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@ WSKAZOWKA

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji uzytkowania sg zgodne z wyposazeniem
urzadzenia wg daty jego produkgji. Ulepszenia dokonane po dacie produkgji sa

opisane w aktualnych informacjach serwisowych wysytanych przez techniczna
obstuge klienta PROTEC X-ray Systems GmbH.

Status wersji
Wersja Data Strony aktualizowane Komentarz Autor
przestawienie na MDR, zastepuje
5051-0-0051_V02 5051-
. 0-0251_V2.0
1.0 2021-05-25 wszystkie 5051-0-0151 V4.0 ML

5051-0-0001_Wer06
5051-0-0021_Wer04

- , Pierwsza edycja
2.0 2025-07-15 wszystkie PROTEC X-ray Systems GmbH ML

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 5z28
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Wskazéwki ogdlne

A OSTRZEZENIE!

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

Mechaniczne i elektryczne wskazowki 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 odlgczac 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 wskazéwek ostrzegawczych moze prowadzi¢ do ciezkich, a
nawet Smiertelnych obrazen obecnych oséb.

Do uzytkownika

@ WSKAZOWKA

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

Nawet jesli uzytkownik obstugiwat juz podobne urzadzenia, istnieje mozliwos¢, ze w
przypadku opisanego tu urzadzenia dokonano jednak zmian konstrukcyjnych,
produkcyjnych i funkcjonalnych, ktére moga miec znaczny wptyw na jego obstuge.
Prace montazowe i objete zakresem obstugi klienta, dotyczace opisanego tu
urzagdzenia powinny by¢ przeprowadzane przez uprawnionych do tego i
wykwalifikowanych pracownikéw PROTEC X-ray Systems GmbH. Pracownicy
montazu i inne osoby, ktére nie sg pracownikami technicznej obstugi klienta firmy
PROTEC X-ray Systems GmbH, zobowigzane s3 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 6728
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@ WSKAZOWKA

Uzywanie produktu z wykorzystaniem czesci montowanych lub akcesoriow
nieautoryzowanych przez PROTEC lub innych niedopuszczonych komponentdw 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 ktorym uzytkownik i/lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7228
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Instrukcja uzytkowania rentgenowskiego panelu kasetowego

1 Opis urzadzenia

1.1 Wprowadzenie

Niniejsza instrukcja uzytkowania opisuje cechy wydajnosci i zasady obstugi niezbedne do wydajnego i

efektywnego stosowania rentgenowskiego panelu kasetowego.

Przed rozpoczeciem pracy z rentgenowskim panelem kasetowym konieczne jest przeczytanie instrukgji

uzytkowania w catosci, zwtaszcza wskazoéwek bezpieczenstwa i rozdziatu Stosowanie.

1.2 Opis

Rentgenowski panel kasetowy z szuflada na kasety przeznaczony jest do mocowania komory
pomiarowej (do pracy generatora rentgenowskiego z automatyczng ekspozycja) i rastra
przeciwrozproszeniowego.

Raster przeciwrozproszeniowy, a takze komore pomiarowg i elementy dostosowujgce nalezy zamawiac

osobno.

Raster stuzy do redukgji promieniowania rozproszonego, ktére powoduje obnizanie kontrastu na

zdjeciu.

1.2.1 Wersje urzadzenia

Bucky

Bucky FSE
Bucky DL
Bucky FSE DL

Bucky WR

Bucky WR RA
Bucky WR FSE
Bucky WR FSE-RA
Bucky WR DL
Bucky WR FSE DL

Grid entity

Grid entity FSE
Grid entity DL
Grid entity FSE DL

Grid entity WR

Grid entity WR FSE-RA
Grid entity WR DL
Grid entity WR FSE DL

1.2.2 Instalacja

7051-x-010x
7051-x-012x
7057-x-x10x
7051-x-112x

7051-x-015x%
7051-x-015x%
7051-x-017x
7051-x-017x
7051-x-315x
7051-x-317x

7051-0-252x
7051-0-253x
7051-0-x52x
7051-0-x53x

7051-0-015x
7051-0-015x
7051-0-x16x
7051-0-x17x

@ WSKAZOWKA

Instalacja rentgenowskiego panelu kasetowego musi by¢ przeprowadzona przez
obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta.

Szczegétowe informacje na ten temat mozna znalez¢ w instrukcji instalacji rentgenowskiego panelu

kasetowego.

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

8228



V2.0_2025-07-15 Instrukcja uzytkowania rentgenowskiego panelu kasetowego 5051-0-8011

Informacje kontaktowe osdb, ktére 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
tel.: +49 (0) 7062 - 92 550
faks: +49 (0) 7062 - 92 55 60
e-mail: protec@protec-med.com
internet: www.protec-med.com

1.3 Cechy wydajnosci

Opcjonalnie do zastosowania komor pomiarowych i rastréw przeciwrozproszeniowych.
Opcjonalne funkcje, zalezne od wers;ji:

¢ kwerenda rastrowa (RA)

o fail safe (FSE)

¢ tadowanie detektora dla okreslonych modeli detektora WiFi (DL)

Tylko w przypadku rentgenowskich paneli kasetowych z wymiennym rastrem (WR): fatwe wyjmowanie
rastra przeciwrozproszeniowego do badan bez rastra lub szybkiej wymiany na inny raster.

1.4 Przewidywane zastosowanie

Rentgenowski panel kasetowy...

- Bucky z elektronicznie sterowanym napedem rastra

- Bucky WR w wyjmowanga ramka rastra i elektronicznie sterowanym napedem rastra

- Grid entity

- Grid entity WR z wyjmowang ramkg rastra

... jako komponent diagnostycznego systemu rentgenowskiego przeznaczony jest do mocowania i
pozycjonowania odbiornika obrazu, komory pomiarowej i rastra przeciwrozproszeniowego przy
roznych rutynowych aplikacjach w planarnej diagnostyce obrazowej RTG w leczeniu ludzi.

1.5 Korzysci kliniczne

W odniesieniu do rentgenowskiego panelu kasetowego jako takiego nie mozna wykaza¢ korzysci
klinicznych.

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

1.6 Grupa(-y) docelowa(-e) pacjentéow

Przewidywana grupa pacjentdow 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
Rentgenowskie panele kasetowe jako samodzielne produkty nie majg funkgcji diagnozowania schorzen,
leczenia ich i/lub monitorowania.

1.8 Wskazania i przeciwwskazania

Rentgenowskie panele kasetowe nie 0siggaja swojego zasadniczego przewidzianego dziatania w
ludzkim ciele lub na nim.
Dlatego nie mogg one — traktowane odrebnie — wykazywac zadnych wskazan i przeciwwskazan.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9z28
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1.9 Przewidywani uzytkownicy

Rentgenowski panel kasetowy jako cze$¢ sktadowa diagnostycznych systemow rentgenowskich
przewidziany jest wytgcznie do uzytkowania przez profesjonalnych uzytkownikow, ktérzy posiadaja
odpowiednie do danych przepiséw krajowych kwalifikacje w zakresie obstugi systemow
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
tel.: +49 (0) 7062 -92550
faks: +49 (0) 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 10228
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2 Wskazowki bezpieczenstwa

@ WSKAZOWKA _ -y | ,
Zawiera informacje, ktérych nalezy przestrzegac przy obstudze.
XXX

UWAGA! Zawiera informacje, ktére w razie ich nieprzestrzegania moga

spowodowac szkody rzeczowe,
XXX

OSTRZEZENIE! Zawiera informacje, ktére w razie ich nieprzestrzegania moga

spowodowac szkody osobowe.
XXX

: Ostrzezenie przed substancjami radioaktywnymi i
|

OSTRZEZENIE! promieniowaniem jonizujacym. Zawiera informacje, ktére w razie

XXX ich nieprzestrzegania mogg 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 rentgenowskim panelem kasetowym muszg
by¢ przestrzegane, a zawarte w nich wskazdwki bezpieczenstwa dokfadnie
przeczytane i stosowane.

WSKAZOWKA

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

WSKAZOWKA

Uruchomienia rentgenowskiego panelu kasetowego wolno dokonac tylko wéwczas,
kiedy wszystkie Srodki bezpieczenstwa stuzace do ochrony operatordw zostang
wykonane i sprawdzone. Tymi srodkami bezpieczeristwa moga by¢ miedzy innymi:
czujnik drzwiowy, oznakowany obszar przebywania oséb, dozymetr, odziez
ochronna ...

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11228
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b

UWAGA!

Instrukcja uzytkowania zawiera wszelkie informacje istotne z punktu widzenia
bezpieczenstwa umozliwiajace podstawowe uruchomienie rentgenowskiego
panelu kasetowego. Urzadzenie moze by¢ obstugiwane tylko przez
odpowiednio wykwalifikowanych i przeszkolonych pracownikéw. Tak
rozumiana obstuga chroniona jest poprzez jednoznaczne symbole na
elementach sterowania. Wszelkie inne informacje i instrukcje znajduja sie na
dostarczonym wraz z urzadzeniem nosniku danych (USB, CD lub DVD).
Informacje te stuza w catosci jako zatacznik do niniejszej instrukcji
uzytkowania i muszg by¢ przestrzegane.

@

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!

Urzadzenie klasy ochronnosci | (wg EN 60601-1).

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

Napiecie zasilania rentgenowskiego panelu kasetowego systemu
rentgenowskiego doprowadzane jest wylacznie poprzez bezposrednie
podtaczenie do generatora rentgenowskiego lub skrzynki elektryczneji tam
potaczenie na state. Generator rentgenowski lub skrzynka elektryczna musza
posiadac min. 2 przytgcza 230 V 50/60 Hz.

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

Rentgenowski panel kasetowy jest urzadzeniem klasy ochronnosci | (wg EN
60601-1). Aby zmniejszyc ryzyko porazenia elektrycznego, system musi by¢
podtaczony do sieci zasilania z uziemieniem.

System nie ma wlacznika i wytacznika. Jest wigczany lub wytaczany
bezposrednio poprzez wigczanie generatora rentgenowskiego lub
przetacznika na skrzynce elektrycznej. W celu odtaczenia wszelkich napiec
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 rentgenowskiego panelu kasetowego i
zawiadomi¢ obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta.

2.1.3 Pracownicy obstugi

@

WSKAZOWKA

Przy rentgenowskim panelu kasetowym moga pracowac tylko wykwalifikowane i
autoryzowane osoby.
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@ WSKAZOWKA

Pracownicy obstugi musza zapoznac sie ze wskazdwkami ostrzegawczymi
umieszczonymi na rentgenowskim panelu kasetowym. Stuzg one ich wiasnemu
bezpieczernstwu oraz bezpieczeristwu innych oraz gwarantuja prawidtowa
eksploatacje

2.1.4 Ryzyko zmiazdzenia i kolizji

A OSTRZEZENIE!

Nalezy zapewni¢, aby podczas obstugi ruchomych czesci rentgenowskiego
panelu kasetowego w oczywistym obszarze zagrozenia urzadzenia nie
znajdowaly sie zadne osoby ani przedmioty. Nieprzestrzeganie tej zasady
moze prowadzi¢ do obrazen ciata u oséb lub uszkodzenia rentgenowskiego
panelu kasetowego badz innych przedmiotéw.

2.1.5 Ochrona przeciwwybuchowa

Rentgenowski panel kasetowy nie jest przeznaczony 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 akcesoriéw, innych przetwornikéw i innych przewodoéw niz
podane przez firme PROTEC lub okre$lone w dokumentacji producenta
danych komponentéw moze skutkowaé podwyzszona emisja zaktocen
elektromagnetycznych lub obnizong odpornoscia elektromagnetyczna
urzadzenia i prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

0 UWAGA!

Nalezy unikac¢ uzytkowania rentgenowskiego panelu kasetowego
bezposrednio obok innych urzadzen lub zinnymi urzadzeniami ustawionymi
jedno nad drugim, poniewaz mogtoby to skutkowac jego nieprawidtowym
dziataniem. Jezeli jednak uzytkowanie w opisany wyzej sposob jest konieczne,
nalezy obserwowac rentgenowski panel kasetowy i inne urzadzenia, aby
upewnic sie, czy pracujg prawidtowo.

@ 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 radiokomunikadji.
Uzytkownik musi w razie potrzeby zastosowac srodki zaradcze w postaci
przeniesienia lub nowego ustawienia urzadzenia.

Rentgenowski panel kasetowy przeznaczony 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 Przelacznik gtdwny rentgenowskiego panelu kasetowego

Rentgenowski panel kasetowy nie posiada osobnego przetacznika gtéwnego.

Wariant Bucky i Bucky WR oraz wszystkie warianty z tadowaniem detektora sg wiaczane i wytaczane
poprzez system rentgenowski.

Warianty Grid entity i Grid entity WR s3 napedzane bezpragdowo.

3.2 Elementy sterowania i wskazniki rentgenowskiego panelu kasetowego

1) Szuflada na kasety, stuzy do mocowania odbiornika obrazu.

2) Urzadzenie zaciskowe, do automatycznego centrowania odbiornika obrazu poprzecznie do
blatu stotu.

3) Zapadka, do ryglowania urzadzenia zaciskowego

4)  Uchwyt reczny, po wyjeciu szuflady na kasety az do oporu mozna wtozy¢ odbiornik obrazu.

5) Pozycjonowanie, w kierunku wzdtuznym do blatu stotu mozna recznie utozy¢ odbiornik obrazu
w zadanej pozycji, wyrownujac go wedtug srodkowego oznakowania lub ustawiajac na
odpowiednig wielkos¢ odbiornika.

6) Ramka rastra wymiennego, tylko w przypadku wariantow Bucky WR i Grid entity WR.

7) Listwa uchwytowa ramki rastra wymiennego.

8) *Raster przeciwrozproszeniowy.

9) *Jonizacyjna komora pomiarowa.

*Nieobjete zakresem dostawy rentgenowskiego panelu kasetowego.

Opcja FSE (urzadzenie fail safe)
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 14228
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1) Urzadzenie zaciskowe, do automatycznego centrowania odbiornika obrazu poprzecznie do
blatu stotu.

2) Zapadka, do ryglowania urzagdzenia zaciskowego

3) Skanowanie kasety (FSE)

Skanowanie kasety aktywowane jest poprzez wtozenie odbiornika obrazu do szuflady na kasety i
zacisniecie przez urzadzenie zaciskowe.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 15228



V2.0_2025-07-15 Instrukcja uzytkowania rentgenowskiego panelu kasetowego 5051-0-8011

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 rentgenowskiego panelu kasetowego

4.2.1 Wkiadanie i wyjmowanie ramki rastra
Tylko w wersji z ramka rastra wymiennego.

Ramka rastra Szyna C

Aby wtozy¢ ramke rastra, nalezy przytozy¢ ramke rastra od prawej strony do szyny C i wsuna¢ do punktu
blokady. Nastepnie sprawdzi¢ lekkim pociggnieciem, czy ramka rastra zatrzasneta sie.

0 UWAGA!

Raster przeciwrozproszeniowy trzymac zawsze dwiema rekami i nie
upuszczac.

@ WSKAZOWKA

Jezeli ramka rastra nie jest prawidtowo wsunieta i zatrzasnieta, wykonanie zdjecie
zostaje zablokowane.

W celu wyjecia ramki rastra nalezy pociggnac za listwe uchwytowa z przodu ramki rastra na zewnatrz.
Po krotkim oporze ramka rastra zostanie uwolniona i bedzie mogta zosta¢ wyciggnieta do przodu.
Obiema rekami wyciagnac ramke rastra z szyn bocznych Bucky WR / Grid entity WR.

Ramke rastra bezpiecznie skladowac do nastepnego uzycia.

42,2 Wkiadanie odbiornika obrazu do szuflady na kasety

* Po ustawieniu promiennika rentgenowskiego nalezy wtozy¢ odbiornik obrazu do szuflady na
kasety rentgenowskiego panelu kasetowego.
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e Szuflade na kasety wyciggnac za uchwyt do oporu z rentgenowskiego panelu kasetowego.

e Odwrotnie do ruchu wskazéwek zegara obrocic¢ zapadke do otwierania / zamykania urzadzenia
zaciskowego w celu bocznego zamocowania odbiornika obrazu.

* Urzadzenie zaciskowe otworzy¢ tak szeroko, aby mozna byto wiozy¢ odbiornik obrazu o
wymaganej wielkosci.

*  Wilozy¢ odbiornik obrazu, przy czym linia srodkowa powinna zostac ustawiona zgodnie z
nacieciami na urzadzeniu zaciskowym albo po zatrzasnieciu sie pozycjonera kasety w blokadzie
odpowiadajacej wielkosci odbiornika obrazu dosung¢ odbiornik obrazu do pozycjonera kasety.

¢ Docisng¢ urzadzenie zaciskowe do odbiornika obrazu i obréci¢ zapadke zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, aby zablokowac odbiornik.

o W przypadku opcji FSE: Aktywowane jest w ten sposéb skanowanie kaset.
*  Szuflade na kasety wsuna¢ do oporu do rentgenowskiego panelu kasetowego.

@ WSKAZOWKA

W przypadku opcji FSE (urzadzenie fail safe)

Zwolnienie zdjecia rentgenowskiego nastepuje dopiero wowczas, kiedy w
urzagdzeniu centrowania kaset znajduje sie prawidtowo wtozony odbiornik obrazu i
szuflada do kaset jest catkowicie wsunieta do rentgenowskiego panelu kasetowego.

4.2.3 Wkladanie odbiornika obrazu w wariancie z funkcjg tadowania

4.2.3.1 iRay

tadowanie detektora dziata tylko w sytuacji, kiedy detektor jest prawidtowo wtozony do szuflady.
Przytacze tadowania musi znajdowac sie z lewej lub z prawej strony (zaleznie od modelu detektora), aby
umozliwi¢ kontakt z wtyczka tadowania. Detektor moze byc¢ tadowany, dopiero kiedy szuflada na kasety
jest zamknieta a system jest wigczony.

WskaZznik statusu baterii zalezy od zastosowanego oprogramowania.

4.3 Dziatanie rentgenowskiego panelu kasetowego

4.3.1 Wiaczanie i wylaczanie rentgenowskiego panelu kasetowego

Wiaczanie rentgenowskiego panelu kasetowego (tylko Bucky i Bucky WR oraz warianty z fadowaniem
detektora) odbywa sie poprzez konsole generatora. Wszystkie komponenty systemu zasilane sg
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napieciem poprzez generator. Jezeli system zawiera skrzynke zasilania, zasilanie napieciem odbywa sie
przez skrzynke.

Jezeli generator lub skrzynka zasilania wtaczane sg na przycisku wigczania, na generatorze i pulpicie
sterowania wykonywany jest autotest. Po pozytywnym zakonczeniu autotestu wyswietlane sg
parametry.
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5 Bezpieczenstwo i konserwacja

A OSTRZEZENIE!

Uwaga na zagrozenie porazeniem pragdem elektrycznym!

Wylaczac rentgenowski panel kasetowy przed czyszczeniem lub dezynfekcja.
W ten sposéb rentgenowski panel kasetowy zostanie odtaczony od zrédta
pradu, co pozwoli uniknaé 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

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

Rentgenowskiego panelu kasetowego nie wolno uzywac do wykonywania badan pacjentow, jezeli
wykazuje on nadzwyczajne oznaki zuzycia (np. scier metalowy, przetarte izolacje) albo zagrazajace
bezpieczenstwu wady techniczne (np. 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 rentgenowskiego panelu kasetowego jest bardzo tatwe dzieki wysokiej jakosci powtoki
powierzchniowej. Czyszczenie wykonuje sie z reguty tylko suchg 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 sciereczkg wetniana.

5.3.2 Dezynfekcja

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

Wszystkie mechaniczne elementy konstrukcyjne rentgenowskiego panelu kasetowego, facznie z
akcesoriami, moga by¢ poddawane tylko dezynfekcji przez wycieranie odpowiednim srodkiem do
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dezynfekcji powierzchni (np. 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 uzywac aerozolu do dezynfekcji,
poniewaz mgta aerozolowa mogtaby dosta¢ sie do urzadzenia, powodujac
zwarcia lub powstawanie korozji.

W przypadku stosowania srodkéw dezynfekcyjnych, ktére moga tworzy¢
wybuchowe mieszaniny gazéw, urzadzenie wolno wtaczac¢ dopiero po
ulotnieniu sie mieszanin gazéw!

5.4 Sprawdzanie i konserwacja

A OSTRZEZENIE!

Nie wolno prowadzi¢ zadnych prac konserwacyjnych czy serwisowych w
trakcie uzytkowania rentgenowskiego panelu kasetowego z obecnoscia
pacjenta!

Wszelkie prace konserwacyjne i naprawcze moga wykonywac wytacznie
wykwalifikowani pracownicy, przeszkoleni i autoryzowani przez firme
PROTEC.

5.4.1 Codzienne kontrole przed i podczas wykonywania badan
Elementy sterowania sprawdzi¢ pod katem nienagannego dziatania.

5.4.2 Regularne kontrole

@ WSKAZOWKA

Srodki zapewniania jako$ci w urzadzeniach rentgenowskich nalezy podejmowac w
regularnych odstepach zgodnie z przepisami krajowymi, jak np. comiesieczne
badanie statosci w Niemczech.

5.4.3 Konserwacja

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

W razie niewykonywania przewidzianych konserwacji firma PROTEC X-ray Systems GmbH nie bierze
zadnej odpowiedzialnosci za szkody uzytkownika i 0sdb trzecich, jezeli szkody te wynikaja z
niewtasciwej konserwadji lub jej braku.

Przed uzyciem urzadzenia do wykonywania badan uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sie, czy
wszystkie podane w instrukgji uzytkowania srodki bezpieczenstwa sg sprawne oraz czy produkt jest
gotowy do pracy.

@ WSKAZOWKA

Czesci zuzywalne nalezy zastepowac oryginalnymi komponentami.
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5.4.4 Swiadczenia gwarancyjne

@ WSKAZOWKA

Aktualne warunki $wiadczert gwarancyjnych podano w dokumentagji zlecenia lub w
cenniku obowigzujgcym w momencie zakupu.

Naprawy i czesci zamienne sg w przypadku niewtasciwej obstugi wykluczone.

Prace gwarancyjne moga wykonywac tylko wykwalifikowani pracownicy posiadajacy odpowiednie
przeszkolenie.

5.4.5 Trwatos¢ produktu

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

5.4.6 Dalsze informacje

Dokfadne informacje dotyczace poszczegdinych rozdziatdw i bezpiecznej eksploatacji, transportu i
sktadowania podano w Opisie technicznym rentgenowskiego panelu kasetowego.

5.4.7 Informacje dotyczace utylizacji

Rentgenowski panel kasetowy zawiera rézne tworzywa sztuczne, olej i metale
ciezkie. Przy utylizacji czesci wymiennych i zamiennych oraz ewentualnie
catego urzadzenia nalezy przede wszystkim przestrzega¢ obowigzujacych
przepisdw i requlacji. 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

Rentgenowski panel kasetowy wymaga w zaleznosci od modelu nastepujacego

zasilania napieciem:

Bucky, Bucky WR bez funkgji tadowania detektora lub z funkcja fadowania detektora
Grid entity, Grid entity WR z funkcjg tadowania detektora

Napiecie sieciowe 230 Vac
Czestotliwo$¢ 50-60 Hz
sieciowa

Prad wejsciowy 1,5 A maks.

Zasilanie napieciem dla detektora odbywa sie przez zasilacz. Dostarcza on 24 Vdc, 3 A.

A OSTRZEZENIE!

W celu unikniecia ryzyka porazenia elektrycznego urzadzenie to moze by¢

podtaczane tylko do sieci zasilania z przewodem ochronnym.

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

0 UWAGA!

Rentgenowski panel kasetowy jako medyczne urzadzenie elektryczne

podlega szczegélnym srodkom bezpieczenstwa w zakresie EMC i musi by¢

instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami EMC zawartymi w

dokumentacji urzadzenia.

0 UWAGA!

Przenos$ne urzadzenia komunikacyjne RF (urzadzenia radiowe) nie powinny

by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od oznakowanych

czesci i przewodow rentgenowskiego panelu kasetowego. Nieprzestrzeganie
tej zasady moze prowadzi¢ do obnizenia cech wydajnosci urzadzenia.

6.1.1 Wytyczne i deklaracja producenta - elektromagnetyczne emisje zaklécen

Rentgenowski panel kasetowy przeznaczony jest do eksploatacji w podanym nizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia musi zapewnic, ze eksploatacja odbywa sie w

takim Srodowisku.

Pomiar emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne
zaktocen
Emisje RF wg CISPR Grupa 1 Mechanika rentgenowska korzysta z energii RF
1 wylgcznie 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
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harmonicznych wg
EN 61000-3-2

Emisja sktadowych
Zmian napiecia /
migotania wg EN

61000-3-3

zgodnos¢

ostrzezenie:

energetycznego, zasilajacej rowniez budynki
przeznaczone do celdw mieszkalnych, pod
warunkiem, ze uwzglednione zostanie nastepujace

Ostrzezenie: Niniejsze urzadzenie przewidziane jest
do uzytku tylko przez wykwalifikowanych
pracownikdw medycznych. Jest to urzadzenie klasy A
wg CISPR 11. W obszarze mieszkalnym urzadzenie to
moze wywotywac zaktocenia radioelektryczne i
powodowac koniecznos¢ zastosowania
odpowiednich srodkéw zaradczych, takich jak np.
nowe ustawienie, nowe rozmieszczenie ostony
urzadzenia lub filtrowanie potgczenia na miejscu.

Mechanika rentgenowska przeznaczona jest do eksploatacji w podanym nizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia PROGNOST musi zapewnic, ze eksploatacja
odbywa sie w takim srodowisku.

Badanie
odpornosci na
zaktocenia

EN 60601-1-2
Poziom testowy

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania
elektrycznosci
statycznej (ESD) wg

+8 kV wyfadowanie
stykowe
+2 kV, £4 kV, £8 kV,

+8 kV wyfadowanie
stykowe
+2 kV, £4 kV, £8 kV,

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

EN 61000-4-2 +15 kv +15 kv ceramicznymi. Jezeli podtoga
wytadowanie przez | wytadowanie przez | wytozona jest materiatem
przerwe powietrzng | przerwe powietrzng | syntetycznym, wzgledna

wilgotno$¢ powietrza musi
wynosi¢ co najmniej 30%.

Serie szybkich +2 kVdla +2 kVdla Jakos¢ napiecia energetycznego

elektrycznych przewodow przewodow powinna odpowiadac

stanow sieciowych sieciowych typowemu $rodowisku

przejsciowych / handlowemu lub szpitalnemu.

Burst wg EN 61000- | £1 kV dla +1 kv dla

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 +1kV +1kV typowemu $rodowisku

handlowemu lub szpitalnemu.

+2 kV +2 kV

Pole magnetyczne | 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne przy

w przypadku 50/60 Hz 50/60 Hz czestotliwosci sieci powinny

czestotliwosci odpowiadac wartosciom

zasilania typowym dla srodowiska

energetycznego handlowego i szpitalnego.

(50/60 Hz) wg EN

61000-4-8

Zapady napiecia, <5% UT <5% UT Jakos¢ napiecia energetycznego

krotkie przerwy i (>95% zapad (>95% zapad powinna odpowiadac

zmiany napiecia
zasilania zgodnie z
EN 61000-4-11

napiecia UT) dla %2
okresu

<5% UT

(>95% zapad
napiecia UT) dla 1
okresu

napiecia UT) dla %2
okresu

<5% UT

(>95% zapad
napiecia UT) dla 1
okresu

typowemu $rodowisku
handlowemu lub szpitalnemu.
Jezeli uzytkownik urzadzenia
wymaga jego ciagtego dziatania
takze w przypadku
wystepowania przerw w
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70% UT

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

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

70% UT

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

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

zasilaniu energetycznym, zaleca
sie zasilanie urzadzenia przez
bezprzerwowy system zasilania
lub baterie.

Zaktécenia 3V/m 3V/m

przewodowe 1 kHz 80% AM

powodowane przez

pola RF 150 kHz do 80 MHz

EN 61000-4-6

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

zaktocenia 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 Serwis Modulacja Poziom testowy
kontrolna w czestotliwosci w MHz odpornosci
il w MHz inV/m
385 380 --390 TETRA 400 Modulacja 27
impulsowa:
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz skok
1 kHz sinus
710 704 - 787 Pasmo LTE 13,17 Modulacja 9
745 impulsowa:
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM 800/900, Modulacja 28
870 TETRA 800, impulsowa:
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800, Modulacja 28
1845 CDMA 1900, impulsowa:
1970 GSM 1900, 217 Hz
DECT,
Pasmo LTE 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulacja 28
WLAN, 802.11 b/g/n, impulsowa:
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 WLAN, 802.11 a/n Modulacja 9
5500 impulsowa:
5785 217 Hz
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7 Dane techniczne
7.1  Wymiary

7.2  Wspotczynnik ostabiania

Rentgenowski panel kasetowy nie posiada wspdtczynnika ostabiania. Inne wspdtczynniki ostabiania
wynikaja dla systemu rentgenowskiego tylko z zastosowania komér pomiarowych lub rastrow
przeciwrozproszeniowych.

7.2.1 Stopien ochrony i klasa ochronnosci

Rentgenowski panel kasetowy 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 skrotow

8.1 Znaki graficzne

-

69

41

Cisnienie atmosferyczne, ograniczenie

r a
L 41

Temperatura, ograniczenie

&)

Wilgotno$¢ powietrza, ograniczenie

Przechowywac w suchym miejscu

_‘
4

I_
L

Produkt delikatny, zachowac ostroznosc

= ra ).

Gora

Uwaga, przestrzegac¢ wskazdwek ostrzegawczych i srodkéw
OStroznosci

O B

Przestrzegac instrukgji

c € Znak CE
M Producent
Wyrob medyczny

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

r hl

il

L 4

Data produkgji
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R

Klasyfikacja wg EN 60601-1 (czes¢ aplikacyjna typu B)

Ostroznie: Mozliwos¢ zmiazdzenia palcow lub rak

(]3]

Www.protec-
med.com/download

(elFU) na naszej stronie internetowe;.

Ten symbol wskazuje na koniecznos¢ siegniecia do instrukgji
uzytkowania. Jest ona udostepniona w formacie elektronicznym

Electronic Equipment)

Informacje dotyczace utylizacji; WEEE (Waste of Electrical and

)it
D

Uziemienie

8.2 Tabliczki znamionowe

www protec-med.com/download

/MO C _-rloeo w:_‘zsqs

" \ for\
J ¥ &)
+10°C J00hPa  30%

Bucky
7051-1-0100 X-ray film cassette holder
[SN]  soooocx POWER RATING VOTE- X oy Syseerns G
& 2025-07-09 2% i
50/60
ed
& & 0.16 A
E[ﬂ Bucky start: 230|V~~
www.protec-med.com/download Internal modification to §
115V ~/0.35A possible H
e0°C__ 1000hPa 70% (01)04260502640555 2
A (s, “\ -
J [ S CE€ (11)250709 5
+10°C" 00hPa  30% (21)SNooooo =
. / Przykfad Bucky
( \
Bucky WR Y PRE
A Sy J
7051-1-0151 X-ray film cassette holder AL = =
PROTEC X-ray S GmbH
SNxooooo oo Inden Dortwiesen 14
230 VAo 71720 Oberstenfeld
2025-07-09 Gaimuiay
= 50660  |Hz
a2 A o |a
(1d] Buckystart: 230 |V~ -
www.protec-med.com/download Internal modification to g
115V ~/0.35A possible a
s40°C__ 1050hPa 70% (01)04260502640760 2
(X & (& c € (11250709 2
+10 700hPa  30% (21)SNoooooo =
‘ Przykfad Bucky WR
Grid entity
7051-0-2522 X-ray film cassette holder
PROTEC X-ray Systems GmbH
SNx0o00x In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld
d] 2025-07-09
W
A
—

(01)04260502640081
c € (11)250709
(21)SNbooooo
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Przyktad Grid entity
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Grid entity WR 4 D’, I/_-f_o\- [ﬂ
7051-0-0154 X-ray film cassette holder £
PROTEC X-ray Sy GmbH
SNxo0o00 ‘ ay Yﬂm
7|no0bemedeld
& 2025-07-09
- (1d
www protec-med.com/download g
w
vs0°c  1060hPa 75% (01)04260502640197 2
6 % (11)250709 g
Yo 2
""J 700FPa 30%:,/ c € (21)SNxoooooc =

Przyktad Grid entity WR
8.3 Etykiety

@ Przestrzegac instrukgji

8.4 Pozycje tabliczek i naklejek

Grid entity WR
7051-0-0154 X-ray film cassette holder

T
5

a0 10e0H 75w (01)04260502640157
) (111250709
,.ot’r s W% ce [rijr—

TL70510-0154V08

8.5 Skroty

mm milimetr

cm centymetr

lb funt

kg kilogram

°C stopier 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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