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MEGJEGYZES

A hasznalati utasitédsban szerepld informaciok a késziléknek a gyartds idépontjaban

meglévé felszereltségének felelnek meg. A gydrtds datuma utan végzett

készulékjavitdsokat az aktudlis szervizinformaciokban frjuk le, amelyeket a PROTEC
GmbH & Co. KG mdszaki Ggyfélszolgalata oszt meg.

Felulvizsgalat allapota

Fe;::zltzs Datum frissitett oldalak Megjegyzés Szerz6
Ujonnan létrehozva.
. A A kovetkezd dokumentumot
1.0 2019.05.10. Mindegyik helyettesit
5401-0-0001_Rev02
Suly médositva
Rendeltetés meghatarozasa és
8. 27.oldal GMDN szakkifejezések a teljes
1.fej. dokumentumban
20 2019.08.07. 611 fe. hozzigazitva
8.1 e Atdolgozva
8.2 fej. EMC téblazat eltdvolitva
Piktogramok felvéve
Tipustabldk hozzdigazitva
30 2020.08.11. 5323 fe). Karbagta“?‘?' intervallum
0zzdigazitva
4.0 2020.11.24. Fedlap Modell sz. hozzdigazitva
50 2021.05.26. minden V4.0 az j elrendezésre (MDR) MB
attétele
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Altalanos tudnivalok

A

FIGYELMEZTETES!

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

Mechanikus és elektromos figyelmeztetések

A

FIGYELMEZTETES!

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

Csak a PROTEC GmbH & Co. KG altal felhatalmazott személyzet végezhet
karbantartasi és javitasi munkakat. A feszlltséget vezet6 alkatrészek és
csatlakozdsok megérintése halalos lehet.

Soha ne valassza le a rugalmas nagyfesziiltségti kabeleket a
rontgensugarzordl vagy a nagyfesziiltségii generatorrol, 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 jelenlévé személyeknél.

A felhasznalonak

®

MEGJEGYZES

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

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

Az itt leirt berendezésen szerelési és Uigyfélszolgélati munkékat a PROTEC GmbH &
Co. KG jogosult és mindsitett személyzete végezhet. Az olyan szerel§személyzetet 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, miel6tt belekezdenek szerelési vagy szervizelési munkakba.

A szerelési és Ugyfélszolgalati munkdkhoz a termék ,mUszaki lefrasat” kell hasznalni,
és az abban 1évé pontokat be kell tartani.
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MEGJEGYZES

A termék PROTEC &ltal nem engedélyezett hozzaépitési vagy tartozék alkatrészekkel
vagy egyéb nem engedélyezett komponensekkel valé haszndlata tilos.

MEGJEGYZES

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6ld (EU) 2017/745 rendelet szerint a termékkel
tortént sulyos eseményeket jelezni kell a gyartonak és a felhasznalod és/vagy beteg
tartdzkodasi helye szerinti tagallam illetékes szervének.
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1 Készilék leirasa

1.1 Bevezetés

Ez a hasznalati utasitds azokat a teljesitményjellemzéket és azok kezelését irja le, amelyek a PROVERT
hatékony és hatdsos kezeléséhez szlkségesek.

Miel&tt a PROVERT-tel dolgozna, a teljes hasznalati utasitast el kell olvasni, féleg a biztonsagi el&irdsokat
és a Kezelés fejezetet.

1.2 Leiras

A PROVERT egy suly kiegyenlitett Bucky-felvétellel rendelkezik, ami egyszer( és pontos bedllitast tesz
lehetévé és kdnnyen mozgathatd. A bedllitott poziciot egy elektromos fék biztosan rogziti.

Ezt a képvevdallvanyt diagnosztikai rontgenrendszerekhez vertikalis felvételi technikdhoz tervezték &llos
és (l6 betegeknél.

1.2.1 Kivitelek

Képvevdallvany rontgenrendszerekhez Bucky nélkul balrél kezelt 7401-0-8110
Képvevdallvany rontgenrendszerekhez Bucky nélkul jobbrél kezelt 7401-0-8111

Opcionalis komponensek
* Rontgenkazetta-tartd (bucky vagy Grid Entity)
e Mérékamra (ionizacié vagy Solid State)
e SzOrt sugar racs
e DE2 (Bucky specidlis panelekhez racs nélkdl)

Opcionalis tartozékok
¢ Betegkapaszkodd
»  Szijkompresszor
¢ Adapcio PROVERT szijkompresszorhoz
¢ Padlélemez szabadon allo telepitéshez
* Nagy padlélemez, fali rogzitével egyitt
e Falirdgzité hosszabitasa

Az elektromagneses koriilményeket esetlegesen befolyasolo tartozékok
e Halozati kdbel (@ komponens dokumentumban szereplé max. vezetékhosszt be kell tartani)

1.2.2 Hardver- és hal6zati rendszerkévetelmények

A PROVERT-nek termékként nincs se hardver, se haldzati csatlakozasa, és igy nincsenek eléfeltételei sem
hardverhez vagy halézathoz.

1.2.3 Telepités

@ MEGJEGYZES

A PROVERT telepitését a PROTEC Ugyfélszolgalatnak vagy az altala felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie

A részletes informdciokat a PROVERT telepitési Utmutatodjaban 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
Németorszag
Tel: (+49) 7062 - 92 550
Fax: (+ 49) 7062 — 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

1.2.3.1 Padl6 terhelhetésége

@ MEGJEGYZES

A PROVERT elsédlegesen fém részekbdl &ll. Ennek hatdsa van a szerkezet sulyara.
A PROVERT sulya 168kg (Bucky nélkul).

Minden technikus kotelezett arra, hogy minden telepités eldtt ellendrizze a padld
megfeleld terhelhetéségét. Kilondsen tgyelni kell dlpadlok (emelt/kettds és treges
padlok) esetén.

1.3 Teljesitményjellemz6k

1.3.1 Képvevé padléallvany

e Kazettaformatumok 13 cm x 18 cm (5" x 7")-tél 43 cm x 43 cm (17 x 17")-ig
» Digitélis bucky-kal kompatibilis

e Helytakarékos kis felallitasi felUlettel

e Fali és padldra szerelés vagy csak padldra szerelés lehetséges

* Kazetta behelyezése balrdl vagy jobbral

1.4 Rendeltetés meghatarozasa

A PROVERT képvevdallvany egy diagnosztikai rontgenrendszer elektromos meghajtasu
komponenseként, egy réntgenkazettatartd (nem része) rogzitésére, tdmogatasara és kdnnyebb
pozicionalasara tervezték az emberi gydgyaszatban a planaris rontgenkép-készités killonbdzé
rutinalkalmazasaihoz.

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

Az emberi gydgyaszat diagnosztikai rontgenrendszereinek komponenseként a rontgenrendszerek
klinikai hasznahoz jarulnak hozzd, ami a hagyomanyos kétdimenzids rontgenképek Iétrehozésaban éll a
lelet meghatédrozasahoz és a lelet pontositédsédhoz, 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 Diagnosztizalando6 betegségi allapotok

A képvevéallvany 6nalld termékként nem rendelkeznek olyan funkcioval, hogy betegségi allapotokat
diagnosztizaljanak, kezeljenek és/vagy fellgyeljenek.

1.8 Indikaciok és ellenindikacidk

A képvevéallvanynak 6nalld termékként nincs rendeltetésszer( féhatasa az emberi testben vagy testen.
Ezért, izolaltan nézve, rdjuk nem lehet indikaciot vagy ellenindikaciot igazolni.
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1.9 Tervezett hasznalok

A PROVERT-et diagnosztikai rontgenrendszer részeként kizarolag professzionalis hasznaldk altali
hasznalatra tervezték, akik a diagnosztikai rontgenrendszerek hasznalataban az adott nemzeti el&irasok
szerinti képzést kaptak, és akik a szakszer( hasznalatra, alkalmazasra és Gzemelésre, valamint a mas
egészséglgyi termékekkel, targyakkal és kiegészitékkel vald engedélyezett kapcsolatokra oktatasban
részesiltek.

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 megfelel6ségi nyilatkozat kérésre elérhetd innen:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14 | 71720 Oberstenfeld
Németorszag
Tel: (+49) 7062 - 92 550
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

10/29



V5.0_2021-05-26

PROVERT Hasznélati utasitas 5401-0-8017

2 Biztonsagi eléirasok

&)

MEGJEGYZES Olyan informaciokat tartalmaz, amit a kezeléskor figyelembe kell

venni.
XXX

VIGYAZAT! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa vagyoni

karokat okozhat.
XXX

FIGYELMEZTETES! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
személyi sériléseket okozhat.

P B> @

XXX
< Figyelmeztetés radioaktiv anyagokra és ionizald sugarakra.
1
FIGYELMEZTETES! Olyan informacidkat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
YOOX személyi sériléseket okozhat.

Azokat a bedllitdsokat és kalibralasokat, amik ebben a hasznalati utasitdsban nincsenek lefrva, azokat a
készllék mUszaki leirdsa alapjan a PROTEC tgyfélszolgélatnak vagy altala felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie.

@

MEGJEGYZES

A PROVERT-tel széllitott 6sszes Utmutatot be kell tartani, és a benntik tartalmazott
biztonsagi eléirasokat pontosan el kell olvasni és be kell tartani.

@

MEGJEGYZES

Az elsd telepités utan az Gzembe helyezést a PROTEC FB-04-07A4 atvételi
jegyzékonyvvel kell jegyz&kodnyvezni.

MEGJEGYZES

A PROVERT Uzembe helyezése csak akkor torténhet meg, ha a kezel® védelmének
minden biztonsagi intézkedése teljestlt és ellendrizve lett. Ezek a biztonsagi
intézkedések lehetnek, tdbbek kdzott: Ajtdérintkezd, megjeldlt tartdzkodasi terdlet,
doziméter, véddruhazat, stb.

VIGYAZAT!

A haszndlati utasitds tartalmazza az 6sszes biztonsagilag relevans informaciét
a PROVERT alapvet6 lizembe helyezéséhez. A késziiléket csak megfelel6en
kiképzett és betanitott személyzet kezelheti. Ezzel 6sszefliggésben a kezelés a
kezel6elemeken Iév6 egyértelmi szimbolumokkal biztositott. Minden tovabbi
informaciot és Gtmutatét a vele szallitott adathordozén (USB, CD vagy DVD)
talal meg. Ezek az informaciok teljes terjedelmiikben ezen hasznélati utasitas
mellékletének szamitanak és tekintetbe kell 6ket venni.
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@ MEGJEGYZES

Ebben a haszndlati utasitdsban az 6sszes kezelbelem még egyszer pontosan le van
frva.

2.1 Altalanos biztonsagi el6irasok

2.1.1 Az lizemeltetés elofeltételei

A FIGYELMEZTETES!

A PROVERT . védelmi osztalyu késziilék (EN 60601-1 szabvany szerint)

Az aramiités kockazatanak csokkentésére a késziiléket csak védofoldeld
vezetékkel ellatott taphalézatra szabad csatlakoztatni.

A PROVERT aramellatésa kizarélag a rontgengeneratorhoz vagy a
tapdobozhoz valé kdzvetlen csatlakozassal torténik, ahol allandéan
csatlakoztatva van. A rontgengeneratornak vagy a tapdoboznak legalabb 2
csatlakozassal kell rendelkeznie 230V 50/60Hz-hez.

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

Az dramiités veszélyének csokkentéséhez a rendszert védo foldeléssel kell
csatlakoztatni a tapellaté halézathoz.

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

2.1.2 Késziilék tizemeltetése

MUkodési zavarok esetén a PROVERT-et nem szabad tovabb hasznélni és a PROTEC Ugyfélszolgalatat
vagy az 4ltala felhatalmazott szervizszolgaltatot kell tajékoztatni.

2.1.2.1 Uzemméd
A PROVERT-t nem tervezték folyamatos Uzemelésre.

2.1.3 Kezel6személyzet

@ MEGJEGYZES

A PROVERT-en csak kiképzett és felhatalmazott személyek dolgozhatnak.

@ MEGJEGYZES

A kezel6személyzetnek a PROVERT-en elhelyezett dsszes figyelmeztetd felirattal meg
kell ismerkednie. A sajat és a masok biztonsagat szolgaljak és a szabalyos Gzemelést
biztositjak.

2.1.4 Z0Gz6das és Uitkozés veszélye

A FIGYELMEZTETES!

Biztositani kell, hogy a PROVERT mozg6 részeinek kezelésekor ne
tartézkodjon személy vagy targy a késziilék nyilvanvalé veszélyzonajaban.
Ennek figyelmen kiviil hagyasa személyi sériilést vagy a PROVERT vagy mas
targyak karosodasat eredményezheti.

2.1.5 Robbanasvédelem
A PROVERT-et nem tervezték robbandsveszélyes terlleten valé 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!

megadottaktol eltérd tartozékok, atalakitok és vezetékek hasznélata
megnoévekedett elektromagneses zavarkibocsatast vagy a késziilék
elektromagneses zavarmentességének cs6kkenését eredményezheti, és
helytelen miikodést eredményezhet.

0 VIGYAZAT!

A PROVERT-et nem szabad kozvetleniil mas egységek mellett vagy mas
egységekkel egymasra helyezve hasznalni, mivel ez hibas mikodést
eredményezhet. Ha a fent leirt médon torténé hasznalat mégis sziikséges,
akkor a PROVERT-et és a tobbi késziiléket meg kell figyelni, hogy
meggy6zédhessiink a megfelel6 miikodésukrol.

@ MEGJEGYZES

A készulék kibocsatasi jellemzdi lehetévé teszik a készUlék ipari és korhazi
kornyezetben vald hasznalatat (CISPR 11, A osztély). Lakokodrmyezetben torténd
hasznélat esetén (@melyre a CISPR 11 szerint dltaldban a B osztaly az eléirés) ez a
készulék nem biztos, hogy megfelel védelmet nydijt a radidfrekvencids
szolgaltatasoknak. Adott esetben a felhasznaldnak javitd intézkedéseket kell tennie,
példaul at kell helyeznie vagy at kell igazitania a készuléket.

A PROVERT et professzionalis egészségligyi intézmények (pl. klinikdk, sebészeti kdzpontok, fizioldgiai
rendeldk ..) kdrnyezetében torténd hasznalatra tervezték.
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3 Kezel6elemek és kijelz6k

3.1 A PROVERT fékapcsoldja
A PROVERT-nek nincs fékapcsoldja.

3.2 A PROVERT vészleallité kapcsoldja
A PROVERT nem rendelkezik vészledllitd kapcsoldval.

3.3 A PROVERT kezel6elemei és kijelz6i

1 ,Fék nyitva” gomb a Bucky-felvétel figgdleges mozgasédhoz

2 Fényvizor blende bekapcsoldsa” gomb (ez a funkcid csak a PROGNOST SH rontgencsé-
tartoallvannyal egyitt valdsithatd meg)

3 Kotélszakadas-jelzd
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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 PROVERT kezelése

A Fék kinyitdsa” gomb (Id. 3.3 fejezet) megnyomadsaval a fogantyun kioldddik a zaras és az emeldkocsi
mozgathatéva valik.

A Bucky-felvétel hatoldalan (Id. 3.3 fejezet) taldlhaté gomb megnyomdsaval a blende fényvizorja
bekapcsol a rontgencsé-tartdallvanyon (PROGNOST SH).

4.2.1 Betegkapaszkodd (opcionalis)

A kapaszkodot (1) feltlrél toljuk be a kapaszkodo-tartéba. Konnyd megemeléssel huzhaté ki a
kapaszkodd a négyszogletl vezetésbdl, és mindig 90°-kal elforgathato.

Lesullyesztéskor a forgdmozgas letiltasra kerdl.

Az alkalmazésban a kapaszkodd 90°-kal elére forgathatd.
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4.2.2 Szijkompresszor (opcionalis)

1 Sinek tartdkkal (adaptacio szijkompresszor)
2 Sinek rogzitett hengerrel
3 Forgathaté gorgd reteszeléssel

Szijkompresszor telepitése
1. 1épés: A feszit6égorgdt a reteszeléssel a jobb sinbe betolni és a feszitégorgdn 1évé rogzitdkerékkel a

kdzéppontban rogziteni.
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2. 1épés: Rogzitett feszitdgorgdt a bal sinbe betolni és ugyanolyan magassagban, mint a jobb oldali
sinben 1évé feszitdgorgd, rogziteni.
Szijat a bal gbérgébe betolni és egyszer az egész gorgd kortl hiazni.

3. lépés: A szijat a felvevd terlleten fekvé betegen athajtani és a forgd gérgébe betolni.

v
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4. 1épés: A szijat tartani és ezzel parhuzamosan a feszitéshez a kézi keréken hizni.

5. lépés: A kioldashoz a feszitdkereket kissé tovabb forgatni és a reteszelékart elére mozditani.
Feszitékereket nyitvara forgatni és a szfjat forditott sorrendben eltavolitani.

4.3 A PROVERT funkcidja

4.3.1 A PROVERT be- és kikapcsolasa
A PROVERT az dramellatas csatlakoztatasaval indul és nem kulon kell elinditani.
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5 Biztonsdag és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Vigyazat Aramiités veszélye!
Kapcsolja ki a PROVERT-et tisztitas vagy fertétlenités el6tt. Ezaltal a PROVERT
levélasztodik az dramforrasrdl, és az aramiités veszélye megsziinik.

5.1 Bevezetés

Ebben a fejezetben taldl informaciot a biztonsagrol és karbantartasrél, ami ahhoz szikséges, hogy a
telepités utan a készulék helyes és megbizhaté funkcidjat biztositsuk.

5.2 Ujrahasznalhatésag

A PROVERT kilonosebb felkészitési eljaras nélkdl Ujrahasznosithato.
De arra Ggyelni kell, hogy a beteggel érintkezé fellleteket betegcserekor fertétleniteni kell (1dsd a 4.1
fejezetet).

A PROVERT-et tilos betegekkel hasznalni, ha rendkivili kopasi jelenségeket (pl. fémkopds, szigetelés
elhasznalddasa), vagy veszélyes miszaki hidnyossagokat (pl. elszakadt huzokotél, elhajlott alkatrészek)
mutat vagy az eredmény képminésége (pl. hibdk a képen) nem medgfeleld.

Ebben az esetben haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a PROTEC Ugyfélszolgdlattal vagy egy altala
felhatalmazott szervizszolgaltatoval.

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 PROVERT tisztitdsa a mindségileg nagyon jo fellletbevonat miatt nagyon egyszerd. Altaldban csak
egy szdraz 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
ligos tisztitdoldattal (pl. RBS® Neutral T), majd torolje szarazra.

A krém részeket csak szaraz gyapjukenddvel szabad letordlni

5.3.2 Ferté6tlenités

Fert&tlenitéskor a fertétlenitésre és robbanasvédelemre vonatkozo, az alkalmazando és aktudlis torvényi
eléirdsokat és irdnyelveket figyelembe kell venni.

A beteggel érintkezé fellletek fertétlenitésére a kereskedelemben kaphatd, orvosi gyors fertétlenitd
kenddéket ajanljuk (pl. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

A PROVERT 06sszes mechanikus alkatrészét, beleértve a tartozékokat is, csak torléses fertétlenitésnek
szabad alavetni alkalmas fellileti fert&tlenitészerrel (pl. Melsept® SF, 15 min. behatdsi idé 2%
koncentracional). Vegye figyelembe a fertétlenftészer gyartdjanak adatait a koncentraciora és a behatasi
idére vonatkozdan.
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A FIGYELMEZTETES!

Tilos kdnnyen gyullado fertétlenitdszereket hasznalni! Biztonsagi okokbol
tilos permetezé fert6tlenitést végezni, mivel a permetkdd bejuthat a
késziilékbe, és ezaltal révidzarlatot vagy korrézioképzédést 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 PROVERT-et
beteggel hasznaljuk!

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

5.4.1 Napiellen6rzés a vizsgalati lizemelés el6tt és kozben

A vizsgalati Uzemelés eldtt a hasznalonak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a hasznalati utasitdsban
felsorolt és a biztonsagot szolgald 6sszes szerkezet mUkoddképes, és a berendezés lizemkész.

5.4.2 Rendszeres ellenérzések

5.4.2.1 Minéségbiztosité intézkedések kezel6 altal

A rontgenkomponensek minéségellendérzését rendszeres iddkdzonként, a megfeleld nemzeti irdnyelvek
szerint kell elvégezni.

5.4.2.2 Biztonsagtechnikai ellenérzések

A betegek, az Uizemeltetdk és kiilsé harmadik felek érdekében sziikséges, hogy a PROTEC
Ugyfélszolgalata vagy a PROTEC altal felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen, 12 havonta
elvégezzen minden, a készulék Gzembiztonsadgaval és/vagy mikoddképességével kapcsolatos
ellenérzést.

A PROVERT minden olyan alkatrészét, amely az elhasznalddas miatt kockazatot jelenthet, a PROTEC
szervizének vagy a PROTEC altal felhatalmazott szervizszolgaltatonak 12 havonta ellendriznie kell, és
szUkség esetén ki kell cserélnie.

Abban az esetben, ha a tervezett ellenérzéseket nem végzik el, a PROTEC GmbH & Co. KG semmilyen
felel6sséget nem vdllal a felhasznalonak és harmadik személyeknek okozott kdrokért, ha és amennyiben
a kdrok a nem megfeleld vagy el nem végzett ellenérzésekbdl erednek.
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5.4.3 Karbantartas

A szikséges karbantartast a PROTEC tgyfélszolgalatanak vagy a PROTEC &ltal felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie a készUlék biztonsagos és megbizhatd mlkodésének biztositasa
érdekében. A karbantartdsi intervallumok a hasznalat gyakorisdgatol fliggnek. A szikséges el6irdsok 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
feleldsséget nem vdllal a felhasznalonak és harmadik személyeknek okozott kdrokért, ha és amennyiben
a kdrok a nem megfelel6 vagy el nem végzett karbantartdsokbdl erednek.

A vizsgalati Uzemelés el6tt a hasznaldnak meg kell gyézédnie arrél, hogy a hasznalati utasitasban
felsorolt és a biztonsagot szolgald 6sszes szerkezet mUikoddképes, és a gyartmany Uzemkész.

Lasd a készulék mUszaki lefrasat.

Kopd alkatrészeket eredeti alkatrészekre cserélje.

5.4.4 Jotallas

@ MEGJEGYZES

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

Ezen kivdl szakszer(tlen kezelés esetén a javitasok és potalkatrészek ki vannak zarva.

Jotallasi munkakat csak képzett szakszemélyzet végezhet.

5.4.5 Termék élettartama

Ha a PROTEC Ugyfélszolgalata vagy altala felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen karbantartja, és
szakszer(en hasznaljdk akkor a PROVERT 10 évre tervezték. A termék élettartamanak elérése utan a
tovabbi hasznalat sajat feleldsségre torténik.

5.4.6 Tovabbvezeté informaciok

Részletes informaciokat az egyes fejezetekrdl és a biztonsadgos tzemeltetésrdl, szallitasrél és tarolasrol a
PROVERT mszaki leirasaban taldl.

5.4.7 Hasznalati alkatrészek és olyan alkatrészek, amiket ugy kezeliink mint hasznalati

alkatrész
Part Definicio (hasznalati alkatrész vagy alkatrész, amit hasznalati
alkatrészként kezellnk, de nem lett hasznalati alkatrészként definidlva)
Bucky bura Hasznalati alkatrész
képvevaadllvany
Betegkapaszkodd Alkatrész, amit Ugy kezellink mint egy hasznalati alkatrész
(opcionalis
képvevdallvanyra szerelve)

5.4.8 Artalmatlanitasi elirasok

A PROVERT kilénbozé mdanyagokat és nehézfémeket tartalmaz. Csere- vagy
potalkatrészek, valamint legfeljebb a teljes berendezés artalmatlanitasakor a
vonatkozo, érvényes eldirdsokat és szabalyozasokat be kell tartani. Ehhez
vegye fel a kapcsolatot a szerz&déses partnerével vagy szervizcégével, vagy
bizzon meg az adott komponens artalmatlanitdsara specializalédott céget.

21/29



V5.0_2021-05-26 PROVERT Hasznalati utasitas 5401-0-8017

6 Tapellatas

@ MEGJEGYZES

A PROVERT-nek a kdvetkezd tapelldtasra van sziksége:
Halozati feszultség: 24 VDC
Bemeneti dram: 10A

A képvevéallvany elektromagneses fékeinek dramellatésa egy 500W teljesitmény tapegységrél
torténik. Ez a képvevdallvanyra raszerelésre kerul.

A tédpegységet 230V-tal; 6A-2,5A-rel; kdzvetlenll a generdtorra csatlakoztatjuk és 24VDC-t, 20,83A-t
szallft.

A FIGYELMEZTETES!

Az aramiités kockazatanak csokkentésére a késziiléket csak védofoldelo
vezetékkel ellatott taphalézatra szabad csatlakoztatni.

6.1 Elektromagneses 0sszeférhet6ség (EMC) EN 60601-1-2 szerint

0 VIGYAZAT!

Mivel a PROVERT orvostechnikai eszkoz, az EMC tekintetében kiilonleges
ovintézkedések vonatkoznak ra, és a mellékelt dokumentumokban talalhaté
EMC eléirasok szerint kell telepiteni és lizembe helyezni.

0 VIGYAZAT!

Hordozhato radiofrekvencias kommunikacios eszk6zoket (radidkat) nem
szabad a PROVERT jelzett részeihez és vezetékeihez 30 cm-nél (12 inch)
kozelebb hasznalni. Ennek be nem tartasa a késziilék
teljesitményjellemzéinek csokkenéséhez vezethet.

6.1.1 Iranyelvek és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses zavarkibocsatasok

A PROVERT-et egy a lentiekben megadott elektromagneses kornyezetben vald Gzemelésre tervezték. Az
Ugyfélnek vagy a készUlék hasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen tipusu kérnyezetben kerljon
Uzemeltetésre.

Zavarkibocsatas Egyez6ség Elektromagneses kornyezet
mérése
Hordozhaté 1. csoport A réontgenmechanika hordozhat6 radidfrekvencias
radiodfrekvencids energiat kizarélag belsé mikodéséhez haszndl. Ezért a
kibocsatasok CISPR hordozhatd radidfrekvencias kibocsatasa nagyon
11 szerint alacsony, és valészinUtlen, hogy szomszédos
elektronikus eszkdzoket zavarna.
Hordozhaté A osztaly A készulék lakotértdl eltérd és olyan Iétesitményekben
radiodfrekvencias vald hasznalatra alkalmas, amik kozvetlenUl
kibocsatasok CISPR csatlakoznak a kdzmuves elldtas haldzatokhoz,
11 szerint amelyek olyan épileteket is ellatnak, amiket lakhatasi
Felharmonikusok A osztaly célra hasznalnak, feltéve, ha a kdvetkezd
kibocsatasa EN figyelmeztetd utasitast betartjak:
61000-3-2 szerint
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Feszultségingadozas megegyezik Figyelmeztetés: A késziilék csak egészséglgyi
ok/vibralasok szakszemélyek altali hasznalatra készalt. A készilék
kibocsatasa EN CISPR 11 szerint A osztdlyu. Lakoterlleten a készulék
61000-3-3 szerint radiofrekvencias 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 szlrése.
Zavarmentesség EN 60601-1-2 Egyez6ségi szint | Elektromagneses kérnyezet -
ellenérzése vizsgalati szintje irdnyelvek
Statikus + 8 kV érintkezd + 8 kV érintkezd A padlo fabdl vagy betonbol
elektromossag kistilés kistilés legyen, vagy kerdmia jarélappal
kistlése (ESD) EN + 2KV, + 4KV, + + 2KV, + 4KV, + legyen elldtva. Ha a padlé
61000-4-2 szerint 8KV, + 15 kV 8KV, + 15 kV szintetikus anyaggal van fedve,

akkor a relativ paratartalomnak

levegds kisllés ] !
legalabb 30%-nak kell lennie.

levegds kisUlés

+ 2 kV haldzati
vezetékeknek

+ 2 kV halozati
vezetékeknek

A fesziltségellatas mindsége
feleljen meg egy tipikus Uzleti
vagy korhazi kdrnyezetének.

Gyors tranziens
elektromos
zavarok/kitorés EN

61000-4-4 szerint + 1 kV bemeneti + 1 kV bemeneti

61000-4-11 szerint

esése) 1 periddusra
70 % UT

esése) 1 periédusra
70 % UT

és kimeneti és kimeneti

vezetékeknek vezetékeknek
Lokési +0,5 kV +0,5 kV A feszUltségellatds mindsége
fesziltségek/I6kéhu felelien meg egy tipikus Gzleti
llamok EN 61000-4- | oy Ay vagy korhazi kdrnyezetének.
5 szerint N N

+2 kv +2kV
Magneses mezé az A halozati frekvencia magneses
ellatasi 30 A/m 30 A/m mezdi feleljenek meg azoknak a
frekvencianal (50/60 50/60 Hz 50/60 Hz tipikus értékeknek, amik Uzleti
Hz) EN 61000-4-8 vagy korhazi kdrnyezetben
szerint altalaban eléfordulnak.
FeszUltségesések, A feszUltségellatds mindsége
révid idejd felelien meg egy tipikus Gzleti
megszakadasok és <5 % UT , <5 % UT , vagy korhazi kdrnyezetének. Ha
ingadozasok az (>95 % az UT esése) | (>95 % az UT esése) a készilék hasznaloja a
ellatasi ‘izSp(;riLjﬁ?usra 1</25p§ritj’)$usra folyamatos mikodést az

.. , 0 0 . s /s

feszlltségben EN (> 95 % az UT > 95 % az UT energiaelldtds megszakadasa

esetén is megkdveteli, akkor
ajanljuk, hogy a késziléket
szUinetmentes tapegységrol

(30 9% az UT esése) (30 % az UT esése) , A
25/30 perioddusra 25/30 periddusra vagy akkumulgtorrol taplalak.
<5%UT <5%UT

(>95 % az UT (>95 % az UT

esése) 5/6 esése) 5/6

masodpercre masodpercre
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Vezetékhez kotott
zavarok, amiket RF-

3V/m
1 kHz 80% AM

mezdék indukalnak 3V/m
EN 61000-4-6 150 kHz-t6!1 80
MHz-ig

Sugarzott 3V/m 3V/m Id. a kdvetkezd tablazatot
hordozhatd 1kHz 80% AM
radidfrekvencias
zavarméretek ,
EN 61000-4-3 80 MHz-tol

: 2,7 GHz-ig
szerint

MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy az iranyelvek nem minden szitudciéban érvényesek. Az
elektromagneses kiterjedést szerkezeteken, targyakon és személyeken torténd abszorpcio és

tlkroz6édés befolyasolja.
Ellen6rzé . . Zavarmentesség
. Frekvenciasav Szerviz iy o lee e .
frekvencia MHz-ben MHz-ben Modulacié vizsgalati szintje
MHz-ben V/m-ben
385 380 - 390 TETRA 400 Impulzusmodulacio: 27
18 Hz
FM
450 430 -470 GMRS5 460, +5 kHz loket 28
FRS 480 .
1 kHz szinusz
710 Impulzusmodulcio:
745 704 - 787 LTE s&v 13,17 pulzusmoduiacio: 9
217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Impulzusmodulcio:
870 800 - 960 iDEN 820, P 18 Hz ' 28
930 CDMA 850,
LTE sdv 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, Impulzusmodulacio: )8
1970 DECT, 217 Hz
LTEsav 1,3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Impulzusmodulacio:
2450 2400 - 2570 b/g/n, P o : 28
RFID 2450,
LTE sav 7
>240 Impulzusmodulcio:
5500 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n P ' 9
5785 217 Hz
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7 Miszaki adatok
7.1  Méretek

Anschraubpunkte Wand 454
fur Schraube M12 414 40
POINTS OFF ATTACHMENT
FOR SCREW M12 ‘Aufnahmeoberflache
i FILM PLAMNE
U0
LJ L | -
346
8
w & w
g g
< 3 b
|
i
i i
I i
| |
i i
lgf | |
2 i8]
g Lg|| |
E i |
i) L -
5635
1 —y
LR
=
- o
*9 PROVERT freistehend
PROVERT FREE STANDING
Flggéleges eltolas film kozepe: 385-1865 mm
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7.2 Gsillapitasi ekvivalens

0 VIGYAZAT!

A PROVERT késziilék csillapitasi tényezdjét adott esetben a rontgenrendszer
atvételi ellenbérzésénél figyelembe kell venni.

A képvevéallvany bucky burédja hasznalati alkatrészként van definialva.
A képvevaéallvany burdjanak aluminium csillapitasi ekvivalense EN 60601-1-3 szerint 100kV és 3,6mm Al
félértékes rétegvastagsag mellett tipikusan 0,4 és <0,5 mm Al.

7.2.1 Védelmi tipus és védelmi osztaly

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

7.3 Kornyezeti feltételek

7.3.1 Kornyezeti feltételek lizemelés kzben

Kérnyezeti hémérséklet + 10°C-tol + 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 hdmérséklet - 10°C-tol + 70°CHig
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

Légnyomas, korldtozas

/ﬂ/ Hoémérséklet, korlatozas

)
Pératartalom, korldtozés
o’
-

Széarazon tarolni

I Torékeny, dvatosan kezelni

Fent

Figyelem, kiséré dokumentumokat figyelembe venni

@ Hasznalati utasitast figyelembe venni

c E CE-jelolés

Gyarté

Orvostechnikai termék

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

_|
4

&I Gyartasi datum

’_
L

27/29



V5.0_2021-05-26 PROVERT Hasznalati utasitas 5401-0-8017

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

nézzUk meg a hasznalati utasitasban. Ezt elektronikus formaban
www.protec-med.com/download | (€IFU) az internetes oldalunkon bocsdjtjuk rendelkezésre.

R
EIE Ez a szimbolum annak sziikségére hivja fel a figyelmet, hogy

Artalmatlanitasi utasftasok; WEEE, Waste of Electrical and
Electronic Equipment

|
@ Védasfoldelés
Vigyazat: Labak zUzédasanak lehetésége

8.2 Tipustabla
PRV XD PROTEG

|REFi 7401-5-8000 Diagnostic X-ray system image PROTEC GmbH & Co. KG
receptor floor stand :
@ SN000170 In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld
&l 2021-05-05 POWER RATING Made in Germany
E 24 V==
—_—

VANV T A
C14]

www.protec-med.com/download

+40°c _ 1060hPa 75% (01)04260502642085

@ ce (11)210505

+0°CT 700TPa 30% (21)SN000170

TL7401-5-8000V01

8.3 Cimkék

Cimkék a képvevdallvanyon

A hasznélati utasitas betartésa feltétlentl szikséges

A Vigyazat: A Bucky-felvétellel rendelkezd emelSkocsi mozgasai kdzben a labak
lehetséges zUzddasdnak veszélyére Uigyeljen.
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8.4 Tablak és matricak pozicioi

MD|
7401-5-8000
SNOOD170

2021-05-05
A%

‘wew.protec-mad com/downioad

_eageT 1080HPa 75%
C_

'W'Ck o0Rea 3%

PROVERT

Diagnostic X-ray system Image
receptor fipor stand

POWER RATING

»

A PROTES

PROTEC GimbH &CaKE

d In dan Dorfwiesen 14
71720 Oberstantoid
Made In Germany

LT & b
1%

(01)04260502642085
(11)210505
(21)5N000170

TL7401-5-8000VD1

8.5 Roviditések

milliméter

centiméter

font

kilogramm

Celsius fok

hektopascal

Deutsche Industrie-Norm
Eurdpai szabvany

CE-jelolés

Hertz

Bekapcsolas id6tartama
amper

sorozatszam
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