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@

UPOZORNENIE

Informécie obsiahnuté v tomto ndvode na pouZitie sa zhoduju s vybavenim

zariadenia k ddtumu vyroby. Vylep3enia zariadeni, ktoré sa vykonaju po datume
vyroby, su opisané v aktualnych servisnych pokynoch, ktoré distribuuje technicky
zakaznicky servis spolo¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH.

Stav revizie

Revizia Datum Aktualizované strany Komentar Autor
0 2012-05-09 - Prvé vydanie BM
1 2013-08-02 Vietky nové kvoli CONAXX 2 BM
nova predloha, smernica o
2 2016-01-19 Vietky EMK aktualizovang, drobné BM
korektury
aktudlne grafiky prispésobené
3 2016-08-11 Titulna strana, 8,9,16 pre vsetky varianty a varianty BM
iRay
4 2019-05-21 9 Obrdzok typového stitku BM
50 2022-01-25 Vsetky Prispbsobenie na MDR DP/ML
g . Prvé vydanie PROTEC X-ray
6.0 2025-07-18 Vietky Systems GmbH ML
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Vseobecné upozornenia

A

VAROVANIE!

Na zachovanie stanovenych a testovanych poziadaviek série noriem 60601 sa
systém ME nesmie menit pocas skuto¢nej prevadzkovej zivotnosti.

Varovné upozornenia pre oblast mechaniky a elektriky

A

VAROVANIE!

Vsetky pohyblivé diely zariadenia by sa mali prevadzkovat opatrne. Tieto
diely sa musia kontrolovat a udrziavat pravidelne a v stilade s odporutcaniami
vyrobcu obsiahnutymi v sprievodnych dokumentoch.

Udrzbové prace a opravy smie vykonavat iba personal autorizovany
spolo¢nostou PROTEC X-ray Systems GmbH. Kontakt s dielmi a pripojkami
pod napéatim moéze byt smrtelny.

Nikdy neodpdjajte flexibilné vysokonapatové kable réntgenového Ziarica ani
vysokonapatového generatora ani neotvdrajte teleso réntgenového
generatora.

Vsetky diely zariadenia sa musia opatrit pripojkami s ochrannym vodi¢om
podla narodnych predpisov.

Pri nedodrzani tychto varovnych upozorneni méze déjst k zavaznym alebo
dokonca smrtelnym poraneniam pritomnych oséb.

Pre pouzivatela

@

UPOZORNENIE

Pouzivatel tychto sprievodnych dokumentov je povinny si pred zacatim obsluhy
pozorne precitat a premysliet pokyny, varovania a bezpecnostné upozornenia v nich
obsiahnuté.

Aj ked'ste uz obsluhovali podobné zariadenia, mézu byt na tu opisanom zariadeni
vykonané zmeny tykajuce sa konstrukcie, vyroby a priebehu funkcie, ktoré maju
vyrazny vplyv na obsluhu.

Montazne préce a prace zakaznickeho servisu na tu opisanom zariadeni smie
vykonavat iba personal spolo¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH, ktory je na to
opravneny a kvalifikovany. Montdzny personal a iné osoby, ktoré nie su
zamestnancami technického zakaznickeho servisu spolo¢nosti PROTEC X-ray
Systems GmbH, vyzyvame, aby pred zacatim montaznych alebo servisnych prac
kontaktovali miestnu pobocku spolo¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH.

Pre montazne prace a prace zakaznickeho servisu je potrebné pouzivat technicky
opis produktu a dodrziavat body, ktoré su v iom obsiahnuté.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6227
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@ UPOZORNENIE

Pouzitie produktu s nadstavbovymi dielmi alebo s dielmi prislusenstva, ktoré neboli
autorizované spolo¢nostou PROTEC, alebo s inymi neschvalenymi komponentmi, nie
je dovolené,

@ UPOZORNENIE

Podla nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach sa musia vyrobcovi a
zodpovednému Uradu v ¢lenskom State, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient,
nahlasit zdvazné udalosti suvisiace s vyrobkom.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7227
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1 Opis zariadenia

1.1 Uvod

Tento navod na pouZitie opisuje parametre a obsluhu, ktoré su potrebné na efektivnu manipulaciu s
produktom INTERFACE BOX.

Skor ako za¢nete pracovat s produktom INTERFACE BOX, musite si precitat kompletny ndvod na
pouZitie, predovsetkym bezpecnostné upozornenia a kapitolu ,Manipulacia”.

1.2 Opis

INTERFACE BOX je meni¢om signalov na pripojenie na akvizi¢nu konzolu systému DR. INTERFACE BOX
je schopny zistovat polohu, stavy réznych spinacov a snimacov réntgenového zariadenia a odosielat
ich akvizi¢nej konzole. Okrem toho odosiela spinacie signaly z akvizicnej konzoly do réntgenového
generatora. Produkt nie je zodpovedny za riadenie a kontrolu signélov. Toto sa realizuje
prostrednictvom softvéru CONAXX 2 nainstalovaného na akvizi¢nej konzole.

INTERFACE BOX pozostava z ¢ierneho plastového telesa, v ktorom su zabudované elektronika a
pripajacie svorky. Na Celnej strane telesa s namontované LED diédy stavu, na ktorych je mozné odcitat,
¢i napajanie pre INTERFACE BOX funguje a aky spinaci stav maju aktudlne zabudované relé.

Pripojky na spojenie s generdtorom a ru¢nym spinacom su vyhotovené vo vnutri boxu ako zvieracie
pripojky. Kabel je mozné previest smerom von cez Celny kryt.

USB kébel pripojeny v boxe sa pripaja k pocitacu, na ktorom sa spusta softvér CONAXX 2. Prislusny
ovladac sa nainstaluje pri instalacii softvéru CONAXX 2.

INTERFACE BOX sa dodava s kompletne pripojenym sietovym zdrojom so zastrckou, ktory sa musi
pripojit do zasuvky.
1.2.1 Vyhotovenia

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

INTERFACE BOX je urCeny pre
» digitdlne rontgenové systémy s detektorom iRay a generdtorom série PROVARIO, Venus
alebo CPI.
e funkciu zistovania mriezky pri digitalnych réntgenovych systémoch s lubovolnym
detektorom a generatorom série PROVARIO, Venus alebo CPI.

INTERFACE BOX - Siemens je urCeny pre
¢ digitdlne rontgenové systémy s lubovolnym detektorom a generdtorom série Polydoros

RFX.
1.2.2 Povinné kombinované produkty

e Detektor (iRay, Fujifilm)
o Softvér CONAXX 2
e Rontgenovy generator série PROVARIO, VENUS, CPI alebo Polydoros RFX

1.2.3 Systémové predpoklady hardvéru a siete

INTERFACE BOX ako samostatny produkt nema hardvérovu ani siefovu pripojku a tym ani ziadne
predpoklady tykajuce sa hardvéru a siete.

Pre bezchybnu prevadzku produktu INTERFACE BOX je potrebné, aby sa pouzil systém RAPIXX schvaéleny
spolo¢nostou PROTEC a generator.

1.2.4 Instaldcia
Pozri kapitolu 3.
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1.3 Stanovenie Ucelu

INTERFACE BOX je ako komponent systému DR ur¢eny na kontrolu réznych spinacov a snimacov, ako aj
na premenu a odosielanie signalov do akvizi¢nej konzoly a réntgenového generatora.

INTERFACE BOX nie je zodpovedny za riadenie a kontrolu signalov. Toto sa realizuje prostrednictvom
softvéru nainstalovaného na akvizi¢nej konzole.

1.4 Klinické vyuzitie
Nie je mozné preukazat ziadny klinicky prinos produktu INTERFACE BOX.

Ako komponent diagnostickych réntgenovych systémov v humannej medicine prispieva ku klinickému
vyuzitiu v kombindcii s diagnostickym réntgenovym systémom, ktory spociva vo vytvarani
konvencnych dvojrozmernych réntgenovych snimok na posudenie nalezov alebo na upresnenie
nalezov ako zéklad pre rozhodnutia o liecbe.

1.5 Cielova(-é) skupina(-y) pacientov

Cielova skupina pacientov zahffa vietky osoby, u ktorych lekar s pozadovanymi odbornymi znalostami
v oblasti radia¢nej ochrany vydal zdévodriujicu indikaciu na lekarske rontgenové snimkovanie.
Neexistuju vSeobecné ani zasadné obmedzenia skupiny pacientov na zaklade veku, pohlavia, pévodu a
stavu pacienta.

1.6 Diagnostikované chorobné stavy

Menice signalov INTERFACE BOX nemaju ako samostatné produkty funkciu na diagnostikovanie,
osetrovanie a/alebo monitorovanie chorobnych stavov.

1.7 Indikacie a kontraindikacie

Menice signalov INTERFACE BOX nemaju ako samostatné produkty zamyslany hlavny Gc¢inok v fudskom
tele alebo na riom.
Preto pre ne nie je moZné preukazat Ziadne indikacie, ak sa posudzuju samostatne.

1.8 Urceni pouzivatelia

Produkt INTERFACE BOX je ako sucast diagnostického rontgenového systému urceny vyhradne na
pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi, ktori sU na obsluhu diagnostickych réntgenovych systémov
kvalifikovani podla prislusnych narodnych predpisov a ktori boli zau¢eni do odbornej manipulécie,
pouzitia a prevadzky, ako aj do pripustného spajania s inymi zdravotnickymi pomockami, predmetmi a
prislusenstvom.

Primeranymi pouzivatelmi mozu byt napr.: rontgenovi technici, rontgenovi asistenti, medicinsko-
technicki réntgenovi asistenti, chirurgovia, Urazovi chirurgovia, ortopédi a iny vyskoleny, medicinsky
personal.

1.9 Vyhlasenie o zhode

parlamentu a Rady zo dra 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,

c € Tento produkt splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 Eurépskeho
vratane vsetkych platnych zmien.

Viyhldsenie o zhode ziskate na poziadanie v spolo¢nosti:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14| 71720 Oberstenfeld
Germany
Tel.: (+49) 7062 -92550
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com
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2 Bezpecnostné upozornenia

@ UPOZORNENIE Obsahuje informacie, ktoré je potrebné dodrzat pri obsluhe.
XXX

POZOR! Obsahuje informécie, ktoré, ak sa nedodrzia, mézu spdsobit vecné

skody.
XXX

VAROVANIE! Obsahuje informécie, ktoré, ak sa nedodrzia, mozu sposobit
poranenia 0sob.

P B> @

XXX
Varovanie pred radioaktivnymi latkami alebo ionizujucimi [G¢mi.
VAROVANIE! e pred radioa vy ,o0 lonzujucimy L
Obsahuje informécie, ktoré, ak sa nedodrzia, mozu sposobit
YOOX poranenia 0sob.

Nastavenia a kalibrécie, ktoré nie su opisané v tomto navode na pouzitie, musi na zaklade technického
opisu zariadenia vykonat zakaznicky servis PROTEC alebo poskytovatel servisnych sluzieb autorizovany
zakaznickym servisom.

@ UPOZORNENIE

Je potrebné dodrziavat vietky ndvody dodané s produktom INTERFACE BOX a
bezpelnostné upozornenia v nich obsiahnuté je potrebné si pozorne precitat a
dodrziavat.

UPOZORNENIE

Po prvej instalacii je potrebné zaprotokolovat prvé uvedenie do prevadzky pomocou
preberacieho protokolu PROTEC FB-04-07A4.

UPOZORNENIE

Uvedenie produktu INTERFACE BOX do prevadzky sa smie realizovat iba vtedy, ked
boli spinené a prekontrolované vietky bezpecnostné opatrenia na ochranu
pouzivatelov. Tymito ochrannymi opatreniami mozu byt okrem iného: dverny
kontakt, oznacena oblast zdrziavania sa, dozimeter, ochranny odev atd.

0 POZOR!

Navod na pouzitie obsahuje vietky bezpecnostne relevantné informacie, aby
sa produkt INTERFACE BOX riadne uviedol do prevadzky. Obsluhu zariadenia
smie vykonavat iba odpovedajtco kvalifikovany a vyskoleny personal. V tejto
suvislosti je zaistena obsluha prostrednictvom jednoznaénych symbolov na
ovladacich prvkoch. Vsetky dalsie informacie a navody sa nachadzaji na
dodanom datovom nosici (USB, CD alebo DVD). Tieto informacie platia v
celom rozsahu ako priloha k tomuto navodu na pouzitie a musia sa
dodrziavat.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 10227
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@ UPOZORNENIE

Vsetky ovlddacie prvky su eSte raz presne opisané v tomto ndvode na pouZitie.

2.1 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

2.1.1 Prevadzka zariadenia

Pri poruchach funkcie produkt INTERFACE BOX dalej nepouZivajte a upovedomte zékaznicky servis
PROTEC alebo poskytovatela servisnych sluzieb autorizovaného zdkaznickym servisom.

2.1.2 Obsluhujuci personal

@ UPOZORNENIE

S produktom INTERFACE BOX smu pracovat iba kvalifikované a autorizované osoby.

@ UPOZORNENIE

Obsluhujuci personal sa musi oboznamit so vietkymi vystraznymi upozorneniami,
ktoré su umiestnené na produkte INTERFACE BOX. Tieto slUZia vlastnej bezpecnosti a
bezpelnosti ostatnych a zabezpecuju riadnu prevadzku.

2.1.3 Ochrana proti vybuchu
Produkt INTERFACE BOX nie je ur¢eny na prevadzku v prostrediach ohrozenych vybuchom.

2.1.4 Vzajomné posobenie s inymi zariadeniami
Vzajomné posobenia s inymi zariadeniami nie su zndme.

2.1.5 Elektromagnetické prostredie a ovplyvihovanie zariadeni

0 POZOR!

Pouzitie iného prislusenstva, inych menicov a inych vedeni ako tych, ktoré
stanovila spolo¢nost PROTEC alebo ktoré st uvedené v podkladoch vyrobcov
komponentov, méze mat za nasledok zvysené elektromagnetické rusivé
vyzarovania alebo znizenu elektromagneticku odolnost zariadenia a viest k
chybnému sp6sobu prevadzky.

0 POZOR!

Pouzitiu produktu INTERFACE BOX bezprostredne vedla inych zariadeni alebo
s inymi zariadeniami v nahromadenej forme by sa malo zabranit, pretoze by
to mohlo mat za nasledok chybny sposob prevadzky. Ak je napriek tomu
potrebné pouzitie hore opisanym sp6sobom, mali by ste produkt INTERFACE
BOX a ostatné zariadenia sledovat, aby ste sa presvedcili o tom, Ze pracuju
spravne.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11227
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@ UPOZORNENIE

Vlastnosti tohto zariadenia uréené vyzarovaniami dovoluju jeho pouzitie v
priemyselnych oblastiach a v nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Pri pouZiti v obytnej
oblasti (pre ktoré je podla CISPR 11 potrebnd zvycajne trieda B) neposkytuje toto
zariadenie pravdepodobne Ziadnu primeranu ochranu radiovych sluzieb. Pouzivatel
musf v pripade potreby vykonat ndpravné opatrenia, ako realizacia alebo nové
nasmerovanie zariadenia.

Produkt INTERFACE BOX je ur¢eny na pouZitie v prostredi s profesionalnymi zdravotnickymi
zariadeniami (napr. kliniky, chirurgické centra, praxe fyziologie ...

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 12227
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3 Instaldcia a kalibracia

3.1 Kontrola balenia
Prekontrolujte, ¢i balenie nevykazuje poskodenia.

3.2 Kontrola rozsahu dodavky

Prekontrolujte, ¢i bol systém dodany kompletne.
Systém pozostava z nasledujucich komponentov:
- INTERFACE BOX so sietovym zdrojom a USB kdblom.

1 Sietovy zdroj so zastr¢kou
2 USB kabel

3 Teleso

4 LED diody

@ UPOZORNENIE

Nepred|zujte predlzovacie kable.
PouZivajte iba dodané kable.

0 POZOR!

Pred otvorenim telesa vytiahnite sietovu zastrcku!
Pri pripojenom generatore prepnite tento do stavu bez elektrického priudu a
zaistite ho proti opatovnému zapnutiu.

0 POZOR!

INTERFACE BOX nikdy neumiestiiujte do okolia pacienta. INTERFACE BOX sa
musi nainstalovat vzdy v blizkosti riadiaceho pocitaca.
Dbajte na to, aby do telesa nevnikli Ziadne kvapaliny.
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3.3 Instalacia

e (Odstrante veko telesa.

e Kable pre generator a jednotku mriezky prevedte cez celny kryt (v pripade potreby vytvorte
dodato¢né otvory).

» Varianty pripojenia su opfsané na nasledujucich obrdzkoch. Obrdzok 1 a Obrazok 2 sa musia zvolit
podla pripojenia generatora. Obrazok 3 zobrazuje pripojku ru¢ného spinaca priamo na INTERFACE
BOX.

e Ak su vsetky kable spravne pripojené, tieto upevnite pomocou viazaca kablov vo vnutri INTERFACE
BOXU.

»  Zatvorte teleso a zoskrutkujte vrchnu a spodnu ¢ast pomocou dodanych skrutiek.

e PriloZzené gumené patky nalepte na spodnu stranu telesa, aby sa dosiahla bezpecna pozicia
INTERFACE BOXU.

e Produkt INTERFACE BOX umiestnite na miesto, na ktorom bude bezpecne stat a nebude méct
spadnut. INTERFACE BOX sa musi umiestnit blizko pri pracovnom pocitaci.

&)

Bucky start stenového
stojanu

B2+ — +24V Jednotka
R>- OV o
mriezky stola

{\o{"“ \‘O’f\.r ).:YQ f? q

|

(et

o) pug

LEniB i ™ —— | —— Jednotka
..... | ucky Start st6 . v

: ’ Bl+ — +24V mriezky
e o o ot Bl. — OV stenového

stojanu

2 Boc %

c¢mo

Generator

Obrazok 1: Zapojenie generatora (vieobecne)
(farby kdblov sa moézu lisit)
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Bucky start stenového

stojanu Jednotka
B2+ — +24V
N\/

mrieZky stola

=y 1
- ]

i Gl it et v
3k 9k Ak 9k
o Al —

‘ Sk | Jednotka

..... (5] ucky Start st6 .y
' Bl+ — +24V m”eZl’(y
— oV stenového
stojanu

e I B1-

X9-1
Generator

X1

Obrazok 2: Zapojenie s PROVARIO HF

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

interne

@F
Rucny spinac snimkovania

7 COM —  Exp. kontakt
3 i EXP — Exp. kontakt

N : : : 3 B
) . . =

8-

s Ru¢ny spinac priprava
;. i COM —  Prep. kontakt
B A PRE — Prep. kontakt

T

()

Obrazok 3: Konfiguracia s ru¢nym spinacom
(farby kablov sa mozu isit)
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3.4 Kalibracia
Pre INTERFACE BOX nie je potrebna kalibracia.
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4 Ovladacie prvky a indikacie

4.1 Signaliza¢né LED diddy na pristroji INTERFACE BOX
Nasleduje prehlad signalizatnych LED diéd na zobrazenie stavu

Power:  Signalizuje, ¢i je pripojené a funk&né napajanie elektrickym pradom.

Alive:  Svieti, ked softvér CONAXX 2 vysiela signal Alive do INTERFACE BOXU. (Toto je potrebné iba
pri urcitych druhoch prevadzky)

Det. 1:  Svieti, ked detektor 1 dostane povolenie na zaber zo softvéru alebo ked sa pri instalacii s
ru¢nym spinacom stlaci priprava (Prep).

Det.2:  Svieti, ked detektor 2 dostane povolenie na zéber zo softvéru alebo ked sa pri instalacii s
ru¢nym spinacom vyziada pokus o snimku (Exp) (zatlacenie ru¢ného spinaca)

g 4

Power Alive Dot 1 Det.2
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5 Manipulacia

5.1 Obsluha produktu INTERFACE BOX

Produkt INTERFACE BOX nemdze pouzivatel obsluhovat priamo. Funkcia sa riadi kompletne
prostrednictvom softvéru CONAXX 2.

Produkt INTERFACE BOX nemé tlacidlo na zapnutie. Ak je pripojeny sietovy zdroj so zasuvkou, je
INTERFACE BOX pripraveny na prevadzku.

0 POZOR!

Dbajte na to, aby bol sietovy zdroj bezpecne zastréeny do zasuvky a aby
nemohol nedopatrenim vypadnut.
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6 Bezpecnosta udrzba

A VAROVANIE!

Pozor, nebezpecenstvo zasahu elektrickym priadom!

Pred cistenim alebo dezinfekciou vytiahnite sietovy zdroj INTERFACE BOXU zo
zasuvky. INTERFACE BOX sa tym odpoji od zdroja elektrického prudu a
zazehna sa nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom.

6.1 Uvod

V tejto kapitole najdete Udaje o bezpecnosti a Udrzbe, ktoré su potrebné na zabezpelenie spravnej a
spolahlivej funkcie zariadenia po instalacii.

6.2 Opatovna pouzitelnost

Produkt INTERFACE BOX sa uz nesmie pouzivat s pacientom, ak vykazuje mimoriadne znaky
opotrebovania (napr. kovovy oter, opotrebovanie izolacii) alebo ohrozujlce technické nedostatky (napr.
pretrhnuté lankové tiahlo, ohnuté diely) alebo ak je nedostatocna vysledna kvalita obrazu (napr.
nalezov na obraze).

V tomto pripade sa, prosim, bezodkladne spojte so zakaznickym servisom PROTEC alebo s
poskytovatelom servisnych sluZieb, ktorého autorizoval zékaznicky servis.

6.3 Cistenie a dezinfekcia

@ UPOZORNENIE

Pozor!
Mozné zmeny materialu!

A VAROVANIE!

Dbajte na to, aby pri cisteni a dezinfekcii nevnikla kvapalina do vnutra telesa,
aby sa zabranilo elektrickym skratom a/alebo tvorbe korozie.

6.3.1 Cistenie

Cistenie produktu INTERFACE BOX je velmi jednoduché vdaka kvalitativne velmi dobrej povrchovej
Uprave. Cistenie sa spravidla realizuje iba suchymi utierkami.

Nesmu sa pouzivat Zieravé, uvolfiujuce alebo brusiace Cistiace prostriedky, ktoré mdzu poskodit
povrchy zariadenia alebo laku.

Povrchy zariadenia a lakované diely vycistite mierne navihc¢enou utierkou a miernym az lahko
alkalickym cistiacim roztokom (napr. RBS® Neutral T) a dosucha ich poutierajte.

Chrémované diely sa smu poutierat iba suchou vinenou handrickou.

6.3.2 Dezinfekcia

Pri dezinfekcii sa musia zohladnit prislusné platné a aktualne zékonné ustanovenia a smernice tykajuce
sa dezinfekcie a ochrany proti vybuchu.

Vietky mechanické konstrukéné diely produktu INTERFACE BOX vratane prislusenstva sa smu podrobit
iba dezinfekcii utieranim pomocou vhodnych dezinfekénych prostriedkov na plochy (napr. Melsept® SF,
doba posobenia 15 min. pri 2% koncentracii). Pritom sa musia dodrzat Udaje vyrobcu dezinfekéného
prostriedku ohladom koncentracii a dob pdsobenia.
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A VAROVANIE!

Nesmu sa pouzivat Ziadne lahko zdpalné dezinfekéné prostriedky! Z
bezpecnostnych dévodov sa nesmie vykondavat dezinfekcia postrekom,
pretoze hmla z postrekovania by mohla vniknut do zariadenia a sp6sobit tym
skraty alebo tvorbu koroézie.

Ak sa pouzije dezinfekény prostriedok, ktory moze tvorit vybusné zmesi
plynov, smie sa zariadenie opat zapnut az vtedy, ked'sa zmesi plynov vyparia!

6.4 Kontrola a udrzba

A VAROVANIE!

Nesmu sa vykondvat udrzbové a servisné prace, zatial ¢o sa produkt
INTERFACE BOX pouziva s pacientom!

Vsetky Udrzbové prace a opravy smie vykondavat vyhradne odborny persondl,
ktory je vyskoleny a autorizovany spolo¢nostou PROTEC.

6.4.1 Kazdodenné kontroly pred prevadzkou s vysetrovanim pacienta a pocas nej

Je potrebné dbat na to, aby svietila zelend LED ,Power”. Iba vtedy je produkt INTERFACE BOX napdjany
spravnym napatim. Pocas zaberu musi svietit na zeleno podla pripojenia réntgenového zariadenia bud
,Det. 1" samotna alebo ,Det. 1" a ,Det. 2" spoloc¢ne.

6.4.2 Bezpecnostno-technicka kontrola

Pre produkt INTERFACE BOX nie su potrebné Ziadne bezpecnostno-technické kontroly.

6.4.3 Udrzba
Pre INTERFACE BOX nie je potrebna pravidelna udrzba.

6.4.4 Zaruka

@ UPOZORNENIE

Aktudlne zaru¢né podmienky ndjdete vo vasich dokladoch k zékazke, resp. v cenniku
platnom v ¢ase kupy.

Viylucené su okrem toho opravy a ndhradné diely pri neodbornej obsluhe.
Zaruc¢né prace smie vykonavat len vyskoleny odborny personal.

6.4.5 Zivotnost produktu

Produkt INTERFACE BOX je dimenzovany na Zivotnost 10 rokov pri Specifikovanom pouZiti a pravidelnej
udrzbe prostrednictvom zakaznickeho servisu PROTEC alebo prostrednictvom poskytovatela servisnych
sluzieb, ktory bol autorizovany zékaznickym servisom. Po dosiahnuti konca Zivotnosti produktu sa dalSie
pouZitie realizuje na vlastné nebezpecenstvo.

6.4.6 Upozornenia k likvidacii

INTERFACE BOX obsahuje rézne plasty, olej a tazké kovy. Pri likvidacii
vymenitelnych a ndhradnych dielov, a ak bude treba aj celého zariadenia, sa
musia dodrZiavat pravidla a predpisy platné v danom c¢ase. Na tento Ucel
kontaktujte vasho zmluvného partnera alebo servisnu firmu alebo likvidaciou
poverte firmu $pecializovanu na likvidaciu prislusnych komponentov.
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7 Napdjanie napatim

@ UPOZORNENIE

INTERFACE BOX sa prevadzkuje so sietovym zdrojom so Sirokym rozsahom a musi sa
vzdy pripojit do zasuvky v stene.

Specifikacie sietového zdroja su:

Vstupné napatie: 100 az 240V

Frekvencia: 50az60 Hz

Prid: 205az110 mA

A VAROVANIE!

Aby sa zabranilo riziku zasahu elektrickym priudom, smie sa toto zariadenie
pripajat iba na napajaciu siet s ochrannym vodi¢om.

7.1 Elektromagneticka kompatibilita (EMK) podla normy EN 60601-1-2

0 POZOR!

Produkt INTERFACE BOX podlieha ako zdravotnicke elektrické zariadenie
zvlastnym bezpecnostnym opatreniam pokial'ide o EMK a musi sa
nainstalovat a uviest do prevadzky podla upozorneni k EMK, ktoré su
obsiahnuté v sprievodnych dokumentoch.

0 POZOR!

Mobilné VF komunikacné pristroje (radiové pristroje) by sa nemali pouzivat v
mensej vzdialenosti ako 30 cm (12 palcov) od oznaéenych dielov a vedeni
produktu INTERFACE BOX. Nedodrzanie moéze viest k znizeniu vykonovych
parametrov zariadenia.

7.1.1  Smernice a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické rusivé vyzarovania

Produkt INTERFACE BOX je ur¢eny na prevadzku v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostred.
Zdkaznik alebo pouZivatel zariadenia musi zabezpecit, Ze sa zariadenie bude prevadzkovat v takomto
prostredi.

Mera[ue rusn{eho Zhoda Elektromagnetické prostredie
vyZarovania
Komponent rontgenu pouziva VF energiu vyhradne
VF vyZarovania podla Skubina 1 pre svoju vlastnu funkciu. Preto je VF vyZarovanie
CISPR 11 P velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze sa budu rusit
susediace elektronické pristroje.
VF vyzarovania podla Trieda A Zariadenie je vhodné na poutzitie v inych prevadzkach
CISPR 11 ako v doméacnostiach a v prevadzkach priamo
ViyZarovanie vyssich napojenych na verejnu elektricku siet, ktord zasobuje
harmonickych zloZiek Trieda A aj budovy pouzivané na bytové Ucely, za
podla normy EN predpokladu, Ze sa dodrZi nasledujice upozornenie:
61000-3-2 Varovanie: Toto zariadenie je ur¢ené iba na pouZitie
Vyzarovanie kolsanf odbornikmi v oblasti mediciny. Toto je zariadenie
ST v zhode triedy A podla CISPR 11.V obytnej oblasti m&ze toto
napatia/blikania . i . R .
zariadenie spbsobovat radioveé rusenie, takze v tomto
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podfa normy
EN 61000-3-3

pripade moze byt potrebné vykonat vhodné
napravné opatrenia, ako napr. nové nasmerovanie,
nové usporiadanie alebo tienenie zariadenia alebo
filtrovanie spojenia s miestom.

Skuska odolnosti
vodi ruseniu

EN 60601-1-2
Skusobna uroven

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie - smernice

elektrostaticky
vyboj (ESD) podla
normy EN 61000-4-
2

+ 8 kV kontaktny
vyboj
+2kV,£4kV,+8
kV, £ 15 kV vyboj vo
vzduchu

+ 8 kV kontaktny
vyboj
+2kV,+£4kV,+8
kV, + 15 kV vyboj vo
vzduchu

Podlaha by mala byt z dreva
alebo betonu alebo by mala byt
opatrena keramickou dlazbou.
Ak je podlaha opatrena
syntetickym materialom, musi
byt relativna vlhkost vzduchu
minimalne 30 %.

Rychle prechodné
elektrické
poruchy/vyboje
podla normy

EN 61000-4-4

+ 2 kV pre sietové
vedenia

+ 1 kV pre vstupné
a vystupné vedenia

+ 2 kV pre sietové
vedenia

+ 1 kV pre vstupné
a vystupné vedenia

Kvalita napajacieho napatia by
mala zodpovedat typickému
obchodnému alebo
nemocnic¢nému prostrediu.

Razové napatia/

+0,5kV

+0,5kV

Kvalita napajacieho napatia by
mala zodpovedat typickému

rEa’\zI%\;eoz)/lorz_p;odla £ 1kv £1kV obchodrjvénrju Slebo |
Py Lok nemocnic¢nému prostrediu.
L . Magnetické polia pri sietovej
Magnetické pole pri - ) )
napajacej frekvencii | 30 A/m 30 A/m frekvir,wcuEydmal|,zodpfvedat
(50/60 Hz) podla EN | 50/60 Hz 50/60 Hz bypickym hodnotam, ako sa
61000-4-8 vyskthJL_va podmkovom a
nemocni¢nom prostredi.
<5%UT <5%UT . N
(>95 % pokles UT) (>95 9% pokles UT) Kvalita napajaoeho napatia oy
pre Y2 periddy pre Y2 periédy mg\lazgdpovedlatgypmkemu
Poklesy napatia, <> % UT <> % UT 2eri1§cn?§r:re)lrjnie rgstrediu Ak
kratkodobé (>95 % pokles pod | (>95 % pokles pod stvatel v dp. | d‘ -,
prerusenia a vykyvy | UT) pre 1 periédu UT) pre 1 periddu pouzlvatel vyzaduje asiedujucu

napajacieho napatia

70 % UT

70 % UT

funkciu aj pri vyskyte preruseni
napajania energiou, odporuca sa

podla EN 61000-4- | (30 % pokles UT) (30 % pokles UT) o .

11 pre 25/30 peridd pre 25/30 periéd napajatdza,nademe
<5%UT <59% UT A
(>95 % pokles pod | (>95 % pokles pod neprgrugtelng %Z foja
UT) pre 5/6 5 UT) pre 5/6 5 napajania alebo batérie.

Poruchy prenasané

vedenim, 3V/m

indukované 1 kHz 80% AM 3V/m

prostrednictvom RF

polf 150 kHz az 80 MHz

EN 61000-4-6

Vlyzarované VF 3V/m 3V/m pozri nasledujucu tabulku

poruchové veli¢iny
podla EN 61000-4-3

1 kHz 80% AM

80 MHz az 2,7 GHz

POZNAMKA: Smernice pravdepodobne neplatia vo vietkych situaciach. Elektromagnetické rozsirenie

sa ovplyviuje absorpciou a odrazom o Struktlry, predmety a osoby.

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

22227




V6.0_2025-07-18

INTERFACE BOX Navod na instalaciu a poufZitie

5099-0-3014

Odolnost voci
skugobna Frekvenéné Servis ruseniu -
frekvencia v pasmo Modulacia Skusobna
MHz v MHz v MHz uroven
vo V/m
Impulzova
385 380 -390 TETRA 400 modulacia: 27
18 Hz
FM
450 430 - 470 GMR> 460, +£5 kHz zdvih 28
FRS 480 .
1 kHz sinus
710 Impulzova
745 704 - 787 LTE pdsmo 13,17 modulacia: 9
780 217 Hz
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Impulzova
870 800 - 960 iDEN 820, modulacia: 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE pdsmo 5
GSM 1800,
1720 CGDS%\A] 19%%0 Impulzova
1845 1700 — 1990 ! modulacia: 28
1970 D,ECT’ 217 Hz
LTE pdsmo 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Impulzova
2450 2400 - 2570 b/g/n, modulacia: 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pdsmo 7
5240 Impulzova
5500 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n modulacia: 9
5785 217 Hz
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8 Technické udaje

8.1

Rozmery

DxSxV cca23cmx 15cmx3,8cm

8.2 Celkova hmotnost
Teleso so sietovym zdrojom so zastr¢kou cca 0,7 kg

8.2.1

Druh a trieda ochrany

INTERFACE BOX zodpoveda triede ochrany 2 a obsahuje aplikované diely typu B (podla EN 60601-1).

8.2.2 Zdravotné ohrozenia

Teleso INTERFACE BOXU splta nasledujuice standardy:
V zhode s RoHS

8.3 Okolité podmienky

8.3.1 Okolité podmienky pri prevadzke

Teplota okolia + 10°C az + 40°C
Relativna vihkost vzduchu 30% az 75% (nekondenzujuca)
Tlak vzduchu 700 hPa a7z 1060 hPa
8.3.2 Okolité podmienky pri preprave a skladovani

Teplota okolia -10°Caz + 70°C
Relativna vihkost vzduchu 10% az 95% (nekondenzujuca)
Tlak vzduchu 500 hPa a7z 1060 hPa
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9 Opis symbolov, stitkov a skratiek
9.1 Symbol
FJ Tlak vzduchu, obmedzenie
/ﬂ/ Teplota, obmedzenie
VIhkost vzduchu, obmedzenie
T Skladovat v suchu
: I Krehké, zaobchadzajte opatrne
ﬁ Hore
A Pozor, viimajte si sprievodné dokumenty
@ Dodrziavajte navod na pouZzitie
C E Znacka CE
“ Viyrobca
Zdravotnicka pomdcka (produkt)
| REF j Objednévacie ¢islo
r SN ﬁ Sériové ¢islo
uUDI Identifika¢né ¢islo produktu (Unique Device Identification)
&I Datum vyroby
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 25227
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Klasifikdcia podla EN 60601-1 (aplikovany diel typu B)

= >

www.protec-med.com/download

Tento symbol odkazuje na potrebu pozriet si ndvod na pouZitie
Tento sa poskytuje k dispozicii v elektronickom formate (elFU) na
nasej internetovej stranke.

14

Upozornenia k likvidacii; WEEE (Waste of Electrical and Electronic
Equipment)

9.2 Typové stitky

INTERFACE BOX . S
P2 AR ROMEG
4499-9-5001 A e
PROTEC X-ray Systems GmbH
SNbooooox In den Dorfwiesen 14
POWER RATING 71720 Oberstenfeld
d] 2025-07-09
24 V=
B A\ e
L]
[li] 5
www protec-med.com/download g
+40°C ‘°6°”’° S (01)04260502642429 2
J ’% c € (11)250709 2
+10 7ooh>pa (21)SNbooooox 2
INTERFACE BOX 4499-9-5001
INTERFACE BOX w W PROTER
4499-9-8001 i ——
morsc Xeray Sys!emsGmbH
SNxooo0x In den Dorfwiesen 14
POWER RATING 71720 Oberstenfeld
& 2025-07-09 v Germa
- 24 —
R A o w
=
I 5
www.protec-med.com/download )
IR B {01)04260502642467 ;
’°/ ) (11)250709 2
noJ mi/ . |3 RE— 3

INTERFACE BOX — SIEMENS 4499-9-8001
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9.3 Pozicie stitkov a nalepiek
Typovy Stitok je umiestneny na spodnej strane.

9.4 Skratky

cm centimeter

kg kilogram

°C stupen Celzia

hPa hektopascal

DIN Nemeckd priemyselna norma
EN Eurdpska norma

CE Znacka CE

Hz Hertz

mA miliampér

SN sériové ¢islo
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