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@ MEGJEGYZES

Az ebben a gyors rendszerdtmutatdban szerepld informaciok a szallitas napjan
érvényes rendszerkonfiguraciénak felelnek meg. A kézbesités utan végrehajtott
valtoztatasokat a dokumentum Uj verzidja tartalmazza.

A dokumentum aktualis valtozata barmikor megtekinthetd a PROTEC weboldalan.

Fellilvizsgalat allapota

Fel::\:tzsg Datum Frissitett oldalak listaja Megjegyzés Szerzd
1.0 2023-03-20 dsszes Eredeti kiadas DP
20 | 2025-07-01 Bsszes Fls6 kiadas PROTEC X-ray DP
Systems
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Sugarzasi figyelmeztetés

& FIGYELEM!

Az ebben a dokumentumban leirt rendszer orvosi diagnosztikai célokra
rontgensugarakat general.

A rontgensugarak potencidlis kockazatot jelentenek mind a paciensek, mind
az operatorok szdmadra.

Ezért elengedhetetlen a sugarterhelés minimalizalasa barmely orvosi
felhasznalaskor.

Az alkalmazasért felel6s személyeknek rendelkezniiik kell a jogi
kovetelményeknek és eléirdasoknak megfeleld specidlis ismeretekkel, és
biztonsdgos expozicios eljarasokat kell kialakitaniuk ezekhez a
rendszerekhez. A berendezés tervezéséért és telepitéséért felel6s
személyeknek be kell tartaniuk az adott orszag szabalyozasait.
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1 Termékleiras

1.1 Bevezetés

Ez a gyors rendszerdtmutatd 6sszefoglalja a PROSLIDE 40 B rendszer hatékony és eredményes
mUkddéséhez szikséges legfontosabb informacidkat.

@ MEGJEGYZES

A PROSLIDE 40 B rendszer hasznalata el6tt fontos, hogy alaposan dttanulmanyozza
mindkét rendszerelemre, igy a PROSLIDE 40 B és a RAPIXX DR rendszerre vonatkozo
hasznalati utasitast, mivel fontos biztonsagi és tzemeltetési informacidkat
tartalmaznak. Ezek a dokumentumok a jelenlegi verzidjukban érvényesek és
naprakészek.

1.2 Rendeltetésszeri hasznalat

A PROSLIDE 40 B rendszerek mobil, altalanos célt diagnosztikai rontgenrendszerekként, DR-rendszerrel
egyutt, kulonféle rutinszerd sik rontgenfelvételek készitésére szolgalnak az emberi orvoslasban.
Korhdzakban hasznélatosak, és lehetévé teszik a digitélis, hagyomanyos rontgenfelvételek készitését,
feldolgozasat és a kérhaz kilonbdzd helyszinei kozotti tovabbitasat.

1.3 Klinikai elény

A diagnosztikai rontgenrendszerek hasznalatanak klinikai elénye az, hogy hagyomanyos kétdimenzids
rontgenfelvételeket készit, amelyek a diagnézis feldllitdsanak vagy pontositasanak alapjat képezik, igy
segftve a kezelési dontések meghozatalat.

1.4 Célzott pacienscsoport

A célzott pacienscsoportba minden olyan személy beletartozik, akinek esetében egy sugarvédelmi
szakértelemmel rendelkezd orvos indokoltnak talalja a réntgenvizsgaélatot.

Nincsenek altalanos vagy alapvetd korlatozasok a pacienscsoportot illetéen életkor, nem, szarmazas
vagy betegallapot tekintetében.

1.5 Diagnosztizaland6 egészségiigyi allapotok

Nem lehetséges a hagyomanyos rontgenfelvételek javallatainak atfogo listajat megadni, mivel a
hagyomanyos rontgenfelvételek kdre valtozatos, és az orvostudomany és a technolodgia fejlédésével
modosulhat.

Néhany példa a rontgenvizsgalat javallataira:

Néhany példa a rontgenvizsgalat javallataira:

- A csonttorések, csontban valo elvéltozasok vagy a csontrendszer keményszdvetének rendellenes
elvdltozésainak azonositasa.

« A csontbedllitds szabalyozasa.

- Az izomrendszer ficamainak és szalagszakadasainak diagnosztizalasa.

- Az izomrendszer degeneratfv, gyulladasos, traumas és daganatos betegségeinek és elvaltozasainak
diagnosztizalasa.

- A csontrendszer rendellenességeinek és elmozduldsainak diagnosztizalasa.

- Mellkasi és tidétlnetek diagnosztizaldsa (mellkasi felvételek)

- Szkleroterdpia diagnosztizalasa.

- A nydlkahartya, koponyacsontok és melléktregek gyulladasos és terjedd folyamatainak
diagnosztizalasa.

- Hasi diagnosztika (pl. akut has, sima hasi rontgen, urethrogram, cystogram).

1.6 Javallatok és ellenjavallatok

1.6.1 Javallatok

A német sugarvédelmi torvény (StrlSchG) 83. §-a szerint rontgenvizsgalat csak akkor indokolt, ha a
paciens rontgendiagnosztikabol szarmazo elénye nagyobb, mint a sugarzas kockézata. A vizsgalati
maodszernek, azaz a PROSLIDE 40 B rendszerrel végzett hagyomanyos rontgenvizsgalatnak alkalmasnak
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kell lennie a diagnosztikai kérdés megvalaszolasara, és fel kell mérni, hogy nem 4éll-e rendelkezésre mas,
megfeleldbb alternativ modszer.

Ez 6sszhangban all a Nemzetkdzi Atomenergia-Ugyndkség (IAEA) altal a ,Radiation Protection and
Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards” dokumentumban lefrtakkal is (37.
kovetelmény: Justification of medical exposures). Ez a dokumentum arra is kitér, hogy a sugarterheléssel
jaré orvosi eljarasok indoklasakor figyelembe kell venni a nemzeti vagy nemzetkdzi szabvanyokat.

@ MEGJEGYZES

Még akkor is, ha az igazold javallat szerint az elény meghaladja a sugarzas kockazatat,
fontos észben tartani, hogy az ionizald sugarzasnak még mindig vannak fennmaradé
kockazatai és lehetséges nemkivanatos mellékhatasai. Az ionizald sugarzas
(réntgensugarzas) karosithatja a genomot, és hosszU tavon névelhetia rak és a
mutaciok kockazatdt, kart okozva az emberi szervezetben.

1.6.2 Ellenjavallatok

A hagyomanyos rontgensugarzasnak nincsenek abszolut ellenjavallatai, de nem szabad embereken
olyan sugarterhelést végezni, amely orvosilag nem indokolt (lasd: Az orvosi sugarterhelések
indokoltsaga).

Terhes nék és gyermekek esetében fontos felmérni, hogy a sugarterhelés valéban sziikséges-e. Ha
lehetséges, kerlni kell.

1.7 Célzott felhasznalo6i csoport

A PROSLIDE 40 B mobil rontgenberendezés kizardlag olyan képzett szakemberek szamara lett tervezve,
akik megfelelnek a diagnosztikai rontgenberendezések hasznélatara vonatkozd nemzeti eléirdsoknak. A
készUléket mas orvosi eszkdzokkel, targyakkal és tartozékokkal egyditt, rendeltetésszerlien kell hasznalni.

A kovetkezd személyek lehetnek megfeleld felhasznaldk: radioldgusok, radioldgiai asszisztensek,
radiolégiai technikusok, orvosok és mas egészséglgyi szakemberek.

1.8 Nyilatkozat a 22. cikk szerint

A 2017/745/EU rendelet 22. cikke szerinti nyilatkozat kérésre elérheté a PROTEC-tOL:
PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14 | 71720 Oberstenfeld

Telefonszam: +49 (0) 7062 — 92 55 0
Faxszam: +49 (0) 7062 — 92 55 60

E-mail-cim: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com
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2 Kezel6elemek és kijelz6k

2.1 Az 6sszetevok attekintése

214

D BE @

Py

* AED — Automatikus expozicioérzékelés

2.1.1 A PROSLIDE 40 B kezel6elemei és kijelz6i

A mobil réntgenkészilékkel kapcsolatos tovabbi informacidkat az alkatrész felhasznaloi kézikonyvében
talal.

2.1.2 A CONAXX 2 szoftver kezel6elemei és kijelz6i
A CONAXX 2-vel kapcsolatos tovabbi informacidkat az alkatrész felhasznaléi kézikonyvében talal.

2.1.3 A RAPIXX rendszer kezel6elemei és kijelz6i
A RAPIXX-rendszerekkel kapcsolatos tovabbi informdcidkat az alkatrész felhasznaldi kézikonyvében talal.

2.1.4 A Panel-PC kezel6elemei és kijelz6i*
A Panel-PC-vel kapcsolatos tovabbi informdcidkat az alkatrész felhasznaloi kézikdnyvében taldl.

* Nem része a kiszallitott csomagnak. Kérjik, kilon rendelje meg.
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3 Kezelés

3.1 Arontgencso lizembe helyezés el6tti bemelegitése

@ MEGJEGYZES

A réntgencsé bemelegitési folyamatdval mind a rontgencséegység, mind a
generator esetleges hibai csokkenthetdk, ami az alkatrészek élettartamanak

novekedéséhez vezet.

0 VIGYAZAT!

A rontgencs6 bemelegitési folyamata az érzékel6 nélkiil torténik. Az érzékel6t
nem szabad besugarozni ezen expoziciék soran.

1. Zarja be a kollimator zarészarnyait.

2. Nincs szikség a CONAXX 2 szoftverre. A szikséges paramétereket a billentylzeten és a PROSLIDE

kijelz6jén keresztil lehet bedllitani.

3. El&szor valassza ki a széles fokuszt.

4. Végezze el az expozicidkat az aldbbi tablazat segitségével.

5. Az expoziciok kozotti szinetnek legaldbb 10 masodpercnek kell lennie.
Széles fokusz 60 kV 5 mAs
Széles fokusz 70 kV 5 mAs
Széles fokusz 80 kV 5 mAs
Széles fokusz 90 kV 5 mAs
Széles fokusz 100 kV 5 mAs
Keskeny fokusz 60 kV 5 mAs
Keskeny fokusz 70 kV 5 mAs
Keskeny fokusz 80 kV 5 mAs
Keskeny fokusz 90 kV 5 mAs
Keskeny fokusz 100 kV 5 mAs

3.2 Uzemeltetés
Leirds

Kép

Kapcsolja be a PROSLIDE 32 rendszert

Inditsa el a CONAXX 2-t

Vélassza ki a pacienst és az érdeklédési
terlletet a CONAXX 2-ben

Készitse el az expoziciot a CONAXX 2-ben

Bekapcsolasi sorrend:
- Generator
- RAPIXX DR-rendszer

- Panel-PC*
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Allitsa be a generatorértékeket

APR EEM READY
CR

PP
0000

63w 4.0 mas

HE U &

Poziciondlja be az érzékeldt, a
rontgencsovet és a pacienst.

A FIGYELEM!

Az optimdlis képalkotas érdekében a kozponti sugarnyalabot és az
érzékelofeliiletet (vagy CR vagy film) egymasra merélegesen és a sugarmez6
kézéppontjaban kell elhelyezni. Az érzékel6 (vagy CR vagy film) aktiv
feliletének mindig a sugarzasi mez6 felé kell mutatnia.

Készitse eld a CONAXX-et az expozicidra
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Végezze el az expoziciot

Tekintse meg a képet

Készitse eld a rontgencsdvet és az érzékel 6t <D
a kovetkezé expozicidra, vagy helyezze B " C
Oket szallitasi helyzetbe

Masolja be az expozicidkat a klinikai
rendszerbe

A komponensek hasznalatdra vonatkozé részletes informaciok a hozzajuk tartozé felhasznaloi
kézikonyvben taldlhatok.
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3.2.1 A PROSLIDE 40 B uizemeltetése
A PROSLIDE 40 B hasznalatara vonatkozo részletes informaciok a felhasznaldi kézikonyvben taldlhatok.

3.2.2 A CONAXX 2 lizemeltetése
A CONAXX 2 hasznalatdra vonatkozo részletes informaciok a felhasznalodi kézikonyvben taldlhatok.

3.2.3 A RAPIXX-DR rendszer lizemeltetése

A RAPIXX-DR rendszer hasznalatara vonatkozo részletes informaciok a felhasznaldi kézikbnyvben
talalhatok.

3.2.4 A Panel-PC* lizemeltetése

A PANELPC hasznalatara vonatkozo részletes informaciok a felhasznaldi kézikdnyvben talalhatok.

3.3 APROSLIDE 40 B RENDSZER funkcidi

3.3.1 A PROSLIDE 40 B rendszer ki- és bekapcsolasa

A PROSLIDE 40 B rendszer teljes bekapcsoldsdhoz harom komponenst kell bekapcsolni. A kdvetkezd
bekapcsolasi sorrendet javasoljuk:

1. Generator (PROSLIDE 40 B)

2. RAPIXX DR-rendszer

3. Panel-PC*

A komponensek bekapcsoldsara vonatkozé részletes informaciok a hozzajuk tartozé felhasznaloi
kézikonyvben taldlhatok.

* Nem része a kiszallitott csomagnak. Kérjik, kilon rendelje meg.




