varianta cu cadru al grilei de schimb.

Cadrul grilei Sina C

Pentru introducerea cadrului grilei, pozitionati cadrul grilei spre dreapta in sina C si impingeti pand la
punctul de blocare. In final, verificati prin tragere usoard, dacd s-a fixat cadrul grilei.

0 ATENTIE!

Manipulati grila anti-imprastiere intotdeauna cu doua maini si nu o lasati sa
cada.

INDICATIE

Cand cadrul grilei nu este impins si nu este fixat corect, declansarea expunerii este
blocata.

Pentru scoaterea cadrului grilei, trageti de bagheta manerului, de la partea frontald a cadrului grilei, spre
exterior. Dupa o rezistenta scurtd, cadrul grilei este liber si poate fi tras spre fata. Cu ambele maini
trageti cadrul grilei din sinele laterale ale Bucky WR/Grid entity WR.

Depozitati in siguranta cadrul grilei pana la urmdtoarea utilizare.

4.2.2 Introducerea unuireceptor al imaginii in cutia de casete

e Dupd setarea unitatii sursei de raze X trebuie introdus un receptor al imaginii in cutia de casete
a suportului de casete radiologice.
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* Scoateti cutia de casete de maner pana la opritor din suportul de casete radiologice.

e Rotiti clichetul de blocare pentru deschiderea/inchiderea dispozitivului de prindere pentru
fixarea laterala a receptorului imaginii in sens contrar acelor ceasornicului.

» Deschideti dispozitivul de prindere astfel incat sd se poatd introduce receptorul imaginii cu
dimensiunea selectata.

* Introduceti receptorul imaginii, in acest sens linia centrala trebuie aliniata dupd crestdturile de
la dispozitivul de prindere, sau prin blocarea elementului de pozitionare a casetei in pozitia de
blocare corespunzatoare a receptorului imaginii, deplasati receptorul imaginii la elementul de
pozitionare a casetei.

e Apasati dispozitivul de prindere la receptorul imaginii si rotiti clichetul de blocare in sensul
acelor ceasornicului pana la blocare.

o Laoptiunea FSE: Prin aceasta se activeaza scanarea casetei.
« Impingeti cutia de casete pana la capat in suportul de casete radiologice.

@ INDICATIE

La optiunea FSE (dispozitiv Fail Safe)

Validarea inregistrdrii radiologice are loc doar cand in dispozitivul de centrare a
casetei se afla un receptor al imaginii corect introdus si cutia de casete a fost impinsa
complet in suportul de casete radiologice.

4.2.3 Introducerea receptorului imaginii in varianta cu functie de incarcare

4.2.3.1 iRay

Incarcarea detectorului functioneaza numai cand detectorul este introdus in pozitia corecta in cutie.
Racordul de incarcare trebuie sd fie in spate in stanga sau in dreapta (in functie de modelul
detectorului), astfel incat sa se poata realiza contactul cu stecarul de incércare. Doar cand cutia casetei
este inchisa si sistemul este conectat, detectorul poate incarca.

Afisajul starii bateriei depinde de software-ul folosit.
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4.3 Functionarea suportului de casete radiologice

4.3.1 Conectarea si deconectarea suportului de casete radiologice

Conectarea suportului de casete radiologice (numai Bucky si Bucky WR si variantele cu incdrcarea
detectorului) are loc prin consola generatorului. Prin generator se alimenteaza cu tensiune toate
componentele sistemului. Daca in sistem este continut un Power Box, alimentarea cu tensiune are loc
prin Power Box.

Cand generatorul sau Power Box-ul este conectat la butonul de pornire, la generator si la pupitrul de
comanda ruleaza un autotest. Dupd terminarea cu succes a autotestului, se afiseaza parametrii.
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5 Siguranta si intretinere

A AVERTISMENT!

Atentie pericol de electrocutare!

Deconectati sistemul de raze X inainte de curatare sau de dezinfectare. Prin
aceasta, suportul de casete radiologice este deconectat de la sursa de curent
electric si pericolul unui soc electric este evitat.

5.1 Introducere

In acest capitol gasiti informatii despre siguranta si intretinere, care sunt necesare pentru a garanta
functionarea corectd si fiabild a aparatului dupd instalare.

5.2 Reutilizare

Suportul de casete radiologice este reutilizabil fard o procedura speciald de pregatire.
Totusi trebuie sd se tind cont ca suprafetele care au contact cu pacientul sa fie dezinfectate la
schimbarea pacientului (consultati si capitolul 4.1).

Suportul de casete radiologice nu mai trebuie sa fie folosit cu pacienti, cand prezintd aspecte
extraordinare de uzurd (de ex. abraziune de metal, uzura izolatiilor) sau defectiuni tehnice periculoase
(de ex. piese deformate) sau calitatea rezultatd a imaginii este insuficienta (de ex. artefacte in imagine).
In acest caz, vd rugam sa contactati neintarziat serviciul pentru clienti PROTEC sau un furnizor de service
autorizat de acesta.

5.3 Curatare si dezinfectare

@ INDICATIE

Atentie
Modificari posibile ale materialului!

A AVERTISMENT!

Aveti in vedere ca la curatare si dezinfectare sa nu patrunda lichid in interiorul
carcasei, pentru a preveni scurtcircuite electrice si/sau formarea coroziunii.

5.3.1 Curatare

Curatarea suportului de casete radiologice este foarte simpla prin stratul de acoperire a suprafetei
calitativ foarte bun. Aceasta este efectuatd, de reguld, numai cu laveta uscata.

Nu este permis sa se foloseasca agenti de curdtare caustici, cu solventi sau abrazivi, care pot deteriora
suprafetele aparatului sau vopseaua.

Curatati suprafetele aparatului si componentele vopsite cu o lavetd umeda si cu o solutie de curdtare
slabad pana la usor alcalina (de ex. RBS® Neutral T) si apoi stergeti cu laveta uscata.

Piesele cromate pot fi frecate numai cu o lavetd uscatd, de lana.

5.3.2 Dezinfectare

Pentru dezinfectie trebuie respectate prevederile si directivele respective aplicabile si legale actuale
privind dezinfectia si protectia impotriva exploziilor.

Toate componentele mecanice ale suportului de casete radiologice, inclusiv accesoriile, pot sa fie
expuse numai unei dezinfectii prin stergere cu un dezinfectant adecvat de suprafete (de ex. Melsept®
SF, timp de actiune 15 min. la concentratie de 2%). In acest sens, trebuie respectate informatiile
producatorului dezinfectantului cu privire la concentratii si timpi de actiune.
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A AVERTISMENT!

Nu este permisa utilizarea dezinfectantilor usor inflamabili! Din motive de
sigurantad, nu trebuie sa se efectueze dezinfectia prin pulverizare, deoarece
ceata pulverizata ar putea sa patrunda in aparat si prin aceasta ar putea sa
provoace scurtcircuite sau formarea coroziunii.

Daca se folosesc dezinfectanti, care pot forma amestecuri explozibile de gaze,
aparatul poate fi repornit doar dupa ce amestecurile de gaze s-au evaporat!

5.4 Verificare si intretinere

A AVERTISMENT!

Nu este permisa efectuarea lucrarilor de intretinere si mentenanta, in timp ce
suportul de casete radiologice este folosit cu un pacient!

Toate lucrarile de intretinere si reparatie trebuie executate exclusiv de catre
personal de specialitate instruit sau autorizat de PROTEC.

5.4.1 Controale zilnice inaintea si in timpul regimului de verificare
Verificati functionarea ireprosabild a elementelor de operare.

5.4.2 Controale periodice

@ INDICATIE

Masurile de asigurare a calitatii la echipamentele cu raze X trebuie efectuate in
Germania la intervale periodice corespunzator prevederilor nationale, de exemplu
prin verificarea lunard a constantei.

5.43 Iintretinere

Intretinerea necesara trebuie efectuatd de serviciul pentru clienti al PROTEC sau de catre un furnizor de
service autorizat de acesta, pentru a asigura capacitatea de functionare sigura si fiabild a aparatului.
Intervalele de intretinere depind de frecventa utilizdrii. Specificatiile necesare se gasesc in Descrierea
tehnica corespunzatoare din capitolul 3 Inspectia de intretinere si sigurantd.

Pentru cazul in care nu se efectueaza intretinerile prevazute, PROTEC GmbH & Co. KG nu preia nicio
raspundere pentru daunele utilizatorului si tertilor, cand daunele rezultd din intretinerea insuficienta sau
din intretinerea neefectuata.

Inaintea regimului de verificare, utilizatorul trebuie s& se convinga ca toate dispozitivele mentionate in
instructiunile de utilizare si care servesc sigurantei sunt functionale si ca aparatul este pregatit de
functionare.

@ INDICATIE

Piesele de uzura trebuie Inlocuite prin componente originale.

5.4.4 Garantie

@ INDICATIE

Gdsiti conditiile actuale de garantie in documentele dumneavoastrd de comandd,
respectiv in lista de preturi valabild in momentul cumpararii.

In plus, sunt excluse reparatiile si piesele de schimb in cazul operarii necorespunzatoare.
Este permisa executarea lucrdrilor de garantie numai de cdtre personal de specialitate calificat.
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5.4.5 Durata de viata a produsului

Suportul de casete radiologice este conceput pentru o durata de viata de 10 ani in cazul unei utilizdri
conform specificatiei si intretinerii periodice prin intermediul serviciului pentru clienti al PROTEC sau de
catre un furnizor de service autorizat de acesta. Dupd atingerea duratei de viatd a produsului, utilizarea
in continuare are loc pe propriul risc.

5.4.6 Informatii suplimentare

Informatii detaliate despre capitolele individuale si operarea sigura, transportul si depozitarea gasiti in
Descrierea tehnica a suportului de casete radiologice.

5.4.7 Indicatii privind eliminarea

Suportul de casete radiologice contine diverse materiale plastice si metale
grele. La eliminarea pieselor inlocuite si a pieselor de schimb, precum si in
toate cazurile intregului sistem trebuie respectate prevederile si
reglementarile valabile in acel moment. In acest scop, luati legatura cu
partenerul dumneavoastra contractual sau cu firma dumneavoastra de service
I sau mandatati o firma specializatd in eliminarea componentelor respective.
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6 Alimentare cu tensiune

@ INDICATIE

Suportul de casete radiologice necesitd, in functie de model, urmatoarea alimentare
Cu tensiune:

Bucky, Bucky WR fard, respectiv cu functie de incdrcare a detectorului
Grid entity, Grid entity WR cu functie de incdrcare a detectorului

Tensiune retea 230 VAC
Frecventa de 50-60 Hz
retea

Curent de intrare 1,5A max.

Alimentarea cu tensiune pentru detector are loc de la o sursa de alimentare. Aceasta furnizeaza 24 V CC,
3A

A AVERTISMENT!

Pentru a evita riscul unei electrocutari, aparatul trebuie conectat numailao
retea electrica de alimentare cu conductor de impamantare.

6.1 Compatibilitate electromagnetica (CEM) conform EN 60601-1-2

0 ATENTIE!

in calitate de dispozitiv medical electric, suportul de casete radiologice este
supus masurilor preventive deosebite cu privire la CEM si trebuie instalat si
pus in functiune conform indicatiilor CEM cuprinse in documentele
insotitoare.

0 ATENTIE!

Dispozitivele de comunicare de inalta frecventa portabile (aparatele radio) nu
trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inch) fata de piesele si
cablurile marcate ale suportului de casete radiologice. Nerespectarea poate
cauza diminuarea performantelor aparatului.

6.1.1 Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice perturbatoare

Suportul de casete radiologice este destinat functionarii Intr-un mediu electromagnetic asa cum este
mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul aparatului trebuie sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Masuratori emisii Nivel de Mediu electromagnetic
perturbatoare conformitate
Emisii HF conform Grupul 1 Mecanismul cu raze X utilizeazd energie HF exclusiv
CISPR 11 pentru functia sa internd. De aceea, emisia sa HF este

foarte redusa, si este improbabil ca aparate
electronice invecinate s fie perturbate.

Emisii HF conform Clasa A Aparatul este adecvat pentru utilizarea in alte institutii
CISPR 11 decat cele din domeniul casnic si cele, care sunt
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Emiterea de oscilatii Clasa A
armonice superioare
conform EN 61000-3-
2
Emiterea de variatii corespunde

de tensiune / licariri
conform EN 61000-3-
3

conectate direct la o retea publicd de alimentare, care
alimenteaza de asemenea cladiri, care sunt utilizate ca
spatii de locuit, presupunand ca se respecta
urmatoarea indicatie de avertizare:

Avertisment: Acest aparat este destinat utilizarii numai
de cdtre personal calificat medical. Acesta este un
aparat al clasei A conform CISPR 11.Tn domeniul
casnic, acest aparat poate cauza interferente radio,
astfel incat, in acest caz, poate fi necesar sd se ia
masuri adecvate de remediere, de ex. alinierea noua,
dispunerea noud sau ecranarea aparatului sau filtrarea
conexiunii la locatie.

Mecanismul cu raze X este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic asa cum este mentionat
mai jos. Clientul sau utilizatorul suportului de casete raze X trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Verificarea EN 60601-1-2 Nivel de Mediu electromagnetic -
rezistentei la Nivel de conformitate directive
perturbatii verificare
Descarcare + 8 kV descarcare + 8 kV descarcare Podelele trebuie sa fie din lemn

electrostatica (ESD)
conform EN 61000-
4-

prin contact

+2kV, £4kV, £8kV,
+15kV descarcare in
aer

prin contact

+2kV, £4kV, £8kV,
+15kV descarcare in
aer

sau beton sau s fie prevazute
cu dale ceramice. Dacd podeaua
este prevazuta cu material
sintetic, umiditatea relativa a
aerului trebuie sd mdsoare cel
putin 30%.

Variabile
perturbatoare/impu
s electric tranzitoriu
rapid conform EN
61000-4-4

+2 kV pentru liniile
electrice de
alimentare

+ 1 kV pentru
cabluri de intrare si
de iesire

+2 kV pentru liniile
electrice de
alimentare

+ 1 kV pentru
cabluri de intrare si
de iesire

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda cu cea a
unei locatii comerciale tipice sau
a unui mediu spitalicesc.

Tensiuni de soc/ +0,5 kv +0,5kV Calitatea tensiunii de alimentare

Surges conform EN trebuie sd corespunda cu cea a

61000-4-5 +1kV +1kV unei locatii comerciale tipice sau
a unui mediu spitalicesc.

+2kV +2kV

Camp magnetic la 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice la

frecvente de 50/60 Hz 50/60 Hz frecventa de retea trebuie sd

alimentare corespundd valorilor tipice, asa

(50/60 Hz) conform cum acestea se gasesc intr-o

EN 61000-4-8 locatie comerciald sau mediu
spitalicesc.

Variatii bruste de <5%UT <5%UT Calitatea tensiunii de alimentare

tensiune, intreruperi
scurte si oscilatii ale
tensiunii de
alimentare conform
EN 61000-4-11

(>95 % intrerupere
a UT) pentru 2
perioada

<5%UT

(>95 % intrerupere
a UT) pentru 1
perioadd

70 % UT

(30 % intrerupere a
UT) pentru 25/30

(>95 % intrerupere
a UT) pentru 2
perioada

<5%UT

(>95 % intrerupere
a UT) pentru 1
perioadd

70 % UT

(30 % intrerupere a
UT) pentru 25/30

trebuie sa corespunda cu cea a
unei locatii comerciale tipice sau
a unui mediu spitalicesc. Daca
utilizatorul aparatului solicita
functionarea continud si la
aparitia intreruperilor alimentarii
Cu energie, se recomanda
alimentarea aparatului dintr-o
alimentare cu curent care nu
poate fi intrerupta sau cu o
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perioade
<5%UT

(>95 % intrerupere
a UT) pentru 5/6 s

perioade
<5%UT

(>95 % intrerupere
a UT) pentru 5/6 s

baterie.

Defectiuni conduse | 3V/m 3V/m

de cablu, induse 1 kHz 80% AM

prin campurile de

frecventa fnalta 150 kHz panala 80

EN 61000-4-6 MHz

Perturbatii HF 3V/m 3V/m vezi tabelul urmator
radiate conform TkHz 80% AM

EN 61000-4-3

80 MHz pana la

2.7 GHz

OBSERVATIE: Este posibil ca directivele sa nu fie valabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata prin adsorbtie si reflexie la structuri, obiecte si persoane.

Frecventa de Banda de Service Modularea Rezistenta la
verificare in frecvente in MHz interferente
MHz in MHz Nivel de
verificare
inV/m
385 380-390 TETRA 400 Modulatie 27
impuls:
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz cursa
1 kHz Sinus
710 704 -787 Banda LTE 13,17 Modulatie 9
745 impuls:
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM 800/900, Modulatie 28
870 TETRA 800, impuls:
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE banda 5
1720 1700-1990 GSM 1800, Modulatie 28
1845 CDMA 1900, impuls:
1970 GSM 1900, 217 Hz
DECT,
Bandd LTE 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400- 2570 Bluetooth, Modulatie 28
WLAN, 802.11 b/g/n, impuls:
RFID 2450, 217 Hz
LTE banda 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n Modulatie 9
5500 impuls:
5785 217 Hz
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7 Date tehnice

7.1 Dimensiuni

7.2 Valoare echivalenta de atenuare

Suportul de casete radiologice nu are niciun factor de atenuare a aparatului. Numai prin utilizarea
camerelor de masurare sau a grilelor anti-imprastiere rezulta alte valori echivalente de atenuare pentru
sistemul de raze X.

7.2.1 Tip de protectie si clasa de protectie

Suportul de casete radiologice corespunde clasei de protectie 1 si contine piese de aplicare
(corespunzator EN 60601-1).

7.3 Conditii ambientale

7.3.1 Conditii ambientale in timpul functionarii

Temperatura mediului + 10°C panad la + 40°C
Umiditate relativa a aerului 30% pana la 75% (fara condens)
Presiunea aerului 700 hPa pana la 1060 hPa
7.3.2 Conditii ambientale de transport si depozitare

Temperatura ambientala -10°C pana la + 70°C
Umiditate relativa a aerului 10% pana la 95% (fara condens)
Presiunea aerului 500 hPa pana la 1060 hPa
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8 Descrierea semnelor, placutelor si abrevierilor

8.1 Semn

A

@)

L

Presiunea aerului, limitare

Q

-

=<

Temperatura, limitare

&)

Umiditatea aerului, limitare

Se va pastra intr-un loc uscat

Q

-

4

L

Fragil, manipulati cu atentie

= | ra )

Sus

Atentie, respectati avertismentele si masurile preventive

Respectati instructiunile de utilizare

Marcajul CE

Producator

Dispozitiv medical

REF Numar de comanda
SN Numar de serie
uDI Numar de identificare al produsului (Unique Device

Identification)

1

-

4

L

Data de productie
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R

Clasificare conform EN 60601-1 (piesa de aplicare tip B)

Precautie: Posibilitate de strivire a degetelor sau a mainilor

(1]

Www.protec-
med.com/download

Acest simbol indicd necesitatea de a consulta instructiunile de
utilizare. Acestea sunt puse la dispozitie in format electronic
(elFU) pe pagina noastra de internet.

Indicatii privind eliminarea; DEEE, Waste of Electric and
Electronic Equipment

B
D

Impamantare de protectie

8.2 Placute de tip

Bucky A PROTES
7051-1-0100 X-ray film cassette holder PROTEC GBS G
POWER RATING In den Dorfwiesen 14
5N000112 71720 Oberstenfeld
@ 2021-02-26 230 Liad Made in Germany
50/60 Hz
E A e s 4
— . '.:
I:Ii:l 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
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
sagec  1060hPa 70% (01)04260502640760 T
E c € (11)210226 3
+10°CT 700hPa  30% (21)SN000134 =]
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
2 A _
www.protec-med.com/download %
~
3
capec  1060hPa 75% (01)04260502640081 &
C€ (11210226 =
+10°C% 700fPa 307 (21)SNo00198 3

Exemplu Bucky

Exemplu Bucky WR

Exemplu Grid entity
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Grid entity WR ﬁ] PROTEG
7051-0-0154 X-ray film cassette holder BROTEE GBI Ep-HE
pis
d—

In den Dorfwiesen 14

5N000200 71720 Oberstenfeld
2021-02-26 Made in Germany
[ -
L3 -
www.protec-med.com/download g
3
40cc__1060hPa 75% (01)04260502640197 2
C€ (11)210226 )
+10°CT jo0hPa  30% (21)SN000200 2 . .
Exemplu Grid entity WR

8.3 Etichete

@ Respectati instructiunile de utilizare

8.4 Pozitiile placutelor si ale autocolantelor

Grid entity WR
Josteaiss  Sersyfimcasers hoider
EM000200

0210228

A

b1 ele |

€ trishonazen

mm Milimetru

cm Centimetru

Lb Livra

kg Kilograme

°C Grade Celsius

hPa Hectopascal

DIN Standardul Industriei Germane
RO Standard European
CE Marcaj CE

Hz Hertz

ED Durata de activitate
A Amperi

SN Numar serie
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