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Bendroji informacija

A ISPEJIMAS!

Siekiant iSlaikyti nustatytus ir iSbandytus 60601 serijos standarto
reikalavimus, ME sistemos negalima keisti visg jos eksploatavimo laika.

Mechaniniai ir elektriniai jspéjimai

A ISPEJIMAS!

Visos judancios sistemos dalys turi buti naudojamos atsargiai. Jas turite
reguliariai tikrinti ir priziGréti pagal gamintojo rekomendacijas, pateiktas
vaztos lydimuosiuose dokumentuose.

Prieziuros ir remonto darbus gali atlikti tik ,Protec X-ray Systems GmbH"
jgalioti darbuotojai. Salytis su jtampingosiomis dalimis ir jungtimis gali sukelti
mirtj.

Niekada neatjunkite lanksciy aukstos jtampos kabeliy nuo rentgeno spinduliy
Saltinio ar aukstos jtampos generatoriaus ir neatidarykite rentgeno spinduliy
generatoriaus korpuso.

Visi sistemos komponentai turi buti apripinti apsauginio laidininko jungtimis
pagal nacionalines taisykles.

Nesilaikant Siy jspéjimy, gali bati sunkiai arba net mirtinai suzaloti
dalyvaujantys asmenys.

Naudotojui

@ PASTABA

Prie$ pradédamas darbg, siy vaztos lydimyjy dokumenty naudotojas turi atidZiai
perskaityti ir atsizvelgti j juose esancias instrukcijas, jspé&jimus ir perspéjimus.

Net jei jau naudojote panasias sistemas, Cia apradytoje sistemoje vis tiek galima atlikti
konstrukcijos, gamybos ir funkcinés sekos pakeitimus, kurie turi didele jtaka jy
veikimui.

Cia apradyty sistemy montavimo ir klienty aptarnavimo darbus turi atlikti jgalioti ir
kvalifikuoti ,Protec X-ray Systems GmbH" darbuotojai. Uz montavimg atsakingi
darbuotojai ir kiti asmenys, kurie néra ,Protec X-ray Systems GmbH” techninio klienty
aptarnavimo tarnybos darbuotojai, prie$ pradedant montavimo ar techninés
priezidros darbus, turi susisiekti su vietiniu ,Protec X-ray Systems GmbH" padaliniu.

Montavimo ir techninio aptarnavimo darbams bUtina naudoti dokumentg , Techninis
produkto apradymas” ir laikytis jame pateikty nurodymu.

@ PASTABA

Draudziama naudoti produkta su ,PROTEC" nepatvirtintais priedais ar priedais arba
kitomis nepatvirtintomis sudedamosiomis dalimis.

,PROTEC X-ray Systems GmbH", In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 61528
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@
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Remiantis reglamentu del medicinos priemoniy (ES) 2017/745 apie visus rimtus
incidentus, susijusius su produktu, turi bUti pranesta gamintojui ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikares, kompetentingai institucijai.

L,PROTEC X-ray Systems GmbH", In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 71528
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1 Prietaiso aprasas

1.1 )vadas

Sioje naudojimo instrukcijoje aprasomos veiksmingam ir efektyviam rentgeno kasetés laikiklio
eksploatavimui butinos eksploatacinés savybés ir veikimo principai.

Pries pradedant dirbti su rentgeno kasetés laikikliu reikia perskaityti visg naudojimo instrukcija, ypac
saugumo nurodymus ir skyriy ,Eksploatavimas”.

1.2 Aprasymas

Rentgeno spinduliy kasetés laikiklis su kasetés stalciu yra skirtas matavimo kamerai (rentgeno spinduliy
generatoriui su automatiniu Svitinimo prietaisu valdyti) ir sklaidos slopinimo tinkleliui jdéti.

Sklaidos slopinimo tinkleliai, taip pat matavimo kamera su adapterio dalimis turi bati uzsakomi atskirai.
Tinklelis sumaZina issklaidytaja spinduliuote, kuri turi kontrastag mazinantj poveikj rentgeno nuotraukai.

1.2.1 \Versijos

,Bucky” 7051-x-010x
,Bucky FSE” 7051-x-012x

,Bucky DL" 7051-x-x10x

,Bucky FSE DL" 7051-x-112x

,Bucky WR" 7051-x-015x

,Bucky WR RA" 7051-x-015x
,Bucky WR FSE” 7051-x-017x
,Bucky WR FSE-RA" 7051-x-017x
,Bucky WR DL" 7051-x-315x
,Bucky WR FSE DL" 7051-x-317x

Tinklelio jtaisas 7051-0-252x
Tinklelio jtaisas ,FSE” 7051-0-253x

Tinklelio jtaisas ,DL" 7051-0-x52x

Tinklelio jtaisas ,FSE DL” 7051-0-x53x

Tinklelio jtaisas ,WR" 7051-0-015x
Tinklelio jtaisas ,WR FSE- RA" 7051-0-015x
Tinklelio jtaisas ,WR DL" 7051-0-x16x
Tinklelio jtaisas ,WR FSE DL" 7051-0-x17x

1.2.2 Montavimas

@ PASTABA

Rentgeno kasetés laikiklj turi sumontuoti ,PROTEC” klienty aptarnavimo tarnyba arba
jos jgaliota paslaugy teikimo tarnyba.

I$samios informacijos ieskokite rentgeno kasetés laikiklio montavimo instrukcijose.

,PROTEC X-ray Systems GmbH", In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 81528
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Asmeny, gamintojo paskyrimu kvalifikacija atlikti montavimga, kontaktine informacija paprasius galite
gauti Siuo adresu:

,Protec X-ray Systems GmbH"

In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeldas
Telefonas: +49 (0) 7062 - 92 550
Faksas: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E. pastas: protec@protec-med.com
Interneto svetainéwww.protec-med.com

1.3 Eksploatacinés savybés

Pasirinktinai naudojamas su matavimo kameromis ir sklaidos slopinimo tinkleliais.
Pasirinktinés funkcijos, priklausancios nuo versijos:

e Tinklelio uzklausa (TU)

e Saugios trikties jtaisas (FSE)

e Tam tikry detektoriy modeliy jkrova (DL)

Tik rentgeno kasetés laikikliams su keic¢iamaisiais tinkleliais (,WR"): Atlikdami tyrimus be tinklelio arba
norédami greitai pakeisti tinklelj j kitg , lengvai nuimkite sklaidos slopinimo tinklel].

1.4 Numatytoji paskirtis

Rentgeno kasetés laikiklis...
- ,Bucky” su elektroniniu badu varoma tinklelio pavara

,Bucky WR" su nuimamu tinklelio remu ir elektroniniu budu varoma tinklelio pavara
- Tinklelio jtaisas
- Tinklelio jtaisas ,WR" su nuimamu tinklelio réemu
.. yra diagnostinés rentgeno sistemos, skirtos skirtas kaip diagnostinés rentgeno spinduliuotés sistemos
sudedamoji dalis, skirta dinaminio atvaizdavimo aptiktuvui, matavimo kamerai ir sklaidos slopinimo
tinkleliui jdéti ir isdéstyti jvairiose jprastinése ploksc¢iojo rentgeno spinduliuotés atvaizdavimo srityse
Zmoniy medicinoje.

1.5 Klinikiné nauda
Negalima jrodyti jokios klinikinés naudos rentgeno kasetés laikiklj naudojant atskirai.

Kaip diagnostiniy rentgeno sistemy komponentai Zmoniy medicinos reikmémes, jie prisideda prie
klinikinio rentgeno sistemy naudingumo, kurj apima jprastiniy dvimaciy rentgeno spinduliuotés vaizdy
generavimas klinikiniy isvady nustatymui ir patikslinimui, kuriomis remiantis priimami sprendimai dél
gydymo.

1.6 Pacienty tiksliné (-és) grupé (-és)

Numatytai pacienty grupei priskiriami visi Zmones, kuriems gydytojas, turintis reikiamy ziniy apie
radiacine sauga, pateiké pagrjstg indikacijg medicininei rentgeno nuotraukai pasidaryti.

Pacienty grupei netaikomi jokie bendri ar esminiai apribojimai, susije su amziumi, lytimi, kilme ir
paciento bakle.

1.7 Diagnozuojamos klinikinés buklés

Rentgeno kasetés laikiklis kaip atskiras produktas neatlieka klinikines buklés diagnozavimo, gydymo ir
(arba) stebésenos funkcijy.

1.8 Indikacijos ir kontraindikacijos

Rentgeno kaseteés laikiklis, kaip nepriklausomas produktas, neturi jokio numatyto pagrindinio poveikio
Zmogui ar jo kanui.
Todél, vertinant atskirai, negalima nustatyti jokiy indikacijy ir kontraindikacijy.

,PROTEC X-ray Systems GmbH", In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9i528
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1.9 Numatytieji naudotojai

Kaip diagnostinés rentgeno sistemos sudedamoji dalis, rentgeno kasetes laikiklis yra skirtas naudoti tik
profesionaliems naudotojams, kurie buvo apmokyti naudotis diagnostinémis rentgeno sistemomis
pagal atitinkamus nacionalinius teisés aktus bei instruktuoti, kaip tinkamai su jomis dirbti, naudoti ir
eksploatuoti, taip pat kaip leistinai sujungti su kitais medicinos prietaisais, daiktais ir priedais.

chirurgai, traumatologai, ortopedai ir kitas kvalifikuotas medicinos personalas.

1.10 Atitikties deklaracija

c € Sis produktas atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
dél medicinos priemoniy (ES) 2017/745 reikalavimus, jskaitant visas taikytinas pataisas.

Atitikties deklaracijg paprasius galima gauti adresu:

,Protec X-ray Systems GmbH"

In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeldas
Telefonas: +49 (0) 7062 -92 550
Faksas: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E. pastas: protec@protec-med.com
Interneto svetainewww.protec-med.com

,PROTEC X-ray Systems GmbH", In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 101828
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2 Saugos nurodymai

@ PASTABA Pateikiama informacija, kurios reikia laikytis eksploatacijos metu.
XXX

DEMESIO!  Pateikiama informacija, kurios nesilaikant gali bati padaryta ala

turtui.
XXX

ISPEJIMAS!  Pateikiama informacija, kurios nesilaikant gali bati padaryta zala

Zmonéms.
XXX

SPEJIMAS! |spejimas apie radioaktyviasias medziagas arba jonizuojanciaja
! * spinduliuote. Pateikiama informacija, kurios nesilaikant gali bati
XXX padaryta zala zmonems.

B B @

Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyti nustatymai ir kalibravimai turi bati atliekami remiantis prietaiso
techniniu aprasymu, kurj suteikia ,PROTEC" klienty aptarnavimo tarnyba arba ,Protec” jgaliotasis
techninés priezidros paslaugy teikéjas.

PASTABA

BUtina laikytis visy su rentgeno kasetés laikikliu pateikty instrukcijy ir atidZiai
perskaityti bei laikytis jose pateikty saugumo nurodymy.

PASTABA

Po pirmojo montavimo eksploatacijos pradzia turi bati uzregistruota ,PROTEC”
priemimo protokole FB-04-07A4.

PASTABA

Rentgeno kaseteés laikiklj galima pradéti eksploatuoti tik tada, kai jvykdytos ir
patikrintos visos operatoriaus apsaugos priemones. Sios apsaugos priemoneés apima,
taciau neapsiriboja: kontaktu su durimis, paskirta stovejimo vieta, dozimetru,
apsauginiais drabuziais, ...

0 DEMESIO!

Eksploatavimo instrukcijoje pateikiama visa su sauga susijusi informacija
butina pradedant eksploatuoti rentgeno kasetés laikiklj. Prietaisa gali naudoti
tik reikiama kvalifikacijq turintys ir apmokyti darbuotojai. Siuo atveju veikima
uztikrina aiSkiai suprantami simboliai ant valdymo elementuy. Visa kita
informacijaq ir instrukcijas galima rasti kartu pateiktoje duomeny laikmenoje
(USB, CD arba DVD). Visa si informacija pateikiama kaip Sios naudojimo
instrukcijos priedas ir jos butina laikytis.

,PROTEC X-ray Systems GmbH", In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 111828
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@

PASTABA

Visi valdymo elementai dar kartg issamiai aprasyti siose naudojimo instrukcijose.

2.1 Bendrieji saugos nurodymai

2.1.1 Eksploatavimo reikalavimai

A

ISPEJIMAS!

I apsaugos klasés prietaisas (pagal EN 60601-1 standarta).

Kad buty iSvengta elektros smugio pavojaus, $is prietaisas turi bati jungiamas
tik prie elektros tinklo su apsauginiu jzeminimo laidininku.

Rentgeno kasetés laikikliui elektros tiekimas uztikrinamas tik tiesiogiai ja
prijungus prie rentgeno spinduliy generatoriaus arba maitinimo bloko, kur jis
yra nuolat prijungtas. Rentgeno spinduliy generatorius arba maitinimo blokas
turi turéti bent 2 230 V 50/60 Hz jungtis.

Rentgeno sistemos rentgeno spinduliy generatorius yra prijungtas prie
maitinimo tinklo (Zr. Rentgeno spinduliy generatoriaus techninj apraSyma).
Rentgeno kasetés laikiklis yra | apsaugos klasés prietaisas (pagal EN 60601-1
standartg). Siekiant sumazinti elektros smugio pavojy, sistema turi bati
prijungta prie maitinimo tinklo su apsauginiu jZeminimu.

Sistema neturi jjungimo ir ijungimo jungiklio. Jis jjungiamas arba
iSjungiamas tiesiogiai jjungiant rentgeno spinduliy generatoriy arba
naudojant maitinimo bloko jungiklj. Norédami atjungti elektros jtampa nuo
rentgeno sistemos, isjunkite prijungta rentgeno spinduliy generatoriy arba
maitinimo bloka.

2.1.2 Prietaiso valdymas

Sugedus rentgeno kaseteés laikikliui, jo naudoti nebegalima ir bdtina apie tai pranesti ,PROTEC” klienty
aptarnavimo skyriui arba jo jgaliotam techninés prieZitros paslaugy teikéjui.

2.1.3 Operatorius

@

PASTABA

Su rentgeno spinduliy kaseteés laikikliu gali dirbti tik apmokyti ir Siam darbui paskirti
asmenys.

@

PASTABA

Operatorius turi bati susipazines su visais prie rentgeno kasetés laikiklio pritvirtintais
jspéjimais. Jie pasitarnauja operatoriaus ir kity asmeny saugumui ir uztikrina tinkama
prietaiso

2.1.4 Suspaudimas ir susidiirimo pavojus

A

ISPEJIMAS!

Turi bati uztikrinta, kad eksploatuojant judancias rentgeno kasetés laikiklio
dalis, prietaiso akivaizdaus pavojaus zonoje neblty zmoniy ar daikty.
Nesilaikant Sios salygos gali biiti suzaloti Zzmonés arba sugadintas rentgeno
kasetés laikiklis ar kiti daiktai.

,PROTEC X-ray Systems GmbH", In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 121828
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2.1.5 Apsauga nuo sprogimo
Rentgeno spinduliy kasetés laikiklis néra skirtas naudoti potencialiai sprogioje aplinkoje.

2.1.6 Saveika su kitais prietaisais
Saveika su kitais prietaisais néra Zinoma.

2.1.7 Elektromagnetiné aplinka ir prietaisy poveikis

0 DEMESIO!

Naudojant kitus priedus, keitiklius ir laidus, nei nurodyta ,PROTEC" arba
pateikta komponenty gamintojo dokumentuose, gali padidéti prietaiso
elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti elektromagnetinis
atsparumas ir jis gali veikti netinkamai.

0 DEMESIO!

Venkite naudoti rentgeno kasetés laikiklj Salia kity prietaisais arba kartu su
kitais j kruva sukrautais prietaisais, nes dél to jis gali netinkamai veikti. Jei vis
délto prietaisa batina naudoti pirmiau aprasytu badu, reikia stebéti, ar
rentgeno kasetés laikiklis ir kiti prietaisai veikia tinkamai.

@ PASTABA

Sio prietaiso spinduliavimo savybeés leidZia jj naudoti pramoneés srityje ir ligoninése
(CISPR 11, A klasé). Naudojant §j prietaisa gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai
reikalaujama B klasés spinduliavimo pagal CISPR 11), $is prietaisas neuztikrina
tinkamos radijo rysio paslaugy apsaugos. Jei reikia, naudotojas gali imtis taisomyjy
veiksmy, pvz., pakeisti prietaiso padétj arba perkelti jj j kitg vieta.

Rentgeno kaseteés laikiklis yra skirtas naudoti profesionaliy sveikatos priezitros jstaigy (pvz., kliniky,
chirurgijos centry, fiziologijos kabinety...) aplinkoje.
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3 Valdymo elementai ir rodiniai

3.1 Pagrindinis rentgeno kasetés laikiklio jungiklis

Rentgeno kasetés laikiklis neturi atskiro pagrindinio jungiklio.

,Bucky” ir ,Bucky WR" variantai ir visi kiti variantai su detektoriaus jkrova jjungiami ir iSjungiami per
rentgeno sistema.

Tinklelio jtaiso variantas ir tinklelio jtaisas

,WR" naudojami nenaudojant elektros srovés.

3.2 Rentgeno kasetés laikikliovaldymo elementai ir rodiniai

1) Kasetés stalcius, skirtas dinaminio atvaizdavimo aptiktuvui jdéti
2) Prispaudimo jtaisas, skirtas automatiniam dinaminio atvaizdavimo aptiktuvo centravimui skersai
stalvirsio.

3) Uzsifiksuojanti strekté, skirta prispaudimo jtaisui uZfiksuoti.

4) Rankena, kuria istraukus kasetés stalciy iki galo, galima jdéti dinaminio atvaizdavimo aptiktuva.

5) Dinaminio atvaizdavmo aptiktuva skersai stalvirSio galima pastatyti rankiniu budu, sulygiuojant
jj pagal viduryje esancias zymas arba nustatant atitinkama dinaminio atvaizdavimo aptiktuvo
dyd;.

6) Tinklelio rémas nuimamas tik naudojant ,Bucky WR" ir tinklelio jtaiso ,WR" variantus.

7) Keiciamo tinklelio remo rankenéle

8) *Sklaidos slopinimo tinklelis

9) *Jonizacijos kamera.

*Nesuteikiamas kartu su rentgeno kasetés laikikliu.
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Pasirinktis FSE (saugios trikties jtaisas)

1) Prispaudimo jtaisas, skirtas automatiniam dinaminio atvaizdavimo aptiktuvo centravimui skersai
stalvirsio.

2) Uzsifiksuojanti strekté, skirta prispaudimo jtaisui uzfiksuoti.

3) Kasetes nuskaitymas (FSE)

Kasetes nuskaitymas aktyvuojamas jdedant dinaminio atvaizdavimo aptiktuva j kasetes stalciy ir
prispaudziant jj prispaudimo jtaisu.
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4 Eksploatavimas

4.1 Reikalavimai prie$ pradedant eksploatuoti prietaisq ir jo eksploatacijos metu

Pries kiekvieno paciento rentgeno tyrima reikia dezinfekuoti pavirsius, su kuriais pacientas turéjo salytj
(Zr. 5.3.2 skyriy).

4.2 Rentgeno kasetés laikiklio naudojimas

4.2.1 Tinklelio rémo jstatymas ir iS$émimas
Tik versijai su kei¢iamu tinklelio remu.

Tinklelio rémas C bégelis

Noredami jstatyti tinklelio réma, jstatykite tinklelio rema j desinj C bégelj ir jstumkite jj iki uzfiksavimo
tasko. Tada truputj patraukdami patikrinkite, ar tinklelio réemas uzsifiksavo.

0 DEMESIO!

Visada laikykite sklaidos slopinimo tinklelj abiem rankomis ir jo nenumeskite.

@ PASTABA

Jei tinklelio réemelis bus neteisingai jdétas ir neuzsifiksuos, bus blokuojamas
skenavimo paleidimas.

Norédami nuimti tinklelio réma, patraukite uz rankenos tinklelio remo priekinéje puséje. Po trumpo
pasipriesinimo tinklelio rémas atsilaisvins ir galés bati patrauktas j priekj. Abiem rankomis istraukite
tinklelio réma i3 ,Bucky WR*/tinklelio jtaiso ,WR" Soniniy bégeliy.

Tinklelio rémg laikykite saugiai iki kito naudojimo.

4.2.2 Dinaminio atvaizdavimo aptiktuvo jstatymas j kasetés stalciy

e Sureguliave rentgeno aparata, jdékite dinaminio atvaizdavimo aptiktuva j rentgeno kasetés
laikiklio kasetés stal&iy.
» UZrankenélés iki galo iStraukite kasetes stalciy is rentgeno kasetés laikiklio.
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e Norédami sone uZfiksuoti dinaminio atvaizdavimo aptiktuva, pasukite prispaudimo jtaiso
atidarymo/uzdarymo strekte pries laikrodzio rodykle.

e Atidarykite prispaudimo jtaisg tiek, kad buty galima jdéti pasirinkto dydZio dinaminio
atvaizdavimo aptiktuva.

e |dékite dinaminio atvaizdavimo aptiktuva, sulygiuodami centrine linijg su jpjovomis ant
prispaudimo jtaiso, arba jstumkite dinaminio atvaizdavimo aptiktuva link kasetés padéties
nustatymo jtaiso, jkise kasetés padeéties nustatymo jtaisg j jpjova, atitinkancia dinaminio
atvaizdavimo aptiktuva.

e Prispauskite prispaudimo jtaisg prie dinaminio atvaizdavimo aptiktuvo ir pasukite
uzsifiksuojancia strekte laikrodZio rodyklés kryptimi, kad uzsifiksuoty.

o FSE pasirinkties atveju: Tokiu budu aktyvuojamas kasetés nuskaitymas.

o |dékite kasetés stalciy j rentgeno kasetés laikiklj, kol jis sustos.

@ PASTABA

FSE (saugios trikties jtaiso) pasirinkties atveju:

Svitinimas rentgeno spinduliuote pradedamas tik tada, kai kasetés centravimo jtaise
yra tinkamai jdétas dinaminio atvaizdavimo aptiktuvas, o kasetés stalcius iki galo
jdétas j rentgeno kasetés laikiklj.

4.2.3 Dinaminio atvaizdavimo aptiktuvo jdéjimas j varianta su jkrovos funkcija

423.1 ,iRay”

Detektorius jkraunamas tik tada, kai jis yra jdétas j jkroviklj tinkamoje padétyje. |krovimo jungtis turi buti
galinéje kairéje arba desinéje puséje (priklausomai nuo detektoriaus modelio), kad bty galima prieiti
prie jkrovimo kistukinio lizdo. Tik uzdarius kasetés stalciy ir jjungus sistemga galima jkrauti detektoriy.
Akumuliatoriaus busenos rodinys priklauso nuo naudojamos programinés jrangos.
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4.3 Rentgeno kasetés laikiklio funkcijos

4.3.1 Rentgeno kasetés laikikliojjungimas ir iSjungimas

Rentgeno kasetés laikiklis (tik ,Bucky ir ,Bucky WR" bei variantai su detektoriaus jkrova) jjungiamas per
generatoriaus valdymo pulta. Visoms sistemos sudedamosioms dalims jtampa tiekiama per generatoriuy.
Jei sistemoje yra maitinimo blokas, elektros energija tiekiama per maitinimo bloka.

Jjungus generatoriy arba maitinimo blokg jjungimo mygtuku, atliekamas generatoriaus ir valdymo pulto
automatinj parengties tikrinima. Sékmingai atlikus automatinj parengties tikrinima, rodomi parametrai.
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5 Saugairtechniné prieziara

A ISPEJIMAS!

Démesio: Elektros smiigio pavojus!

Prie$ valydami ar dezinfekuodami, iSjunkite rentgeno sistema. Tokiu bidu
rentgeno kasetés laikiklis atjungiamas nuo maitinimo $altinio ir panaikinamas
elektros smugio pavojus.

5.1 ]vadas

Siame skyriuje rasite informacijg apie saugg ir technine prieziara, kurig zinoti siekiant uztikrinti tinkama ir
patikimga prietaiso veikimg po montavimo.

5.2 Pakartotinis naudojimas

Rentgeno kasetés laikiklj galima naudoti pakartotinai jo specialiai neparuosiant.
Taciau besikei¢iant pacientams, reikia uztikrinti, kad baty dezinfekuojami pavirsiai, su kuriais pacientai
turéjo salytj (taip pat zr. 4.1 skyriy).

Rentgeno kasetés laikikliu nebegalima tirti pacienty, jei prietaisas turi ypatingy nusidévéjimo pozymiy
(pvz, nudilo metalas, nusidevéjo izoliacija ) arba pastebimi techniniai defektai (pvz, susilanksciusios
dalys), arba jei gaunamy nuotrauky (pvz, rentgeno nuotraukose matomy artefakty) kokybé yra prasta.
Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j ,PROTEC" klienty aptarnavimo tarnybg arba jgaliotajj techninés
priezidros paslaugy teikéja.

5.3 Valymas ir dezinfekavimas

@ PASTABA

Démesio
Galimi medziagy pasikeitimai!

A ISPEJIMAS!

Jsitikinkite, kad valant ir dezinfekuojant j korpuso vidy nepatekty skyscio, kad
buty iSvengta trumpojo elektros jungimo ir (arba) korozijos.

5.3.1 Valymas

Dél labai kokybiskos pavirsiaus dangos rentgeno kasetés laikiklj labai lengva nuvalyti. Jprastai prietaisas
valomas tik sausa sluoste.

Nenaudokite jokiy koroziniy, tirpiy ar abrazyviniy valymo priemoniy, kurios gali pazeisti prietaiso
pavirsius ar laka.

Nuvalykite prietaiso pavirsius ir lakuotas dalis drégna Sluoste ir Svelniu arba Siek tiek Sarminiu valymo
tirpalu (pvz., ,RBS® Neutral T”) ir sausai nusluostykite.

Chromuotas dalis galima trinti tik sausa vilnone $luoste.

5.3.2 Dezinfekavimas

Dezinfekuojant prietiasa reikia atsizvelgti j galiojancius ir $iuo metu galiojancius teisinius reglamentus ir
gaires dél dezinfekcijos ir sprogimy prevencijos ir apsaugos nuo ju.

Visus mechaninius rentgeno kasetés laikiklio komponentus, jskaitant priedus, galima dezinfekuoti tik
naudojant tinkamus pavirsiy dezinfekavimo skyscius (pvz., ,Melsept® SF*, 15 min. sglycio laikas, 2 %
koncentracija). Batina laikytis dezinfekcinés priemonés gamintojo nurodymy dél koncentracijos ir
sglycio laiko.
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A ISPEJIMAS!

Negalima naudoti labai degiy dezinfekavimo priemoniy! Saugumo
sumetimais negalima dezinfekuoti prietaiso jj purskiant, nes purskalai riko
pavidalu gali pasklisti po prietaisg ir sukelti trumpajj jungima arba korozija.
Jei naudojamos dezinfekavimo priemonés, galincios sudaryti sprogiy dujy
misinius, prietaiso negalima jjungti tol, kol dujy misiniai neiSgaruoja!

5.4 Tikrinimas ir techniné priezilra

A ISPEJIMAS!

Negalima atlikti jokiy techninés priezitros ar remonto darby, kol rentgeno
kasetés laikiklis naudojamas pacienty tyrimams atlikti.

Visus techninés priezitros ir remonto darbus gali atlikti tik ,PROTEC”
apmokyti arba jgalioti darbuotojai.

5.4.1 Kasdieniai patikrinimai pries tyrimy atlikima ir jy metu
Patikrinkite, ar tinkamai veikia valdymo elementai.

5.4.2 Reguliariai atliekami patikrinimai

@ PASTABA

Rentgeno jrangos kokybés uztikrinimo priemoneés turi bati atliekamos reguliariais
intervalais pagal nacionalinius teisés aktus, pavyzdziui, kas ménesj atliekant
pastovumo patikras Vokietijoje.

5.4.3 Techniné priezilra

Siekiant uztikrinti saugy ir patikimg prietaiso veikima, batingjg technine priezitrg turi atlikti ,PROTEC”
klienty aptarnavimo tarnyba arba ,PROTEC" jgaliotasis paslaugy teikéjas. Techninés priezitros intervalai
priklauso nuo naudojimo daznumo. Reikalingas specifikacijas galima rasti atitinkamame techniniame
apraSyme 3 skyriuje , Techniné priezidra ir saugos patikrinimai ,,.

Jei planiné techniné prieZilra neatliekama, ,Protec X-ray Systems GmbH" neprisiima atsakomybés uz
7alg naudotojui ir treciosioms 3alims ir jei Zala atsiranda dél techninés prieZitros trakumo arba
neatliktos techninés priezidros.

Pries atlikdamas tyrima naudotojas turi jsitikinti, kad visi naudojimo instrukcijose iSvardyti ir saugos
tikslais naudojami prietaisai veikia ir kad produktas yra paruostas eksploatavimui.

@ PASTABA

Susidéveéjusias dalis galima pakeisti tik originaliais komponentais.

5.4.4 Garantija

@ PASTABA

Galiojancias garantijos salygas rasite uzsakymo dokumentuose arba pirkimo metu
galiojanciame kainorastyje.

Netinkamo eksploatavimo atveju remontas ir atsargines dalys nesuteikiami.
Garantinio aptarnavimo darbus gali atlikti tik tam kvalifikacijg turintys specialistai.
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5.4.5 Produkto eksploatavimo trukmé

Rentgeno kasetés laikiklio eksploatavimo trukmeé yra 10 mety, jei prietaisas yra naudojamas taip, kaip
nurodyta, ir jj reguliariai prizidri ,PROTEC" klienty aptarnavimo tarnyba arba ,PROTEC" jgaliotojo
aptarnavimo paslaugy teikéjas. Pasibaigus produkto eksploatavimo laikui, tolesne rizika dél jo
naudojimo prisiima naudotojas.

5.4.6 Papildoma informacija

I$samig informacijg apie atskirus skyrius ir saugy prietaiso eksploatavimag, transportavima ir sandéliavima
rasite rentgeno kasetés laikiklio techniniame aprasyme.

5.4.7 Utilizavimo nurodymai

Rentgeno kasetés laikiklyje yra jvairiy plastiky, alyvos ir sunkiyjy metaly.
Utilizuojant atsargines ir pakaitines dalis ar net visg sistema, butina laikytis
galiojanciy taisykliy ir reglamenty. Siuo tikslu kreipkités j savo sutarties
partnerj, techninés prieZidros jmone arba atitinkamy komponenty utilizavimo
srityje besispecializuojancig jmone.
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6 Maitinimo saltinis

@ PASTABA

Priklausomai nuo modelio, rentgeno kasetés laikikliui reikalingas $is maitinimo
saltinis:

Bucky” ,Bucky WR" be arba su detektoriaus jkrovimo funkcija
Tinklelio jtaisas, tinklelio jtaisas ,\WR" su detektoriaus funkcija

Maitinimo tinklo 230 VAC

jtampa (kintamosios
sroves jtampa)

Maitinimo tinklo 50-60 Hz

daznis

|éjimo srove 1,5 A maks.

Detektoriaus maitinima uztikrina maitinimo Saltinis. Jis tiekia 24 V VDC (nuolatine srove), 3 A.

A ISPEJIMAS!

Kad buty iSvengta elektros smugio pavojaus, $is prietaisas turi bati jungiamas
tik prie elektros tinklo su apsauginiu jZeminimo laidininku.

6.1 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS) pagal EN 60601-1-2 standarta

0 DEMESIO!

Rentgeno kasetés laikikliui kaip medicininiam elektros prietaisui yra taikomos
specialios atsargumo priemoneés, susijusios su elektromagnetiniu
suderinamumu (EMC), ir jis turi biti montuojamas ir paleidziamas pagal
pridedamuose dokumentuose pateiktus elektromagnetinio suderinamumo
nurodymus.

0 DEMESIO!

Nesiojamieji radijo rysio prietaisai (radijo imtuvai) neturéty biti naudojami
arciau kaip 30cm atstumu nuo pazyméty rentgeno kasetés laikiklio daliy ir
laidy. Jei to nesilaikysite, gali suprastéti prietaiso eksploatacinés savybés.

6.1.1 Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis spinduliavimas

Rentgeno kasetés laikiklis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Klientas
arba prietaiso naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas baty eksploatuojamas tokioje aplinkoje.

Skleidziamos Atitiktis Elektromagnetiné aplinka
spinduliuotés
iSmatavimas

Radijo dazniy 1 grupé Rentgeno prietaisas naudoja radijo dazniy skleidziama
skleidziama energijg savo vidinei funkcijai atlikti. Todél jo
spinduliuoté pagal skleidZiamos radijo dazniy bangos yra labai mazos ir
CISPR 11 straipsnj mazai tiketina, kad jis salia esantys elektroniniai

prietaisai patirs trikdzius.
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Radijo dazniy
skleidziama
spinduliuoté pagal
CISPR 11 straipsnj

A klasé

Harmoniky
skleidziama
spinduliuoté pagal
EN 61000-3-2
spinduliuote

A klasé

Jtampos svyravimy ir
(arba) mirgéjimo
skleidziama
spinduliuoté pagal
EN 61000-3-3
standarta

atitinka

vietoje.

Prietaisg galimag naudoti ne gyvenamosios paskirties
patalpose, tiesiogiai sujungtose su vieSuoju
vandentiekio tinklu, kuris taip pat tiekia energija
gyvenamiesiems pastatams, jei laikomasi Sio jspéjimo:
Jspejimas: Sis prietaisas skirtas naudoti tik sveikatos
priezidros specialistams. Pagal CISPR 11 straipsn, tai
yra A klasés prietaisas. Gyvenamosios paskirties
patalpose Sis prietaisas gali sukelti radijo trukdzius,
todeél tokiu atveju gali reikéti imtis tinkamy taisomuyjy
priemoniy, pvz., i5 naujo isdéstyti, perstatyti j kita vieta
ar ekranuoti prietaisg arba isfiltruoti rysj stovéjimo

Rentgeno kasetés laikiklis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas
arba prietaiso naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas buty eksploatuojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

LT 60601-1-2
Bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka -
Rekomendacijos

Statinés elektros
iskrova (SEI) pagal

+ 8 kV kontaktiné
iSkrova

+ 8 kV kontaktiné
iSkrova

Grindys turéty buti medinés,
betoninés arba isklotos

EN 61000-4-2 +2kV,£4kV,£8 +2kV,£4kV,+8 keraminemis plytelémis. Jei
standarta kV, + 15 kV orinis kV, + 15 kV orinis grindys padengtos sintetine
islydis islydis medZiaga, santykiné oro dregme
turi bati ne mazesné kaip 30 %.
Trumpalaikiai + 2 kV elektros + 2 kV elektros Energijos tiekimo jtampos

elektros trikdziai ir
(arba) pertrakiai
pagal EN 61000-4-4
standarta

tinklo linijoms

+ 1 kV jéjimo ir
iséjimo linijjoms

tinklo linijoms

+ 1 kV jgjimo ir
iséjimo linijjoms

kokybe turéty atitikti tipine
verslo ar ligoninés aplinkos
kokybe.

Virdjtampiai/ Surges | +0,5 kV +0,5 kv Energijos tiekimo jtampos

pagal EN 61000-4-5 kokybeé turéty atitikti tipine

standartg +1kV +1kV verslo ar ligoninés aplinkos
kokybe.

+2kV +2kV

Magnetinis laukas 30A 30A Magnetiniai laukai elektros

energijos tiekimo 50/60 Hz 50/60 Hz tiekimo daznyje turety atitikti

daznyje tipines verslo ir ligoniniy
aplinkoje randamas vertes.

(50/60 Hz) pagal EN

61000-4-8 standarta

Jtampos kryciai, <5% UT <5% UT Energijos tiekimo jtampos

trumpi pertrakiai ir
energijos tiekimo
jtampos svyravimai
pagal EN 61000-4-
11 standartg

(UT krytis>95% ) per
V2 laikotarpio
<5% UT

(UT krytis>95%) per
1 laikotarpj
70 % UT

(UT krytis 30 %) per
25/30 laikotarpiy
<5% UT

(UT krytis>95% ) per
V2 laikotarpio
<5% UT

(UT krytis>95%) per
1 laikotarpj
70 % UT

(UT krytis 30 %) per
25/30 laikotarpiy
<5% UT

kokybe turéty atitikti tipine
verslo ar ligoninés aplinkos
kokybe. Jei prietaiso naudotojui
reikia, kad prietaisas veikty net ir
nutrdkus elektros energijos
tiekimui, rekomenduojama
prietaisg jungti per
nenutrukstamu elektros
energijos tiekimo prietaisg arba
akumuliatoriy.
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V2 laikotarpio

(UT krytis>95%) per

V2 laikotarpio

(UT krytis>95%) per

Radijo dazniy lauky | 3 V/m 3V/m
sukeliami su linija 1 kHz 80% AM
susije trikdziai
LT 61000-4-6 nuo 150 kHz iki 80
MHz
Spinduliuojami 3V/m 3V/m Zr. toliau pateiktg lentele
radijo dazniy 1kHz 80% AM
trikdzZiai pagal EN
61000--4-3 nuo 80 MHz iki
standarta 2.7 GHz

PASTABA: Rekomendacijos gali buti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy spinduliy sklidimui

jtakos turi statiniy, objekty ir Zmoniy sugertis ir atspindéjimas.

Bandymo Dazniy juosta Techniné Moduliacija Atsparumo
daznis (MHz) mHz prieziura Bandymo lygis
mHz v/m
385 380 -390 TETRA 400 Pulsiné 27
moduliacija:
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460 FM 28
FRS 480 +5 kHz Hub
1 kHz Sinus
710 704 - 787 LTE Band 13, 17 Pulsine 9
745 moduliacija:
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM 800/900, Pulsine 28
870 TETRA 800 moduliacija:
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850
LTE Band 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800 Pulsiné 28
1845 CDMA 1900 moduliacija:
1970 GSM 1900 217 Hz
DECT,
LTEBand 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulsine 28
WLAN, 802.11 b/g/n, moduliacija:
RFID 2450 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n Pulsine 9
5500 moduliacija:
5785 217 Hz
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7 Techniniai duomenys
7.1  Matmenys

7.2 Slopinimo ekvivalentas

Rentgeno spinduliy kasetés laikiklis neturi prietaiso slopinimo koeficiento. Tolesni rentgeno spinduliy
sistemos slopinimo ekvivalentai gaunami tik jdéjus matavimo kameras arba skalidos slopinimo
tinklelius.

7.2.1 Apsaugos laipsnis ir apsaugos klasé

Rentgeno kasetés laikiklis atitinka 1 apsaugos klase ir turi B tipo taikomasias dalis (atitinkancias EN
60601-1 standartg).

7.3 Aplinkos salygos
7.3.1 Aplinkos salygos eksploatacijos metu

Aplinkos temperattra nuo + 10 °Ciki + 40 °C
Santykiné drégmé nuo 30% iki 75% (nesant kondensatui)
Oro slégis nuo 700 hPa iki 1060 hPa
7.3.2 Aplinkos salygos transportuojant ir sandéliuojant prietaisg

Aplinkos temperatlra nuo -10 °Ciki + 70°C
Santykiné drégmé nuo 10% iki 95% (nesant kondensatui)
Oro slégis nuo 500 hPa iki 1060 hPa
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8 Simboliy, Zenkly ir santrumpy aprasymas
8.1 Simboliai

FJ Oro slégis, apribojimas

/ﬂ/ Temperatura, apribojimas

Oro drégnumas, apribojimas

2 g

? Laikyti sausoje vietoje

i ! Trapus prietaisas, elkités atsargiai

H VirSus

A Démesio, laikykités jspéjimy ir atsargumo priemoniy

@ Laikykités instrukcijy

c E CE Zenklas

| M Gamintojas

Medicinos prietaisas

REF UZzsakymo numeris

SN Serijos numeris
uDlI Unikalus prietaiso identifikacinis numeris
&I Pagaminimo data
,PROTEC X-ray Systems GmbH", In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 261528
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R

Klasifikacija pagal EN 60601-1 standartg (Taikomoji dalis B)

Atsargiai: Galimybe suspausti pirStus ar rankas

(1]

Www.protec-
med.com/download

Sis simbolis rodo, kad reikia remtis naudojimo instrukcija. Ji
pateikiama elektronine forma (elFU) musy interneto svetainéje.

jrangos atlieky (WEEE)

Utilizavimo nurodymai; Direktyva dél elektros ir elektroninés

Apsauginis jzeminimas

B
D

8.2 Duomeny plokstelé

E%gg

www.protec-med.com/download

s40°C__ 105002 75%

A s

) (%)

+10 'J X D
700 hPa 30%

43

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

(01)04260502640081
(11)250709
(21)SNsooooo

TL70510-2522V04

Bucky
7051-1-0100 X-ray film cassette holder
SNooooo — e —
230 VA~ 71720 Oberstenfeld
& 2025-07-09 Germany
50/60
o
e A 0.16 A
]:IE Bucky start: 230(V -~~~
www.protec-med.com/download Internal modification to §
115V ~/0.35A possible 8
00 _ J050HPa 70% (01)04260502640555 %
A ‘\ o\ ;"
J Js c € (11)250709 2
+10°C" s00hPa  30% (21)SNxo000x = ,
\ ,Bucky” pavyzdys
\
Bucky WR Y PROTER
7051-1-0151 X-ray film cassette holder A s —
s POWERRATING iR
230 VA~ 71720 Oberstenfeld
2025-07-09 Germany
v 50/60
= & 0.16 A
[1d) Buckystart: 230 |V~ »
www protec-med.con/download  Internal modification to é
115V ~/0.35A possible o
+40°C _ 1050hPa 70% (01)04260502640760 =
A e -
A (% (11)250709 z
L D E Ce :
* 700hPa  30% (21)SNxoooo =2 B
- J -, Bucky WR" pavyzdys
Grid entity -~
[REF| 7051-0-2522 X-ray film cassette holder #

J Tinklelio jtaiso pavyzdys
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- N

\,
Grid entity WR I PREVER
5 [PREVEG
7051-0-0154 X-ray film cassette holder A E-S\:-'---—:--
PROTEC X-ray S GmbH
SNxo0000K ‘lndenbwmel'?
71720 Oberstenfeld
dl 2025-07-09
E A
www.protec-med.com/download g
w
+a0°C _ 1050hP3 Y (01)04260502640197 2
(% (11)250709 2
"°J7oo a2 3ossw C€ (21)SNxooooox §

) Tinklelio jtaiso ,WR" pavyzdys
8.3 Etiketés

@ Laikykités instrukcijy

8.4 Zenklyirlipduky padétys

Grid entity WR
REF 70100158 X-ray film cassette holder
[SN] shooonx InGen o 14
71720 0becsenteld
] 20250700 Gy
g A
| 3
O 3
g o (o1)04260502640157 3
2] (111250709 z
-vv'ik e R Ce (21)SNcoox 5

mm milimetrai

cm centimetrai

Lb svarai

kg kilogramai

°C Celsijaus laipsniai
hPa hektopaskaliai

DIN Vokietijos pramoneés standartas
LT Europos standartas
CE CE Zenklas

Hz hercai

VT veikimo trukme

A amperai

SN serijos numeris
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