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@

WSKAZOWKA

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji uzytkowania sg zgodne z wyposazeniem
urzadzenia wg daty jego produkgji. Ulepszenia dokonane po dacie produkdji sg
opisane w aktualnych informacjach serwisowych wysytanych przez techniczna
obstuge klienta PROTEC X-ray Systems GmbH.

Status wersji
Wersja Data Strony aktualizowane Komentarz Autor
nowo sporzadzona
1.0 2019-05-10 wszystkie zastepuje dokument
5401-0-0001_Wer02
zmieniony ciezar
przewidywane zastosowanie i
nomenklatura GMDN
strona 8, 27 dostosowane w catym
rozdz. 1 dokumencie
20 2019-08-07 rozdz. 6.1.1 zmodyfikowany
rozdz. 8.1 tabela kompatybilnosci EMC
rozdz. 8.2 usunieta
ujete znaki graficzne
dostosowane tabliczki
znamionowe
30 2020-08-11 r0zdz. 533 dOStolfowa”y interwat
onserwagji
4.0 2020-11-24 strona tytutowa dostosowany nr modelu
s . V4.0 przeniesiona na nowy
5.0 2021-05-26 wszystkie layout (MDR) MB
_ pierwsze wydanie
6.0 2025-07-15 wszystkie ML
PROTEC X-ray Systems GmbH
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 5z30
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Wskazéwki ogolne

A

OSTRZEZENIE!

Aby zachowa¢ wyznaczone i przetestowane wymogi serii norm 60601, nie
wolno zmienia¢ systemu ME przez caty okres uzytkowania.

Mechaniczne i elektryczne wskazéwki ostrzegawcze

A

OSTRZEZENIE!

Wszystkie ruchome czesci urzadzenia powinny by¢ eksploatowane z
zachowaniem ostroznosci. Musza by¢ one regularnie i zgodnie z zawartymi w
dokumentacji zaleceniami producenta kontrolowane i konserwowane.

Prace konserwacyjne i naprawcze moga wykonywac tylko pracownicy
autoryzowani przez PROTEC X-ray Systems GmbH. Dotykanie czesci i
przytaczy bedacych pod napieciem moze skutkowac $miercia.

Nigdy nie odtaczac elastycznego kabla wysokiego napiecia od promiennika
rentgenowskiego lub generatora wysokiego napiecia ani nie otwierac
obudowy generatora rentgenowskiego.

Wszystkie czesci urzadzenia musza by¢ wyposazone w przewody ochronne
zgodne z przepisami krajowymi.

Nieprzestrzeganie wskazowek ostrzegawczych moze prowadzi¢ do ciezkich, a
nawet $miertelnych obrazen obecnych oséb.

Do uzytkownika

@

WSKAZOWKA

Uzytkownik tej dokumentacji zobowigzany jest do doktadnego przeczytania oraz
przemyslenia zawartych w niej wytycznych, ostrzezen i wskazéwek dotyczacych
zachowania 0stroznosci, zanim rozpocznie obstuge urzadzenia.

Nawet jesli uzytkownik obstugiwat juz podobne urzagdzenia, istnieje mozliwos¢, ze w
przypadku opisanego tu urzadzenia dokonano jednak zmian konstrukcyjnych,
produkcyjnych i funkcjonalnych, ktére moga mie¢ znaczny wptyw na jego obstuge.
Prace montazowe i objete zakresem obstugi klienta, dotyczace opisanego tu
urzadzenia powinny by¢ przeprowadzane przez uprawnionych do tego i
wykwalifikowanych pracownikow PROTEC X-ray Systems GmbH. Pracownicy
montazu i inne osoby, ktére nie sg pracownikami technicznej obstugi klienta firmy
PROTEC X-ray Systems GmbH, zobowigzane sg do skontaktowania sie z miejscowym
oddziatem PROTEC X-ray Systems GmbH przed rozpoczeciem prac montazowych i
serwisowych.

Przy pracach montazowych i objetych zakresem obstugi klienta wymagane jest
korzystanie z ,Technicznego opisu produktu” i przestrzegania zawartych w nim
punktow.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6230



V6.0_2025-07-15 PROVERT Instrukcja uzytkowania 5401-0-8011

@ WSKAZOWKA

Uzywanie produktu z wykorzystaniem czesci montowanych lub akcesoriow
nieautoryzowanych przez PROTEC lub innych niedopuszczonych komponentow jest
niedozwolone.

@ WSKAZOWKA

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych kazdy
powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7230
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1 Opis urzadzenia

1.1 Wprowadzenie
Niniejsza instrukcja uzytkowania opisuje cechy wydajnosci i zasady obstugi niezbedne do wydajnego i
efektywnego stosowania urzadzenia PROVERT.

Przed rozpoczeciem pracy z urzagdzeniem PROVERT konieczne jest przeczytanie instrukcji uzytkowania
w catosci, zwilaszcza wskazdwek bezpieczenistwa i rozdziatu Stosowanie.

1.2 Opis

Urzadzenie PROVERT posiada dobrze wywazony panel Bucky, pozwalajacy na fatwe i doktadne
ustawienie oraz lekkie przesuwanie. Ustawiona pozycja zostaje bezpiecznie ustalona za pomoca
elektrycznego hamulca.

Statyw odbiornika obrazu do diagnostycznych systemdw rentgenowskich przewidziany jest do
pionowej techniki wykonywania zdjec¢ pacjentom znajdujacym sie w pozycji stojacej lub siedzace;j.

1.2.1 Wersje urzadzenia

Statyw odbiornika obrazu do systemow rentgenowskich bez panelu Bucky obstugiwany z lewej strony
7401-0-8110

Statyw odbiornika obrazu do systemow rentgenowskich bez panelu Bucky obstugiwany z prawej strony
7401-0-8111

Komponenty opcjonalne
* rentgenowski panel kasetowy (Bucky lub Grid entity)
¢ komora pomiarowa (jonizacja lub solid state)
*  raster przeciwrozproszeniowy
e DE2 (Bucky do specjalnego panelu bez rastra)

Akcesoria opcjonalne
e uchwyt rozciggowy dla pacjenta
e opaska uciskowa
¢ dostosowanie opaski uciskowej PROVERT
e plyta podtogowa do instalacji wolnostojacej
¢ plyta podtogowa duza tacznie z mocowaniem nasciennym
*  przedtuzenie mocowania nasciennego

Akcesoria mogace wptywac na warunki kompatybilno$ci elektromagnetyczne;j
e kabel sieciowy (przestrzega¢ maks. dtugosci przewodu podanej w dokumentacji komponentéw)

1.2.2 Systemowe uwarunkowania sprzetowe i sieciowe

PROVERT jako samodzielny produkt nie ma ani przytacza sprzetowego ani sieciowego, tym samym nie
dotycza go wymagania sprzetowe i sieciowe,

1.2.3 Instalacja

@ WSKAZOWKA

Instalacja urzadzenia PROVERT musi by¢ przeprowadzona przez obstuge klienta firmy
PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta.

Szczegétowe informacje na ten temat mozna znalez¢ w instrukcji instalacji urzgdzenia PROVERT.

Informacje kontaktowe osdb, ktdre na podstawie wskazania przez producenta posiadajg kwalifikacje do
przeprowadzenia instalacji, mozna otrzymac na zapytanie skierowane do:

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8230
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PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Niemcy
tel (+49) 7062 -92550
faks: (+ 49) 7062 - 92 55 60
e-mail: protec@protec-med.com
internet: www.protec-med.com

1.2.3.1 Wytrzymatos¢ podtoza

@ WSKAZOWKA

PROVERT skfada sie gtownie z cze$ci metalowych. Ma to odpowiedni wptyw na
ciezar konstrukgji.

PROVERT wazy 168 kg (bez panelu Bucky).

Kazdy technik ma obowigzek sprawdzi¢ przed kazdg instalacja, czy wytrzymatos¢
podtoza jest odpowiednia. Nalezy rowniez uwzgledni¢ podtogi podwadjne i
podniesione.,

1.3 Cechy wydajnosci

1.3.1 Statyw podtogowy odbiornika obrazu

o formatkasetod 13 cmx 18 cm (5" x 7*) do formatu 43 cm x 43 cm (17 x 17°)
e nadaje sie do cyfrowego panelu Bucky

¢ pozwala na oszczednos¢ miejsca dzieki niewielkiej powierzchni ustawienia

e mozliwy montaz nascienny i podtogowy albo tylko podtogowy

* wkiadanie kaset z lewej lub prawej strony

1.4 Przewidywane zastosowanie

Statyw podfogowy odbiornika obrazu PROVERT pomyslany jest jako elektrycznie zasilany komponent
diagnostycznego systemu rentgenowskiego stuzacy do mocowania, podpierania i tatwiejszego
pozycjonowania rentgenowskiego panelu kasetowego (nie zawiera kaset) do roznych rutynowych
zastosowan w planarnej diagnostyce obrazowej RTG w leczeniu ludzi.

1.5 Korzysci kliniczne

W odniesieniu do statywow podtogowych odbiornika obrazu jako takich nie mozna wykazac korzysci
klinicznych.

Jako komponenty diagnostycznych systemow rentgenowskich w leczeniu ludzi przyczyniaja sie one do
klinicznych korzysci wynikajacych z systemdw rentgenowskich, ktére polegaja na wytwarzaniu
konwencjonalnych dwuwymiarowych zdjec¢ rentgenowskich stuzacych do ustalenia lub
doprecyzowania rozpoznania jako podstawy decyzji terapeutycznych.

1.6 Grupa(-y) docelowa(-e) pacjentéw

Przewidywana grupa pacjentéw obejmuje wszystkich ludzi, w stosunku do ktérych lekarz o wymaganej
specjalnosci w zakresie ochrony przed promieniowaniem uznat, ze istnieje uzasadnione wskazanie
wykonania medycznego zdjecia rentgenowskiego.

Nie istniejg zadne ogdlne lub zasadnicze ograniczenia grupy pacjentow co do wieku, ptci, pochodzenia
czy stanu zdrowia.

1.7 Diagnozowane schorzenia

Statywy odbiornikéw obrazu jako samodzielne produkty nie maja funkcji diagnozowania schorzen,
leczenia ich i/lub monitorowania.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9z30
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1.8 Wskazania i przeciwwskazania

Statywy odbiornikéw obrazu nie osiggaja swojego zasadniczego przewidzianego dziatania w ludzkim
ciele lub na nim. Dlatego nie moga one — traktowane odrebnie — wykazywac zadnych wskazan i
przeciwwskazan.

1.9 Przewidywani uzytkownicy

Urzadzenie PROVERT jest jako cze$¢ sktadowa diagnostycznych systemodw rentgenowskich
przewidziane wytacznie do uzytkowania przez profesjonalnych uzytkownikdw, ktdrzy posiadaja
odpowiednie do danych przepiséw krajowych kwalifikacje w zakresie obstugi systeméw
rentgenowskich oraz sg wdrozeni we wiasciwe postugiwanie sie nimi, zastosowanie i eksploatacje, a
takze w kwestie dopuszczalnego taczenia z innymi wyrobami medycznymi, przedmiotami i akcesoriami.
Odpowiednimi uzytkownikami moga by¢ np.: technicy rentgenowscy, asystenci rentgenowscy,
asystenci medyczno-techniczni, chirurdzy, chirurdzy urazowi, ortopedzi i inni przeszkoleni pracownicy
medyczni.

1.10 Deklaracja zgodnosci

Ten produkt spetnia wymagania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
c € 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. o wyrobach medycznych, tacznie ze wszystkimi
obowigzujacymi zmianami.

Deklaracje zgodnosci mozna otrzymac na zapytanie skierowane do:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14 | 71720 Oberstenfeld
Niemcy
tel.: (+49) 7062 - 92 550
faks: (+49) 7062 - 92 55 60
e-mail: protec@protec-med.com
internet: www.protec-med.com

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 10230



V6.0_2025-07-15 PROVERT Instrukcja uzytkowania 5401-0-8011

2 Wskazowki bezpieczenstwa

@ WSKAZOWKA Zawiera informacje, ktérych nalezy przestrzegac przy obstudze.
XXX

UWAGA! Zawiera informacje, ktére w razie ich nieprzestrzegania mogg

spowodowac szkody rzeczowe.
XXX

OSTRZEZENIE! Zawiera informacje, ktére w razie ich nieprzestrzegania moga

spowodowac szkody osobowe.,
XXX

; Ostrzezenie przed substancjami radioaktywnymi i
1

OSTRZEZENIE! promieniowaniem jonizujgcym. Zawiera informacje, ktore w razie

YOOX ich nieprzestrzegania moga spowodowac szkody osobowe.

P B> @

Ustawienia i kalibracje, ktérych nie opisano w niniejszej instrukcji uzytkowania, musza by¢ wykonywane
na podstawie technicznego opisu urzadzenia przez obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego
przez nig serwisanta.

@ WSKAZOWKA

Wszystkie instrukcje dostarczone wraz z urzadzeniem PROVERT muszg by¢
przestrzegane, a zawarte w nich wskazdwki bezpieczenstwa doktadnie przeczytane i
stosowane.

WSKAZOWKA

Po pierwszej instalacji nalezy zaprotokotowac uruchomienie za pomoca protokotu
odbioru PROTEC FB-04-07A4.

WSKAZOWKA

Uruchomienia urzgdzenia PROVERT wolno dokonac tylko wowczas, kiedy wszystkie
srodki bezpieczenstwa stuzace do ochrony operatoréw zostang wykonane i
sprawdzone. Tymi $rodkami bezpieczenstwa moga by¢ miedzy innymi: czujnik
drzwiowy, oznakowany obszar przebywania oséb, dozymetr, odziez ochronna itd.

0 UWAGA!

Instrukcja uzytkowania zawiera wszelkie informacje istotne z punktu widzenia
bezpieczenstwa, umozliwiajagce podstawowe uruchomienie urzadzenia
PROVERT. Urzadzenie moze by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio
wykwalifikowanych i przeszkolonych pracownikéw. Tak rozumiana obstuga
chroniona jest poprzez jednoznaczne symbole na elementach obstugowych.
Wszelkie inne informacje i instrukcje znajduja sie na dostarczonym wraz z
urzadzeniem nos$niku danych (USB, CD lub DVD). Informacje te stuza w catosci
jako zalacznik do niniejszej instrukcji uzytkowania i musza by¢ przestrzegane.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11230
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@ WSKAZOWKA

Wszelkie elementy sterowania sg w tej instrukcji uzytkowania jeszcze raz dokfadnie
opisane.

2.1 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

2.1.1  Warunki eksploatacji

A OSTRZEZENIE!

PROVERT jest urzadzeniem klasy ochronnosci | (wg EN 60601-1).

W celu unikniecia ryzyka porazenia elektrycznego urzadzenie to moze by¢
podtaczane tylko do sieci zasilania z przewodem ochronnym.

Napiecie zasilania urzadzenia PROVERT systemu rentgenowskiego
doprowadzane jest wylacznie poprzez bezposrednie podtaczenie do
generatora rentgenowskiego lub skrzynki elektrycznej i tam potaczenie na
state. Generator rentgenowski lub skrzynka elektryczna musza posiada¢ min.
2 przytacza 230 V 50/60 Hz.

Generator systemu rentgenowskiego jest podtaczony do sieci zasilania (patrz
Opis techniczny generatora rentgenowskiego).

Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia elektrycznego, system musi by¢ podiaczony
do sieci zasilania z uziemieniem.

System nie ma wiacznika i wytacznika. Jest wiaczany lub wytaczany
bezposrednio poprzez wiaczanie generatora rentgenowskiego lub
przetacznika na skrzynce elektrycznej. W celu odtaczenia wszelkich napie¢
elektrycznych od systemu rentgenowskiego nalezy wytaczy¢ potaczony z nim
generator rentgenowski lub skrzynke elektryczna.

2.1.2 Eksploatacja urzadzenia

W przypadku zaktdcen dziatania zaprzestac uzywania urzgdzenia PROVERT i zawiadomi¢ obstuge klienta
firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta.

2.1.2.1 Rodzaj eksploatacji
Urzadzenie PROVERT nie jest przeznaczone do pracy ciaggtej.

2.1.3 Pracownicy obstugi

WSKAZOWKA

Przy urzagdzeniu PROVERT mogg pracowac tylko wykwalifikowane i autoryzowane
osoby.

WSKAZOWKA

Pracownicy obstugi muszg zapoznac sie ze wszystkimi wskazowkami
ostrzegawczymi umieszczonymi na urzadzeniu PROVERT. Stuzg one ich wtasnemu
bezpieczenstwu oraz bezpieczenstwu innych oraz gwarantujg prawidtowg
eksploatacje.

2.1.4 Ryzyko zmiazdzenia i kolizji

A OSTRZEZENIE!

Nalezy zapewni¢, aby podczas obstugi ruchomych czesci urzagdzenia PROVERT
w oczywistym obszarze zagrozenia urzadzenia nie znajdowaly sie zadne
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osoby ani przedmioty. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do
obrazen ciata u 0séb lub uszkodzenia urzagdzenia PROVERT badz innych
przedmiotow.

2.1.5 Ochrona przeciwwybuchowa
Urzadzenie PROVERT nie jest przeznaczone do eksploatacji w obszarach grozacych wybuchem.

2.1.6 Interakcje zinnymi urzadzeniami
Interakcje z innymi urzadzeniami nie sg znane.

2.1.7 Srodowisko elektromagnetyczne i wptyw na urzadzenia

0 UWAGA!

Uzywanie innych akcesoriow, innych przetwornikéw i innych przewodéw niz
podane przez firme PROTEC lub okreslone w dokumentacji producenta
danych komponentéw moze skutkowaé podwyzszona emisjq zaklocen
elektromagnetycznych lub obnizong odpornoscia elektromagnetyczna
urzadzenia i prowadzi¢ do nieprawidlowego dziatania.

0 UWAGA!

Nalezy unikac¢ uzytkowania urzadzenia PROVERT bezposrednio obok innych
urzadzen lub z innymi urzadzeniami ustawionymi jedno nad drugim,
poniewaz mogtoby to skutkowa¢ jego nieprawidtowym dziataniem. Jezeli
jednak uzytkowanie w opisany wyzej sposob jest konieczne, nalezy
obserwowa¢ PROVERT i inne urzadzenia, aby upewni¢ sig, czy prawidtowo
pracuja.

@ WSKAZOWKA

Charakterystyka emisji tego urzadzenia pozwala na jego uzytkowanie w obszarach
przemystowych i w szpitalach (CISPR 11, klasa A). W przypadku stosowania w
warunkach domowych (dla ktérych wg CISPR 11 wymagana jest zwykle klasa B)
urzadzenie to moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony radiokomunikacji.
Uzytkownik musi w razie potrzeby zastosowac srodki zaradcze w postaci
przeniesienia lub nowego ustawienia urzadzenia.

Urzadzenie PROVERT przeznaczone jest do uzytku w profesjonalnych instytucjach ochrony zdrowia (np.
kliniki, centra chirurgiczne, gabinety fizjoterapii ...
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3 Elementy sterowania i wskazniki

3.1 Przetacznik gtdwny urzadzenia PROVERT
PROVERT nie posiada przetacznika gtdéwnego.

3.2 Wylacznik awaryjny urzadzenia PROVERT
PROVERT nie posiada wytacznika awaryjnego.

3.3 Elementy sterowania i wskazniki urzadzenia PROVERT

1 przycisk ,Otwoérz hamulec” ruchu pionowego panelu Bucky

2 przycisk ,Wiacz przystone gtebi wizjera” (ta funkcja jest mozliwa tylko w potaczeniu z kolumna lampy
rentgenowskiej PROGNOST SH)

3 Wskaznik zerwania linki
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4 Stosowanie

4.1 Wymagania przed i podczas obstugiwania urzadzenia

Nalezy pamieta¢, aby powierzchnie, z ktorymi majg kontakt pacjenci, byty dezynfekowane przed
badaniem rentgenowskim kazdego pacjenta (patrz rozdziat 5.3.2).

4.2 Obstuga urzadzenia PROVERT

Nacisniecie przycisku ,Otworz hamulec” (patrz rozdziat 3.3) na uchwycie powoduje zwolnienie blokady i
uruchomienie wozka podnosnego.

Nacisniecie guzika na tylnej stronie panelu Bucky (patrz rozdziat 3.3) wigcza wizjer przystony gtebi na
kolumnie lampy rentgenowskiej (PROGNOST SH).

4.2.1 Uchwytrozciggowy dla pacjenta (opcjonalny)

Uchwyt rozciggowy (1) jest wsuwany od gory do mocowania kieszeniowego. Lekkie poniesienie
pozwala na wyciggniecie uchwytu rozciggowego z kwadratowej prowadnicy i obracanie kazdorazowo
090°.

Przy obnizaniu ruch obrotowy zostaje uniemozliwiony.

Podczas aplikacji uchwyt rozciggowy obrécony jest o 90° do przodu.
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42,2 Opaska uciskowa (opcjonalna)

1 szyny z uchwytem (dostosowanie opaski uciskowej)
2 saneczki ze statym watkiem
3 watek obrotowy z blokada

Instalacja opaski uciskowej
Krok 1: Wsuna¢ watek napinajacy z blokada do prawej szyny i ustali¢ w punkcie srodkowym za pomoca
pokretta ustalajacego na watku napinajacym.
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Krok 2: Staty watek napinajacy wsunac do lewej szyny i ustali¢ na tej samej wysokosci jak watek
napinajacy na prawej szynie.
Opaske wsuna¢ do lewego watka i raz przeciggna¢ wokot catego watka.

Krok 3: Utozy¢ opaske wokét pacjenta w obszarze zdjecia i wsunac przy obracajgcym sie watku.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 17230



V6.0_2025-07-15 PROVERT Instrukcja uzytkowania 5401-0-8011

Krok 4: Przytrzymac opaske i jednoczesnie obracac¢ pokrettem recznym w celu jej naprezenia.

Krok 5: Aby odkreci¢ pokretto napinajace przekrecic nieco dalej i odchyli¢ dzwignie blokujacg do
przodu. Odkreci¢ pokretto napinajgce i usungc¢ opaske w odwrotnej kolejnosci.

4.3 Dziatanie urzadzenia PROVERT

4.3.1 Wiaczanie i wylaczanie urzadzenia PROVERT
PROVERT uruchamia sie w momencie podtaczenia zasilania elektrycznego i nie jest osobno witgczane.
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5 Bezpieczenstwo i konserwacja

A OSTRZEZENIE!

Uwaga na zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym!

Wytacza¢ PROVERT przed czyszczeniem lub dezynfekcja. W ten sposéb
urzadzenie PROVERT zostanie odtaczone od zZrédta pradu, co pozwoli unikng¢
porazenia elektrycznego.

5.1 Wprowadzenie

W tym rozdziale znajduja sie informacje o bezpieczenstwie i konserwacji, ktére sg konieczne w celu
zapewnienia prawidtowego i sprawnego dziatania urzgdzenia po jego zainstalowaniu.

5.2 Mozliwos¢ ponownego uzycia

PROVERT nadaje sie do ponownego uzycia bez specjalnego przygotowania.
Nalezy jednak pamietac, aby powierzchnie, z ktorymi majg kontakt pacjenci, byty dezynfekowane przy
zmianie pacjenta (patrz tez rozdziat 4.1).

Urzadzenia PROVERT nie wolno uzywac¢ do wykonywania badan pacjentéw, jezeli wykazuje ono
nadzwyczajne oznaki zuzycia (np. $cier metalowy, przetarte izolacje) albo zagrazajgce bezpieczenstwu
wady techniczne (np. popekane ciegno, wygiete czesci) badz jakos¢ wykonanych zdjec jest
niedostateczna (np. artefakty na zdjeciu).

W tym przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z obstugg klienta firmy PROTEC lub
autoryzowanym przez nig serwisantem.

5.3 Czyszczenie i dezynfekcja

@ WSKAZOWKA

Uwaga
Mozliwe zmiany materiatowel!

A OSTRZEZENIE!

Nalezy pamietac o tym, aby podczas czyszczenia i dezynfekcji do wnetrza
obudowy nie przedostawaly sie zadne ptyny. Pozwoli to unikna¢ zwar¢
elektrycznych i/lub powstawania korozji.

5.3.1 Czyszczenie

Czyszczenie urzadzenia PROVERT jest bardzo fatwe dzieki wysokiej jakosci powtoki powierzchniowej.
Czyszczenie wykonuje sie z reguty tylko sucha szmatka.

Nie wolno stosowac zadnych zracych, rozpuszczalnikowych czy scierajacych srodkéw czyszczacych,
ktére mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia czy lakier.

Powierzchnie urzadzenia i czesci lakierowane czysci¢ wilgotng $ciereczka i tagodnym do lekko
alkalicznego roztworem czyszczacym (np. RBS® Neutral T), a nastepnie wytrze¢ do sucha.

Czesci chromowane wolno przecierac tylko suchg $ciereczkg wetniana.

5.3.2 Dezynfekcja

Przy dezynfekcji konieczne jest uwzglednienie majacych w danym wypadku zastosowanie i aktualnych
przepisow ustawowych oraz wytycznych w zakresie dezynfekcji i ochrony przeciwwybuchowej.

Do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z pacjentem zalecamy przyjete w handlu medyczne
chusteczki do szybkiej dezynfekcji (np. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

Wszystkie mechaniczne elementy konstrukcyjne urzadzenia PROVERT, facznie z akcesoriami, moga byc
poddawane tylko dezynfekcji przez wycieranie odpowiednim srodkiem do dezynfekcji powierzchni (np.
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Melsept® SF, czas dziatania 15 min przy 2% stezeniu). Nalezy przy tym przestrzegac informacji
producenta srodka dezynfekcyjnego dotyczacych stezen i czaséw dziatania.

A OSTRZEZENIE!

Nie wolno stosowac zadnych tatwo zapalnych srodkéw dezynfekcyjnych! Z
przyczyn bezpieczenstwa nie wolno uzywa¢ aerozolu do dezynfekcji,
poniewaz mgta aerozolowa mogtaby dosta¢ sie do urzadzenia, powodujac
zwarcia lub powstawanie korozji.

W przypadku stosowania srodkéw dezynfekcyjnych, ktére moga tworzyc
wybuchowe mieszaniny gazéw, urzadzenie wolno wiaczac dopiero po
ulotnieniu sie mieszanin gazéw!

5.4 Sprawdzanie i konserwacja

A OSTRZEZENIE!

Nie wolno prowadzi¢ zadnych prac konserwacyjnych czy serwisowych w
trakcie uzytkowania urzadzenia PROVERT z obecnoscia pacjenta!
Wszelkie prace konserwacyjne i naprawcze mogg wykonywac wytacznie
wykwalifikowani pracownicy, przeszkoleni i autoryzowani przez firme
PROTEC.

5.4.1 Codzienne kontrole przed i podczas wykonywania badan

Przed uzyciem urzadzenia do wykonywania badan uzytkownik ma obowigzek upewnic sie, czy
wszystkie podane w instrukcji uzytkowania srodki bezpieczeristwa sg sprawne oraz czy produkt jest
gotowy do pracy.

5.4.2 Regularne kontrole

5.4.2.1 Dziatania uzytkownika w celu zapewnienia jakosci

Kontrole jakosci komponentdw rentgenowskich musza by¢ przeprowadzane w regularnych odstepach
czasu zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi.

5.4.2.2 Kontrole w zakresie bezpieczenistwa technicznego

W interesie pacjentdw, operatoréw i zewnetrznych stron trzecich wymagane jest przeprowadzanie
wszystkich kontroli dotyczacych bezpieczenstwa eksploatacji i/lub dziatania jednostki przez obstuge
klienta PROTEC lub jednego z autoryzowanych przez PROTEC serwisantow co 12 miesiecy.

Wszystkie komponenty wchodzgce w sktad urzadzenia PROVERT, ktére w zwiagzku z ich zuzywaniem sie
moga stanowic ryzyko, muszg by¢ co 12 miesiecy kontrolowane przez dziat serwisu firmy PROTEC lub
jednego z autoryzowanych przez PROTEC serwisantow i w razie potrzeby wymieniane.

W razie nieprzeprowadzania przewidzianych kontroli firma PROTEC X-ray Systems GmbH nie bierze
zadnej odpowiedzialnosci za szkody uzytkownika i 0séb trzecich, jezelii w zakresie, w jakim szkody te
wynikaja z niewtasciwej kontroli lub jej braku.
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5.4.3 Konserwacja

Aby zapewnic¢ bezpieczne i sprawne dziatanie urzgdzenia, wymagana konserwacja musi by¢
wykonywana przez obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta. Interwaty
konserwadcji zalezg od czestotliwosci uzytkowania. Wytyczne w tym zakresie podano w odpowiednim
opisie technicznym w rozdziale 3 Konserwacje i przeglqdy bezpieczeristwa.

W razie niewykonywania przewidzianych konserwagji firma PROTEC X-ray Systems GmbH nie bierze
zadnej odpowiedzialnosci za szkody uzytkownika i 0séb trzecich, jezelii w zakresie, w jakim szkody te
wynikajg z niewfasciwej konserwadji lub jej braku.

Przed uzyciem urzadzenia do wykonywania badan uzytkownik ma obowigzek upewnic sie, czy
wszystkie podane w instrukcji uzytkowania srodki bezpieczeristwa sg sprawne oraz czy produkt jest
gotowy do pracy.

Patrz Opisy techniczne urzadzenia.

Czesci zuzywalne nalezy zastepowac czesciami oryginalnymi.

5.4.4 Swiadczenia gwarancyjne

@ WSKAZOWKA

Aktualne warunki swiadczert gwarancyjnych podano w dokumentacji zlecenia lub w
cenniku obowiazujacym w momencie zakupu.

Naprawy i czesci zamienne sg w przypadku niewfasciwej obstugi wykluczone.
Prace gwarancyjne moga wykonywac tylko wykwalifikowani pracownicy posiadajgcy odpowiednie
przeszkolenie.

5.4.5 Trwato$¢ produktu

Trwatos¢ urzgdzenia PROVERT przewidywana jest na 10 lat pod warunkiem uzytkowania zgodne ze
specyfikacjg oraz regularnej konserwacji przez obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego przez
nig serwisanta. Dalsze korzystanie z urzgdzenia po uptywie okresu trwatosci produktu odbywa sie na
wiasne ryzyko.

5.4.6 Dalsze informacje

Doktadne informacje dotyczace poszczegdlnych rozdziatdw i bezpiecznej eksploatacji, transportu i
sktadowania podano w Opisie technicznym urzgdzenia PROVERT.

5.4.7 Czesciaplikacyjne i czesci traktowane jak czesci aplikacyjne

Czesc Definicja (czes¢ aplikacyjna lub cze$c traktowana jak czes¢ aplikacyjna,
ale niezdefiniowana jako aplikacyjna)

pokrywa Bucky statyw czes¢ aplikacyjna

odbiornika obrazu

uchwyt rozciggowy dla czes¢ traktowana jak czes¢ aplikacyjna

pacjenta (opcjonalny,
mocowany na statywie
odbiornika obrazu)

5.4.8 Informacje dotyczace utylizacji

Urzadzenie PROVERT zawiera rozne tworzywa sztuczne i metale ciezkie. Przy
utylizacji czesci wymiennych i zamiennych oraz ewentualnie catego
urzadzenia nalezy przede wszystkim przestrzega¢ obowigzujacych przepisow i
regulacji. Zalecamy w tym celu kontakt z partnerem umowy lub serwisantem
badz zlecenie utylizacji danych komponentéw wyspecjalizowanej firmie.
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6 Zasilanie napieciem

@ WSKAZOWKA

Urzadzenie PROVERT wymaga nastepujgcego zasilania:
Napiecie sieciowe: 24 VDC
Prad wejsciowy: 10A

Zasilanie elektromagnetycznego hamowania statywu odbiornika obrazu nastepuje przez zasilacz
sieciowy o0 mocy 500 W. Jest on montowany na statywie odbiornika obrazu.

Zasilacz sieciowy 230V; 6 A - 2,5 A; podtgczany jest bezposrednio na generatorze i dostarcza napiecie
24VDC, 20,83 A.

A OSTRZEZENIE!

W celu unikniecia ryzyka porazenia elektrycznego urzadzenie to moze by¢
podiaczane tylko do sieci zasilania z przewodem ochronnym.

6.1 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) wg EN 60601-1-2

0 UWAGA!

PROVERT jako medyczne urzadzenie elektryczne podlega szczegéinym
srodkom bezpieczenstwa w zakresie EMC i musi by¢ instalowane i
uruchamiane zgodnie z informacjami EMC zawartymi w dokumentacji
urzadzenia.

0 UWAGA!

Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (urzadzenia radiowe) nie powinny
by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od oznakowanych
czesci i przewodow urzadzenia PROVERT. Nieprzestrzeganie tej zasady moze
prowadzi¢ do obnizenia cech wydajnosci urzadzenia.

6.1.1 Wytyczne i deklaracja producenta - elektromagnetyczne emisje zaklocerr

Urzadzenie PROVERT przeznaczone jest do eksploatacji w podanym nizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia musi zapewni¢, Zze eksploatacja odbywa sie w
takim $rodowisku.

Pomiar emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne
zakltocen
Emisje RF wg CISPR Grupa 1 Mechanika rentgenowska korzysta z energii RF
11 wytacznie do wewnetrznego dziatania. Dlatego emisja

RF tego urzadzenia jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, aby mogta zaktdcac dziatanie
sgsiednich urzadzen elektronicznych.

Emisje RF wg CISPR Klasa A Urzadzenie nadaje sie do uzytku w innych miejscach
11 niz obszar mieszkalny i takich, ktére sg bezposrednio
Emisja sktadowych Klasa A podtaczone do publicznej sieci zasilania
harmonicznych wg energetycznego, zasilajacej rowniez budynki
EN 61000-3-2 przeznaczone do celdw mieszkalnych, pod
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Emisja sktadowych zgodnos¢ warunkiem, ze uwzglednione zostanie nastepujace
Zmian napiecia / ostrzezenie:
migotania wg EN Ostrzezenie: Niniejsze urzadzenie przewidziane jest
61000-3-3 do uzytku tylko przez wykwalifikowanych
pracownikéw medycznych. Jest to urzadzenie klasy A
wg CISPR 11. W obszarze mieszkalnym urzadzenie to
moze wywotywac zaktécenia radioelektryczne i
powodowac koniecznos¢ zastosowania
odpowiednich srodkéw zaradczych, takich jak np.
nowe ustawienie, nowe rozmieszczenie ostony
urzadzenia lub filtrowanie potgczenia na miejscul.
Badanie EN 60601-1-2 Poziom zgodnosci | Srodowisko
odpornosci na Poziom testowy elektromagnetyczne -
zaktécenia wytyczne

Wytadowania
elektrycznosci
statycznej (ESD) wg

+8 kV
wytadowanie
stykowe

+8 kV
wytadowanie
stykowe

Podtogi powinny by¢
zbudowane z drewna lub
betonu albo wytozone ptytami

EN 61000-4-2 2KV, 44KV, 48KV, | 2KV, +4kV. +8KV. ceramicznymi. Jezeli podtoga
£15 kV 15 kY wytozona jest materiatem
wytadowanie wytadowanie przez | Syntetycznym, wzgledna
przez przerwe przerwe powietrzng | WilGOtnosc powietrza musi
powietrzna wynosi¢ co najmniej 30%.

Serie szybkich +2 kvdla +2 kv dla Jakos¢ napiecia energetycznego

elektrycznych przewodow przewodow powinna odpowiadac

standw sieciowych sieciowych typowemu $rodowisku

przejsciowych / handlowemu lub szpitalnemu.

Burstwg EN 61000- | +1kVdla +1kvVdla

4-4 przewodow przewodow

wejsciowych i
wyjsciowych

wejsciowych i
wyjsciowych

Napiecia udarowe / | +0,5 kV +0,5 kV Jakos¢ napiecia energetycznego

Surges wg powinna odpowiadac

EN 61000-4-5 1k 1KY typowemu srodovvlsk_u

handlowemu lub szpitalnemu.

+2 kV +2 kV

Pole magnetyczne Pola magnetyczne przy

w przypadku czestotliwosci sieci powinny

czestotliwosci 30 A/m 30 A/m odpowiadac wartosciom

zasilania 50/60 Hz 50/60 Hz typowym dla_srod.ovvlska

energetycznego handlowego i szpitalnego.

(50/60 Hz) wg EN

61000-4-8

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany
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Zapady napiecia,
krotkie przerwy i
zmiany napiecia
zasilania zgodnie z
EN 61000-4-11

<5% UT

(>95% zapad
napiecia UT) dla 2
okresu

<5% UT

(>95% zapad
napiecia UT) dla 1
okresu

70% UT

(30% zapad
napiecia UT) dla
25/30 okresow
<5% UT

(>95% zapad
napiecia UT) dla
5/6s

<5% UT

(>95% zapad
napiecia UT) dla %2
okresu

<5% UT

(>95% zapad
napiecia UT) dla 1
okresu

70% UT

(30% zapad
napiecia UT) dla
25/30 okresow
<5% UT

(>95% zapad
napiecia UT) dla
5/65s

Jakos¢ napiecia energetycznego
powinna odpowiadac
typowemu srodowisku
handlowemu lub szpitalnemu.
Jezeli uzytkownik urzadzenia
wymaga jego ciggtego dziafania
takze w przypadku
wystepowania przerw w
zasilaniu energetycznym, zaleca
sie zasilanie urzadzenia przez
bezprzerwowy system zasilania
lub baterie.
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Zaktécenia 3V/m

przewodowe 1 kHz 80% AM

powodowane przez 3V/m

pola RF 150 kHz do 80

EN 61000-4-6 MHz

Promieniowane 3V/m 3V/m patrz ponizsza tabela

zaktdcenia RF wg
EN 61000-4-3

1 kHz 80% AM

80 MHz do
2,7 GHz

OBJASNIENIE: Dyrektywy moga nie obejmowac wszystkich sytuacji. Na propagacje
elektromagnetyczng wptywa absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

Czestotliwos¢ Zakres . Poziom testowy
L Serwis . L
kontrolna w czestotliwosci w MHz Modulacja odpornosci
MHz w MHz in V/m
Modulacja
385 380 --390 TETRA 400 impulsowa: 27
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz skok 28
FRS 480 ;
1 kHz sinus
710 Modulacja
745 704 - 787 Pasmo LTE 13,17 impulsowa: 9
780 217 Hz
GSM 8007900,
810 TETRA 800, Modulacja
870 800 - 960 iDEN 820, impulsowa: 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Pasmo LTE 5
GSM 1800,
1720 C&%ﬁ ]9%%0 Modulacja
1845 1700-1990 ' impulsowa: 28
1970 DECT 217 Hz
Pasmo LTE 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802,11 Modulacja
2450 2400-2570 b/g/n, impulsowa: 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 Modulacja
5500 5100-5800 WLAN, 802,11 a/n impulsowa: 9
5785 217 Hz
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 25230
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7 Dane techniczne
7.1  Wymiary

Anschraubpunkta Wand 454
fur Schraube M12
POINTS OFF ATTACHMENT Ak 40
FOR SCREW M12 ‘Aufnahmeoberflache
i FILM PLANE
Ug0
LJ L | -
346
2
w o g
2
< 3 b
=T
N
il
I i
| |
AN
Il | !
il
T Bl
5635
1 —
=
*9 PROVERT freistehend
PROVERT FREE STANDING
Przesuniecie pionowe srodka btony RTG: 385-1865 mm
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7.2 Wspotczynnik ostabiania

0 UWAGA!

Wspétczynnik ostabiania urzadzenia PROVERT musi by¢ w razie potrzeby
uwzgledniony przy kontroli odbiorczej systemu rentgenowskiego.

Pokrywa Bucky statywu odbiornika obrazu zdefiniowana jest jako czes¢ aplikacyjna.
Wspotczynnik ostabiania aluminium pokrywy statywu odbiornika obrazu to zwykle 0,4 i <0,5 mm Al wg EN
60601-1-3 przy 100 kV oraz pierwszej grubosci potowkowej wynoszacej 3,6 mm Al.

7.2.1 Stopien ochrony i klasa ochronnosci

PROVERT odpowiada klasie ochronnosci 1 i zawiera czesci aplikacyjne typu B (odpowiednio do EN
60601-1).

7.3 Warunki otoczenia

7.3.1 Warunki otoczenia podczas eksploatacji

Temperatura otoczenia +10°C do +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 30% do 75% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa
7.3.2 Warunki otoczenia podczas transportu i sktadowania

Temperatura otoczenia -10°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 10% do 95% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 500 hPa do 1060 hPa
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8 Opis znakoéw graficznych, tabliczek i skrétow

8.1 Znaki graficzne

Cisnienie atmosferyczne, ograniczenie

r il
/ﬂ/ Temperatura, ograniczenie
i
Wilgotnos¢ powietrza, ograniczenie
o’
-

Przechowywac w suchym miejscu

Gora

I Produkt delikatny, zachowac ostrozno$c

Uwaga, przestrzega¢ dokumentacji

@ Przestrzegac instrukcji uzytkowania
c E Znak CE

Producent

wl
Wyrob medyczny

REF Numer zamowienia
SN Numer seryjny
uDI Numer identyfikacyjny produktu (Unique Device Identification)

r a

&I Data produkgji

L 4
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[ ]
Klasyfikacja wg EN 60601-1 (czes¢ aplikacyjna typu B)

Ten symbol wskazuje na koniecznos¢ siegniecia do instrukdji
uzytkowania. Jest ona udostepniona w formacie elektronicznym
www.protec-med.com/download | (€IFU) na naszej stronie internetowe;.

Informacje dotyczace utylizacji; WEEE, Waste of Electrical and
Electronic Equipment

|
@ Uziemienie
Ostroznie: ryzyko zmiazdzenia stop

8.2 Tabliczka znamionowa

PROVERT
IREF| 7401-5-8000 Diagnostic X-ray system image , -
receptor floor stand PROTEC X-ray Systems GmbH
m SNx0000 In den Dorfwiesen 14
& 2025-07-09 POWER RATING 71720 Oberstenfeld
f{ f * 24 V==
- 1 A
www protec-med.com/download %
0 _ 1080 il (01)04260502642085 .
,g & @) (11)250709 3
*10C j00hPa  30% C € (21)SNxooooox =

8.3 Etykiety

Tabliczki na statywie odbiornika obrazu

Przestrzeganie instrukgji uzytkowania jest bezwzglednie wymagane.

A Ostroznie: Przy przemieszczaniu wodzka podnosnego z panelem Bucky uwazac
na mozliwe zagrozenie zmiazdzeniem stop.
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8.4 Pozycje tabliczek i naklejek

[MD)] PROVERT Ny

[REF| 7401-5-8000 Diagnostic X-raysystemimage  ~ A5 =

e ™ [

& 2025-07-09 POWER RATING _ m““"‘“

EAt 2T

L — z

T ('NW;.‘Z“ (01)04260502642085 g
AL L e = 1
8.5 Skroty

mm milimetr
cm centymetr

Ib funt

kg kilogram
°C stopien Celsjusza

hPa hektopaskal

DIN Deutsche Industrie-Norm (Niemiecka Norma

Przemystowa)

EN norma europejska
CE znak CE

Hz herc

ED Czas wigczenia
A amper
SN numer seryjny
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