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@

PASTABA

Siame vadove pateikta informacija atitinka jrangos pagaminimo data. Jrangos
patobulinimai, atlikti po pagaminimo datos, apradyti galiojanciose techninés
priezitros instrukcijose, kurias isplatino ,PROTEC X-ray Systems GmbH" techninés
priezitros tarnyba.

Perzitiros blisena

PerziGra | Date (data) atnaujinti puslapiai Comment (komentaras) Autorius
0 5/9/2012 - Pirmasis leidimas BM
1 8/2/2013 Visi naujas, nes CONAXX 2 BM
naujas $ablonas, atnaujinta
2 1/19/2016 Visi EMS direktyva, nedideli BM
pataisymai
dabartiné grafika, pritaikyta
3 8/11/2016 Pradinis puslapis, 8,9, 16 visiems ,Varian”ir ,iRay” BM
variantams
4 5/21/2019 9 Pav. Pavadinimo lentelé BM
5.0 1/25/2022 All (visi) Koregavimas pagal MDR DP/ML
. pirmasis leidimas
60 | 7182025 Vis PROTEC X-ray Systems GmbH ML
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Bendroji informacija

A

DEMESIO!

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

Mechaniniai ir elektriniai jspéjimai

A

DEMESIO!

Visos judancios sistemos dalys turi biti naudojamos atsargiai. Jie turi bati
reguliariai tikrinami ir priziarimi pagal gamintojo rekomendacijas, pateiktas
lydimuosiuose dokumentuose.

Prieziaros ir remonto darbus gali atlikti tik ,PROTEC X-ray Systems GmbH"
igalioti darbuotojai. Salytis su jtampingosiomis dalimis ir jungtimis gali buti
mirtinas.

Niekada neatjunkite lanks¢iy aukstosios jtampos kabeliy nuo rentgeno
spinduliy saltinio ar aukstosios jtampos generatoriaus ir neatidarykite
rentgeno spinduliy generatoriaus korpuso.

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

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

Naudotojui

@

PASTABA

Pries pradédamas darba, iy lydimyjy dokumenty naudotojas turi atidziai perskaityti
ir atsizvelgti j juose esancias instrukcijas, jspé&jimus ir perspéjimus.

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

Cia aprasytus surinkimo ir klienty aptarnavimo darbus turi atlikti jgalioti ir kvalifikuoti
,PROTEC X-ray Systems GmbH" darbuotojai. Montavimo darbuotojai ir kiti asmenys,
kurie néra ,PROTEC X-ray Systems GmbH" techninés prieZidros skyriaus darbuotojai,
prie$ pradedant montavimo ar techninés priezitros darbus, turi susisiekti su vietiniu
,PROTEC X-ray Systems GmbH" padaliniu.

Montavimo ir aptarnavimo darbams butina naudoti ,Techninj produkto aprasyma” ir
laikytis jame pateikty nurodymu.
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PASTABA

DraudZiama naudoti gaminj su priedais ar priedais, kuriems apsauga nesuteikia
leidimo, arba su kitais nepatvirtintais komponentais.

PASTABA

Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 del medicinos priemoniy apie visus rimtus
incidentus, susijusius su priemone, turi bati pranesta gamintojui ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges, kompetentingai institucijai.
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1 Prietaiso aprasas

1.1 ]vadas

Siose naudojimo instrukcijose aprasomos funkcijos ir veikimas, reikalingi veiksmingam ir efektyviam
darbui su SASAJOS DEZE.

Pries dirbant su SASAJOS DEZUTE, reikia perskaityti visas naudojimo instrukcijas, ypac saugos
instrukcijas ir skyriy ,Naudojimas”.

1.2 Description (aprasas)

SASAJOS DEZUTE yra signaly keitiklis, skirtas prijungti prie DR sistemos duomeny gavimo pulto. Jis gali
uzklausti jvairiy rentgeno sistemos jungikliy ir jutikliy bdsenas ir persiysti jas j duomeny gavimo pulta.
Jis taip pat persiuncia perjungimo signalus i$ gavimo pulto j rentgeno spinduliy generatoriy. Ji néra
atsakinga uz signalo valdyma ir kontrole. Tai atlieka CONAXX 2 programiné jranga, jdiegta duomeny
gavimo konsoléje.

SASAJOS DEZUTE sudaro juodas plastikinis korpusas, kuriame sumontuota elektronika ir gnybtai.
Signaliniai Sviesos diodai yra pritvirtinti prie korpuso priekinio skydelio, kurie gali bati naudojami norint
suzinoti, ar veikia SASAJOS DEZUTES maitinimo 3altinis ir kokia $iuo metu yra jmontuoty reliy
perjungimo busena.

Jungtys jungciai su generatoriumi ir rankiniam jungikliui skirtos kaip spaustukinés jungtys dézutés

viduje. Kabelj galima nukreipti j iSore per priekinj skydel.

USB kabelis, prijungtas dézutés viduje, prijungiamas prie kompiuterio, kuriame veikia CONAXX 2
programiné jranga. Jdiegiant CONAXX 2 jdiegiama atitinkama tvarkyklé.

SASAJOS DEZUTE tiekiama su jau visiskai prijungtu kistukiniu maitinimo 3altiniu, kuris turi bati prijungtas
prie sieninio lizdo.

1.2.1 Dizainas

SASAJOS DEZUTE 4499-9-5001
SASAJOS DEZUTE - Siemens 4499-9-8001
SASAJOS DEZUTE SKIRTA

* skaitmeninés rentgeno sistemos su iRay detektoriumi ir PROVARIO, Venus arba CPI serijos
generatoriumi.

e rastrinio skenavimo funkcija skirta skaitmeninei rentgeno spinduliy sistemai su bet kokiu
detektoriumi ir PROVARIO, Venus arba CPI serijos generatoriumi.

SASAJOS DEZUTE - Siemens skirta
e skaitmeninés rentgeno sistemos su bet kokiu Polydoros RFx serijos detektoriumi ir
generatoriumi.

1.2.2 Privalomi kombinuoti produktai

e Detektorius (,iRay”, ,Fujifilm”)
e CONAXX 2 programiné jranga
¢ PROVARIO, VENUS, CPI arba Polydoros RFX serijos rentgeno spinduliy generatorius

1.2.3 Sistemos reikalavimai Aparatdra ir tinklas

SASAJOS DEZUTE, kaip atskiras produktas, neturi nei aparatinés jrangos, nei tinklo rysio, todél aparatinei
jrangai ir tinklui reikalavimy néra.

Kad SASAJOS DEZUTE veikty sklandZiai, batina naudoti ,PROTEC” patvirtintg ,RAPIXX" sistemg ir
generatoriy.
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1.2.4 Diegimas
Zr. skyriy 3.

1.3 Paskirtis

SASAJOS BLOKAS pateikiamas kaip DR sistemos komponentas, skirtas uzklausti jvairius jungiklius ir
jutiklius, taip pat signalams konvertuoti ir perduoti j duomeny gavimo valdymo pultg ir rentgeno
spinduliy generatoriy.

SASAJOS BLOKAS néra atsakingas uz signalo valdyma ir kontrole. Tai atliekama naudojant duomeny
gavimo valdymo pulte jdiegta programine jranga.

1.4 Klinikiné nauda
SASAJOS DEZUCIUY Klinikinés naudos atskirai parodyti negalima.

Kaip diagnostiniy rentgeno spinduliy detektoriy sistemy sudedamoji dalis Zzmoniy medicinoje, jie kartu
su diagnostine rentgeno spinduliy sistema padeda gauti klinikine nauda, kurig sudaro jprastiniy
dvimaciy rentgeno spinduliy vaizdy generavimas, siekiant istirti rezultatus arba patikslinti rezultatus,
kuriais remiantis priimami gydymo sprendimai.

1.5 Paciento tiksliné (-és) grupé (-és)

Numatyta pacienty grupé apima visus Zmones, kuriems gydytojas, turintis reikiamg radiacinés saugos
patirtj, pateiké pagrindzianc¢iag medicininés rentgenogramos indikacija.

Néra jokiy bendry ar esminiy apribojimy pacienty grupei, atsizvelgiant j amziy, lytj, kilme ir paciento
bakle.

1.6 Ligos buklés, kurios turi buti diagnozuotos

SASAJOS LANGELIAI, kaip nepriklausomi gaminiai, neturi funkcijos diagnozuoti, gydyti ir (arba) stebéti
ligos blsenas.

1.7 Indikacijos ir kontraindikacijos

SASAJOS DEZES, kaip nepriklausomi produktai, neturi numatyto pagrindinio poveikio Zmogaus
organizmui arba jo neveikia.
Todél atskirai jy indikacijy parodyti negalima.

1.8 Numatyti naudotojai

Kaip diagnostinés rentgeno spinduliy detektoriaus sistemos dalis, SASAJOS DEZUTE skirta naudoti tik
profesionaliems naudotojams, kurie iSmokyti naudoti diagnostines rentgeno spinduliy sistemas kartu su
skaitmenine rentgeno spinduliy detektoriaus sistema pagal atitinkamus nacionalinius teisés aktus ir
kurie buvo instruktuoti, kaip tinkamai dirbti su kitais medicinos prietaisais, daiktais ir priedais, taip pat
kaip juos naudoti.

Tinkami naudotojai gali buti, pavyzdziui: Rentgeno technikai, rentgeno asistentai, medicinos-techniniai
rentgeno asistentai, chirurgai, traumy chirurgai, ortopedijos chirurgai ir kitas apmokytas medicinos
personalas.
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1.9 Atitikties deklaracija

reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy reikalavimus, jskaitant

c € Sis prietaisas atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos
visus taikytinus pataisymus.

Atitikties deklaracijg paprasius galima gauti is:

PROTEC X-ray Systems GmbH
Kaimo pievose 14| 71720 Oberstenfeld
Germany (Vokietija)

Tel.: (+49) 7062 — 92 550
Faksas: (+49) 7062 - 92 55 60

El. pastas: PROTEC@PROTEC-med.com

Interneto svetainé: www.PROTEC-med.com
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2 Saugos instrukcijos

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

0 DEMESIO!  Pateikiama informacija, kurios nesilaikant gali bati padaryta Zala

turtui.
XXX
: 1

A DEMESIO! Pateikiama informacija, kurios nesilaikant galima susiZaloti.

XXX
Q DEMESIO! Jspéjimas apie radioaktyvigsias medZziagas arba jonizuojanciajg
* spinduliuote. Pateikiama informacija, kurios nesilaikant galima

YOOX susizaloti.

Siose naudojimo instrukcijose neapradyti reguliavimai ir kalibravimai turi bati atliekami remiantis
prietaiso techniniu aprasymu, kurj pateikia ,PROTEC" klienty aptarnavimo tarnyba arba ,PROTEC”
jgaliotas paslaugy teikéjas.

PASTABA

Batina laikytis visy instrukcijy, pateikty su SASAJOS DEZUTE, ir atidZiai perskaityti bei
laikytis joje pateikty saugos instrukcijy.

PASTABA

Po pradinio montavimo paleidimas turi buti registruojamas naudojant PROTEC
priemimo protokolg FB-04-07A4.

PASTABA

SASAJOS DEZE gali bati atiduota eksploatuoti tik tada, jei buvo laikomasi visy
operatoriaus apsaugos priemoniy ir jos buvo isSbandytos. Tokios apsaugos
priemonés gali apimti, bet neapsiriboti: Dury kontaktas, pazyméta gyvenamoji zona,
dozimetras, apsauginiai drabuziai ir t. .

0 DEMESIO!

Naudojimo instrukcijose pateikiama visa su sauga susijusi informacija, kad
buty galima pradéti eksploatuoti SASAJOS BLOKA. Prietaisq gali naudoti tik
tinkamai i3mokyti ir isSmokyti darbuotojai. Siuo atveju operacija apsaugoma
nedviprasmiskais simboliais ant valdymo elementuy. Visa kita informacija ir
instrukcijas galima rasti pateiktoje duomeny laikmenoje (USB, CD arba DVD).
Si informacija laikoma $iy naudojimo instrukcijy priedu ir jos turi bati
laikomasi.
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@ PASTABA

Visi valdymo elementai dar kartg iSsamiai aprasyti siose naudojimo instrukcijose.

2.1 Bendrieji saugos nurodymai

2.1.1 Prietaiso veikimas

Sutrikus veikimui, nebenaudokite SASAJOS DEZUTES ir praneskite apie tai ,PROTEC” klienty aptarnavimo
tarnybai arba ,PROTEC" jgaliotam paslaugy teikéjui.

2.1.2 Eksploatuojantis personalas

@ PASTABA

Su SASAJOS DEZUTE gali dirbti tik apmokyti ir jgalioti asmenys.

@ PASTABA

Aptarnaujantis personalas turi bti susipazines su visais prie SASAJOS DEZUTES
pritvirtintais jspéjimais. Jie tarnauja savo ir kity saugumui ir uztikrina tinkama veikima.

2.1.3 Apsauga nhuo sprogimo
SASAJOS DEZUTE neskirta naudoti potencialiai sprogioje aplinkoje.

2.1.4 Saveika su kitais prietaisais
Saveika su kitais prietaisais nezinoma.

2.1.5 Elektromagnetiné aplinka ir poveikj darantys jtaisai

0 DEMESIO!

Naudojant priedus, keitiklius ir kabelius, nenurodytus PROTEC arba pateiktus
komponenty gamintojo dokumentuose, gali padidéti elektromagnetiné
spinduliuoté arba sumazéti prietaiso elektromagnetinis atsparumas ir
prietaisas gali veikti netinkamai.

0 DEMESIO!

SASAJOS DEZE reikia vengti naudoti 3alia kity prietaisy arba su kitais jtaisais,
iSdéstytais rietuvémis, nes tai gali lemti netinkama veikimo rezima. Jei vis
délto batina naudoti ankséiau aprasytu budu, reikia stebéti SASAJOS DEZUTE
ir kitus jtaisus, kad jsitikintuméte, jog jie veikia tinkamai.

@ PASTABA

Sio aparato emisijos charakteristikos leidzia jj naudoti pramonéje ir ligoninése (CISPR
11, A klasé). Naudojant gyvenamojoje aplinkoje (kuriai CISPR 11 paprastai reikalinga B
klase), $i jranga gali neuztikrinti tinkamos radijo rysio paslaugy apsaugos. Jei reikia,

naudotojas turi imtis taisomuyjy priemoniy, pvz, jtaisa jdiegti arba sulygiuoti i$ naujo.

SASAJOS DEZUTE skirta naudoti profesionaliy sveikatos priezidros jstaigy aplinkoje (pvz, klinikose,
chirurgijos centruose, fiziologijos klinikose ...).
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3 Jrengimas ir kalibravimas

3.1 Pakuotés tikrinimas
Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

3.2 Pristatymo apimties patikrinimas

Patikrinkite, ar sistema buvo visiskai pristatyta.
Jj sudaro Sios sudedamosios dalys:
- SASAJOS DEZUTE su maitinimo $altiniu ir USB kabeliu.

1 kistukinis maitinimo blokas
2 USB kabeliai

3 Korpusas

4 3viesos diodai

@ PASTABA

Nenaudokite kabelio ilgintuvo.
Naudokite tik pridedamus kabelius.

0 DEMESIO!

Pries atidarydami korpusa atjunkite maitinimo kistuka!
Kai generatorius prijungtas, atjunkite generatoriy nuo maitinimo saltinio ir
apsaugokite jj nuo pakartotinio jjungimo.

0 DEMESIO!

Niekada nedékite SASAJOS DEZUTES j paciento aplinka. SASAJOS DEZUTE
visada turi biti sumontuota salia valdymo kompiuterio.
Jsitikinkite, kad j korpusa neprasiskverbia skysciai.
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3.3 Diegimas

Nuimkite korpuso dangtj.

»  |kiskite generatoriaus ir tinklelio jrenginio kabelius per priekinj skydelj (jei reikia, padarykite
papildomy angy).

* Rysio variantai apradyti tolesniuose paveiksléliuose. Image (vaizdas) 1 ir Image (vaizdas) 2 reikia
pasirinkti atsizvelgiant j generatoriaus jungtj. Image (vaizdas) 3 rodo rankinio jungiklio prijungima
tiesiai prie SASAJOS DEZUTES.

+ Jeivisi kabeliai prijungti tinkamai, jie jungiami kabelio rais¢iu SASAJOS DEZUTES viduje.

* Uzdarykite korpusa ir prisukite virsutine ir apatine dalis pateiktais varztais.

Priklijuokite pritvirtintas gumines kojeles prie korpuso apacios, kad SASAJOS DEZUTE turéty saugy

stova.

» Pastatykite SASAJOS DEZE tokioje vietoje, kur ji saugiai stovéty ir negaléty nukristi. SASAJOS
DEZUTE turi bati salia darbinio kompiuterio.

Bucky Start sieninis
stovas ) :
B2+ — 424V Tinklelio

jrenginio
lentelé

..... : A Tinklelio

..... 5] | ucky paleidimo - e
. | stalas JENSIe

SR e L~ sieninis

NIOVEN

Generatorius

Image (vaizdas) 1: Generatoriaus jungtis (bendra)

(kabeliy spalvos gali skirtis)
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Bucky Start sieninis
stovas
B2+ — 424V

Tinklelio

jrenginio
lentelé

: — Tinklelio
‘‘‘‘‘ = Bucky paleidimo . .
stalas jrenginio

A e sieninis
(- — stovas

X9-1
Generatorius

X1

Image (vaizdas) 2: Prijungimas prie PROVARIO HF
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{-‘.{\‘O.f\.r).r).m..{{b.ﬁ ql@l,:)
- |- iy |

vidinis sujungimas

®f |

o s . Rankinis jungiklio
2 y montavimas

5 1 os : s {f*ﬂ.
i o o L’.

[8&-—

— Rankinio jungiklio

paruo$imas
B

Image (vaizdas) 3: KonfigUracija su rankiniu jungikli

(kabeliy spalvos gali skirtis)

3.4 Kalibravimas
SASAJOS LANGELIUI kalibruoti nereikia.
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4 Valdikliai ir ekranai

4.1 SASAJOS DEZUTES signaliniai $viesosdiodai
Toliau pateikiama signalo LED budsenos rodinio apzvalga

Galia: Nurodo, ar maitinimo 3altinis prijungtas ir veikia.

Gyvas:  Uzsidega, kai CONAXX 2 programing jranga siuncia gyva signalg j SASAJOS DEZUTE. (Tai
badtina tik tam tikrais darbo rezimais)

Det. 1:  UZsidega, kai 1 detektorius gauna paleidima i$ programinés jrangos arba kai montavimo metu
rankiniu jungikliu paspaudziamas paruo$imo mygtukas.

Det. 2. UZsidega, kai 2 detektorius gauna kadra i$ programinés jrangos arba kai montuojant rankiniu
jungikliu (paspaudziant rankiniu jungikliu) prasoma jrasyti uzklausg (Exp).

Power Allve Det, 1 Det. 2
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5 Tvarkymas

5.1 SASAJOS DEZUTES NAUDOJIMAS

Naudotojas negali tiesiogiai valdyti SASAJOS BLOKO. Funkcionaluma visiskai kontroliuoja CONAXX 2
programiné jranga.

SASAJOS DEZUTEJE néra maitinimo mygtuko. Prijungus maitinimo 3altinj, SASAJOS BLOKAS yra
paruostas darbui.

0 DEMESIO!

Jsitikinkite, kad maitinimo blokas saugiai jstatytas j lizda ir negali netycia
isSkristi.
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6 Sauga ir techniné priezilra

A DEMESIO!

Démesio: Elektros smigio pavojus!

Pries valydami arba dezinfekuodami atjunkite SASAJOS DEZUTES maitinimo
Saltinj. Taip atjungsite SASAJOS BLOKA nuo maitinimo Saltinio ir pasalinsite
elektros smugio pavojy.

6.1 |]vadas

Siame skyriuje rasite informacijos apie saugg ir technine prieziarg, kuri batina siekiant uztikrinti tinkamg
ir patikima jrenginio veikima po jrengimo.

6.2 Pakartotinis naudojimas

SASAJOS DEZUTE nebegali bati naudojama su pacientais, jei ji turi ypatingy nusidévéjimo pozymiy
(pvz., metalinis nusidévéjimas, izoliacijos nusidévéjimas) arba kelia pavojy techniniams defektams (pvz,
nutrdkes kabelis, sulenktos dalys), arba netinkama vaizdo kokybé (pvz, artefaktai vaizde).

Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j ,PROTEC" klienty aptarnavimo tarnybg arba jgaliotajj techninés
priezilros paslaugy teikéja.

6.3 Valymas ir dezinfekavimas

@ PASTABA

Démesiol
Galimi esminiai pakeitimai!

A ISPEJIMAS!

Jsitikinkite, kad valant ir dezinfekuojant j korpuso vidy neprasiskverbia
skystis, kad bty iSvengta elektros trumpojo jungimo ir (arba) korozijos.

6.3.1 Valymas

SASAJOS DEZUTE labai lengva valyti dél labai geros pavirsiaus dangos kokybés. Paprastai tai atliekama
tik sausa Sluoste.

Nenaudokite ésdinanciy, tirpinanciy ar abrazyviniy valymo priemoniy, kurios gali pazeisti prietaiso
pavirsius ar dazus.

Nuvalykite jrangos pavirsius ir dazytas dalis drégna sluoste ir Svelniu arba Siek tiek Sarminiu valymo
tirpalu (pvz., RBS® Neutral T) ir nusluostykite sausai.

,Chrome" dalis galima trinti tik sausa vilnone $luoste.

6.3.2 Dezinfekavimas

Dezinfekuojant butina atsizvelgti j galiojancias ir galiojancias teisines nuostatas bei rekomendacijas dél
dezinfekavimo ir apsaugos nuo sprogimo.

Visus mechaninius SASAJOS DEZUTES komponentus, jskaitant priedus, galima nuvalyti tik tinkamomis
pavirsiaus dezinfekavimo priemonémis (pvz., Melsept © SF, 15 min. ekspozicijos laikas esant 2%
koncentracijai). Butina laikytis dezinfekavimo priemoniy gamintojy informacijos apie koncentracijas ir
poveikio laika.
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A DEMESIO!

Negalima naudoti jokiy labai degiy dezinfekavimo priemoniy! Saugumo
sumetimais purskimo dezinfekuoti negalima, nes purskalas gali prasiskverbti
prietaisa ir sukelti trumpajj jungima arba korozija.

Jei naudojamos dezinfekavimo priemonés, kurios gali sudaryti sprogius dujy
misinius, prietaisa galima vél jjungti tik dujy misiniams iSgaravus!

6.4 Tikrinimas ir techniné priezitra

A DEMESIO!

Kol SASAJOS DEZUTE naudojama su pacientu, negalima atlikti jokiy techninés
prieziiiros ar remonto darby!

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

6.4.1 Kasdieniai patikrinimai pries patikrinima ir jo metu

sitikinkite, kad sviesos diodas ,Power” (maitinimas) $viecia zaliai. Tik tada SASAJOS DEZE| tinkamai
tiekiama jtampa. Fotografavimo metu, priklausomai nuo rentgeno spinduliy sistemos jungties, arba
,Det. Tcol. atskirai arba det. 1" ir "Det. 2col. kartu uZsidegs Zalia sviesa.

6.4.2 Saugos patikrinimas

SASAJOS DEZUTES saugos patikra nebatina.

6.4.3 Prieziara
Reguliarios SASAJOS DEZUTES priezitros nereikia.

6.4.4 Garantija

@ PASTABA

Dabartines garantijos sglygas galite rasti uzsakymo dokumentuose arba pirkimo
metu galiojan¢iame kainorastyje.

Be to, remontas ir atsarginés dalys netinkamo veikimo atveju nejtraukiami.
Garantinj darbg gali atlikti tik iSmokyti specialistai.

6.4.5 Gaminio naudojimo trukmeé

SASAJOS DEZUTE sukurta 10 mety tarnavimo laikui, naudojant jg pagal specifikacijas ir reguliariai
prizidrint ,PROTEC” klienty aptarnavimo tarnybai arba jgaliotajam techninés prieZitros paslaugy teikéjui.
Pasibaigus gaminio naudojimo laikui, tolesnj naudojima prisiimate savo rizika.

6.4.6 Utilizavimo instrukcijos

SASAJOS DEZUTEJE yra jvairiy plastiky, alyvos ir sunkiyjy metaly. Ismetant
pakaitines ir atsargines dalis, taip pat, jei reikia, visg sistema, batina laikytis tuo
metu galiojanciy taisykliy ir reglamenty. Norédami tai padaryti, susisiekite su
savo sutartiniu partneriu arba techninés prieZidros jmone arba paveskite
jmonei, kurios specializacija yra atitinkamy komponenty utilizavimas.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 20 1939 m. sausio
men. 27



V6.0_2025-07-18 SASAJOS DEZUTES montavimas ir naudotojo vadovas 5099-0-3012

7 Maitinimo saltinis

@ PASTABA

SASAJOS DEZUTE veikia su plataus diapazono maitinimo 3altiniu ir visada turi bati
prijungta prie iSorinio sieninio lizdo.
Maitinimo 3altinio specifikacijos:

|éjimo jtampa: 100-240V
Daznumas: 50-60 Hz
Elektros energija: 205-110 mA

A DEMESIO!

Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, §j prietaisa galima prijungti tik
prie maitinimo tinklo su apsauginiu laidininku.

7.1 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS) pagal EN 60601-1-2

0 DEMESIO!

Kaip medicininiam elektros prietaisui, SASAJOS déZutei taikomos specialios
atsargumo priemonés, susijusios su elektromagnetiniu suderinamumu (EMS),
ir ji turi bati sumontuota bei pradéta naudoti pagal elektromagnetinio
suderinamumo instrukcijas, pateiktas pridedamuose dokumentuose.

0 DEMESIO!

Nesiojamoiji RD rysio jranga (radijas) neturéty buti naudojama mazesniu nei
30 cm (12 col.) atstumu nuo pazyméty SASAJOS DEZUTES daliy ir laidy. Jei to
nepadarysite, prietaiso veikimas gali suprastéti.

7.1.1 Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoté

SASAJOS DEZUTE skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba jrenginio
naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

ISmetamuyjy
tersaly kiekio Atitikimas Elektromagnetiné aplinka
matavimas

Rentgeno spinduliy komponentas naudoja RD
energijg tik savo vidinéms funkcijoms. Todél jo RD
spinduliuoté yra labai maza ir mazai tikétina, kad greta
esantys elektroniniai prietaisai bus trikdomi.

Radijo dazniy
spinduliuoté pagal 1 grupé
CISPR leidinj Nr. 11

Radijo dazniy Prietaisas tinkamas naudoti ne gyvenamosiose
spinduliuoté pagal A klasé patalpose ir patalpose, tiesiogiai sujungtose su
CISPR leidinj Nr. 11 vieSuoju vandentiekio tinklu, kuris taip pat tiekia

Harmoniky energijg gyvenamiesiems pastatams, jei laikomasi Sio
spinduliavimas pagal A klasé jspéjimo:

EN 61000-3-2 Ispéjimas: Sis prietaisas skirtas naudoti tik sveikatos

jtampos priezilros specialistams. Tai yra A klasés prietaisas
atitikimas pagal CISPR 11. Gyvenamojoje zonoje Sis prietaisas

svyravimy/mirgéjimo

gali sukelti radijo trukdZius, todél tokiu atveju gali
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spinduliuoté pagal

reikéti imtis tinkamy taisomuyjy priemoniy, pvz., i3

EN 61000-3-3 naujo sulygiuoti, i$ naujo isdéstyti ar ekranuoti
prietaisg arba filtruoti jungtj su vieta.

Atsparumo EN 60601-1-2 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka.

bandymas Bandymo lygis Rekomendacijos

elektrostatine
iskrova (ESD) pagal

+ 8 kV kontaktiné
iSkrova
+2kV, £4kV, £8

+ 8 kV kontaktiné
iSkrova
+2kV, £4kV, £8

Grindys turi bati medinés arba
betoninés arba su keraminéemis
plytelemis. Jei grindys
padengtos sintetine medziaga,

EN 61000-4-2 kV, + 15 kV oro kV, + 15 kV oro 2
o o santykiné drégme turi bati ne
isleidimas isleidimas ST

mazesné kaip 30%.

Spartigji + 2 kV elektros + 2 kV elektros

trumpalaikiai perdavimo linijoms | perdavimo linijjoms | Maitinimo jtampos kokybeé turi

elektros atitikti jprasta verslo ar ligoninés

trikdZiai/trikis pagal | =1 kV jéjimoir + 1 kV jgjimoir aplinka.

EN 61000-4-4 i5éjimo linijjoms iséjimo linijjoms
+0,5kV +0,5kV

Virsjtampiai/ Maitinimo jtampos kokybé turi

virSjtampiai pagal +1kv +1kV atitikti jorasta verslo ar ligoninés

EN 61000-4-5 aplinka.
+2kV +2kV

Magnetinis laukas M _ o

maitinimo dazniu . agnet|rj|a.| Iaukal m.a't.'”.'”.‘o
30 A/m 30 A/m tinklo dazniu turi atitikti tipines

(50/60 Hz) pagal EN 50/60 Hz 50/60 Hz lr_eikéme;, esa;_niia; verslo ir

61000-4-8 igoninés aplinkoje.
<5% UT <5% UT
(>95% sumazéjimas | (>95% sumazéjimas
UT) per V2 UT) per %2
laikotarpio laikotarpio
<5% UT <5% UT Maitinimo jtampos kokybeé turi

[tampos kryciai atitikti jprastg verslo ar ligoninés

trumpalaikiai ' (>95% UT (>95% UT aplinka. Jei prietaiso naudotojui

pertrikiai ir sumaiéjimas) per 1 sumaiéji‘mas) per 1 | reikia nepertraukiamo veikimo,
maitinimo jtampos laikotarpj laikotarpj net jei nutraksta maitinimas,
o 70% UT 70% UT rekomenduojama, kad prietaisas

svyravimai pagal b o L

EN 61000-4-11 uty maitnamas
(30% UT (30% UT nepertraukiamo maitinimo

sumazéjimas) 25/30
laikotarpiams
<5% UT

(>95% UT
sumazéjimas) 5/6 s

sumazéjimas) 25/30
laikotarpiams
<5% UT

(>95% UT
sumazéjimas) 5/6 s

Saltinio arba akumuliatoriaus.

RD lauky sukeliami
su linija susije

3V/m
1 kHz 80% AM

trukdai nuo 150 kHz iki 80 v
EN 61000-4-6
MHz
SpinduliuojamiRD | 3V/m 3V/m Zr. toliau pateikta lentele

trikdziai pagal
EN 61000-4-3

1 kHz 80% AM
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2,7 GHz

nuo 80 MHz iki

PASTABA: Gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetiniam sklidimui turi jtakos
absorbcija ir atspindys strukttrose, objektuose ir asmenyse.

... . Imunitetas
Bandymo Dazniy juosta Aptarnavimas Moduliacii Band vai
daznis (MH2) mHz - oduliacija andymo lygis
v/m
Impulso
385 380 -390 TETRA 400 moduliavimas: 27
18 Hz
FM
450 430 - 470 GMRS 460, +5 kHz taktas 28
480 FRS )
1 kHz sinusas
710 Impulso
745 704 - 787 LTE tomas 13,17 moduliavimas: 9
780 217 Hz
GSM 800/900,
TETRA 800,
810 DEN 820 Impulso
870 800 - 960 ! moduliavimas: 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Volume 5 (5 LTE
garsumas)
GSM 1800,
1720 CCSDS,K\AA’1 19%(())Omm. Impulso
1845 1700-1990 ! : moduliavimas: 28
1970 DECT, 217 Hz
LTE Volume 1, 3,
4,25, UMTS
,Bluetooth”,
WLAN, 802.11 Impulso
2450 2400 - 2570 b/g/n, moduliavimas: 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Volume 7
5240 Impulso
5500 5100 -5800 JWI-Fi*,802.11 a/n moduliavimas: 9
5785 217 Hz
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8 Techniniai duomenys

8.1 Matmenys

IxPxA apytiksliai 23 cm x 15cm x 3,8 cm
8.2 Bendras svoris

Korpusas su kistukiniu maitinimo 3altiniuapie 0,7 kg

8.2.1 Apsaugos laipsnis ir apsaugos klasé

INTERFACE DEZUTE atitinka 2 apsaugos klase ir joje néra jokiy B tipo taikymo daliy (pagal EN 60601-1).

8.2.2

Pavojai sveikatai

SASAJOS DEZUTES korpusas atitinka siuos standartus:

Atitinka

RoHS

8.3 Aplinkos salygos

8.3.1 Aplinkos salygos eksploatacijos metu

Aplinkos temperattra nuo + 10 °Ciki + 40 °C
Santykine drégme nuo 30% iki 75% (be kondensato susidarymo)
Oro slégis nuo 700 hPa iki 1060 hPa
8.3.2 Aplinkos salygos transportuojant ir sandéliuojant

Aplinkos temperatlra nuo - 10 °Ciki+ 70 °C
Santykiné dréegmeé nuo 10% iki 95% (be kondensacijos)
Oro slégis nuo 500 hPa iki 1060 hPa
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9 Piktogramy, Zenkly ir santrumpy aprasymas

9.1 Glifai

Oro slégis, apribojimas

TemperatUra, apribojimas

Drégnumas, apribojimas

Laikyti sausoje vietoje

Trapus, elkités atsargiai

Top (virSus)

Démesio, laikykités lydimyjy dokumenty

Laikykités naudojimo instrukcijy

Zenklinimas CE Zzenklu

Gamintojas

Medicinos prietaisas

REF Uzsakymo numeris
SN Serijos numeris
uDI Unikalus jrenginio identifikavimas

r hl

il

L 4

Pagaminimo data
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Klasifikavimas pagal EN 60601-1 (B tipo taikymo dalis)

Sis simbolis rodo, kad reikia vadovautis naudojimo instrukcijomis. Ji
pateikiama elektronine forma (elFU) mUsy interneto svetainéje.

= >

www.PROTEC-med.com/download

Salinimo instrukcijos; EE] atliekos (elektros ir elektroninés jrangos

14

atliekos)
9.2 Pavadinimy lentelés
INTERFACE BOX e p———
A Oy [l"{.\.".'x"‘.l'l, [ ‘.‘x“,r'.‘
4499-9-5001 AN e
PROTEC X-ray Systems GmbH
SNbooooox In den Dorfwiesen 14
POWER RATING 71720 Oberstenfeld
d, 2025-07-09
- 24 V=
X /A = w
L]
Cli] 8
www protec-med.com/download g
sg 0wl 5% (01)04260502642429 2
. <
fory (%) (11)250709 2
no'ﬁy 700{93/ 35{:’/ c € {21)SNoooooox 3
SASAJOS DEZUTE 4499-9-5001
INTERFACE BOX ey PRETER
4499-9-8001 A EISULSS
PROTEC X-ray Systems GmbH
SNxooo0x In den Dorfwiesen 14
POWER RATING 71720 Oberstenfeld
& 2025-07-09 v Germany
z 24 = [up] 4
BN o |w ¢
(1] 8
www.protec-med.com/download )
+40°C 7(]060 hPa_ }_s% (01)04260502642467 ;
o/ (%) (11)250709 2
”°J ok =% c € (21)SNbooooo 3

SASAJOS DEZUTE - SIEMENS 4499-9-8001
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9.3 Zenklyir lipduky padétys
Pavadinimo plokstele pritvirtinta apacioje.

9.4 Santrumpos

cm Centimetrais

kg Kilogramas

°C Celsijaus laipsnis

hPa Hektopaskalis

DIN Vokietijos pramonés standartas
LT Europos standartas

CE CE Zenklas

Hz Hercas

mA Miliamperai

SN Serijos numeris
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