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@

WSKAZOWKA

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

Status wersji
Wersja Data Strony aktualizowane Komentarz Autor
0 09.05.2012 - Wydanie pierwsze BM
1 2013-08-02 wszystkie nowe w zwigzku z CONAXX 2 BM
nowy szablon, zaktualizowana
2 2016-01-19 wszystkie dyrektywa EMC, drobne BM
korekty
aktualne grafiki dostosowane
3 2016-08-11 strona tytutowa, 8, 9,16 do wszystkich wariantow i BM
wariantow iRay
4 2019-05-21 9 rysunek tabliczki znamionowej BM
5.0 2022-01-25 wszystkie dostosowanie do MDR DP/ML
e . Wydanie pierwsze
6.0 2025-07-18 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 ogolne

A

OSTRZEZENIE!

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

Mechaniczne i elektryczne wskazéwki ostrzegawcze

A

OSTRZEZENIE!

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

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

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

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

Nieprzestrzeganie 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, ostrzezen i wskazéwek dotyczacych
zachowania 0stroznosci, zanim rozpocznie obstuge urzadzenia.

Nawet jesli uzytkownik obstugiwat juz podobne urzadzenia, istnieje mozliwosc, 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
urzadzenia 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 sg do skontaktowania sie z miejscowym
oddziatem PROTEC X-ray Systems GmbH przed rozpoczeciem prac montazowych i
serwisowych.

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

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

@ WSKAZOWKA

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

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7228
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1 Opis urzadzenia

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

Przed rozpoczeciem pracy z INTERFACE BOX konieczne jest przeczytanie instrukcji uzytkowania w
catosci, zwtaszcza wskazdwek bezpieczenstwa i rozdziatu Stosowanie.

1.2 Opis

Komponent INTERFACE BOX jest przetwornikiem sygnatow do podtaczania do konsoli akwizycyjnej
systemu DR. Jest on w stanie odczytac stany réznych tgcznikow i czujnikdw urzadzenia
rentgenowskiego i przekazac je dalej do konsoli akwizycyjnej. Ponadto przekazuje on sygnaty sterujace
z konsoli akwizycyjnej do generatora rentgenowskiego. Nie odpowiada za sterowanie i kontrole nad
sygnatami. Odbywa sie to poprzez zainstalowane na konsoli akwizycyjnej oprogramowanie CONAXX 2.

INTERFACE BOX sktada sie z czarnej obudowy z tworzywa sztucznego, w ktérej wmontowana jest
elektronika i zaciski przytaczowe. Na przedniej ptycie obudowy umieszczono lampki sygnatowe LED,
ktére pozwalajg odczytacd, czy zasilanie elektryczne INTERFACE BOX funkcjonuje i jaki jest aktualny stan
taczeniowy wmontowanych przekaznikdw.

Przytacza do potaczenia z generatorem i przetacznikiem recznym wykonane sg w komponencie jako
przyfacza zaciskowe. Kabel moze zosta¢ wyprowadzony na zewnatrz przez przednia przestone.

Kabel USB zintegrowany w obrebie komponentu potaczony jest z komputerem, na ktorym znajduje sie
oprogramowanie CONAXX 2. Odpowiedni sterownik instalowany jest podczas instalacji
oprogramowania CONAXX 2.

INTERFACE BOX dostarczany jest z juz kompletnie podtgczonym zasilaczem sieciowym, ktérym musi
zosta¢ wigczony do gniazda sciennego.

1.2.1 Wersje komponentu

INTERFACE BOX 4499-9-5001
INTERFACE BOX - Siemens 4499-9-8001

INTERFACE BOX przewidziany jest do
*  cyfrowych systemow rentgenowskich z detektorem iRay i generatorem PROVARIO, Venus
lub serii CPI.
» funkgji kwerendy rastrowej w cyfrowym systemie rentgenowskim z dowolnym detektorem
i generatorem PROVARIO, Venus lub serii CPI.

INTERFACE BOX - Siemens przewidziany jest do

e cyfrowych systemodw rentgenowskich z dowolnym detektorem i generatorem serii
Polydoros RFX.

1.2.2 Obligatoryjne produkty faczone

» detektor (iRay, Fujifilm)
e oprogramowanie CONAXX 2
e generator rentgenowski serii PROVARIO, VENUS, CPI lub Polydoros RFX

1.2.3 Systemowe uwarunkowania sprzetowe i sieciowe

INTERFACE BOX jako samodzielny produkt nie ma ani przytacza sprzetowego, ani sieciowego, a tym
samym nie dotyczg go wymagania sprzetowe i sieciowe.

Do prawidtowej pracy komponentu INTERFACE BOX konieczne jest uzycie zatwierdzonego przez firme
PROTEC systemu RAPIXX i generatora.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8228
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1.2.4 Instalacja
Patrz rozdziat 3.

1.3 Przewidywane zastosowanie

INTERFACE BOX przewidziany jest jako komponent systemu DR do odczytywania réznych tacznikow i
czujnikow oraz przetwarzania i przekazywania sygnatu do konsoli akwizycyjnej i generatora
rentgenowskiego.

INTERFACE BOX nie odpowiada za sterowanie i kontrole nad sygnatami. Odbywa sie to poprzez
oprogramowanie zainstalowane na konsoli akwizycyjnej.

1.4 Korzysci kliniczne
W odniesieniu do komponentow INTERFACE BOX jako takich nie mozna wykazac korzysci klinicznych.

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

1.5 Grupa(-y) docelowa(-e) pacjentéw

Przewidywana grupa pacjentow 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 pacjentdw co do wieku, ptci, pochodzenia
Czy stanu zdrowia.

1.6 Diagnozowane schorzenia

Komponenty INTERFACE BOX jako samodzielne produkty nie maja funkcji diagnozowania schorzen,
leczenia ich i/lub monitorowania.

1.7 Wskazania i przeciwwskazania

Komponenty INTERFACE BOX jako samodzielne produkty nie osiggaja swojego zasadniczego
przewidzianego dziatania w ludzkim ciele lub na nim.
Dlatego nie mogg one — traktowane odrebnie — wykazywac zadnych wskazan.

1.8 Przewidywani uzytkownicy

Komponent INTERFACE BOX jest jako czes¢ sktadowa diagnostycznych systeméw detektorow
rentgenowskich przewidziany wytgcznie do uzytkowania przez profesjonalnych uzytkownikéw, ktérzy
posiadajg odpowiednie do danych przepisdw krajowych kwalifikacje w zakresie obstugi systeméw
rentgenowskich w potaczeniu z cyfrowymi systemami detektorow 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.
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1.9 Deklaracja zgodnosci

Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. o wyrobach medycznych,

c € Ten produkt spetnia wymagania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
tacznie ze wszystkimi obowigzujacymi zmianami.

Deklaracje zgodnosci mozna otrzymac na zapytanie skierowane do:

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

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 10228
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2 Wskazowki bezpieczenstwa

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

UWAGA! Zawiera informacje, ktére w razie ich nieprzestrzegania mogg

spowodowac szkody rzeczowe.
XXX

OSTRZEZENIE! Zawiera informacje, ktére w razie ich nieprzestrzegania moga

spowodowac szkody osobowe.,
XXX

; Ostrzezenie przed substancjami radioaktywnymi i
1

OSTRZEZENIE! promieniowaniem jonizujgcym. Zawiera informacje, ktore w razie

YOOX ich nieprzestrzegania moga spowodowac szkody osobowe.

P B> @

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

@ WSKAZOWKA

Wszystkie instrukcje dostarczone wraz z komponentem INTERFACE BOX musza byc
przestrzegane, a zawarte w nich wskazéwki bezpieczenstwa doktadnie przeczytane i
stosowane.

WSKAZOWKA

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

WSKAZOWKA

Uruchomienia komponentu INTERFACE BOX wolno dokonac tylko wowczas, kiedy
wszystkie srodki bezpieczenistwa stuzace do ochrony operatorow zostang wykonane
i sprawdzone. Tymi srodkami bezpieczenstwa moga by¢ miedzy innymi: czujnik
drzwiowy, oznakowany obszar przebywania oséb, dozymetr, odziez ochronna itd.

0 UWAGA!

Instrukcja uzytkowania zawiera wszelkie informacje istotne z punktu widzenia
bezpieczenstwa, umozliwiajgce zasadnicze uruchomienie INTERFACE BOX.
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 nos$niku danych (USB, CD lub DVD). Informacje te stuza w catosci
jako zalacznik do niniejszej instrukcji uzytkowania i musza by¢ przestrzegane.
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@ WSKAZOWKA

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

2.1 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

2.1.1 Eksploatacja urzadzenia

W przypadku zaktécen dziatania zaprzesta¢ uzywania komponentu INTERFACE BOX i zawiadomic
obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta.

2.1.2 Pracownicy obstugi

@ WSKAZOWKA

Przy komponencie INTERFACE BOX moga pracowac tylko wykwalifikowane i
autoryzowane osoby.

@ WSKAZOWKA

Pracownicy obstugi muszg zapoznac sie ze wszystkimi wskazowkami
ostrzegawczymi umieszczonymi na komponencie INTERFACE BOX. Stuzg one ich
wiasnemu bezpieczenstwu oraz bezpieczeristwu innych oraz gwarantujg
prawidtowa eksploatacje.

2.1.3 Ochrona przeciwwybuchowa
komponent INTERFACE BOX nie jest przeznaczony do eksploatacji w obszarach grozacych wybuchem.

2.1.4 Interakcje z innymi urzagdzeniami
Interakcje z innymi urzadzeniami nie sg znane.

2.1.5 Srodowisko elektromagnetyczne i wptyw na urzadzenia

0 UWAGA!

Uzywanie innych akcesoriéw, innych przetwornikéw i innych przewodéw niz
podane przez firme PROTEC lub okre$lone w dokumentacji producenta
danych komponentéw moze skutkowa¢ podwyzszong emisja zaktocen
elektromagnetycznych lub obnizong odpornoscia elektromagnetyczng
urzadzenia i prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

0 UWAGA!

Nalezy unika¢ uzytkowania komponentu INTERFACE BOX bezposrednio obok
innych urzadzen lub z innymi urzadzeniami ustawionymi jedno nad drugim,
poniewaz mogtoby to skutkowa¢ jego nieprawidtowym dziataniem. Jezeli
jednak uzytkowanie w opisany wyzej sposob jest konieczne, nalezy
obserwowad INTERFACE BOX i inne urzadzenia, aby upewni¢ sie, czy
prawidlowo pracuja.
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@ WSKAZOWKA

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

Komponent INTERFACE BOX przeznaczony jest do uzytku w profesjonalnych instytucjach ochrony
zdrowia (np. kliniki, centra chirurgiczne, gabinety fizjoterapii ...).
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3 Instalacjai kalibracja

3.1 Sprawdzenie opakowania
Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

3.2 Sprawdzenie kompletnosci dostawy

Skontrolowac, czy dostarczono kompletny system.
System skfada sie z nastepujacych komponentéw:
- INTERFACE BOX z zasilaczem sieciowym i kablem USB.

1 zasilacz wtykowy
2 kabel USB

3 obudowa

4 lampki LED

@ WSKAZOWKA

Nie uzywac przedtuzenia kabla.
Stosowac tylko kable objete dostawa.

0 UWAGA!

Przed otwarciem obudowy wyciagna¢ wtyczke sieciowg!
Przy podtaczonym generatorze, odtaczy¢ generator od pradu i zabezpieczy¢
przed ponownym wiaczeniem.

0 UWAGA!

Nigdy nie ustawia¢ komponentu INTERFACE BOX w otoczeniu pacjenta.
INTERFACE BOX musi by¢ zawsze instalowany w poblizu komputera
sterujacego.

Pamieta¢ o tym, aby do obudowy nie przedostawaty sie ptyny.
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3.3 Instalacja

e Usuna¢ pokrywe obudowy.

*  Wprowadzi¢ kabel generatora i jednostke rastra przez przednig przestone (w razie potrzeby
wykonac¢ dodatkowe otwory).

*  Warianty przytaczeniowe opisane sg na ponizszych rysunkach. Rys1 i Rys2 nalezy wybierac zaleznie
od podfaczenia generatora. Rys3 pokazuje przytaczenie przetacznika recznego bezposrednio na
komponencie INTERFACE BOX.

e Kiedy wszystkie kable sg prawidtowo podtaczone, zostajg zamocowane fgcznikiem kablowym w
obrebie komponentu INTERFACE BOX.

e Zamknac¢ obudowe i przykreci¢ gorng i dolng czesc¢ za pomoca dostarczonych srub.

e Przyklei¢ zataczone stopy gumowe do spodniej strony obudowy, aby komponent INTERFACE BOX
mogt stabilnie stac.

e Ustawi¢ INTERFACE BOX w miejscu, w ktorym bedzie bezpiecznie stat i nie spadnie. INTERFACE BOX
nalezy ustawic blisko komputera roboczego.

uruchomienie Bucky
statyw $cienny

B2+ — +24V
R>- 0OV

{-‘.{T\'@.r\?— )o/-\umo
e D

jednostka

rastra stot

..... ‘ uruchomienie Bucky jednostka
L & Sét;ﬁ " rastra statyw
oo $cienny

generator

Rys1:  Potaczenie generatora (ogdlne)
(kolory kabli mogg by¢ inne)
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uruchomienie Bucky

statyw $cienny jednostka
B2+ — 424V
o

rastra stot

=y 1
- ]

i Gl it et v
3k 9k Ak 9k
o Al —

..... uruchomienie Bucky jednostka
il EW S rastra statyw
| o $cienny

X9-1
generator

X1

Rys2:  Potaczenie z PROVARIO HF

{‘\O\ \I(\or\lf)lr\-momar) q‘ﬁ’q
[ i i, (-

wewnetrznie

®F |
przetacznik reczny zdjecie

3 COM —  stykeksp.
2 il EXP  — stykeksp.

N : : : 3 B
) . . =

8-

— przetacznik reczny
i przygotowanie

i COM — styk przyg.

i g

Rys3:  Konfiguracja z przetacznikiem recznym
(kolory kabli mogg byc inne)
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3.4 Kalibracja
INTERFACE BOX nie wymaga kalibracji.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 17228



V6.0_2025-07-18 INTERFACE BOX Instrukcja instalacji i uzytkowania 5099-0-3011

4 Elementy sterowania i wskazniki

4.1 Lampki sygnatowe LED komponentu INTERFACE BOX
Ponizej znajduje sie przeglad wskaZznikow stanu sygnatowych lampek LED

Power:  Pokazuje, czy zasilanie elektryczne jest podfaczone i dziata.

Alive:  Swieci sie, kiedy oprogramowanie CONAXX 2 wysyta sygnat Alive do komponentu INTERFACE
BOX. (Jest to konieczne tylko w okreslonych trybach pracy)

Det. 1:  Swieci sie, kiedy detektor 1 otrzymuje od oprogramowania odblokowanie zdjecia lub kiedy
przy instalacji nacisniete zostanie — za pomocg przetgcznika recznego — przygotowanie
(przyg.).

Det.2:  Swieci sie, kiedy detektor 2 otrzymuje od oprogramowania odblokowanie zdjecia lub kiedy
przy instalacji uruchomione zostanie za pomoca przetacznika recznego zyczenie wykonania
zdjecia (eksp.) (nacisna¢ przetacznik reczny).
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5 Stosowanie

5.1 Obstuga komponentu INTERFACE BOX

INTERFACE BOX nie moze by¢ obstugiwany bezposrednio przez uzytkownika. Jego dziatanie jest
catosciowo sterowane przez oprogramowanie CONAXX 2.

INTERFACE BOX nie posiada wigcznika. Kiedy zasilacz wtykowy jest wigczony, komponent INTERFACE
BOX jest gotowy do pracy.

0 UWAGA!

Pamieta¢, aby zasilacz byt mocno wcisniety do gniazda i nie mégt wypas¢
przez nieuwage.
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6 Bezpieczenstwo i konserwacja

A OSTRZEZENIE!

Uwaga na zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym!

Przed czyszczeniem lub dezynfekcja wyciggac zasilacz wtykowy komponentu
INTERFACE BOX z gniazda. W ten sposéb komponent INTERFACE BOX zostanie
odlaczony od zrédta pradu, co pozwoli uniknagé porazenia elektrycznego.

6.1 Wprowadzenie

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

6.2 Mozliwos¢ ponownego uzycia

Komponentu INTERFACE BOX nie wolno uzywac¢ do wykonywania badan pacjentéw, jezeli wykazuje
ono nadzwyczajne oznaki zuzycia (np. scier metalowy, przetarte izolacje) albo zagrazajace
bezpieczenstwu wady techniczne (np. popekane ciegno, wygiete czesci) badz jakos¢ wykonanych
zdjec jest niedostateczna (np. artefakty na zdjeciu).

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

6.3 Czyszczenie i dezynfekcja

@ WSKAZOWKA

Uwagal!
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.

6.3.1 Czyszczenie

Czyszczenie komponentu INTERFACE BOX jest bardzo tatwe dzieki wysokiej jakosci powtoki
powierzchniowej. Czyszczenie wykonuje sie z reguty tylko sucha szmatka.

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

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

Czesci chromowane wolno przecierac tylko suchg $ciereczkg wetniana.

6.3.2 Dezynfekcja

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

Wszystkie mechaniczne elementy konstrukcyjne komponentu INTERFACE BOX, tacznie z akcesoriami,
mogg byc¢ poddawane tylko dezynfekgji przez wycieranie odpowiednim srodkiem do dezynfekgji
powierzchni (np. Melsept® SF, czas dziatania 15 min przy 2% stezeniu). Nalezy przy tym przestrzegac
informacji producenta srodka dezynfekcyjnego dotyczacych stezer i czasow dziatania.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 20228



V6.0_2025-07-18 INTERFACE BOX Instrukcja instalacji i uzytkowania 5099-0-3011

A OSTRZEZENIE!

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

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

6.4 Sprawdzanie i konserwacja

A OSTRZEZENIE!

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

6.4.1 Codzienne kontrole przed i podczas wykonywania badan

Nalezy pamieta¢ o tym, aby lampka LED ,Power” $wiecita sie na zielono. Tylko wéwczas INTERFACE BOX
jest prawidtowo zasilany napieciem. Podczas wykonywania zdjecia w zaleznosci od podtaczenia
urzadzenia rentgenowskiego musi sie $wieci¢ na zielono albo samo ,Det. 1", albo ,Det. 1”1 ,Det. 2"
razem.

6.4.2 Kontrola w zakresie bezpieczenstwa technicznego

INTERFACE BOX nie wymaga kontroli w zakresie bezpieczenstwa technicznego.

6.4.3 Konserwacja
INTERFACE BOX nie wymaga regularnej konserwacji.

6.4.4 Swiadczenia gwarancyjne

@ WSKAZOWKA

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

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

6.4.5 Trwatos¢ produktu

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

6.4.6 Informacje dotyczace utylizacji

INTERFACE BOX zawiera rozne tworzywa sztuczne, olej i metale ciezkie. Przy
utylizacji czesci wymiennych i zamiennych oraz ewentualnie catego
urzadzenia nalezy przede wszystkim przestrzega¢ obowigzujgcych przepisow i
regulacji. Zalecamy w tym celu kontakt z partnerem umowy lub serwisantem
badz zlecenie utylizacji danych komponentdw wyspecjalizowanej firmie.
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7 Zasilanie napieciem

@

WSKAZOWKA

INTERFACE BOX zasilany jest zasilaczem szerokopasmowym i musi by¢ zawsze
podfagczony do zewnetrznego gniazda sciennego.

Specyfikacje zasilacza:

Napiecie wejsciowe: 100 do 240V
Czestotliwos¢: 50 do 60 Hz

Prad:  205do 110 mA

A

OSTRZEZENIE!

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

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

4

UWAGA!

INTERFACE BOX 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.

4

UWAGA!

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

7.1.1  Wytyczne i deklaracja producenta - elektromagnetyczne emisje zaktécen

Komponent INTERFACE BOX przeznaczony jest do eksploatacji w podanym nizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia musi zapewnic, ze eksploatacja odbywa sie w
takim srodowisku.

Pomiar emisji
zaktécen

Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne

Emisje RF wg CISPR

Komponent rentgenowski korzysta z energii RF
wytgcznie do wewnetrznego dziatania. Dlatego emisja
Grupa 1 RF tego urzadzenia jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, aby mogta zaktdcac dziatanie
sgsiednich urzadzen elektronicznych.

Emisje RF wg CISPR

Urzadzenie nadaje sie do uzytku w innych miejscach

zmian napiecia /

Klasa A niz obszar mieszkalny i takich, ktére sg bezposrednio
Emisja skladowych podfagczone do publicznej sieci zasilania
harmonicznych wg Klasa A energetycznego, zasilajacej réwniez budynki
EN 61000-3-2 przeznaczone do celdéw mieszkalnych, pod
Emisja sktadowych .. warunkiem, ze uwzglednione zostanie nastepujace
zgodnosc ostrzezenie:
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migotania wg EN
61000-3-3

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

Badanie
odpornosci na
zaktocenia

EN 60601-1-2
Poziom testowy

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

wytadowania
elektrostatyczne
(ESD) wg EN 61000-
4-2

+8 kV wytadowanie
stykowe

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15kV
wytadowanie przez
przerwe powietrzng

+8 kV wytadowanie
stykowe

+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15kV
wytadowanie przez
przerwe powietrzna

Podtogi powinny by¢
zbudowane z drewna lub
betonu albo wytoZzone ptytami
ceramicznymi. Jezeli podtoga
wytozona jest materiatem
syntetycznym, wzgledna
wilgotnos¢ powietrza musi
wynosic¢ co najmniej 30%.

Serie szybkich
elektrycznych
stanow
przejsciowych /
Burst wg EN 61000-
4-4

+2 kV dla
przewodow
sieciowych

+1kVdla
przewodow
wejsciowych i
wyjsciowych

+2 kv dla
przewodow
sieciowych

+1kvdla
przewodow
wejsciowych i
wyjsciowych

Jakos¢ napiecia energetycznego
powinna odpowiadac
typowemu srodowisku
handlowemu lub szpitalnemu.

05 kv 05 kv Jakos$¢ napiecia energetycznego
Napiecia udarowe / . piccla Energety 9
powinna odpowiadac
Surges wg +1kV +1 kv ) .
typowemu srodowisku
EN 61000-4-5 handlowemu lub szpitalnemu
+2 kv +2 KV P :
Pole magnetyczne
w przypadku Pola magnetyczne przy
0
50/60 Hz 50/60 Hz P , .
energetycznego typowym dla srodowiska
(50/60 Hz) wg EN handlowego i szpitalnego.
61000-4-8
<5% UT <5% UT
(>95% zapad (>95% zapad Jako$¢ napiecia energetycznego
napiecia UT)dla'. | napiecia UT) dla %2 powinna odpowiadac
okresu okresu typowemu srodowisku
Zaady nabiecia <5% UT <5% UT handlowemu lub szpitalnemu.
pady hapiecid, (>95% zapad (>95% zapad Jezeli uzytkownik urzadzenia

krotkie przerwy i
zmiany napiecia
zasilania zgodnie z
EN 61000-4-11

napiecia UT) dla 1
okresu

709% UT

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

(>95% zapad

napiecia UT) dla 1
okresu

70% UT

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

(>95% zapad

wymaga jego ciggtego dziafania
takze w przypadku
wystepowania przerw w
zasilaniu energetycznym, zaleca
sie zasilanie urzadzenia przez
bezprzerwowy system zasilania
lub baterie.
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napiecia UT) dla napiecia UT) dla
5/6s 5/65s
e |2
1 kHz 80% AM
powodowane przez 3V/m
pola RF
EN 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
Promieniowane 3V/m 3V/m patrz ponizsza tabela
zaktocenia RF wg 1 kHz 80% AM
EN 61000-4-3
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 Poziom testowy
kontrolnaw | czestotliwosci Modulacja odpornosci
MHz MH w MHz .
w MHAz inV/m
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa: 27
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS5 460, +5 kHz skok 28
FRS 480 .
1 kHz sinus
710 Modulacja
745 704 - 787 Pasmo LTE 13,17 impulsowa: 9
780 217 Hz
GSM 8007900,
810 TETRA 800, Modulacja
870 800 - 960 iDEN 820, impulsowa: 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Pasmo LTE 5
GSM 1800,
1720 Cgsf\c/ﬁ ]9%%0 Modulacja
1845 1700 -— 1990 ' impulsowa: 28
1970 DECT, 217 Hz
Pasmo LTE 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Modulacja
2450 2400 - 2570 b/g/n, impulsowa: 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 Modulacja
5500 5100-5800 WLAN, 802.11 a/n impulsowa: 9
5785 217 Hz
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8 Dane techniczne

8.1

Wymiary

dt. x szer. x wys. ca.23cmx 15cmx 3,8cm

8.2 Ciezar catkowity
Obudowa z zasilaczem sieciowym ok.0,7 kg

8.2.1

Stopien ochrony i klasa ochronnosci

INTERFACE BOX odpowiada klasie ochronnosci 2 i zawiera czesci aplikacyjne typu B (odpowiednio do
EN 60601-1).

8.2.2 Zagrozenia dla zdrowia

Obudowa INTERFACE BOX spetnia nastepujgce standardy:
zgodna z dyrektywa RoHS

8.3 Warunki otoczenia

8.3.1 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
8.3.2 Warunki otoczenia podczas transportu i skladowania
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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9 Opis znakoéw graficznych, tabliczek i skrétow

9.1 Znaki graficzne

Cisnienie atmosferyczne, ograniczenie

r il
/ﬂ/ Temperatura, ograniczenie

.
Wilgotno$¢ powietrza, ograniczenie
o’
.

Przechowywac w suchym miejscu

Gora

I Produkt delikatny, zachowac ostroznos¢

Uwaga, przestrzega¢ dokumentadji

@ Przestrzegac instrukcji uzytkowania

C € Znak CE

Producent

wl
Wyrdob medyczny

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

r hl

&I Data produkgji

L 4
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5099-0-3011

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

= >

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

14

Informacje dotyczace utylizacji; WEEE (Waste of Electrical and
Electronic Equipment)

9.2 Tabliczki znamionowe

‘

INTERFACE BOX e p———
A Oy [l"{.\.".'x"‘.l'l, [ ‘.‘x“,r'.‘
4499-9-5001 AT St
PROTEC X-ray Systems GmbH
Inl SNbooooox In den Dorfwiesen 14
POWER RATING 71720 Oberstenfeld
ﬁ 2025-07-09
- 24 V===
E A o Iw
L]
[li] g
www protec-med.com/download g
+40°C _ 1060 hPa 3_5“ (01)04260502642429 3
) (%) (11)250709 :
no'ﬁy robon 3% c € (21)SNbooooox z
INTERFACE BOX 4499-9-5001
INTERFACE BOX oy PRETER
4499-9-8001 “p oy EWZULSS
PROTEC X-ray Systems GmbH
SNxooo0x In den Dorfwiesen 14
POWER RATING 71720 Oberstenfeld
& 2025-07-09 v Germany
: #_ V= o] Rk
BN o |w ¢
(1] g
www.protec-med.com/download )
+40°C 7(]060 hPa_ }_s% (01)04260502642467 ;
oy (%) (11)250709 2
”°J ok =% c € (21)SNbooooo 3

\

INTERFACE BOX — SIEMENS 4499-9-8001

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

27228



V6.0_2025-07-18 INTERFACE BOX Instrukcja instalacji i uzytkowania 5099-0-3011
9.3 Pozycje tabliczek i naklejek
Tabliczka znamionowa umieszczona jest na spodniej stronie komponentu.
9.4 Skroty
cm centymetr
kg kilogram
°C stopien Celsjusza
hPa hektopaskal
DIN Deutsche Industrie-Norm (Niemiecka Norma
Przemystowa)
EN norma europejska
CE znak CE
Hz herc
mA miliamper
SN numer seryjny
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