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@

UPOZORNENI

Informace uvedené v tomto ndvodu k pouziti odpovidaji vybaveni zafizeni ke dni
vyroby. Vylepseni pfistroje provedena po datu vyroby jsou popsana v aktualnich
servisnich pokynech distribuovanych technickym zakaznickym servisem spole¢nosti
PROTEC X-ray Systems GmbH.

Stav revize

revize datum aktualizované strany komentar autor
0 09.05.2012 - Prvni vydani BM
1 02.08.2013 véechny novinka kvtli CONAXX 2 BM
Nové predloha, smérnice EMC
2 19.01.2016 véechny byla aktualizovana, zddné BM
korektury
3 11082016 |  Titulnistrana, 89,16 aktudlni grafiky pro viechny BM
variant Varian a iRayupraveny
4 21.05.2019 9 Zobrazeni Typovy Stitek BM
5.0 25.01.2022 Viechny pfizpUsobeni na MDR DP/ML
6.0 18.07.2025 véechny Prvni vydani PROTEC X-ray ML

Systems GmbH

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 5227
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Vseobecna upozornéni

A

VYSTRAHA!

V zajmu zachovani stanovenych a testovanych pozadavku standardni série
60601 se systém ME nesmi béhem své realné provozni Zzivotnosti upravovat.

Vystrazné pokyny tykajici se mechaniky a elektriky

A

VYSTRAHA!

Vsechny pohyblivé dily zafizeni je nutné provozovat opatrné. Musi se
pravidelné kontrolovat a udrzovat v souladu s doporuéenimi vyrobce
uvedenymi v doprovodné dokumentaci.

Udrzbové a opravarské prace smi provadét pouze autorizovany personal
spole¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH. Dotyk dilti a pfipojeni pod napétim
muze byt smrtelny.

Nikdy neodpojujte flexibilni vysokonapétové kabely od rentgenového zarice
nebo generatoru vysokého napéti ani neotvirejte kryt rentgenového
generatoru.

Vsechny dily zafizeni musi byt vybaveny pripojkami ochranného vodice v
souladu s vnitrostatnimi predpisy.

Nedodrzeni téchto vystraznych pokynl mize mit za nasledek vazna nebo
dokonce smrtelna zranéni.

Pro uzivatele

@

UPOZORNENI

UZivatel téchto doprovodnych dokumentd je povinen si pfed zahajenim obsluhy
pozorné precist a promyslet pokyny, varovani a upozornéni, ktera jsou v nich
uvedena.

| pokud jste jiz podobné zafizeni obsluhovali, mohlo dojit ke zménam v konstrukci,
vyrobé a sledu funkci zde popsaného zafizeni, které mohly vyrazné ovlivnit jeho
obsluhu.

Montézni a servisni prace pro zakazniky na zde popsaném zafizeni musi provadét
personal autorizovany a kvalifikovany spole¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH.
Montazni pracovnici a jiné osoby, které nejsou zaméstnanci technického servisu pro
zakazniky spolecnosti PROTEC X-ray Systems GmbH, jsou vyzvani, aby se obratili na
mistni pobocku spole¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH, nez za¢nou provadét
montazni a servisni prace.

Pfi provadéni montaze a servisnich praci pro zakazniky je nutné pouZivat ,technicky
popis produktu” a musi dodrZzovat v ném uvedené body.

UPOZORNENI

Pouziti produktu s ndstavbami nebo dily pfislusenstvi, které nebyly schvéleny
spole¢nosti PROTEC, nebo jinymi neschvalenymi komponenty neni povoleno.

UPOZORNENI

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6227
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Podle nafizenf (EU) ¢. 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich se viechny zavazné
udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s danym produktem, nahlasi vyrobci a
prislusnému ¢lenskému statu, ve kterém ma své sidlo uZivatel a/nebo pacient.
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1 Popis zarizeni

1.1 Uvod

Tento navod k pouZiti popisuje vykonové vlastnosti a obsluhu, které je zapotfebfi pro efektivnia ucinné
zachazeni s INTERFACE BOX.

Pred praci se zafizenim INTERFACE BOX si pfectéte cely ndvod k pouZiti, zejména bezpecnostni
upozornéni a kapitolu o manipulaci.

1.2 Popis

INTERFACE BOX je pfevodnik signdll pro pfipojeni ke konzole systému DR. Dokaze zjistit stavy rlznych
spinacd a snimacd rentgenového zafizeni a odeslat je do konzoly. Déle pfeposilad spinaci signaly z
konzoly rentgenového generatoru. Neni zodpovédny za fizeni a kontrolu signald. Ta se provadi
prostfednictvim softwaru CONAXX 2 instalovaného na konzole.

INTERFACE BOX se skladd z cerného plastového krytu, ve kterém je nainstalovana elektronika a
pfipojovaci svorky. Na pfednim panelu krytu jsou umistény signalizacni LED diody, které indikuji, zda je
napajenf INTERFACE BOX funkcni a jaky je aktudlnf stav spindnf zabudovanych relé.

Pripojky pro pfipojenf ke generatoru a ru¢nimu vypinaci jsou navrzeny jako svorkovnicové pfipojky
uvnitf boxu. Kabel Ize vyvést ven skrz pfednf panel.

Kabel USB pfipojeny v boxu je propojeny s pocitacem na software CONAXX 2. Pfislusny ovladac se
nainstaluje zaroven pfi instalaci CONAXX 2.

INTERFACE BOX se dodava s kompletné pfipojenou zasuvnou napajeci jednotkou, kterd se musi zapojit
do nasténné zasuvky.

1.2.1 Provedeni

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

INTERFACE BOX je urceny pro
» digitdlni rentgenové systémy s detektorem iRay a generdtorem série PROVARIO, Venus
nebo CPI.
e funkci miizkového snimani u digitalniho rentgenového sytému s jakymkoliv detektorem a
generatorem série PROVARIO, Venus nebo CPI.

INTERFACE BOX - Siemens je urleny pro
» digitdlni rentgenové systémy s libovolnym detektorem a generatorem série Polydoros RFX.

1.2.2 Povinné kombinované vyrobky

e Detektor (iRay, Fujifilm)
*  Software CONAXX 2
*  Generator série PROVARIO, VENUS, CPI nebo Polydoros RFX

1.2.3 Systémové podminky hardwaru a sité

Zafizeni INTERFACE BOX nema jako samostatny vyrobek zadné hardwarové a sitové pfipojeni, a proto
nema zadné pozadavky na hardware a sit.

Pro bezproblémovy provoz INTERFACE BOX je nutné pouzivat spole¢nosti PROTEC schvéleny systém
RAPIXX a generator.

1.2.4 Instalace
Viz kapitola 3.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8227
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1.3 Pouziti v souladu s uréenim

INTERFACE BOX je urceny jako soucast systému DR pro snimdani rdznych spinacd a snimacl a pfevod a
pfenos signall do konzoly a generatoru rentgenového zareni.

INTERFACE BOX nenf zodpovédny za fizeni a kontrolu signald. To se provadi prostrednictvim softwaru
nainstalovaného na konzole.

1.4 Klinické vyhody
INTERFACE BOX nema Zadny prokazatelny klinicky pfinos.

Jako komponenty diagnostickych rentgenovych detektorl v humanni mediciné zvysujf klinicky pfinos v
kombinaci s diagnostickym rentgenovym systémem, ktery spociva ve vytvareni konvencnich
dvourozmérnych rentgenovych snimkd pro posouzeni nebo zpfesnéni nalez( jako zékladu pro
rozhodnuti o [é¢bé.

1.5 Cilova skupiny/cilové skupiny pacienti

Cilova skupina pacientl zahrnuje viechny osoby, kterym lékaf s potfebnymi odbornymi znalosti v
oblasti ochrany pfed radia¢nim zéfenim zdGvodnéné indikoval Iékafské rentgenové vysetient.
Neexistuji zadna vieobecnd ani zasadni omezeni pro pacienty z hlediska veéku, pohlavi, pdvodu a stavu
pacienta.

1.6 Diagnostikované chorobné stavy

Funkci INTERFACE BOX jako samostatného produktu neni diagnostikovat, IéCit a/nebo monitorovat
chorobné stavy.

1.7 Indikace a kontraindikace

INTERFACE BOXY jako samostatné produkty nemaji zadny hlavni tc¢inek v lidském téle nebo na lidské
télo.
Z toho dlvodu, pokud je posuzujeme izolované, neexistuji pro né zadné prokazatelné indikace.

1.8 Zamysleni uzivatelé

INTERFACE BOX jako soucast diagnostického rentgenového systému je urceny vylucné pro pouZiti
profesionalnimi uzivateli, kteff jsou vyskoleni pro obsluhu diagnostickych rentgenovych systém ve
spojeni s digitalnimi systémy rentgenovych detektor v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi predpisy a
ktefi byli pouceni o spravné manipulaci, pouziti a obsluze, jakoZ i o pfipustném spojeni s jinymi
zdravotnickymi pomdckami, pfedméty a pfislusenstvim.

Vhodnymi uZivateli mohou byt napfiklad: radiologicti technologové, asistenti radiologickych
technologt, zdravotnicti technicti radiologové, chirurgové, Urazovi chirurgové, ortopedi a dalsi
vyskoleny zdravotnicky personal.

1.9 Prohlasenio shodé

Tento produkt splhuje pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady
c € (EU) 2017/745 z 5. dubna 2017 o zdravotnickych pomdckach veetné viech
uplatnitelnych oprav.

Prohlaseni o shodé je k dispozici na vyzadani od:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14| 71720 Oberstenfeld
Némecko
Tel: (+49) 7062 — 92 55 0
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com
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2 Bezpecnostni upozornéni

@ UPOZORNENI Obsahuje informace, které je nutné pfi obsluze dodrzovat.
XXX
0 POZOR! Obsahuje informace, jejichz nedodrzeni mize vést k vécnym
Skodam.
XXX
Y 1
A VYSTRAHA Obsahuje informace, jejichZz nedodrzeni mize vést ke zranénf osob.
XXX
A VYSTRAHA! Varovani pied radioaktivnimi latkami nebo ionizujicim zafenim.

Obsahuje informace, jejichZz nedodrzeni mize vést ke zranénf osob.
XXX

Nastaveni a kalibrace, které nejsou popsany v tomto navodu k obsluze, musf byt provedeny v souladu s
technickym popisem zafizenf prostfednictvim zékaznického servisu spole¢nosti PROTEC nebo servisni
sluzby povérené spole¢nosti PROTEC.

@ UPOZORNENI

Viechny navody dodané se zafizenim INTERFACE BOX se musi dodrzovat a je nutné
si pozorné precist a dodrzovat bezpecnostni pokyny, které jsou v nich uvedené.

@ UPOZORNENI

Po prvniinstalaci se uvedeni do provozu musi zaznamenat na zakladé pfejimaciho
protokolu PROTEC FB-04-07A4.

@ UPOZORNENI

Uvedeni zafizeni INTERFACE BOX do provozu se smi provést pouze tehdy, pokud
jsou splnéna a zkontrolovana veskera bezpecnostni opatfeni pro ochranu
obsluhovatele. Témito ochrannymi opatfenimi mohou byt kromé jiného: dverni
kontakt, oznaceny pobytovy prostor, dozimetr, ochranny odév atd.

0 POZOR!

Navod k pouziti obsahuje vsechny informace dulezité z hlediska bezpecnosti
pfi uvadéni zafizeni INTERFACE BOX do provozu. Obsluhu zafizeni smi
vykonavat pouze vyskoleny persondl s pfislusnym vzdélanim. V souvislosti s
tim je obsluha zajisténa jednoznaénymi symboly na ovladacich prvcich.
Vsechny dalsi informace a navody se nachazi na dodaném datovém nosici
(USB, CD nebo DVD). Tyto informace jsou platné v plném rozsahu jako pfiloha
k tomuto navodu k pouziti a musi se dodrzovat.

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



V6.0_2025-07-18 Navod na instalaci a pouziti INTERFACE BOX 5099-0-3016

(:) UPOZORNENI

Veskeré ovladaci prvky jsou jesté jednou pfesné popsany v tomto navodu k obsluze.

2.1 Vseobecna bezpecnostni upozornéni

2.1.1 Provoz zafizeni

Pfi vyskytu poruch funkenosti zafizenf INTERFACE BOX jiz nepouzivejte a informujte zakaznicky servis
spole¢nosti PROTEC nebo servisni sluZzbu autorizovanou spole¢nosti PROTEC.

2.1.2 Personal obsluhy

(:) UPOZORNENI

Se zafizenim INTERFACE BOX smi pracovat pouze autorizované osoby s pfislusnym
vzdélanim.

(:) UPOZORNENI

Personal obsluhy se musi obeznamit se viemi vystraznymi pokyny, které se nachazi
na zafizeni INTERFACE BOX. SlouZi pro vasi vlastni bezpecnost a bezpecnost
ostatnich a zarucuji fadny provoz.

2.1.3 Ochrana proti vybuchu
Zafizeni INTERFACE BOX neni uréeno pro provoz v oblastech ohrozenych vybuchem.

2.1.4 Interakce s jinymi zafizenimi
Nejsou zndmy zadné interakce s jinymi zafizenimi.

2.1.5 Elektromagnetické okoli a vliv na zafizeni

0 POZOR!

Pouziti jiného pfislusenstvi, jinych ménica a vedeni nez je specifikovano
spole¢nosti PROTEC nebo uvedeno v dokumentaci vyrobce komponenta
miuize mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost zafizeni a vést k nespravnému provozu.

0 POZOR!

Je nutné se vyhnout pouzivani zafizeni INTERFACE BOX bezprostifedné vedle
jinych zafizeni nebo zafizeni ulozit do stohu s jinym zafizenim, protoze
nasledkem toho mohlo dojit k nespravnému provozu. Pokud je vsak nutné
pouzivat zafizeni predepsanym zpusobem, musi se sledovat a ovéfit, zda
INTERFACE BOX a ostatni zafizeni spravné funguji.

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

Emisni vlastnosti tohoto zafizeni umoZnujf jeho pouZiti v pramyslovém sektoru a
nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud se tento produkt pouZiva v obytném
prostfedi (pro které se podle CISPR 11 bézné vyzaduje tfida B), nemusi poskytovat
pfiméfenou ochranu pro radiové spojeni. UZivatel bude pfipadné muset provést
napravna opatieni, napfiklad pfemistit zafizenf nebo zménit jeho orientaci.

Zatizen{ INTERFACE BOX je urcené k pouziti v prostfedi odbornych zdravotnickych zafizen{ (napf. kliniky,
chirurgicka centra, fyziologické ambulance ...).

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

3.1 Kontrola obalu
Zkontrolujte, zda obal neni poskozeny.

3.2 Kontrola rozsahu dodavky

Zkontrolujte, zda byl systém kompletné vyexpedovan.
Obsahuje nasledujici komponenty:
- INTERFACE BOX se sitovym zdrojem a USB kabelem.

1 zasuvna napajeci jednotka
2 USB kabel

3 kryt

4 LED diody

@ UPOZORNENI

NepouZivejte prodluzovaci kabel.
PouZivejte pouze dodané kabely.

0 POZOR!

Pred otevienim krytu vytadhnéte zastrcku ze sité!
Pokud je pfipojeny generator, odpojte jej od napajeni elektrickym proudem a
zajistéte proti opétovnému zapnuti.

0 POZOR!

Nikdy neumistujte INTERFACE BOX do okoli pacienta. INTERFACE BOX musi
byt vzdy nainstalovan v blizkosti fidiciho pocitace.
Dbejte na to, aby se do krytu nedostaly zadné kapaliny.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 13227
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3.3 Instalace

e Sejméte viko krytu.

*  Vlo7te kabel pro generator a mfizkovou jednotku skrz ¢elni panel (v pfipadé potieby vyvrtejte dalsi
otvory).

* Varianty pfipojenf jsou popsany na nasledujicich obrazcich. Obrdzek 1 a Obrazek 2 se zvoli v
zavislosti na napojeni generatoru. Obrazek 3 Zobrazuje pfipojeni ru¢niho spinace pfimo k
INTERFACE BOX.

*  Pokud jsou viechny kabely pfipojeny spravné, upevni se uvniti INTERFACE BOX pomoci vazaci
pasky.

*  Zavrete kryt a pfisroubujte horni a spodnf dil pomoci dodanych sroubd.

e PfiloZzené gumové noZicky pfilepte na spodni stranu krytu, aby mél INTERFACE BOX bezpecnou
stabilitu.

e Umistéte INTERFACE BOX na bezpecné misto, kde nemuze spadnout. INTERFACE BOX by mél byt
umistén blizko pracovniho pocitace.

&)

Bucky start nasténny
stojan

B2+ — +24V
R>- 0OV

{‘\.{T\I{\.{‘\l{‘)‘f‘)lm m q
- D |
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2 - = Ble — 424V jednotka
y AR R S ot | Bl- — 0V nastenny
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Obrazek 1: Pfipojeni generdtoru (vieobecné)
(barvy kabeld se mohou odlisovat)

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 14227



V6.0_2025-07-18 Ndavod na instalaci a pouziti INTERFACE BOX 5099-0-3016
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odlisovat)
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3.4 Kalibrace
V pfipadé INTERFACE BOX nenf nutné provadét kalibraci.
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4 Ovladaci prvky a indikatory

4.1 LED signdlky zafizeni INTERFACE BOX
Nasleduje pfehled LED signalek indikatoru stavu.

Napdjeni: Signalizuje, zda je napajenf pfipojené a funkénf.

Alive; Rozsviti se, pokud software CONAXX 2 odesle do INTERFACE BOX signal ,Alive”. (Je to nutné v
urcitych provoznich rezimech)

Det. 1:  Rozsviti se, pokud detektor 1 pfijme uvolnéni zabéru ze softwaru nebo pokud se béhem
instalace stiskne Priprava (Prep) pomoci ru¢niho spinace.

Det.2:  Rozsviti se, pokud detektor 2 pfijme uvolnéni zabéru ze softwaru nebo je béhem instalace
pomoci ru¢niho spinace vyzadan pozadavek na snimani (Exp) (stisknéte ru¢ni spinac).

o 7
el el )

Power Alive Dot 1 Det.2
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5 Manipulace

5.1 Obsluha INTERFACE BOX
UZivatel nemuze pfimo ovladat INTERFACE BOX. Funkce se kompletné ovladaji pomoci softwaru
CONAXX 2.

INTERFACE BOX nenf vybaven zapinacim tlacitkem. Po zapojeni zasuvného napéjeciho dilu je
INTERFACE BOX pfipraven k provozu.

0 POZOR!

Dbejte na to, aby byl napajeci zdroj bezpecné zasunuty v zasuvce a nemohl
nedopatfenim vypadnout.
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6 Bezpecnosta udrzba

A VYSTRAHA!

Pozor - nebezpeci zasahu elektrickym proudem!

Pted ¢isténim nebo dezinfikovanim odpojte zasuvnou napajeci jednotku od
INTERFACE BOX ze zasuvky. Tim se zafizeni INTERFACE BOX odpoji od zdroje
napdjeni a eliminuje se riziko Urazu elektrickym proudem.

6.1 Uvod

V této kapitole najdete informace o bezpecnosti a Udrzbé, které jsou nutné pro zajisténi spravného a
spolehlivého fungovani zafizen{ po instalaci.

6.2 Opétovna pouzitelnost

INTERFACE BOX se nesmi déle pouZivat s pacienty, pokud vykazuje mimofadné znamky opotiebovani
(napf. odér kovu, opotfebovani izolace) nebo nebezpecné technické nedostatky (napf. pretrzeny
lankovy kladkostroj, ohnuté soucasti) nebo pokud je vysledna kvalita snimk nedostate¢na (napf.
artefakty v obrazu).

V takovém pfipadeé se prosim okamzité obratte na zédkaznicky servis spole¢nosti PROTEC nebo servisni
sluzbu autorizovanou spole¢nosti PROTEC.

6.3 Cisténi a dezinfekce

@ UPOZORNENI

Pozor!
Mozné zmény materialu!

A VYSTRAHA!

Aby se zabranilo elektrickym zkratim a/nebo tvorbé koroze, dbejte pfi ¢isténi
a dezinfekci na to, aby se do vnitrku krytu nedostala Zadna kapalina.

6.3.1 Cisténi

Cisténi zafizen! INTERFACE BOX je velmi jednoduché diky kvalitativné velmi dobré povrchové tprave.
Zpravidla se na to pouziva sucha utérka.

Nesmi se pouzivat zadné leptavé nebo abrazivni Cistici prostfedky nebo prostfedky s obsahem
rozpoustédla, které by mohl poskodit povrch zafizeni nebo jeho natér.

Povrchy zafizeni a natfené dily ocistéte vihkou utérkou a jemnym az mirné zasaditym cisticim roztokem
(napf. RBS® Neutral T) a utfete dosucha.

Chromované dily se mohou utirat jen suchou vinénou utérkou.

6.3.2 Dezinfekce

Pri dezinfekci se musi zohlednit platna a aktualni zdkonna ustanoveni a smérnice tykajici se dezinfekce a
ochrany prfed vybuchem.

Vsechny mechanické soucasti zafizeni INTERFACE BOX vcetné pfislusenstvi se smi dezinfikovat jen
utirdnim pfi pouziti vhodnych pfipravkd pro plosnou dezinfekci (napf. Melsept® SF, doba plsobeni 15
min. pfi 2 % koncentraci). Zaroven je nutné dodrzovat pokyny od vyrobce dezinfekénich prostfedkd a
Udaje o koncentraci a doby pdsobent.
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A VYSTRAHA!

Nesmi se pouzivat Zadné vysoce horlavé dezinfekéni prostfedky! Z
bezpecnostnich dlivodii se nesmi provadét dezinfekce postfikem, protoze
mlha z postfiku by mohla vniknout do zafizeni a zplisobit zkrat nebo korozi.

Vesr

zafizeni se nesmi znovu zapnout, dokud se smési plyn neodpafi!

6.4 Kontrola a udrzba

A VYSTRAHA!

Béhem pouzivani zafizeni INTERFACE BOX s pacientem se nesmi provadét
zadné udrzbové ani servisni prace!

Viechny Udrzbové a opravaiské prace smi provadét pouze odborny personal
vyskoleny nebo autorizovany spole¢nosti PROTEC.

6.4.1 Denni kontroly pfed vySetfovanim a béhem vysetiovani

Je nutné dbat na to, zda sviti LED kontrolka ,Power” zelené. Jen v tom pfipadé je INTERFACE BOX
spravné napajen napétim. V zavislosti na pfipojeni rentgenového zafizeni musi béhem zabéru svitit
zelené bud' ,Det. 1" samotné, nebo ,Det. 1" a ,Det. 2" spole¢né.

6.4.2 Kontrola z hlediska bezpe¢nostni techniky

V pfipadé zafizeni INTERFACE BOX nejsou nutné zadné bezpecnostné-technické kontroly.

6.4.3 Udrzba
U zafizenf INTERFACE BOX neni nutné provadét provadét pravidelnou udrzbu

6.4.4 Zaruka

@ UPOZORNENI

Aktualni zaru¢ni podminky najdete v objednavkovych dokumentech nebo ceniku
platném v dobé nakupu.

Kromé toho jsou vylouceny opravy a nahradni dily v pfipadé nespravné obsluhy.

Prace tykajici se zaruky smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.

6.4.5 Zivotnost produktu

Zafizeni INTERFACE BOX je navrZzeno na Zivotnost 10 let za pfedpokladu, Ze se pouziva podle specifikace
a v pravidelnych intervalech se provadi jeho udrzba prostfednictvim zdkaznického servisu spole¢nosti
PROTEC nebo servisnf sluzby autorizované spole¢nosti PROTEC. PouZivani produktu po skonceni
Zivotnosti je na vlastni riziko.

6.4.6 Pokyny k likvidaci

Zafizeni INTERFACE BOX obsahuje rdzné plasty, oleje a tézké kovy. Pfi likvidaci
vyménnych a ndhradnich dild, jakoz i celého zafizeni se musi dodrzovat
aktualné platné predpisy. Za tim Ucelem se obratte na svého smluvniho
partnera nebo servisni spole¢nost, pfipadné poverte likvidaci pfislusnych
komponentd spole¢nost, kterd se specializuje na takovou ¢innost.
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7 Napdjeni napétim

@ UPOZORNENI

Zafizeni INTERFACE BOX se provozuje se Sirokopasmovym napajecim zdrojem a
musi byt vzdy pfipojeno k externi nasténné zasuvce.

Specifikace napajeciho zdroje:

Vstupni napéti: 100 az 240V
Frekvence: 50az 60 Hz

Elektricky proud: 205az 110 mA

A VYSTRAHA!

Aby se predeslo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pfipojeno pouze k elektrické siti s ochrannym vodi¢em.

7.1 Elektromagneticka snasenlivost (EMC) dle EN 60601-1-2

0 POZOR!

Na zafizeni INTERFACE BOX jako zdravotnické elektrické zarizeni se vztahuji
zvlastni preventivni opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC) a musi byt instalovano a uvedeno do provozu podle pokynd k EMC,
které jsou uvedeny v pfilozenych dokumentech.

0 POZOR!

Pfenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (vysilacky) by se neméla
pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcd) od oznacenych dili a
vedeni zafizeni INTERFACE BOX. Nedodrzeni miize mit za nasledek snizeni
vykonovych charakteristik zafizeni.

7.1.1  Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické rusivé vyzarovani

Zafizeni INTERFACE BOX je urceno pro provoz v elektromagnetickém prostfedi uvedeném nize.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni musi zajistit, aby se zafizeni pouZivalo v takovém prostredi.

Merenlvrus[ve’ho Shoda Elektromagnetické prostiredi
vyzarovani
Rentgenovy komponent vyuzivéa vysokofrekvencni
Viysokofrekvencni energii vylu¢né pro svoji vnitini funkci. Proto je jeho
vyzarovani podle Skupina 1 vysokofrekvencni vyzafovani velmi nizké a je
CISPR 11 nepravdépodobné, Ze dojde k ruseni okolnich
elektronickych zafizen.
Vysokofrekveneni Zatizen{ je vhodné pro pouziti v jinych zafizenich nez
vyzafovani podle Trida A je obytna zéna a v takovych, kterd jsou pfimo
CISPR 11 napojena na vefejnou rozvodnou sit, kterd napaji i
Vysilani budovy pouzivané na Ucely bydleni za pfedpokladuy,
harmonickych kmitd Trida A ze se budou dodrzovat nasledujici upozornént:
podle EN 61000-3-2 Vystraha: Toto zafizeni je ur¢eno pouze k pouziti
Kolisan . prostfeginictvfm,zdravotrvw,ické,h(v), odborného
napét/kmitajici se shoduje personalu. Jedna se o zafizeni tfidy A dle CISPR 11.V
obytnych oblastech mize toto zafizeni zplsobovat
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emise dle EN 61000-

radiové rudeni. V takovém pfipadé mze byt nutné

3-3 pfijmout vhodnd ndpravna opatieni, napf. zménit
orientaci zafizenf, pfemistit ho nebo odstinit nebo
filtrovat spojeni s jeho umisténim.

Zkouska EN 60601-1-2 Uroven Elektromagnetické prostredi
odolnosti proti | Kontrolni hladina dodrzovani - smérnice
ruseni predpist

+ 8 kV kontaktni + 8 kV kontaktnf Podiahy by mély byt ze dreya

i o o nebo betonu nebo by na nich
Elektrostaticky vyboj vyboj mély byt keramické dlazdice. Je-
viboj ESD) dle EN | +2kV,£4KV,+8 | +2kV,£4kV,+8 || Y yd| etickd materi
61000-4-2 KV, £ 15 KV vhoj ve | kV, + 15 kV vybojve | | '@ POSaZe SYIIELCy material

vzduchu

vzduchu

musi relativni vihkost vzduchu
dosahovat minimalné 30 %.

Rychlé pfechodné
elektrické rusivé
veli¢iny/vysokofrekv
enc¢ni impulzy
podle EN 61000-4-4

+ 2 kV pro sitova
vedeni

+ 1 kV pro vstupni a
vystupni vedeni

+ 2 kV pro sftova
vedenf

+ 1 kV pro vstupni a
vystupni vedenf

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
komercnimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

RA7OV4 +05kY 05KV Kvalita napajeciho napéti by

napéti/piepétidle | =1 kv + 1KV E;iiffﬁ%ﬁﬁ;&pmkemu

EN 61000-4-5 o L
Lok Y nemocni¢nimu prostredi.

.y o Magneticka pole pfi sitové
Mag/petllcke pole pr! frekvenci by méla odpovidat
napajeci frekvenci 30 A/m 30 A/m tvoickym hodnotdm oro
(50/60 Hz) dle EN | 50/60 Hz 50/60 Hz e e
61000-4-8 prostiedi.

<5% UT <5%UT
(>95 % pokles UT) (>95 % pokles UT) Kvalita napajeciho napéti by
pro %2 periody pro Y2 periody méla odpovidat typickému
Poklesy napdti <5% UT <5%UT komer¢nimu nebo
krétkoéllobep ' (>95 % pokles UT) (>95 % pokles UT) nemocni¢nimu prostredi.
wWoadky a kolisani pro 1 periodu pro 1 periodu Vyzaduje-li uzivatel zafizenti, aby
népé'eg/iho napéti 70 % UT 70 % UT zafizeni fungovalo i pfi pferusent
dlepE{\l 61000—5—1 1 (30 % pokles UT) (30 % pokles UT) zasobovani elektrickou energii,
pro 25/30 period pro 25/30 period doporucujme napdjet zafizeni z
<5%UT <5%UT nepferusitelného zdroje
(>95 % pokles UT) (>95 % pokles UT) napajeni nebo baterie.
pro 5/6s pro 5/6s
Elrjégtr;lednictvim ?\kﬁTSOW AM
rozvodd, vyvolané 0 3V/m
RF poli .
EN 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz
Vlyzafované 3V/m 3V/m viz nasleduijici tabulku
vysokofrekvencnf TkHz 80% AM
poruchové veli¢iny
dle EN 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz

POZNAMKA: Smérnice nemusf platit pro viechny situace. Sifeni elektromagnetického zafeni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmeétt a lidi.
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Zkouska
; ] L. odolnosti proti
zkuéebni frek’vencnl servis ruieni
frekvence v pasmo modulace ,
MHz v MHz v MHz Kontrplnl
hladina
vV/m
impulzni
385 380-390 TETRA 400 modulace: 27
18 Hz
FM
450 430 - 470 GMR> 460, +5 kHz hub 28
FRS 480 .
1 kHz sinus
710 impulznf
745 704 - 787 LTE pdsmo 13, 17 modulace: 9
780 217 Hz
GSM 800/900,
810 TETRA 800, impulznf
870 800 — 960 iDEN 820, modulace: 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE pdsmo 5
GSM 1800,
1720 CGDS%\A] 19%%0 impulznf
1845 1700-1990 ! modulace: 28
1970 D,ECT’ 217 Hz
LTE pdsmo 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 impulzni
2450 2400 - 2570 b/g/n, modulace: 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pdsmo 7
5240 impulznf
5500 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n modulace: 9
5785 217 Hz
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8 Technické udaje

8.1

Rozméry

DxSxV cca23cmx 15cmx3,8cm

8.2 Celkova hmotnost
Kryt se zasuvnou napdjeci jednotkou  cca 0,7 kg

8.2.1

Druh kryti a tfida ochrany

Zafizeni INTERFACE BOX odpovida tfidé ochrany 2 a obsahuje aplika¢ni dily typu B (v souladu s EN
60601-1).

8.2.2 Zdravotni ohrozeni
Kryt INTERFACE BOX splnuje nasledujici normy:
v souladu s RoHS

8.3 Okolni podminky

8.3.1 Okolni podminky pf¥i provozu

Okolni teplota +10°Caz+40°C
Relativni vlhkost vzduchu 30 9% aZ 75 % (nekondenzujicf)
Tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa
8.3.2 Okolni podminky pfi pfeprava a skladovani

Okolni teplota -10°Caz+70°C
Relativni vlhkost vzduchu 10% aZ 95% (nekondenzujici)
Tlak vzduchu 500 hPa az 1060 hPa
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9 Popis piktogramu, stitkti a zkratek
9.1 Piktogramy

Tlak vzduchu, omezeni

/ﬂ/ Teplota, omezeni

VIhkost vzduchu, omezeni

Skladujte v suchu

I Kiehké, zachazejte opatrné

Nahore

Pozor, vénujte pozornost doprovodnym dokumentim

@ Dodrzujte navod k pouziti

C E Znacka CE

Viyrobce

Zdravotnicky vyrobek

REF Objednaci ¢islo
SN Sériové ¢islo
uUDI Identifikacni ¢islo vyrobku (Unique Device Identification)

r hl

&I Datum vyroby

L 4
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Klasifikace cel EN 60601-1 (aplika¢ni dil typu B)

= >

Tento symbol upozorfuje na potiebu precist si navod k pouZziti.
Tento dokument je k dispozici v elektronické podobé (elFU) na nasi

www.protec-med.com/download webové strance.

14

Pokyny pro likvidaci; WEEE( Waste of Electrical and Electronic

Equipment)
9.2 Typové stitky
INTERFACE BOX . S
P2 AR ROMEG
4499-9-5001 A e
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IR B {01)04260502642467 ;
’°/ ) (11)250709 2
noJ mi/ . |3 RE— 3

\

INTERFACE BOX — SIEMENS 4499-9-8001
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9.3 Umisténi stitk( a nalepek
Typovy stitek se nachdzi na psodnf strané.

9.4 Zkratky

cm Centimetr

kg Kilogram

°C Stupen Celsia

hPa Hektopascal

DIN Némecka prdmyslova norma
EN Evropska norma

CE Znacka CE

Hz Hertz

mA Miliampér

SN Sériové ¢islo
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