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@ MEGJEGYZES

A hasznalati utasitédsban szerepld informaciok a késziléknek a gyartds idépontjaban
meglévé felszereltségének felelnek meg. A gydrtds datuma utan végzett
készulékjavitasokat az aktudlis szervizinformaciokban frjuk le, amelyeket a PROTEC X-
ray Systems GmbH mdszaki Ugyfélszolgalata oszt meg.

Felulvizsgalat allapota

Fe;::zltzs Datum frissitett oldalak Megjegyzés Szerz6
0 2012.05.09. - Els6 kiadas BM
1 2013.08.02. minden Uj CONAXX 2 miatt BM
. Uj sablon, EMC-iranyelv
2 201601.19. minden frissitve, kisebb korrekcidk BM
3 2016.08.11, Cimlap, 8,916 minden Varian s iRay valtozat BM
aktudlis grafikdi hozzaigazitva
4 2019.05.21. 9 Tipustabla dbra BM
5.0 2022.01.25. Mindegyik MDR-hez igazitas DP/ML
6.0 2025.07.18 minden e1sG kiadds ML
’ o PROTEC X-ray Systems GmbH
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Altalanos tudnivalok

A FIGYELMEZTETES!

Hogy a 60601-es szabvanysorozat altal allitott és ellenérzott kovetelményeket
megtartsuk, a ME-rendszert a tényleges lizemi élettartam alatt tilos
mddositani.

Mechanikus és elektromos figyelmeztetések

A FIGYELMEZTETES!

A berendezés minden mozgé alkatrészét 6vatosan kell iizemeltetni.
Rendszeresen és a gyarto kiséré6 dokumentumaiban talalhaté ajanlasaival
6sszhangban kell ellenérizni és karbantartani.

Csak a PROTEC X-ray Systems GmbH altal felhatalmazott személyzet végezhet
karbantartasi és javitasi munkakat. A fesziiltséget vezet6 alkatrészek és
csatlakozdsok megérintése haldlos lehet.

Soha ne valassza le a rugalmas nagyfesziiltségii kabeleket a
rontgensugarzorol vagy a nagyfesziiltségil generatorrol, és ne nyissa ki a
rontgengenerator hazat.

A berendezés minden részét a nemzeti eléirdsok szerinti védévezeték
csatlakozasokkal kell ellatni.

Ezen figyelmeztetések be nem tartasa sulyos vagy akar halalos sériilésekhez is
vezethet a jelenlévé személyeknél.

A felhasznaléonak

@ MEGJEGYZES

Ezen kiséré dokumentumok felhasznaléja koteles az ezekben 1évé utasitasokat,
figyelmeztetéseket és dvatossagi tudnivaldkat gondosan végigolvasni és dtgondolni,
miel&tt elkezdi a készllék kezelését.

Még ha kezeltek is mar hasonlé berendezést, az itt leirt berendezésen ennek ellenére
végezhettek médositasokat a szerkezetében, készitésében és mUkodési
folyamatdban, aminek jelentds hatdsa van a kezelésre.

Az itt leirt berendezésen szerelési és Ugyfélszolgdlati munkdkat a PROTEC X-ray
Systems GmbH jogosult és mindsitett személyzete végezhet. Az olyan
szereldszemélyzetet és egyéb személyeket, akik nem a PROTEC X-ray Systems GmbH
mUszaki Ugyfélszolgalatdnak munkatarsai, felszolitjuk, hogy vegyék fel a kapcsolatot a
PROTEC X-ray Systems GmbH helyi telephelyével, mielétt belekezdenek szerelési
vagy szervizelési munkakba.

A szerelési és Ugyfélszolgélati munkakhoz a termék ,muszaki leirasat” kell hasznalni,
és az abban lévé pontokat be kell tartani.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6/27



V6.0_2025-07-18 INTERFACE BOX Telepitési és hasznalati utasitas 5099-0-3017

MEGJEGYZES

A termék PROTEC &ltal nem engedélyezett hozzaépitési vagy tartozék alkatrészekkel
vagy egyéb nem engedélyezett komponensekkel valé haszndlata tilos.

MEGJEGYZES

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6ld (EU) 2017/745 rendelet szerint a termékkel
tortént sulyos eseményeket jelezni kell a gyartonak és a felhasznalod és/vagy beteg
tartdzkodasi helye szerinti tagallam illetékes szervének.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7/27
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1 Készilék leirasa

1.1 Bevezetés

Ez a hasznalati utasitds azokat a teljesitményjellemzéket és azok kezelését irja le, amelyek az INTERFACE
BOX hatékony és hatasos kezeléséhez szikségesek.

Miel6tt az INTERFACE BOX-szal dolgozna, a teljes hasznalati utasftast el kell olvasni, féleg a biztonsagi
eléirdsokat és a Kezelés fejezetet.

1.2 Leiras

Az INTERFACE BOX egy jelatalakitd egy DR-rendszer akvizicids konzoljdhoz vald csatlakoztatdshoz.
Képes arra, hogy a rontgenberendezés kildonbozd kapcsoldinak és érzékeldinek dllapotat lekérdezze, és
tovabbitsa az akvizicios konzolnak. Tovabba tovabbitja a kapcsolasi jeleket az akvizicios konzoltdl a
rontgengenerator felé. Nem felel&s a jelvezérlésért és -ellendrzésért. Ezt az akvizicios konzolra telepitett
CONAXX 2 szoftvert végzi.

Az INTERFACE BOX egy fekete mlanyag hazbdl all, amibe be van épitve az elektronika és a csatlakozd
terminalok. Jelzé LED-ek vannak elhelyezve a haz ellilsé lemezén, amikrél le lehet olvasni, hogy az
INTERFACE BOX dramellatasa mikodik-e, és aktudlisan milyen kapcsolasi dllapotban vannak a beépitett
relék.

A generatorhoz és a kézi kapcsoldhoz torténd kapcsolddas csatlakozé a doboz belsejében, rogzitd
csatlakozasként lettek kivitelezve. A kabelt az elllsd nyilason keresztil lehet kivezetni.

A dobozon belil csatlakoztatott USB-kébelt azzal a PC-vel kdtjlk 6ssze, amin a CONAXX 2 szoftver
telepitve van. A megfeleld illesztéprogramot a CONAXX 2 a telepitésekor feltelepiti.

Az INTERFACE BOX-ot egy mar teljesen csatlakoztatott haldzati csatlakozo egységgel szallitjuk, amit egy
fali konnektorba kell csatlakoztatni.

1.2.1 Kivitelek

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

» digitdlis rontgenrendszerekhez tervezték, amiknek van iRay érzékeldje és egy PROVARIO,
Venus vagy CPI sorozatd generatora.

e aracslekérdezés funkcidhoz tervezték, digitalis rontgenrendszereknél, amiknek van
barmilyen érzékeldje és egy PROVARIO, Venus vagy CPI sorozatd generatora.

Az INTERFACE BOX - Siemens-et

« digitdlis rontgenrendszerekhez tervezték, amiknek van barmilyen érzékel8je és egy
Polydoros RFX sorozatu generatora.

1.2.2 Kotelezé kombinacids termékek

»  Erzékeld (iRay, Fuijifilm)

e CONAXX 2 szoftver

¢ PROVARIO, VENUS, CPI vagy Polydoros RFX sorozatu rontgengenerator

1.2.3 Hardver- és hal6zati rendszerkdvetelmények

Az INTERFACE BOX 6nall6 termékként nincs se hardver, se haldzati csatlakozasa, és igy nincsenek
eléfeltételei sem hardverhez vagy halézathoz.

Az INTERFACE BOX kifogastalan Uzemeléséhez szliikséges, hogy a PROTEC 4ltal engedélyezett RAPIXX
rendszert és egy generatort alkalmazzunk.

1.2.4 Telepités
Lasd a 3 fejezetet.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8/27
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1.3 Rendeltetés meghatarozasa

Az INTERFACE BOX-ot egy DR-rendszer komponenseként, killonbozé kapcsolok és érzékeldk
lekérdezésére, valamint jeldtalakitasra és -tovabbitdsra az akvizicios konzolhoz és a
rontgengeneratorhoz, tervezték.

Az INTERFACE BOX nem felel8s a jelvezérlésért és -ellendrzésért. Ezt az akvizicids konzolra telepitett
szoftvert végzi.

1.4 Klinikai haszon
Az INTERFACE BOX-oknak izolaltan tekintve nem lehet klinikai hasznat kimutatni.

Az emberi gydgyaszat diagnosztikai rontgenérzékel® rendszereinek komponenseként, egy
diagnosztikai rontgenrendszerrel kombinalva, jarulnak hozza a klinikai haszndhoz, ami a hagyomanyos
kétdimenzids rontgenképek létrehozasaban all, a lelet meghatarozasahoz és a lelet pontositdsahoz, a
kezelési dontések alapjaként.

1.5 Beteg célcsoport(ok)

A tervezett betegcsoport azokat az embereket foglalja magaban, akiknek egy a sugarzasvédelemben
megfelel szaktudassal rendelkezé orvos egy indokolt indikéciot allitott ki orvosi rontgenfelvételhez.

A betegcsoportnak korra, nemre, szarmazasra vagy allapotra vonatkozdan nincs altalanos vagy alapveté
korldtozasa.

1.6 Diagnosztizalando betegségi allapotok

Az INTERFACE BOX-ok 6nallo termékként nem rendelkeznek olyan funkciéval, hogy betegséqi
allapotokat diagnosztizéljanak, kezeljenek és/vagy fellgyeljenek.

1.7 Indikaciok és ellenindikaciok
Az INTERFACE BOX-oknak 6nallé termékként nincs rendeltetésszer( féhatésa az emberi testben vagy

testen.
Ezért, izolaltan nézve, rdjuk nem lehet indikaciot igazolni.

1.8 Tervezett hasznalok

Az INTERFACE BOX-ot diagnosztikai rontgenérzékel® rendszer részeként kizardlag professzionalis
hasznaldk altali hasznalatra tervezték, akik a diagnosztikai rontgenrendszerek hasznalataban, egy
digitalis rontgenérzékeld rendszerrel kombinalva, az adott nemzeti eléirdsok szerinti képzést kaptak, és
akik a szakszerU hasznalatra, alkalmazasra és Gzemelésre, valamint a mas egészségugyi termékekkel,
targyakkal és kiegészitdkkel vald engedélyezett kapcsolatokra oktatdsban részesultek.

Megfelelé hasznalok lehetnek pl.: Rontgentechnikus, rontgenasszisztens, orvosi mdszaki
rontgenasszisztens, sebész, baleseti sebész, ortopéd szakorvos és egyéb, képzett egészséguigyi
személyek.

1.9 Megfeleléségi nyilatkozat

Ez a termék teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tanacs orvostechnikai
c € eszkodzokrdl szold 2017. dprilis 5-ei (EU) 2017/745 rendeletének
kovetelményeit, beleértve a rendelet 6sszes érvényes korrekcidjat.

A megfeleldségi nyilatkozat kérésre elérhetd innen:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14| 71720 Oberstenfeld
Németorszag
Tel: (+49) 7062 -92 550
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com
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2 Biztonsagi eléirasok

&)

MEGJEGYZES Olyan informaciokat tartalmaz, amit a kezeléskor figyelembe kell

venni.
XXX

VIGYAZAT! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa vagyoni

karokat okozhat.
XXX

FIGYELMEZTETES! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
személyi sériléseket okozhat.

P B> @

XXX
< Figyelmeztetés radioaktiv an kra és ionizalé rakra.
FIGYELMEZTETES! l9velme tete,s”ad oaktiv anyagokra és ionizalo sugarakra
Olyan informaciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
YOOX személyi sériléseket okozhat.

Azokat a bedllitdsokat és kalibrdlasokat, amik ebben a hasznalati utasitdsban nincsenek lefrva, azokat a
készllék mUszaki leirdsa alapjan a PROTEC tgyfélszolgélatnak vagy altala felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie.

@

MEGJEGYZES

Az INTERFACE BOX-szal szallitott &sszes Utmutatét be kell tartani, és a benntk
tartalmazott biztonsagi eléirdsokat pontosan el kell olvasni és be kell tartani.

@

MEGJEGYZES

Az elsd telepités utan az Gzembe helyezést a PROTEC FB-04-07A4 atvételi
jegyzékonyvvel kell jegyz&kodnyvezni.

MEGJEGYZES

Az INTERFACE BOX Gzembe helyezése csak akkor torténhet meg, ha a kezeld
védelmének minden biztonsagi intézkedése teljestlt és ellendrizve lett. Ezek a
biztonsagi intézkedések lehetnek, tobbek kozott: Ajtdérintkezd, megjeldlt
tartozkodasi terilet, doziméter, véddéruhazat, stb.

VIGYAZAT!

A haszndlati utasitds tartalmazza az 6sszes biztonsagilag relevans informaciét
az INTERFACE BOX alapveté lizembe helyezéséhez. A késziiléket csak
megfeleléen kiképzett és betanitott személyzet kezelheti. Ezzel
osszefliggésben a kezelés a kezel6elemeken 1évé egyértelmii szimbélumokkal
biztositott. Minden tovabbi informaciét és utmutatoét a vele széllitott
adathordozén (USB, CD vagy DVD) taladl meg. Ezek az informaciok teljes
terjedelmiikben ezen hasznalati utasitas mellékletének szamitanak és
tekintetbe kell 6ket venni.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 10/27
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@ MEGJEGYZES

Ebben a haszndlati utasitdsban az 6sszes kezelbelem még egyszer pontosan le van
frva.

2.1 Altalanos biztonsagi el6irasok

2.1.1 Késziilék lizemeltetése

MUkodési zavarok esetén az INTERFACE BOX-ot nem szabad tovabb hasznalni és a PROTEC
Ugyfélszolgalatdt vagy az altala felhatalmazott szervizszolgaltatét kell tajékoztatni.

2.1.2 Kezel6személyzet

@ MEGJEGYZES

Az INTERFACE BOX-on csak kiképzett és felhatalmazott személyek dolgozhatnak.

@ MEGJEGYZES

A kezel6személyzetnek az INTERFACE BOX-on elhelyezett 6sszes figyelmeztetd
felirattal meg kell ismerkednie. A sajat és a masok biztonsagat szolgaljak és a
szabalyos Uzemelést biztositjak.

2.1.3 Robbanasvédelem
Az INTERFACE BOX-ot nem tervezték robbanasveszélyes terlleten valé Gzemelésre.

2.1.4 Kolcsonhatas mas késziilékekkel
Mas készUlékekkel vald kdlcsOnhatds nem ismert.

2.1.5 Elektromagneses kornyezet és késziilékek befolyasolasa

0 VIGYAZAT!

megadottaktol eltérd tartozékok, atalakitok és vezetékek hasznalata
megnodvekedett elektromagneses zavarkibocsatast vagy a késziilék
elektromagneses zavarmentességének cskkenését eredményezheti, és
helytelen miikodést eredményezhet.

o se s

0 VIGYAZAT!

Az INTERFACE BOX-ot nem szabad kozvetleniil mas egységek mellett vagy
mas egységekkel egymasra helyezve hasznélni, mivel ez hibas mikodést
eredményezhet. Ha a fent leirt médon torténé hasznalat mégis sziikséges,
akkor az INTERFACE BOX a tobbi késziiléket meg kell figyelni, hogy
meggy6zédhessiink a megfelel6 miikodésukrol.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11727



V6.0_2025-07-18 INTERFACE BOX Telepitési és hasznalati utasitas 5099-0-3017

@ MEGJEGYZES

A készUlék kibocsatasi jellemzdi lehetédvé teszik a készilék ipari és korhazi
kornyezetben vald hasznalatat (CISPR 11, A osztély). Lakokdrnyezetben torténd
hasznalat esetén (amelyre a CISPR 11 szerint dltaldban a B osztdly az el6irds) ez a
készllék nem biztos, hogy megfelel$ védelmet nyUjt a radidfrekvencias
szolgaltatasoknak. Adott esetben a felhasznalénak javitd intézkedéseket kell tennie,
példaul &t kell helyeznie vagy &t kell igazitania a készUléket.

Az INTERFACE BOX-ot professziondlis egészségiigyi intézmények (pl. klinikdk, sebészeti kdzpontok,
fiziologiai rendeldk ...) kbrnyezetében térténd haszndlatra tervezték.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 12727
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3 Telepités és kalibralas

3.1 Csomagolas ellenérzése
Ellendrizze, hogy nem sérdlt-e a csomagolas.

3.2 Szallitasi terjedelem ellendrzése

Ellendrizze, hogy a rendszer teljességében ki lett-e szallitva.
A kovetkezd komponensekbdl all:
- INTERFACE BOX tapegységgel és USB-kdbellel.

1 Dugos tdpegység
2 USB-kébel

3 Haz

4 | ED-ek

@ MEGJEGYZES

Nincs kdbelhosszabbito.
Csak a szallitott kabeleket hasznalja.

0 VIGYAZAT!

A haz kinyitasa el6tt huzza ki a dugot!
Csatlakoztatott generatornal, aramtalanitsa a generatort és biztositsa
ujrabekapcsolddas ellen.

0 VIGYAZAT!

Az INTERFACE BOX-ot sose allitsa fel a betegek altal elérhet6 kérnyezetben.
Az INTERFACE BOX-ot mindig a vezérl6 PC kdzelében kell telepiteni.
Ugyeljen arra, hogy ne jusson be folyadék a hazba.
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3.3 Telepités

A hdz fedelét tavolitsa el.

A generdtor és a radcsos egység kabeljét vezesse be az elllsé nyildson (ha szUkséges, tovabbi
furatokat is elhelyezhet)

A csatlakozasi valtozatokat a kovetkezdé képeken frjuk le. Kép 1 és Kép 2 a generatorcsatlakozastol
flggden valasztandodak. Kép 3 a kézi kapcsold csatlakozasat mutatja kdzvetlendl az INFERFACE BOX-
on.

Ha a kdbelek helyesen csatlakoztatva vannak, akkor egy kabelkotegel&vel az INTERFACE BOX-on
belll rogzitjik éket.

Zarja be a hédzat és csavarozza 6ssze a felsé és alsé részt a széllitott csavarokkal.

Ragassza a mellékelt gumildbakat a hdz aljara, hogy az INTERFACE BOX-nak stabil legyen az allasa.
Az INTERFACE BOX-ot olyan helyen llitsa fel, ahol biztosan all és nem tud leesni. Az INTERFACE
BOX-ot kozel kell elhelyezni a munka PC-hez.

Bucky Start Fali allvany
B2+ — +24V
B2- — 0OV

Asztal racsos
egység

R BT
LLLTLTENLY

..... & ‘ Bucky Start Asztal Fali éllvény
= | 1 B1+ — +24V racsos
"""""" T B1- — 0OV

egység

Generator

Kép 1: Generatorcsatlakozas (altaldnos)
(Kdbelek szine eltérhet)
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Bucky Start Fali allvany

B2+ — +24V Asztal racsos
B2- — 0oV

egység

=y 1
- ]

i Gl it et v
3k 9k Ak 9k
o Al —

..... & Bucky Start Asztal Fali dllvany
P Bl+ — +24Vv radcsos
--------- BI-

— oV

egység

X9-1
Generator

X1

Kép 2: Csatlakozds PROVARIO HF-vel

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

belséleg hidalva

@ |
Kézi kapcsolo felvétel

7z COM —  Exp. Erintkezé
3 i EXP  — Exp. Erintkezd

N : : : 3 B
) . . =

8-

H Kézi kapcsold el6készités
> ] COM — Prep. Erintkezd
i & PRE — Prep.Erintkezd

T

()

Kép 3: Konfiguracio kézi kapcsoldval
(Kdbelek szine eltérhet)
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3.4 Kalibralas
Az INTERFACE BOX-hoz nem szUkséges kalibralas.
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4 Kezel6elemek és kijelzok

4.1 INTERFACE BOX jelzé LED-jei
A kdvetkezékben a jelz6 LED-ek attekintése Allapotjelzd

Power:  Mutatja, hogy az dramelldtas csatlakoztatva van-e és mikddéképes-e.

Alive:  Vilagit, ha a CONAXX 2 szoftver az Alive jelet kildi az INTERFACE BOX-nak. (Ez csak bizonyos
Gzemmodokban szikséges)

Det. 1:  Akkor vilagit, ha az 1. érzékel® inditasengedélyezést kap a szoftvertdl, vagy ha kézi kapcsolds
telepitéskor az el6készités (Prep) lett megnyomva.

Det.2:  Akkor vilagit, ha 2. érzékeld inditdsengedélyezést kap a szoftvertdl, vagy ha kézi kapcsolods
telepitéskor a felvétel kivansag (Exp) lett igényelve (kézi kapcsolot megnyomni).

g 4

Power Alive Dot 1 Det.2
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5 Kezelés

5.1 Az INTERFACE BOX kezelése

Az INTERFACE BOX-ot a felhasznalé nem tudja kdzvetlendl kezelni. A funkcionalitasat teljesen a
CONAXX 2 szoftver vezérli

Az INTERFACE BOX-nak nincs bekapcsold gombja. Ha a dugds tapegység be van dugva, akkor az
INTERFACE BOX lzemképes.

0 VIGYAZAT!

Ugyeljen arra, hogy a tapegység biztosan be legyen dugva a konnektorba, és
ne tudjon véletleniil kiesni.
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6 Biztonsag és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Vigyazat Aramiités veszélye!

Tisztitas vagy fert6tlenités el6tt htizza ki az INTERFACE BOX dugos
tapegységét a konnektorbol. Ezaltal az INTERFACE BOX levalasztédik az
aramforrasrél, és az aramiités veszélye megszinik.

6.1 Bevezetés

Ebben a fejezetben talal informdciot a biztonsagrol és karbantartasrdl, ami ahhoz szikséges, hogy a
telepités utdn a készulék helyes és megbizhatd funkciojat biztositsuk.

6.2 Ujrahasznalhat6sag

Az INTERFACE BOX-ot tilos betegekkel hasznalni, ha rendkiviili kopasi jelenségeket (pl. fémkopas,
szigetelés elhasznalddasa), vagy veszélyes mlszaki hianyossagokat (pl. elszakadt huzékotél, elhajlott
alkatrészek) mutat vagy az eredmény képmindsége (pl. hibak a képen) nem megfeleld.

Ebben az esetben haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a PROTEC Ugyfélszolgalattal vagy egy altala
felhatalmazott szervizszolgaltatoval.

6.3 Tisztitas és fertotlenités

@ MEGJEGYZES

Vigyazat!
Lehetséges anyagvaltozasok!

A FIGYELMEZTETES!

Ugyeljen arra, hogy tisztitaskor és fertétlenitéskor ne jusson be folyadék a haz
belsejébe, hogy megakadalyozza az elektromos révidzarlatokat és/vagy a
korrozioképzodést.

6.3.1 Tisztitas

Az INTERFACE BOX tisztitdsa a mindségileg nagyon jo feliiletbevonat miatt nagyon egyszerd. Altaldban
csak egy széraz kenddével torténik.

Tilos mard, oldd vagy csiszolé tisztitdszereket hasznalni, mivel ezek sérthetik a készulék fellletét vagy a
lakkozast.

Tisztitsa meg a készUlék fellletét és lakkozott részeit egy nedves kenddvel és egy enyhe vagy enyhén
ligos tisztitdoldattal (pl. RBS® Neutral T), majd torolje szarazra.

A krém részeket csak szaraz gyapjukenddvel szabad letordlni

6.3.2 Fertétlenités

Fert6tlenitéskor a fertétlenitésre és robbanasvédelemre vonatkozo, az alkalmazando és aktudlis torvényi
eléirasokat és iranyelveket figyelembe kell venni.

Az INTERFACE BOX 6sszes mechanikus alkatrészét, beleértve a tartozékokat is, csak torléses
fertétlenitésnek szabad alavetni alkalmas fellleti ferttlenitészerrel (pl. Melsept® SF, 15 min. behatasi idé
2% koncentracional). Vegye figyelembe a fertétlenitdszer gyartdjanak adatait a koncentraciora és a
behatasi idére vonatkozdan.
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A FIGYELMEZTETES!

Tilos kdnnyen gyullado fertétlenitészereket hasznalni! Biztonsagi okokbol
tilos permetez6 fert6tlenitést végezni, mivel a permetkdd bejuthat a
késziilékbe, és ezaltal révidzarlatot vagy korrézioképzodést okozhat.

Ha olyan fert6tlenit6szereket hasznalunk, amelyek robbanékony
gazkeverékeket képezhetnek, akkor a késziiléket csak azutan szabad Ujra
bekapcsolni, amikor a gazkeverék mar elillant!

6.4 Ellendrzés és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Tilos karbantartasi vagy javitasi munkakat végezni, mik6zben az INTERFACE
BOX-ot beteggel hasznaljuk!

Barmilyen karbantartasi vagy javitasi munkalatot kizarélag PROTEC altal
képzett vagy felhatalmazott szakszemélyzet végezhet.

6.4.1 Napi ellen6rzés a vizsgalati lizemelés el6tt és kozben

Arra kell Ggyelni, hogy a ,Power” LED zdlden vilagitson. Az INTERFACE BOX csak akkor van helyesen
arammal elldtva. Az inditas kdzben a rontgenberendezés csatlakozadsatol figgden, vagy ,Det. 1”
egyeddl, vagy ,Det. 1" és ,Det. 2" kdzdsen zolden kell, hogy vilagitson.

6.4.2 Biztonsagtechnikai ellendérzés
Az INTERFACE BOX-hoz nem szlkségesek biztonsagtechnikai ellenérzések.

6.4.3 Karbantartas
Az INTERFACE BOX-hoz nem sziikséges rendszeres karbantartas.

6.4.4 Jotallas

@ MEGJEGYZES

Az aktudlis jotallasi feltételeket a rendelési dokumentumok kdzott taldlja, ill. a vasarlas
idépontjaban érvényes arlistaban.

Ezen kivdl szakszer(tlen kezelés esetén a javitasok és potalkatrészek ki vannak zarva.
Jotallasi munkakat csak képzett szakszemélyzet végezhet.

6.4.5 Termék élettartama

Ha a PROTEC Ugyfélszolgalata vagy altala felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen karbantartja, és
szakszer(en hasznaljdk akkor az INTERFACE BOX-ot 10 évre tervezték. A termék élettartamanak elérése
utdn a tovabbi haszndlat sajat felel@sségre torténik.

6.4.6 Artalmatlanitasi el6irasok

Az INTERFACE BOX kulonb6zé muianyagokat, olajokat és nehézfémeket
tartalmaz. Csere- vagy potalkatrészek, valamint legfeljebb a teljes berendezés
artalmatlanitasakor a vonatkozo, érvényes eléirdsokat és szabdlyozasokat be
kell tartani. Enhez vegye fel a kapcsolatot a szerzédéses partnerével vagy
szervizcégével, vagy bizzon meg az adott komponens drtalmatlanitasara

I specializilédott céget.
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7 Tapellatas

@ MEGJEGYZES

Az INTERFACE BOX nagy hatotavolsadgu tapegységgel Gzemel, és mindig kulsé fali
konnektorhoz kell csatlakoztatni.

A tédpegyséq specifikicidi a kdvetkezdk:
Bemeneti feszlltség:  100-t6l 240V-ig
Frekvencia: 50-t8l 60 Hz-ig

Aram:  205-t8l 110 mA-ig

A FIGYELMEZTETES!

Az aramiités kockazatanak csokkentésére a késziiléket csak védofoldelo
vezetékkel ellatott taphalézatra szabad csatlakoztatni.

7.1 Elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC) EN 60601-1-2 szerint

0 VIGYAZAT!

Mivel az INTERFACE BOX orvostechnikai eszk6z, az EMC tekintetében
kiilonleges dvintézkedések vonatkoznak ra, és a mellékelt
dokumentumokban talalhaté EMC eldirasok szerint kell telepiteni és lizembe
helyezni.

0 VIGYAZAT!

Hordozhato radiofrekvencias kommunikacios eszk6zoket (radidkat) nem
szabad az INTERFACE BOX részeihez és vezetékeihez 30 cm-nél (12 in)
kozelebb hasznalni. Ennek be nem tartasa a késziilék
teljesitményjellemzdinek cs6kkenéséhez vezethet.

7.1.1  Irdnyelvek és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses zavarkibocsatasok

Az INTERFACE BOX-ot egy a lentiekben megadott elektromagneses kdrnyezetben vald Gzemelésre
tervezték. Az Ugyfélnek vagy a készulék hasznalojanak biztositania kell, hogy ilyen tipusd kérnyezetben
kertljon Uzemeltetésre.

Zavarkibocsatas o x . ..
s Egyezéség Elektromagneses kdrnyezet
mérése
. A réntgenkomponens hordozhaté radiofrekvencias
Hordozhaté S o s O o
s - energiat kizarélag belsé mikodéséhez haszndl. Ezért a
radiofrekvencias i . oz
. (s 1. csoport hordozhatd radidfrekvencias kibocsatasa nagyon
kibocsatasok CISPR . e .
. alacsony, és valészinUtlen, hogy szomszédos
11 szerint : .
elektronikus eszkdzoket zavarna.
Hordozhaté A készulék lakotértdl eltérd és olyan Iétesitményekben
radiofrekvencias A osztal valé hasznalatra alkalmas, amik kdzvetlendl
kibocsatasok CISPR y csatlakoznak a kdzmUves elldtas haldzatokhoz,
11 szerint amelyek olyan éplleteket is elldtnak, amiket lakhatasi
Felharmonikusok célra hasznalnak, feltéve, ha a kévetkezd
kibocsatasa EN A osztaly figyelmeztetd utasitast betartjak:
61000-3-2 szerint
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FeszUltségingadozas
ok/vibralasok

Figyelmeztetés: A készilék csak egészséglgyi
szakszemélyek altali hasznalatra készilt. A készllék
CISPR 11 szerint A osztalyu. Lakéterlleten a készUlék
radidfrekvencids zavarokat okozhat, igy ilyen esetben

kibocsatasa EN megegyezik szUkséges lehet megfeleld segité intézkedéseket
61000-3-3 szerint hozni, mint pl. irdnyba allitasa, Uj elrendezés vagy a
készllék arnyékoldsa vagy a helyszin felé mend
csatlakozds szlrése.
Zavarmentesség EN 60601-1-2 Egyez6ségi szint | Elektromagneses kornyezet -
ellenérzése iranyelvek

vizsgalati szintje

elektrosztatikus
kistlés (ESD) EN
61000-4-2 szerint

+ 8 kV érintkezd
kistlés
+2kV,£4kV,+8
kV, + 15 kV leveg&s
kistlés

+ 8 kV érintkezd
kistlés

+2kV, £4kV,+8
kV, + 15 kV leveg&s
kistilés

A padlo fabol vagy betonbol
legyen, vagy keramia jarélappal
legyen ellatva. Ha a padlo
szintetikus anyaggal van fedve,
akkor a relativ paratartalomnak
legaldbb 30%-nak kell lennie.

+ 2 kV halozati

+ 2 kV halozati

Gyors tranziens vezetékeknek vezetékeknek A fospilltséaelldtis mindsé
clekiromos e;zultsegellatas. mindsege:
zavarok/kitorés EN | =1 kV bemeneti és | + 1 kV bemeneti és feleljenl meg €9y t|p|kusl Uzleti
61000-4-4 szerint kimeneti kimeneti vagy korhazi komyezetenek.
vezetékeknek vezetékeknek
Lokési 05k 05k e
feszUltségek/I6kéhu A fe§zultsege||atas. MINGsege.
l3mok EN 61000-4- +1kV +1kV feleljen meg egy tipikus Uzleti
5 srerint vagy korhazi kdrnyezetének.
+2kV +2kV
Magneses mezé az A halozati frekvencia magneses
ellatasi mezdi feleljenek meg azoknak a
frekvencianal (50/60 282{;?_'2 zg/ég&z tipikus értékeknek, amik Gzleti
Hz) EN 61000-4-8 vagy korhazi kornyezetben
szerint altalaban eléfordulnak.
<5%UT <5%UT
(>95% azUT esése) | (>95% az UT esése) | A feszlltségelldtas mindsége
S V5 periddusra V> periddusra felelien meg egy tipikus Gzleti
rFée\jiju:éseej%esesek, <5% UT <5%UT vagy korhazi kdrnyezetének. Ha a
megszakadésok és (>95%az UT (>95%az UT kéfzulék hasznaldja a folyamatos
ingadozésok az esése) 1 periddusra | esése) 1 periédusra | mUkodést az energiaellatas
ollatas, 70 % UT 70 % UT megszakaddsa esetén is
feszilltségben EN (30 % az UT esése) | (30% az UT esése) me/gki?v,eteli, alfkor ajanljuk, hogy
61000-4-11 szerint 25/30 perioddusra 25/30 periddusra a készUléket sziinetmentes
<5%UT <5%UT tapegységrél vagy

(>95 % az UT esése)
5/6 masodpercre

(>95 % az UT esése)
5/6 masodpercre

akkumulatorrdl taplaljak.

Vezetékhez kotott
zavarok, amiket RF-

3V/m
1 kHz 80% AM

ol , 3V/m
mezdék indukalnak ,
EN 61000-4-6 150 KHz-t01 80
MHz-ig

Sugdrzott 3V/m Id. a kdvetkezé téblazatot
hordozhaté 3 V/m

s . TkHz 80% AM
radidfrekvencias
zavarméretek ,
EN 61000-4-3 i80 MHz-tol 2,7 GHz-
szerint 9
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MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy az iranyelvek nem minden szitudciéban érvényesek. Az
elektromagneses kiterjedést szerkezeteken, targyakon és személyeken torténd abszorpcio és
tlkroz6dés befolyasolja.

.o x Zavarmentessé
EIIenoer) Frekvenciasav Szerviz L . 'g
frekvencia MHz-b MHz-b Modulacié vizsgalati szintje
385 380 - 390 TETRA 400 ImpUIZL%mHoZdulaoo: 27
FM
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz loket 28
FRS 480 .
1 kHz szinusz
710 Impulzusmodulcio:
745 704 — 787 LTE s&v 13,17 pulzusmoduiacio: 9
217 Hz
780
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Impulzusmoduldcio:
870 800 - 960 iDEN 820, P 18 Hy ‘ 28
930 CDMA 850,
LTE sdv 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, Impulzusmodulacio: )8
1970 DECT, 217 Hz
LTEsav 1,3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802,11 Impulzusmodulcio:
2450 2400 - 2570 b/g/n, P P 28
RFID 2450,
LTE sév 7
>240 Impulzusmodulcio:
5500 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n P ‘ 9
217 Hz
5785
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8 Miiszaki adatok

8.1 Meéretek
HxSzxM kb.23cmx15cmx3,8cm

8.2 Teljes suly
Haz dugds tapegységgel kb.0,7 kg

8.2.1 Védelmi tipus és védelmi osztaly

Az INTERFACE BOX az 2. védelmi osztalynak felel meg és B tipusu hasznalati alkatrészeket nem tartalmaz
(EN 60601-1 szerint).

8.2.2 Egészségiigyi kockazatok

Az INTERFACE BOX haza a kdvetkezd szabvanyokat teljesiti:
RoHS-konform

8.3 Kornyezeti feltételek

8.3.1 Kornyezeti feltételek lizemelés kozben

Kornyezeti hdmérséklet + 10°C-t6l + 40°C-ig
Relativ paratartalom 30%-t6l 75%-ig (nem kondenzalo)
Légnyomas 700 hPa-t6l 1060 hPa-ig
8.3.2 Kornyezeti feltételek szallitaskor és tarolaskor

Kérnyezeti hémérséklet - 10°C-tol + 70°C-ig
Relativ paratartalom 10%-t61 95%-ig (nem kondenzal)
Légnyomas 500 hPa-tol 1060 hPa-ig
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9 Piktogramok, jelek és roviditések leirasa
9.1 Piktogramok

FJ Légnyomas, korlatozas

/ﬂ/ Hémérséklet, korlatozas

Paratartalom, korlatozas

~— il
| T Szérazon tarolni
: I Torékeny, dvatosan kezelni
H Fent
A Figyelem, kiséré dokumentumokat figyelembe venni
@ Hasznalati utasftast figyelembe venni
C E CE-jelolés
il Gyérto

Orvostechnikai termék

| REF j Rendelési szam

r SN ﬁ Sorozatszam

uDI Fgyedi eszkdz azonositd (Unique Device Identification)
&I Gyartasi datum
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EN 60601-1 szerinti besorolas (B tipusu hasznalati alkatrész)

= >

www.protec-med.com/download

Ez a szimbolum annak sziikségére hivja fel a figyelmet, hogy nézzuk
meg a hasznalati utasitasban. Ezt elektronikus formaban (elFU) az
internetes oldalunkon bocsajtjuk rendelkezésre.
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Artalmatlanitasi utasitasok; WEEE( Waste of Electrical and Electronic

Equipment)
9.2 Tipustablak
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9.3 Tablak és matricak pozicio
A tipustédbla az aljara van elhelyezve.

9.4 Roviditések

cm centiméter

kg kilogramm

°C Celsius fok

hPa hektopascal

DIN Deutsche Industrie-Norm
EN Eurdpai szabvany

CE CE-jelolés

Hz Hertz

mA milliamper

SN sorozatszam
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