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Jogi megjegyzések

C€

™ | Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgium

Az Agfa termékeirdl tovabbi informacidkat a www.agfa.com weboldalon
olvashat.

Az Agfa és az Agfa rombusz az Agfa-Gevaert N.V. (Belgium) vagy valamelyik
tarsvallalatanak védjegye. Minden védjegy az adott tulajdonos tulajdonat
képezi, melyet kiadvany-szerkesztési céllal, térvénysértés szandéka nélkiil
hasznalunk.

Az Agfa NV nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos garanciat és
kijelentést a jelen dokumentumban szereplé informdciok pontossagara,
teljességére vagy hasznossagara vonatkozdan, és kiilondsen nem vallal
garanciat a bemutatott termék barmely adott célra valé megfelelésére. Egyes
termékek és szolgaltatdsok esetleg nem 4llnak rendelkezésre az On
régidjaban. A rendelkezésre allassal kapcsolatban bévebben a helyi
értékesitési képviseld tud felvilagositassal szolgdlni. Az Agfa NV kifejezetten
torekedik a lehet6 legpontosabb informacidk kozlésére, de nem vallal
semmilyen felel3sséget az esetleges nyomdahibdkért. Az Agfa NV semmilyen
koriilmények kozott nem tartozik felelésséggel a jelen dokumentumban
kozzétett barmely informdcio, berendezés, modszer vagy eljaras
hasznalatabol vagy hasznalhatatlansagabdl ered$ barmely karért. Az Agfa NV
fenntartja maganak a jogot, hogy a jelen dokumentumban elézetes
figyelmeztetés nélkiil barmilyen véltozast eszk6zoljon. A dokumentum eredeti
valtozata angol nyelvii.

Szerz6ijog 2019 Agfa NV
Minden jog fenntartva.
Kiadja az Agfa NV

B-2640 Mortsel - Belgium.

A jelen dokumentum egyetlen része sem sokszorosithatd, masolhatd,
modosithatd vagy tovabbithatd semmilyen forméaban és semmilyen médon az
Agfa NV irasbeli engedélye nélkiil.
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Bevezetés a kézikiinyv hasznalataba

Témak:

* A kézikényv hatalya
* A dokumentumban talalhato biztonsagi jelzésekrdl
o Felelosséget kizaro nyilatkozat
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A kézikonyv hatalya

Ez a felhaszndldi kézikonyv a WS-Manual-L-001, WS-Manual-R-001, WS-
Manual-T-L-001 és WS-Manual-T-R-001, a késébbiekben radiografiai fali
allvany miikodését ismerteti, amely a DR 400 rendszer része.
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A dokumentumban talalhatoé biztonsagi jelzésekrol

Az alabbi példak jelzik, hogy a Figyelmeztetés, Vigyazat, Utasitas és
Megjegyzés jelzések hogyan jelennek meg ebben a dokumentumban. A
szovegben elmagyarazzuk ezek rendeltetésszerii hasznalatat.

VESZELY:

A veszélyre figyelmeztet§ jelzések olyan lehetséges helyzetekre
hivjak fel a figyelmet, melyek kozvetleniil, azonnal a
felhasznal6, a mérnok, a paciens vagy barki mas stlyos sériilését
okozhatjak.

FIGYELMEZTETES:

A figyelmeztetd jelzések olyan lehetséges helyzetekre hivjak fel a
figyelmet, melyek kozvetleniil, azonnal a felhaszndld, a mérnok,
a pdciens vagy barki mas sulyos sériiléséhez vezethetnek

VIGYAZAT:

A vigyazat jelzések olyan lehetséges helyzetekre hivjak fel a
figyelmet, melyek kozvetleniil, azonnal a felhasznald, a mérnok,
a pdciens vagy barki mas sulyos sériiléséhez vezethetnek

Egy Gtmutato egy olyan eléiras, amely be nem tartdsa a
kézikonyvben leirt berendezés, illetve barmely més berendezés
vagy targy sériiléséhez vezethet, illetve kornyezeti
szennyezddést idézhet el6.

Egy tiltds egy olyan eléirds, amely be nem tartdsa a
kézikonyvben leirt berendezés, illetve barmely mas berendezés
vagy targy sériiléséhez vezethet, illetve kornyezeti
szennyezddést idézhet elé.

Megjegyzés: A Megjegyzések tandcsot adnak vagy bizonyos
szokatlan dolgokra hivjdk fel a figyelmet. A megjegyzés nem szdmit
utasitdsnak.

OB P>
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Felelosséget kizaro nyilatkozat

Az Agfa nem vallal felelésséget a jelen dokumentum felhasznalasabdl eredd
esetleges karokért, amennyiben annak tartalmdban vagy formatumaban
barmely jéva nem hagyott valtoztatas tortént.

Mindent megtettiink a jelen dokumentumban foglaltak pontossdganak
szavatoldsa érdekében. Az Agfa azonban nem vallal felelésséget a jelen
dokumentumban eléfordulé barmely hibdért, pontatlansagért vagy
kihagyasért. A termék megbizhatdsdganak, mitkodésének és kialakitdsanak
javitasa érdekében az Agfa fenntartja maganak a jogot, hogy a terméken
figyelmeztetés nélkiil barmilyen valtozast eszk6zo6ljon. A kézikonyvvel
kapcsolatban nem vallalunk semmilyen jellegii — kifejezett vagy hallgatélagos
— garanciat, korlatozas nélkiil ideértve a termék forgalomképességére és
barmely adott célra valé megfelelésére vonatkozé barmely hallgatélagos
garanciat.

Megjegyzés: Az Egyesiilt Allamok szovetségi szintii torvényei
értelmében ezt a késziiléket kizdrolag orvos részére ill. annak
rendelvényére lehet értékesiteni.
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Bevezetés a DR 400 hasznalataba

Témak:

*  Rendeltetésszerii felhasznalds
»  Elbiras szerinti felhasznalo
Erintkezd alkatrészek

* A berendezés besoroldsa

o Uzemeltetési kezelészervek

*  Betanitas

o A termékkel kapcsolatos kifogasok
*  Kompatibilitas

o Megfelelés

*  Kapcsolodas

o Telepités

*  Sugdrzas elleni védelem

*  Cimkék

o Tisztitas és fertitlenités

*  Karbantartas

*  Kornyezetvédelem

*  Biztonsagi eldirasok
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Rendeltetésszeru felhasznalas

A fali allvany altalanos radiografiai rontgenkép-alkotd rendszer alkotdrésze,
melyet korhazakban, klinikakon és orvosi rendelékben radiografusok,
radioldgusok és orvosok hasznalnak a vizsgalatok elvégzéséhez az allé vagy
il6 helyzetben 1év$ pacienseken.

A késziilék nem mammografiai alkalmazasokra szolgal.
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Eloiras szerinti felhasznalo

A kézikonyv az Agfa termékek megfelel$ szakképzésben részesiilt felhasznaldi
és a diagnosztikai rontgenberendezések megfeleld szakképzésben részesiilt
klinikai szakemberei szamara késziilt.

Felhasznalonak mingsiilnek a berendezést ténylegesen kezelé személyek és a
berendezés {igyében dontési jogkorrel bird személyek.

A berendezéssel valé barmilyen jellegii hasznélatat megel6zden a felhasznald
koteles elolvasni, tudomasul venni, megjegyezni és szigorian betartani a
berendezésre vonatkozo Gsszes Vigyazat és Figyelmeztetés jelzést, valamint a
berendezésen lathatd sszes biztonsagi jelzést.
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Erintkez6 alkatrészek

Az érintkezd alkatrészek a gydgyaszati villamos késziilék azon alkatrészeit
jelentik, amelyeknek normal hasznalat sordn sziikségszer{ien fizikai
érintkezésbe kell keriilniiik a pacienssel ahhoz, hogy a berendezés el tudja
latni funkcidjat. A rendszer az alabbi érintkezd alkatrészeket tartalmazza:

Radiografiai fali allvany

* Aradiografiai fali allvany elélapja
* Fels6 kartdmasz (opcionélis)
* Markolat a paciens szamara (opcionalis)
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A berendezés besorolasa

Az EN/IEC 60601-1 és az EN/IEC 60601-2-54 szabvanyok szerint a
berendezés besorolasa a kovetkezd:

1. Tablazat: A berendezés besorolasa

,I” osztalyt berendezés | A berendezésben az dramiités elleni védelem nem
egyszeriien alapszintii szigetelésen mulik, hanem a
rogzitett tabkabel is foldelt vezetékkel van ellatva.

,B” tipust berendezés | ,,B” tipusu berendezésnek minésiil az olyan beren-
dezés, amely megfeleld szintli aramiités elleni vé-
delmet biztosit, a megengedheté maradékaram
mértékét és a védo6 foldelés megbizhatdsagat il-

letden.
Elvizesedés IP10
A késziilék nem rendelkezik elvizesedés elleni vé-
delemmel.
Tisztitas Lasd a tisztitdsrol és fert6tlenitésrol szolo részt.
Fertdtlenités Lasd a tisztitasrol és fertStlenitésrol szold részt.
Gyulékony érzéstele- A Kkésziilék nem alkalmas gyulékony érzéstelenitd
niték szerek levegével, illetve oxigénnel vagy a dinitro-
gén-oxiddal vald keverékének kozelében torténd
hasznalatra.
Uzemeltetés Folyamatos iizemelés.

Kapcsolddé hivatkozasok
Tisgtitds és fertdtlenités 34. oldalon
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Uzemeltetési kezeloszervek

Témak:

*  Radiografiai fali allvany
o Veészleallito gomb
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Radiografiai fali allvany

A radiogréfiai fali dllvany arra szolgal, hogy a paciensek az expoziciéhoz
fiigg6legesen alljanak vagy leiiljenek a bucky szerkezet felé.

1. Abra: Radiografiai fali allvany fiigg6leges bucky szerkezettel

Kapcsolddo hivatkozasok
Radiogrdfiai fali dllvdny 46. oldalon
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Vészleallito gomb

2. Abra: Vészleallito gomb

Ha a rendszer meghibdsodésa a pacienst, a kezel6 személyzetet vagy a
rendszer barmelyik komponensét érintd vészhelyzetet idéz el8, miikddtesse a
vészledllitot a radiografiai asztalon. Ekkor az 6sszes motor-miikodtetésii
mozgas leall.

Motor miikédtetésii mozgasok:

¢ Radiografiai asztal

* Radiografiai fali allvany

* Rontgencsé-allvany

A motorizalt mozgasok ijboli engedélyezéséhez forditsa el a vészkapcsold
sapkajat az 6ramutatd jarasaval egyezd irdnyban irdny (alaphelyzetbe).

FIGYELMEZTETES:
A vészledllité gomb nem kapcsolja ki a rontgenrendszer
fesziiltségét.
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Betanitas

A berendezés haszndlata eldtt a felhasznaldnak részesiilnie kellett a rendszer
biztonsagos és eredményes iizemeltetésérdl szolé megfelel$ oktatasban. Az
oktatdsra vonatkozo el6irasok orszdgonként eltéréek lehetnek. A felhasznald
kotelessége biztositani, hogy az érvényben 1év helyi torvényeknek és
eléirasoknak megfeleld oktatdsban részestiljon. Az oktatasrol bévebb

felvilagositassal a helyi Agfa képvisel6 vagy a forgalmazo képviseléje tud
szolgalni.

A felhasznalé gondosan olvassa el a kézikonyvben az alabbi szakaszokat:

¢ Rendeltetésszerii felhaszndlas.
e Eloiras szerinti felhasznald.
* Biztonsagi eléirasok.

3252CHU 20191206 1610



18 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Bevezetés a DR 400
hasznalataba

A termékkel kapcsolatos kifogasok

A termék minéségével, tartdssagaval, megbizhatdsagaval, biztonsagos
mitkodésével, eredményességével, illetve teljesitményével kapcsolatos
barmely panasz vagy elégedetlenség esetén az ilyet észleld egészségiigyi
szakember (vagyis a termék vasdrléja vagy felhaszndldja) értesitse az Agfa
céget.

Az Eurdpai Unidban és hasonld szabalyozasi rendszerii orszagokban (az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 2017/745/EU sz. szabalyozas) 1évé
paciensek/felhaszndlék/harmadik felek esetén; ha a termék hasznélata sordn
vagy a hasznalatbdl kifolyélag sulyos baleset torténik, kérjiik, jelentse azt a
gyartonak és/vagy a gyarto jogosult képvisel6jének és a helyi hatdsagoknak.

A gyartd cime:

Az Agfa szervizkozpontok - helyi telefonszamai a www.agfa.com oldalon
talalhatok

Agfa - Septestraat 27, 2640 Mortsel, Belgium
Agfa - Fax +32 3 444 7094
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Kompatibilitas

A rendszer kizarolag olyan mds berendezésekkel vagy alkatrészekkel egyiitt
hasznalhatd, amelyeket az Agfa kifejezetten kompatibilisként ismer el. Az
ilyen berendezések és alkatrészek felsoroladsa kiilon kérésre beszerezhet6 az
Agfa képviselsitol.

A berendezéseket érinté barmely atalakitast ill. kiegészitést kizdrdlag az Agfa
altal erre feljogositott szakember végezheti. Barmely ilyen dtalakitas csak a
legjobb mérncki gyakorlattal, valamint az egészségiigyi intézmény szerinti
orszagban érvényben 1év6 6sszes vonatkozo jogszaballyal és szabalyozassal
osszhangban végezhetd el.
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Megfelelés

A rendszer megfelel az alabbi konkrét irdnyelvek és szabvanyok eléirasainak:
Témak:

«  Altalénos tdjékoztatis

*  Biztonsag

o Elektromdgneses dsszeférhetéség
*  Rontgenbiztonsdg

* A rontgensugdr pontossdga

»  Kornyezetvédelmi megfeleldség

*  Biokompatibilitas
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rer

Altalinos tajékoztatas

* Aterméket az Eurépai Unid orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
2017/745 sz. rendelkezésének (MDR) megfelelden alakitottak ki.

* ISO 13485
¢ ISO 14971
Biztonsag

¢ [EC60601-1

* IEC60601-1-6, EN 60601-1-6
* (CSAC22.260601-1

* AAMIES 60601-1

Elektromagneses osszeférhetéség
* IEC 60601-1-2, EN 60601-1-2
Témak:

e USA
e Kanada esetében

USA

A berendezés a tesztelés alapjan megfelel az ,,A” osztalyu digitalis eszk6zokre
vonatkozé hatarértékeknek, az FCC Rules 15. fejezetében foglaltak szerint. A
hatarértékek gy vannak megallapitva, hogy kell§ szintii védelmet nytjtsanak
a karos interferencidkkal szemben a berendezés kereskedelmi felhasznaldsa
soran. A berendezés radidfrekvencias energidt gerjeszt, hasznal fel és sugaroz,
és — ha telepitése és felhasznalasa nem a telepitési kézikonyvben leirtak
szerint torténik — karos interferenciat okozhat a radiés adatétvitel terén. A
berendezés lakott teriileten vald lizemeltetése valdsziniileg karos
interferenciat okoz, mely esetben a felhasznald koteles sajat koltségén
megsziintetni az interferenciat. Sziikség esetén értesitse a helyi szervizeld
szervezetet.

Kanada esetében

Ez az ,A” osztalyu digitélis berendezés megfelel a interferenciat okozé
berendezésekre vonatkozo kanadai elirdsoknak.

Rontgenbiztonsag

* IEC60601-1-3
* IEC60601-2-54
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* IEC60601-2-28

USA

A rendszer a gyart6 adatai szerint megfelel az Egészségiigyi és Human
Szolgaltatdasok Minisztériuma 21-es kddjelii Szovetségi Torvényének ( DHHS
21 CFR) J bekezdésben foglalt kovetelményeknek.

A rontgensugar pontossaga

A rendszer maximadlisan 0,05 (5%) eltéréssel megfelel a EN IEC 60601-2-54
altal el6irt rontgensugar pontossagnak.

Kornyezetvédelmi megfeleloség

* Az Eurdpai Tandcs 1907/2006 iranyelve (REACH)
* Az Eurdpai Tandcs 2011/65/EU iranyelve (RoHS 2)
* Az Eurdpai Tanédcs 2012/19/EU irdnyelve (WEEE)

Biokompatibilitas

¢ ENISO 10993-1
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Kapcsolodas

Az NX munkaallomas csatlakoztatva van a rontgenrendszerhez, a
rontgenexpozicids paraméterek atadasa céljabdl.
Az NX munkadllomas haszndlatdhoz 100 Mbit Ethernet haldzati

csatlakoztatds sziikséges, hogy a tobbi eszkozzel megoldhatd legyen az
adatatvitel.

Az NX munkadllomas a kérhazi halézat tobbi eszkdzével az alabbi protokollok
valamelyikének segitségével kommunikal:

¢ DICOM
e IHE

Az NX munkaallomas csatlakoztathatd RIS rendszerhez (bemeneti {itemezés),
PACS rendszerhez (kimeneti kép/adatkezelés), illetve nyomtatd
berendezéshez (kimeneti kép).

Megjegyzés: A rendszer alkotdelemei k6zotti kapcesolodds elkiiloniil
a kérhdzi hdlézattdl és azt tilos szétbontani vagy dtalakitani.
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Telepités

A telepitést és a konfiguraciot az Agfa szakképzett szervizel mérnokei végzik.
Bévebb tdjékoztatas a helyi tigyfélszolgdlati szervezett6l kaphato.

Nagyfrekvencias kibocsatas és immunitas

A nagyfrekvencias kibocsatasra és immunitdsra a csatlakoztatott adatkabelek
is befolyassal lehetnek, azok hosszatdl és a tartoz6 médjatdl fliggden.

Specifikus kornyezetben valo beszereléskor kiilonleges intézkedéseket kell
alkalmazni a rendszer iizembe helyezésekpr, a nagyfrekvencias kibocsatas és
immunitds figyelembe vételével.
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Sugarzas elleni védelem

A rontgensugarzas sulyosan karosithatja az egészséget, ezért kiilonos
gondossaggal jarjon el, és tigyeljen arra, hogy mindig alkalmazza a
rontgensugarzas elleni védelmet.

A rontgensugarzas egyes hatasai kumulativak, és hosszti idére is
kiterjedhetnek. A rontgenfelvételt végzs gépkezeldnek ezért mindig el kell
keriilnie a rontgensugdarzasnak valo kitettséget.

A rontgensugar ttjaba kertil objektumok szért sugarzast eredményezhetnek.

/////

Ovintézkedéseket kell tenni a szért sugarzas elleni védelem érdekében.

Az 6vintézkedések az aldbbiak:

e arontgenhelyiség strukturdlis kialakitdsa (pl. lomdrnyékoldsu
helyiségek)

e agépkezel6k sugdrzas elleni védelme (pl. személyes sugarzasmérok,

6lomkotény, maximalis tavolsag a rontgensugar forrasatol, rendszeres
tovabbképzés, stb.)

* apaciensek védelme a nem sziikséges sugarzastdl (pl. a rontgenmezd
korlatozasa kolliméacidéval, 6lomarnyékolas, 6lomkétény stb.)

Témak:

o A kezeld személyzet nyomon kévetése
o Védett teriiletek és fontosabb védelmi zondk

3252CHU 20191206 1610



26 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Bevezetés a DR 400
hasznalataba

A kezel6 személyzet nyomon kovetése

A nyomon kovetés ellendrzi, hogy milyen mennyiségii sugarzdsnak lett kitéve
a kezeld személyzet. Meghatdrozza a gépkezel6k biztonsagat, valamint segit
ellenérizni, hogy a rontgenkornyezettel szembeni biztonségi eléirasok
megfelel6ek-e. Az elégtelen vagy nem megfelel védelem stilyos egészségiigyi
kdrosodast okozhat.

A sugarzas mérésére altaldban személyes sugarzasmérdket hasznalnak. Ezeket
a testiiket hordjak a gépkezel6k mindvégig, amig rontgensugarzassal jaré
kornyezetben végeznek munkat. A mérék jelzik, hogy mekkora sugédrzasi
mennyiségnek van kitéve a gépkezel§.
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Védett teriiletek és fontosabb védelmi zonak

Ha gépkezelének vagy a személyzetnek a paciens kozelében kell maradnia az
expozicid sordn, a gépkezel6ének vagy a személyzetnek a védett teriileten kell
tartézkodnia a kovetkezd funkcidk irdnyitasahoz:

e {izemelési médok kivalasztasa

* expoziciés bedllitasok (rontgen toltési faktorok) kivalasztasa

* expoziciés gomb aktualizdldsa

* egyéb, az expozicié alatt a gépkezel szamara sziikséges vezérlé feladatok

1. Rontgenszoba

2. Paciens kornyezete

3. Munkadllomas

4. Gépkezeldi szoba: védett teriilet
3

. Abra: Védett teriiletek és fontosabb védelmi zénak

FIGYELMEZTETES:
A sugdarzas elleni védelmet alkalmazni kell a paciensnél.

Ha gépkezel6nek vagy a személyzetnek a paciens kozelében kell maradnia a
normal haszndlat soran (pl. egyes gyermekvizsgélatok, vagy olyan
vizsgalatok, ahol a paciensnek segitséget igényel), a fontosabb védelmi zénak
mind a gépkezelére, mind a személyzetre vonatkoznak.
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FIGYELMEZTETES:
A sugarzas elleni védelmet mind a paciensnél, mind a

gépkezelénél alkalmazni kell.

Kapcsolddé hivatkozasok
Sugdrzds elleni védelem 25. oldalon

Fontosabb védelmi zénak a radiografiai fali allvanynal

140 cm

SID115 cn

=N

. Rontgencsd
2. Sugarnyaldb-cimke [—]
3. Fontosabb védelmi zdéna.

Minimalis teriilet 60x60 cm.

Minimalis magassag padléhoz képest 200 cm.
4. Doziméter
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5. Védobeszkoz
6. Fal

7. DR detektor vagy kazetta

8. Fontosabb védelmi zéna a radiografiai fali allvany jobb oldalan

9. Fontosabb védelmi z6na a radiografiai fali allvany bal oldalan

4

. Abra: Fontosabb védelmi zénak a radiografiai fali allvanynal

VIGYAZAT:
A sugarzas elleni védelmet mind a paciensnél, mind a
gépkezelénél alkalmazni kell.

Kapcsolddé hivatkozasok
Sugdrzds elleni védelem 25. oldalon
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Cimkék

Jelzés Jelentés

c € Ez a jelzés azt jelenti, hogy a berendezés megfelel az Eurépai

Unié 2017/745 irdanyelvének.

Ez a jelzés azt jelenti, hogy ez egy ,,B” tipusu berendezés.

Gyartas ideje

Gyarté

Orvostechnikai eszkoz

Sorozatszam

Egyedi eszk6zazonositd, szoveges formaban, géppel olvashatd
formatumban

A dokumentum legtijabb valtozata ekkor érhet6 el: http://
www.agfahealthcare.com/global/en/library/index.jsp

OEEERLE >

Cimke Jelentés

Veszélyes fesziiltség

Ionizald sugarzas

Becsipddési pontok.

Elesési veszély.

il
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A tovabbi cimkék felsoroldsa és magyarazata a felhasznaléi dokumentacié
megfelel6 moduljaiban talalhatd.

Témak:

* A radiogrdfiai fali allvany figyelmeztetd cimkézése
* A radiografiai fali allvany tovabbi cimkézése
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A radiografiai fali allvany figyelmezteto cimkézése

5. Abra: A radiografiai fali allvany figyelmezteté cimkézése
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A radiografiai fali allvany tovabbi cimkézése

a8 CE A tipuscimke a radiogrdfiai fali 4llvdny jobb alsé
emnm— részén talalhatd.

WS-Manual-001
vyyv-umop A

Type 5522/100
Voltage 24 vDC
Frequency - Hz

max. Current 0,75 A

Ez a jelzés azt jelenti, hogy ez egy ,,B” tipusu be-

()
ﬂ rendezés.
A1 Funkcionlis foldelés
A bucky szerkezetet vizszintes helyzetbe lehet
donteni. A bucky szerkezetet ne hasznélja iilés-
ként.
A bucky szerkezet maximalis terhelhetésége
Jin - 20K fiiggbleges iranyban 20 kg.
= 9 ggoleg y g

A megdontd hosszabbitads végén egy becsipddési
pontra figyelmezteté cimke taldlhato.

Kapcsolddé hivatkozasok
A radiogrdfiai fali dllvdny miiszaki adatai 53. oldalon
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Tisztitas és fertotlenités

A munkatarsak, a paciensek és a berendezés szennyezédésének megelézése
érdekében be kell tartani az 6sszes vonatkozd szabalyzatot és eljarast. Minden
meglévg altalanos 6vintézkedést ki kell terjeszteni, hogy elkeriilhetd legyen az
esetleges szennyez4dés, valamint a paciensek berendezéssel valo (szoros)
érintkezése. A felhasznalo feleléssége a fertétlenitd eljaras kivalasztasa.

Témak:
e Tisztitas
e Fertotleniteés

* A fertétlenitésre vonatkozo biztonsagi eldirasok
o Jovahagyott fertétlenitiszerek
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A berendezés kiilsejének tisztitasa:

1. Allitsale a rendszert.

>

FIGYELMEZTETES:

A berendezés tisztitasa el6tt gy6z6djon meg réla, hogy
lekapcsolta a rendszer 6 kapcsoldjat. Ne hasznaljon
vizmentes vagy jol old6do alkoholokat, sebbenzint, higitot
vagy barmely mas gytlékony tisztitdszert. Ellenkezé esetben
tiiz vagy aramiités kovetkezhet be.

2. Arendszer kiilsejét torolje le egy semleges tisztitoszerrel benedvesitett

3.

kendével.

© PPk

VIGYAZAT:
Ugyeljen arra, hogy folyadék ne keriiljén a késziilék
belsejébe.

VIGYAZAT:

A berendezést csak kevés nedvességgel tisztitsa meg. A
berendezésre ne szérjon kozvetleniil fertStlenitészert és
oldészereket. Ne 6ntson folyadékot kozvetlentil a
berendezésre.

VIGYAZAT:

Ne hasznaljon olddszereket, mint példaul vizmentes
vagy jol old6dé alkoholokat, higitot és sebbenzint. Ne
hasznaljon korroziv, old6 vagy surold hatasu tisztito- és
csiszoloszert.

Ez karosithatja a berendezés feliiletét. A nem megfelel
tisztitoszerek vagy tisztitasi mddszerek hasznalata
karosithatja a berendezést, ha annak feliilete kopott és
toredezett lesz (pl. alkoholtartalmu szerek hasznalatatol).

Megjegyzés: Tilos a berendezés felnyitdsa tisztitasi célbdl. A
késziilék egyetlen belsé komponensét sem kell a
felhasznalénak tisztitania.

Inditsa el a rendszert.
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Fertotlenités

FIGYELMEZTETES:

A késziilék fert6tlenitéséhez csak az Agfa éltal jovdhagyott,
valamint a jogszabdlyok és itmutatasok eléirasainak, valamint a
robbanasvédelemnek megfelel§ fertdtlenitészerek és
fertétlenitési modszereket hasznaljon.

Ha maér fert6tlenitdszert kivan haszndlni, hasznalat eltt be kell kérni az Agfa
jovahagyasat, mivel a legtobb fertdtlenitdszer kdrositja a késziiléket. Tilos az
UV-s fert6tlenités.

Végezze el az eljarast a haszndlati utasitasok, illetve a kivalasztott
fertétlenitdk és szerszamok hulladékkezelésére vonatkozo utasitasok és
biztonségi eléirasok szerint.

A vérben terjed kérokozokat tartalmazo vérrel vagy testnedvvel szennyezett
targyakat meg kell tisztitani, majd koztes szintii fert6tlenitést kell alkalmazni
olyan termékkel, amely szerepel az EPA nyilvantartasban a hepatitis B
megel6zési szerepével.
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”wr

A fertétlenitésre vonatkozo biztonsagi eldirasok

FIGYELMEZTETES:

Robbanékony vagy gyulékony gazelegyet képezs
fertétlenitdszerek hasznalata egészségiigyileg karos és
életveszélyes lehet a robbandsveszély miatt. Fert6tlenités el6tt
kapcsolja ki a berendezést. Hagyja a gazelegyet elparologni, és
csak ezt kovetéen kapcsolja be Ujra a rontgenrendszert.

Az eszkoz fertbtlenitése:

Tilos korroziv, oldhaté és gdznemti ferttleniték hasznalata.

Hasznalat el6tt olvassa el a gyartd anyagbiztonsagi (MSDS) adatlapjat és a
cimkén szereplé ajanlasait, ahol tovabbi informdcidkat taldlhat.

Spray fertétlenitészer hasznalata meghibasoddst okozhat, mivel a
fertétlenitd beszivaroghat a berendezés belsejébe. A berendezés dsszes
alkatrészét — tobbek kozott a tartozékokat és a csatlakozo kdbeleket —
egyszer(i torléssel fert6tlenitse. Kapcsolja ki a rendszert, majd takarja le a
lehiilt rendszert, mielétt a helyiséget kodporlasztdval fertétleniti.
Alkalmatlan fertétlenitészerek hasznalat a berendezés elszinezédését és
feliiletének karosodasat okozhatja.
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Jovahagyott fertétlenitészerek

Az Agfa weboldalan taldlhatok meg azon fertétlenitdszerek leirasa, amelyeket
kompatibilisnek talaltunk a kész{ilék boritdsanak anyagaval; ezeket lehet
haszndlni a késziilék kiilsé feliiletén:

http://www.agfahealthcare.com/global/en/library/overview.jsp?ID=41651138
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Karbantartas

A teljes karbantartasi iitemezést minden esetben az Agfa szervizelési
dokumentacidjaban taldlja meg, és kérjen erre vonatkozo segitséget az AGFA
altal képzett és hitelesitett szervizelé szakembert6l.

A radiografiai asztal, a radiografiai fali allvany és a rontgencso
allvany karbantartasa

A rontgenberendezés és annak Osszes alkotdeleme rendszeres karbantartast
igényel, hogy biztosithatd legyen a berendezés biztonsagos és megbizhatd
lizemelése.

FIGYELMEZTETES:

A nem biztonsagos koriilmények kozotti izemeltetés esetén
fennall a radioldgiai expozicid veszélye, valamint a paciens,
illetve a gépkezel§ sériilésének kockazata. A vevd feleléssége a
berendezés hibatlan allapotardl gondoskodni.

FIGYELMEZTETES:

Ha tul hosszu id6 telik el a szervizelések kozott, a berendezés
elhasznalédasa személyes sériilésekhez és anyagi karokhoz
vezethet az elhasznalddott és nem biztonsagos alkatrészek
miatt.

FIGYELMEZTETES:

Helytelen vagy meghibasodott alkatrészek karos hatassal
vannak a rendszer biztonsagara, és ez karosodashoz, hibas
mitkodéshez vagy a berendezés teljes meghibasoddsahoz
vezethet. Csak a gyartd dltal kinalt eredeti cserealkatrészeket
hasznaljon.

FIGYELMEZTETES:

A berendezést vagy a szoftvert érint6 helytelen valtoztatasok,
bévitések, karbantartasi munkak vagy javitasok személyes
sériiléshez, aramiitéshez és a berendezés karosodasahoz
vezethetnek. A biztonsag csak abban az esetben szavatolhatd, ha
a terméken végzett modositasokat, kiegészitéseket,
karbantartast és javitast az Agfa szakképzett kihelyezett
szakembere végezte. Ha egy nem képesitett mérnok hajt végre
modositasokat egy orvosi eszk6zon, vagy beavatkozik annak
miikodésébe, akkor a cselekvést végzs személyt a sajat
felelssége terheli, illetve a tett a garancia elvesztését vonja
maga utan.

> B PP

2. Tablazat: Elettartam és karbantartis

Elettartam
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A rontgenberendezés varhatd élettartama 10 év

Idészaki karbantartas

A berendezésen miiszaki karbantartast kell végezni a | 12 havonta vagy
hibatlan iizemelés biztositdsa, valamint a paciens és a | 60.000 ciklust ko-
gépkezel6 személyi biztonsaga érdekében. vetéen, amelyet ha-
marabb eléri

A rontgencsé-allvany a radiogréfiai fali allvany 6sszes
acélkabelét ellendrizni kell

A rontgencs6-allvany a radiografiai fali dllvany 6sszes | 36 havonta
acélkabelét cserélni kell a hibamentes iizem fenntar-
tasara és a paciens, valamint a kezel8 személyzet biz-
tonsaganak biztositasara

A rontgengenerator gombelemének cseréje

Felhasznal6 altal végzett karbantartds

Ellendrizze a folyamatos akaddlymentes mozgasokat | Naponta

A mozgés konnyiiségének ellenérzése Naponta

A fékek biztonsdgos kiengedésének és rogzitésének | Naponta

ellenérzése

A kezel3szervek mitkodésének ellendrzése Naponta
Ajelolések és a figyelmeztet§ jelzések ellenérzése Naponta
Melegitse fel a rontgencsévet Naponta

Ellenérizze a kabelek és csatlakozasok sériiléseit és Hetente
szakadasait!

VIGYAZAT:

A berendezés mitkodési hidnyossagai és a normal mitkodéstél
valé barmilyen eltérés esetén a berendezést azonnal ki kell
kapcsolni, a szervizt pedig értesiteni kell. A berendezést csak a
meghibdsodas kijavitasa utan szabad tijbdl iizembe helyezni.
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Kornyezetvédelem

I
6. Abra: WEEE jelzés

7. Abra: Elem jelzés

A WEEE iranyelv ismertetése végfelhasznalok részére

Az elektromos és elektronikus késziilékek hulladékairdl sz616 iranyelv (WEEE)
célja az elektromos és elektronikus hulladékok kialakuldsanak megelézése, és
elémozditja az Ujrafelhasznélést, az Gjrahasznositdst és az anyagok
visszanyerésének mds formait. Az irdnyelv tehat eléirja az elektromos és
elektronikus késziilékek hulladékainak visszanyerését, ujrafelhasznéldsat
vagy ujrahasznositasat.

A nemzeti jogrendbe val¢ atiiltetés miatt a konkrét eléirasok eltérhetnek az
Eurdpai Unio egyes tagdllamai kozott. A termékeken, illetve a kapcsolodd
dokumentumokon 1évé WEEE jelzés azt jelenti, hogy a haszndlt elektromos és
elektronikus késziilékeket tilos dltalanos haztartasi hulladékként kezelni, és
azzal keverni. A termék visszavételével és Gjrahasznositdsaval kapcsolatban
bévebben a helyi szerviz vagy forgalmazo tud felvilagositdssal szolgalni. A
termék megfelelé hulladékkezelésével biztosithatd a kornyezetre és az ebben
az emberi egészségre vonatkozo karos kovetkezmények elkeriilése, melyeket a
termék helytelen hulladékkezelése valtana ki. Az anyagok tjrahasznositasa
segit megdrizni a természeti eréforrasokat.

Elemekre vonatkozo megjegyzés

A termékeken, illetve a kapcsolédé dokumentumokon szereplé elem jelzés azt
jelenti, hogy a hasznalt elemeket tilos dltalanos haztartasi hulladékként
kezelni, és azzal keverni. Az elemeken és azok csomagoladsan szerepld elem
jelzés a vegyszer jelzéssel egyiitt is elé6fordulhat. Ahol a vegyszer jelzés is
szerepel, ez a feltlintetett vegyi anyagok jelenlétét jelzi. Amennyiben a
késziilék vagy annak cserélt alkatrésze elemeket vagy akkumulatorokat is
tartalmaz, ezeket kiilon adja le, a helyi eléirasoknak megfelelGen.

Elemek cseréjével kapcsolatban keresse fel helyi forgalmazdjat.
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Biztonsagi eldirasok

Témak:

Altalénos biztonsagi eléirdsok
* A radiogradfiai fali allvany biztonsagi elbirdsai
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Altalanos biztonsagi eldirasok

FIGYELMEZTETES:

A biztonsag csak abban az esetben szavatolhatd, ha a termék
telepitését az Agfa szakképzett kihelyezett szakembere végezte.

FIGYELMEZTETES:
A terméket csak a gyarto altal kiadott komponensekkel és
konfiguraciokkal szabad telepiteni.

FIGYELMEZTETES:
Az dramiités elkeriilése érdekében a berendezést kizardlag
védofoldeléssel ellatott haldzati aljzathoz szabad csatlakoztatni.

FIGYELMEZTETES:

Az ionizald sugdrzas helytelen kezelés esetén sugarzasi
sériilésekhez vezethet. Sugarzas alkalmazasa esetén kotelez6
betartani a kell§ védéintézkedéseket.

FIGYELMEZTETES:

A gépkezeldnek és a végfelhaszndlonak kell§ dvintézkedésekkel
kell védeniiik magukat a veszélyes rontgensugar-expozicié ellen,
amikor a DR detektort valamely rontgensugar-forras
sugarnyaldbjanak ttjdban hasznalja.

FIGYELMEZTETES:

A DR detektor nem szolgél a rontgensugarak elleni elsédleges
védelmi vonalként. A felhasznédlénak kell biztositania a
gépkezeld, a jelenlévok és a radiografias vizsgdlaton dtesé
péciens biztonsagat.

FIGYELMEZTETES:

Hibas berendezés miikddtetése esetén fennall a radioldgiai
expozicié veszélye, mely a paciens és a gépkezel§ sériiléséhez
vezethet. A berendezést kizardlag biztonsagos és hibamentes
koriilmények kozott szabad tizemeltetni.

FIGYELMEZTETES:

A rendszer nem érhet6 el hardveres vagy szoftveres hiba miatt.
Ha a terméket kritikus klinikai munkafolyamatokban hasznalja,
akkor egy biztonsagi rendszert kell elgirdnyozni.

VIGYAZAT:

Pontosan kovesse a jelen dokumentacidban és a terméken
szerepld Osszes Figyelmeztetés, Vigydzat és Megjegyzés jelzések,
valamint a biztonsdgi jelzések utasitdsait.

A A A ddd
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VIGYAZAT:
Az Agfa orvosi berendezéseit kizarolag szakképzett
szakemberek kezelhetik.
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A radiografiai fali allvany biztonsagi eldirasai
FIGYELMEZTETES:
A berendezés hazanak jogosulatlan megbontasa vagy felnyitasa
személyes sériiléshez és anyagi kdrhoz vezethet. Tegyen meg
minden sziikséges 6vintézkedést az alkalmazando biztonsagi
szint kapcsdn.

FIGYELMEZTETES:
A rendszer elektromos arammal miikodik, ezért fennall az
aramiités veszélye.
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Uzemeltetés

Témak:
*  Radiografiai fali allvany

Radiografiai fali allvany

A radiogréfiai fali llvany segitségével a radiografiai fali allvany elétt allo vagy

il6 paciensek fiiggéleges rontgenfelvételei készithetdk el.

A fali allvanynak két valtozata 1étezik:

» fali allvany fiigg6leges Bucky szerkezettel, a fiigg6leges mozgatast (fel/le)
teszi lehetévé,

* fali allvany megdontott Bucky szerkezettel, a bucky fiiggéleges (fel/le)
mozgatasat, illetve megdontését teszi lehetéve.

A bucky szerkezetnek két véltozata van annak fiiggvényében, hogy melyik

iranybdl lehet a detektort vagy a kazettat behelyezni:

* Jobb oldali betoltésii

* Bal oldali betoltésii

A fali allvany bucky szerkezete széles tartomanyban allithato.

A fali allvany tetején részén kék LED fény jelzi, amikor a radiografiai fali
allvany van aktiv munkaallomasként kivalasztva.
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Fliggbleges mozgdst szabalyozo fogantyd (mindkét oldalon)
Megdontd hosszabbitas
8. Megdonté fogantyi

1. Afali allvany oszlopa

2. Az aktiv munkaallomas jelzése

3. Bucky szerkezet

4. Akollimatorfényt bekapcsolé gomb
5. Elslap

6.

7.

8. Abra: Radiografiai fali allvany, fiiggéleges valtozat és fiiggoleges/donthetd
valtozat

VIGYAZAT:

Az formatum jelzése az eliilsé panelen a kazetta vagy a detektor
formatumat mutatja. Vegye figyelembe, hogy a képalkotas
aktualis teriilete kisebb, mint a feltiintetett. A megvilagitott
objektum képe enyhén nagyitasra keriil, mert az eliilsé panel és
a kazetta vagy a detektor kozott van egy bizonyos tavolsag. A
kazetta vagy a detektor érzékeny teriilete valamivel kisebb, mint
a vizsgalt teriilet. A pontos értékekért ellendrizze a kazetta vagy
detektor muiszaki adatait.

Témak:

* A radiografiai fali allvany pozicionaldsa
* A radiogrdfiai fali allvany tartozékai

3252CHU 20191206 1610



48 | WS-Manual-001, WS-Manual-T-001, WS-Manual-002, WS-Manual-T-002 | Uzemeltetés

A radiografiai fali allvany pozicionalasa
g

(L)

Fliggbleges mozgast szabalyozd fogantyu fékkapcsoldval
DOlésszog-mérd
Megdonté fogantyt

° W

. Abra: Pozicionalasi kezeloszervek

VESZELY:

Ugyeljen arra, hogy a berendezés mozgasterében ne legyen
senki és semmilyen targy, ahol 6sszeiitkozhetne a rendszer
mozgo részeivel.

FIGYELMEZTETES:

Tartsa szemmel a pacienst, amig a berendezést a pacienshez
kozeliti, hogy idében felderitse és elkeriilje a veszélyes
helyzeteket (pl. titk6zést).

FIGYELMEZTETES:
Vigyazzon, hogy ne csipje be a kezét vagy az ujjat. A rendszer
pozicionalasa kozben tartsa a kezét a fogantytikon.

FIGYELMEZTETES:

Ha a donthet6 bucky szerkezet nem fiigg6leges pozicioban van,
ne hasznélja az automatikus kollimaciét. Ebben az esetben
véltsa at a kollimaciét manualis médra. Amikor automatikus
kolliméaciét hasznal a donthet bucky szerkezeten, ellendrizze,
hogy a bucky szerkezet fligg6leges pozicioban van.

>B PP

Fiiggdleges mozgas

A fiigg6leges mozgas fékjének kiengedéséhez nyomja meg a radiografiai fali
allvany bal és jobb oldalan elhelyezkedé fogantyt fels6 részébe beépitett
kapcsoldt. A bucky szerkezetet fel és le lehet mozgatni.
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A mozgas leallitdsahoz és a bucky szerkezet pozicioba vald rogzitéséhez
engedje el a kapcsolot.

VIGYAZAT:
A bucky szerkezet maximadlis terhelhetésége fiigg6leges irdnyban
20 kg. Tulzott terhelés esetén a bucky szerkezet lecsiiszhat.

Megjegyzés: A bucky szerkezetet ne mozgassa tilzott erével a
zardelemek pozicidihoz.

Megdontés

A bucky szerkezet megdontéséhez tartsa lenyomva a megdonté fogantytin a
gombot, majd mozgassa el a bucky szerkezetet. A sz6gméré a bucky szerkezet
felszerelési pontjandl lathato.

A bucky szerkezet pozicidba valo rogzitéséhez engedje el a gombot megdontd
fogantytn.

Megjegyzés: A bucky szerkezetet vizszintes helyzetbe lehet
donteni. A bucky szerkezetet ne haszndlja tilésként.

Témak:

* A rontgencso-allvany koveti az asztal magassagat
o Utkézésjelzé

A rontgencsé-allvany koveti az asztal magassagat

Ahhoz, hogy megtartsa a relativ tavolsagot a rontgencsé-fej egység és a fali
allvany bucky szerkezete kozott, mikdzben modositja a fali dllvany
magassagat:

1. Allitsa be a réntgencsé-allvany kivant pozici6jat.

A rontgencs6-fej és az asztallap kozotti tavolsag nem lehet kevesebb
15 cm-nél.

Pozicionalja gy a rontgencsi-fejet €s az asztallapot, hogy azok nem
iitkdzzenek, amikor a rontgencsé-allvany fel/lemozog.

2. A rontgencsé-fej kijelz6jén nyomja meg a poziciokovetés gombot.
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FIGYELMEZTETES:
Ne hasznélja a pozicidkovetés funkcidt, ha paciens fekszik az
asztalon.

Jo§ o

-

10. Abra: Fali allvany poziciokovetésének ki/bekapesolasa

A gomb kiemelésre kertilt.

3. Allitsa be a fali 4llviny magassagat.
A rontgencs6 allvanya ennek megfeleléen elmozdul felfelé vagy lefelé.

Megjegyzés: A rontgencsé mozgasa automatikusan leallitasra
keriil, ha a rontgencsé-fej és az asztallap kozotti tavolsdg tul
kicsi (kevesebb, mint 10 cm).

Kapcsolddé hivatkozasok
Utkozésjelzd 50. oldalon
Vészledllité gomb 16. oldalon

Utkozésjelzé

A motorizalt mozgasokkal rendelkezé rendszerek iitkozésjelzével
rendelkeznek. Az iitk6zésjelz6 megakadalyozza, hogy a rontgencsé-fej
0Osszeiitk6zzon az asztallal.

Az itkozésjelzé a kovetkezd helyzetekben figyelmeztet:

* Ardntgencsé-fejet manualisan 30 cm-nél kozelebb vitték az asztallaphoz
az asztalon végzett vizsgalat kozben.
* Arontgencsé-fejet manudlisan 10 cm-nél kdzelebb vitték az asztallaphoz

fali allvannyal végzett vizsgalat kozben és a rontgencsé-fej a fali dllvany
felé van forditva.

A fék aktivalasra kertiil és egy siphang figyelmeztet az {itk6zés veszélyére.

A pozicié tovabbi médositdsahoz engedje fel a fékgombot, majd nyomja meg
még egyszer.
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A radiografiai fali allvany tartozékai

FIGYELMEZTETES:

A rendszerhez nem csatlakoztathatd, nem megfelel6 tartozékok
hasznalata veszélyes helyzetekhez és sériilésekhez vezethet.
Csak a gyarto altal kinalt eredeti tartozékokat hasznaljon.

Témak:

*  Markolat a paciens szamdra
* A felsé fogantyu felszerelése
o Tavtarto

*  Fali allvany rogzitokészlet

Markolat a paciens szamara

A péacienseknek szant markolatok a bucky szerkezet hatoldaldahoz vannak
rogzitve. A paciensek a markolatokat a stabilizaciéhoz, valamint a helyes
testhelyzet megtartasahoz, pl. mellkas-rontgen esetén, hasznalhatjak.

C

11. Abra: Markolat a paciens szimara

A felsé fogantyu felszerelése
VIGYAZAT:
A felsé fogantyu legfeljebb 20 kg terhelést bir el. Nem arra
tervezték, hogy a pdciens telejs testtomegét megtartsa.

Ugyeljen arra, hogy a felsé fogantyt ne iitkdzzén a mennyezethez a bucky
szerkezet manudlis emelése soran. Az automatikus mozgasoknal a szenzor
érzékeli ha a fels§ fogantyt be van helyezve: a mozgas ennek megfelelden

keriil koordindlésra.

A fogantytt nem helyezze be a bucky szerkezethez képest parhuzamosan. A
foganty titkozhet a fali dllvany oszlopéval.

A felsd foganty felszerelése és poziciondlasa:

1. Helyezze a fogantytt a bucky szerkezet keretének bal vagy jobb oldalara.
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Ragadja meg a fogantyu alsé felét.
Huzza el6re a fogantytt.
Allitsa be a kivant szoget.

SN

Mozgassa vissza a fogantyu a pozicid rogzitéséhez.

12. Abra: Felsé fogantyn

Az {itkozések elkeriilése érdekében a rontgencséfej mozgasa a kar kozelében
korlatozott. A rontgencséfej szabad mozgasanak lehetévé tételéhez le kell
szerelni a kart a fali allvanyrél. Nem elegend§ azt csupan 90 fokkal elforditani
az utbdl.

Tavtarto

A tavtarto a paciensnek iil6helyzetben torténd vizsgédlatat teszi lehetévé azzal,
hogy helyet biztosit a ldbnak/labfejnek a bucky szerkezet alatt.

| e
i

| L

13. Abra: Tavtart6

Fali allvany rogzitokészlet

A radiografiai fali allvany stabilitdsanak megnovelésére kiegészits rogzitést is
adunk. A rogzitékészlet a radiografiai allvany hatoldalahoz szerelhetd, a
fejvédo alatt, majd a falhoz erdsithetd. Ez szervizel$ szakembernek kell
telepitenie.
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Miszaki adatok

Témak:

* A radiogrdfiai fali allvany miiszaki adatai

A radiografiai fali allvany miiszaki adatai

Gyarto Agfa NV

Septestraat 27

2640 Mortsel, Belgium
Tipus
WS-Manual-001 5522/100
WS-Manual-T-001 5522/200
WS-Manual-002 5522/300
WS-Manual-T-002 5522/400
Méretek
Magassag 2245 mm
Szélesség 651 mm (csak az eliilsé panel)

715 mm (megdonts fogantyuval
egylitt)

825 mm (betegkapaszkodokkal
egylitt)

Mélység 640 mm

A detektor kozéppontjanak magassaga | 33,5 — 185 cm

A detektor szoge -20° - +90°

Jellemzg SID tartomany 100-280 cm (telepités kdzben alla-
*) pitand6 meg)

Az eldlap és a detektor kozotti tdvolsag | 48 mm
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)

Az el6lap gyengitésének mm alumini- | <0,7

um ekvivalense s . .
Az aldbbi szabvanyok szerint:

DIN EN 60601-1-3, 100 kV és HVL
3,6 mm aluminiummal

FDA 21 CFR § 1020.30 (n), 100 kV
és HVL 3,6 mm aluminiummal

TOomeg

Fliggoleges radiografiai fali allvany 157 kg

Fliggoleges és dontott radiografiai fali | 196 kg
allvany

A bucky szerkezetre nehezedd maxi- | 32kg
malis terhelés

A fékekre nehezedd maximalis terhe- | 250 N
1és fiiggbleges mozgdsnal

(*) a fajlagos értékek Kindban nem mindsiilnek a rendszer miiszaki adatanak

Kornyezeti feltételek

3. Tablazat: Kornyezeti feltételek a rontgenrendszerhez

Kornyezeti feltételek (tarolas és szallitas alatt)

Hoémérséklet (kdrnyezeti) -15°C és +50°C fok kozott
Paratartalom (nem kicsapddd) 15 ... 90% relativ paratartalom
Légkori nyomds 70 ... 106 kPa

Kornyezeti feltételek (normal miikodés soran)

Hoémérséklet (kdrnyezeti) +10°C és +35°C fok kozott
Paratartalom (nem kicsapddé) 30 - 75% relativ paratartalom
Légkori nyomas 70 ... 106 kPa

Maximalis tengerszint feletti magassig 3000 m

A rendszer atfogd kornyezeti feltételeihez figyelembe kell vennie a DR
detektor vagy képlemez kornyezeti feltételeit. A DR detektor vagy a képlemez
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kornyezeti feltételeihez lasd a kapcsolddé felhasznéloi kézikonyvet. Amikor a
bucky szerkezeten beliil hasznélja a DR detektort vagy a képlemezt, akkor
vegye figyelembe, hogy a hémérséklet a bucky szerkezeten beliil akar 5 °C-kal
is magasabb lehet, mint a rontgenszobdaban.
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Megjegyzések a nagyfrekvencias (HF)
kibocsatashoz és az immunitashoz

Ezennel tanusitjuk, hogy az eszkoz interferencia-elnyomasa megfelel az EN
55011 Class A szabvédnynak, valamint az FCC Rules CR47 Part 15 Class A
eléirdsoknak.

Az eszkoz a fentiek szerint leirt normal kérhazi kérnyezetben volt tesztelve.

Az eszkoz felhasznaldja koteles arrdl gondoskodni, hogy az eszkodz hasznalata
ilyen kérnyezetben torténik.

A berendezés a tesztelés alapjan megfelel az ,,A” osztalyu digitalis eszk6zokre
vonatkozé hatarértékeknek, az FCC Rules 15. fejezetében foglaltak szerint. A
hatdrértékek tigy vannak megallapitva, hogy kell§ szintli védelmet nytjtsanak
a karos interferencidkkal szemben a berendezés kereskedelmi felhasznalasa
soran. A berendezés radidfrekvencias energidt gerjeszt, hasznal fel és sugdroz,
és —ha telepitése és felhasznaldsa nem a felhasznaldi kézikonyvben leirtak
szerint torténik — karos interferenciat okozhat a radiés adatétvitel terén. A
berendezés lakott teriileten vald iizemeltetése valdsziniileg karos
interferenciat okoz, mely esetben a felhasznald koteles sajat koltségén
megsziintetni az interferenciat.

FIGYELMEZTETES:

A késziiléket csak egészségiigyi szakemberek tizemeltethetik. A
késziilék radidinterferenciat okozhat, vagy zavarhatja a kozeli
berendezések mitkodését. Sziikséges lehet bizonyos
ovintézkedéseket tenni, pl. athelyezni a késziiléket, vagy a
helyszint arnyékolni.

FIGYELMEZTETES:

A nagyfrekvencias kibocsatasra és immunitasra a csatlakoztatott
adatkébelek is befolyassal lehetnek, azok hosszatdl és a tartozé
mabdjatdl fiiggben.

Ez az eszkoz az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben valo miikodésre késziilt. Az eszkoz felhasznaloja koteles
arrol gondoskodni, hogy az eszkoz hasznalata ilyen kornyezetben
torténik.

RF-kibocsata- | Megfe- | Elektromagneses kornyezet — itmutaté

si mérések lelésség

Nagyfrekvenci- | 1. cso- Az eszkdz nagyfrekvencias energiat kizardlag

as RF-kibocsa- | port belsé mitkodése soran haszndl. Emiatt a nagy-

tés, CISPR 11 frekvencias RF-kibocsétas értéke nagyon ala-

szerint csony, és kicsi a valdsziniisége, hogy a kozeli
elektromos berendezésekben interferenciat
okozzon.
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Nagyfrekvenci-
as RF-kibocsa-
tas, CISPR 11
szerint

»A” 0sz-
taly

Harmonikus
kibocsatas, IEC
61000-3-2 sze-
rint

»A” 0sz-
taly

Fesziiltségin-
gadozas / vil-
logas, IEC
61000-3-3 sze-
rint

A berendezés kibocsatasi tulajdonsagai megfe-
lelévé teszik azt ipari teriileten vagy kérhazak-
ban torténd felhasznalasra (CISPR 11 ,,A” osz-
taly). Amennyiben lakott teriileten hasznaljak
(melyre normal esetben a CISPR 11 ,B” osztaly
vonatkozik), elképzelhetd, hogy a jelen berende-
z€s nem biztosit elegendd védelmet a radidfrek-
vencids tavkozlési szolgaltatdsok szamadra. A fel-
hasznaldnak sziikséges lehet bizonyos dvintéz-
kedéseket tennie, pl. athelyezni vagy elforditani

Megfelel |, perendezést.

Az eszkozt professzionalis egészségiigyi / radioldgiai 1étesitményben vald
felhasznalasra tervezték. A kornyezeti feltételek a felhaszndldi kézikonyvben
vannak feltiintetve.

Az eszkoz a fentiek szerint leirt professzionalis egészségiigyi kornyezetben
volt tesztelve. A nagyfrekvencias kibocsatasra és immunitasra azonban
csatlakoztatott adatkdbelek is befolyassal lehetnek, azok hosszatdl és a tartozo
modjatdl fiiggden.

lat

Zavartiirési vizsga-

A professzionalis or-
vosi berendezés
tesztszintje és az
alap EMC-szabva-
nyok

Elektromagneses kornye-
zet — utmutaté

szerint

Elektrosztatikus kis-
ulés, IEC 61000-4-2

+ 8 kV érintkezési kis-
ilés

+2,4,8,15kV levegd
kisiilés

A padlé anyaga lehetéleg fa,
beton vagy kerdmiacsempe
legyen. A relativ paratarta-
lom legaldbb 30% legyen, ha
a padlo szintetikus anyaggal
van fedve.

Gyors villamos tran-
ziens/burst jelensé-
gek, IEC 61000-4-4

~+ 2 kV-os hélézat
+ 1 kV-os adatvonalak

A szolgéltatott fesziiltség
mingségének meg kell felel-
nie a normal kozterileti vagy

rint

IEC 61000-4-5 sze-

+ 2 kV vonali-foldelési
fesziiltség

szerint Klinikai kérnyezet el6irasai-
nak.

Fesziiltségimpulzus | + 1 kVvonali-vonali | A szolgéltatott fesziiltség

(fesziiltséglokés), fesziiltség mindségének meg kell felel-

nie a normal kozteriileti vagy
klinikai kérnyezet el6irdsai-
nak.
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Fesziiltségkiesés, 10- | o
vid idejti fesziiltség- | ,
kimaraddsok és fe-

sziiltségvaltozdsok a
tépellato vezetéken,
IEC 61000-4-11 sze-

A szolgaltatott fesziiltség
mindségének meg kell felel-
nie a normal kozteriileti vagy
klinikai kérnyezet el6irdsai-
nak.

0% U, Y2 idszakra
0% U, 1 idészakra
e 70% U, (30%-0s
kiesés az U,-ben)
25 cikluson 4t 0°-

rint on Ha a felhaszndlé az .eszkézf
e 0% U, 250 idészak- | folyamatosan kivanja mikod-
ra tetni, még megszakitott ener-
giaellatas mellett is, javasolt
megszakitasoktol mentes
energiaforrast vagy akkumu-
latort hasznalnia.
A héldzati frekvenci- | 30 A/m A héldzati frekvencids mag-

neses térnek a normal kozte-
riileti vagy klinikai kornye-
zetre

4s magneses tér
(50/60 Hz) az IEC
61000-4-8 szerint

jellemz§ szintiinek kell len-
nie.

MEGJEGYZES: Az U, a tesztszint alkalmazasa elétti halézati fesziiltség.

Ez az eszkoz az alabbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben val6 miikodésre késziilt. Az eszkoz felhasznaldja koteles
arrol gondoskodni, hogy az eszkoz hasznalata ilyen kornyezetben

torténik.
Uzembiztossagi vizs- | A professziondlis orvosi | Elektromagneses
galat berendezés tesztszintje | kornyezet
és az alap EMC-szabva- Javasolt elkiilonitési
nyok . p
tavolsag:
Vezetett nagyfrekven- |3V 150 kHz és 80 MHz ko-
cias zavarok valtozoi, | zott
IEC 61000-4-6 szerint | ¢, ., 150 savokon beliil
Sugarzott nagyfrek- 3V/m

vencias zavarok valto-
z6i, IEC 61000-4-3 sze-
rint

80 MHz - 2,7 GHz

RF kommunik&cié

Hivatkozzon a kévetkezd
részre: ,Mentesités az RF
vezeték nélkiili adatatviteli
berendezéshez”
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elében zavarok 1éphet-
nek fel:

@)

A telepitett jelforrasok — mint pl. a radidtelefonok bazisallomasai, vidéki
korzetek mobil rddidadasai, radidamatdr allomasok, valamint AM és FM
radiéadé allomasok — térerdsségét nem lehet elméleti megkozelitéssel elére
pontosan meghatdrozni. A telepitett nagyfrekvencias jelforrasokbdl eredé
elektromégneses kornyezet megéllapitasa céljdbodl javasolt a helyszin
vizsgélata. Amennyiben az eszkoz téreréssége meghaladja a fent megadott
tesztszint értékét, akkor az eszkoz normal mikodését minden egyes
felhasznalasi helyszinre be kell vizsgalni. Szokatlan teljesitmény-
karakterisztika esetében sziikséges lehet tovabbi intézkedéseket
foganatositani, pl. az eszkdzt més iranyba dthelyezni.

Az eszkoz hasznalata olyan elektromagneses kornyezetben javasolt, ahol
a sugarzott nagyfrekvencias zavarok valtozdi ellenérizhetiek. Az eszkoz
felhasznaldja segithet megelézni az elektromagneses interferenciat a
hordozhaté és mobil rddiéfrekvencids kommunikdciés berendezések
(sugarforrasok) és az eszkoz kozotti, alabbiakban meghatarozott
minimalis tavolsag betartasaval, a kommunikacids berendezés
maximalis kimeneti teljesitményének fiiggvényében. Ld. tovabba a EMC-
re (Elektromagneses kompatibilitas) vonatkozo eléirasok bekezdést.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag a hordozhato és mobil magas radiofrek-
vencias kommunikacids berendezések és az eszkoz kozott
Sugarforras Elkiilonitési tavolsag az RF-kibocsatas frekvenciajanak
névleges teljesit- | fliggvényében
ménye
m
W
150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 800 MHz - 2,7
MHz GHz
d=10P
d=03\P d=03\P
0,01 0,1 0,05 0,05
0,1 0,32 0,1 0,1
1 1,0 0,3 0,3
10 3,2 1,0 1,0
A tévolsagot minden egyes oszlopra az egyenlet segitségével lehet meghata-
rozni.
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P a sugarforras névleges teljesitménye wattban (W), a gyarténak a sugarfor-
rasra vonatkozo adatai szerint, csak azon sugarforrasok esetében, amelyek-
nél a névleges teljesitmény nem szerepel a fenti tablazatban.

MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil vonatkoznak minden
helyzetre. Az elektromdgneses hullamok terjedését befolydsolja az épiilet-
ekrdl, targyakrol és emberekrél valo elnyelés és visszaverddés.

Témak:

*  Mentesités az RF vezeték nélkiili adatatviteli berendezéshez

*  EMC-re (Elektromagneses kompatibilitas) vonatkozo eléirasok

»  Kabelek, transzducerek és kiegészitok

* Az EMC biztonsag tekintetében relevans alkatrészek karbantartdsa
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Mentesités az RF vezeték nélkiili adatatviteli
berendezéshez

ISMsav | Szerviz Tavolsag | Inmunitas
(MHz) (m) tesztszint
(V/m)

300-390 TETRA 400 0,3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 0,3 28
704-787 LTE Band 13, 17 0,3 9
800-960 GSM 800/900; TETRA 800, IDEN 0,3 28

820; COMA 850; LTE Band 5
1700-1990 | GSM 1800; COMA 1900; GSM 0,3 28

1900; DECT; LTE Band 1, 3, 4, 25;

UMTS
2400-2570 | Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; 0,3 28

RFID 2450; LTE Band 7

5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 0,3 9
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EMC-re (Elektromagneses kompatibilitas) vonatkozo
eloirasok

FIGYELMEZTETES:

Javasolt elkeriilni a berendezés hasznalatat mas berendezések
mellett vagy azokra rakva, mivel igy a berendezés helytelen
mitkodése 1éphet fel. Ha kénytelenek igy hasznalni a
berendezéseket, akkor a jelen berendezést és az egyéb
berendezéseket is rendszeresen ellendrizni kell a normalis
mitkodés megerdsitése érdekében,

FIGYELMEZTETES:

A hordozhaté RF kommunikaciés eszkozoket (olyan
perifériaeszkozokkel egyiitt, mint az antennakéabelek és kiilsé
antennak) nem ajanlott a rendszer barmely tagjatél 30 cm-nél
(12 hiivelyknél) kozelebb hasznalni, ide értve a gyarté altal
meghatarozott kdbeleket is. Egyébként felléphet az eszkoz
teljesitményének csokkenése.

FIGYELMEZTETES:
A DR detektor interferalhat mas eszkozokkel.
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Kabelek, transzducerek és kiegészitok

Kébelek, transzduktorok és kiegészitok, melyeket teszteltek és megfelelnek az

IEC60601-1-2 (EMC) kollateralis szabvanynak:

VIGYAZAT:

A jelen berendezés gyartdja altal el6irttdl eltérd kiegészitok,
transzducerek vagy kabelek hasznalata a berendezés
elektromagneses hullam-kibocsatasanak névekedését vagy az
elektromagneses immunitas csokkenését idézheti eld, illetve
helytelen mitkodést eredményezhet.

Ettél: tipus; megjegyzés
-ig maximalis hossz
Atszallitasi pont asztal, 10 x AWG21 (0.5 mm?) Ee{n arnyé-
olt
atszallitasi pont fali allvany ;
20 m
vezérlészoba (vilagité nyomo- 2 x AWG21 (0.5 mm?); |nhem kertil a
gomb); rendszerrel
15m kiszéllitasra
asztal bemeneti terminal
vezérlészoba (lampa piros); 2x AWG18 (1,0 mm?2); |nem kertil a
] ] rendszerrel
asztal bemeneti terminal 15m Kkiszallit4sra
vezérlészoba (lampa sarga); 2x AWG18 (1,0 mm?); |nem kertil a
) ) rendszerrel
asztal bemeneti terminal 15m kisz&llit4sra
vezérlészoba (ajté kontaktus); 2x AWG18 (1,0 mm?); |nem kertil a
) ) rendszerrel
asztal bemeneti terminal 15m kiszallitasra
vezérlészoba (Com A); 9 tiiske sub D; arnyékolt
asztal bemeneti terminal 20m
vezérldszoba (Com B); Standard RS-232 kébel | drnyékolt
asztal bemeneti terminal (9 pin sub D);
20 m
vezérlészoba (talaj); 1 x AWGS (10 mm?) kételezd
asztal bemeneti terminal ;
15m
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Ettél: tipus; megjegyzés
-ig maximalis hossz

Asztal kimeneti terminal (x8 24V, | 10 x AWG21 (0.5 kotelez6
vildgité nyomdgomb, kettds expo- | mm?);

nalas védelem); 20m

fali allvany bemeneti terminal

asztal mimeneti terminél (230 V); |3 x AWG18 (1,0 mm?); | kotelezd
fali allvany bemeneti termindl 20m

asztal kimeneti terminal (AEC); CAT 5e (SF/UTP); arnyékolt
fali allvany bemeneti terminal 20 m kotelezg
asztal kimeneti termindl (talaj); 1 x AWGS (10 mm?2); kotelezd

fali allvany bemeneti terminal

20 m

Opcionalis

vezérlészoba (DR Generator Sync
Box 1);

asztal bemeneti terminal (Sync
01)

9 pin sub D (Pin 9 nem
csatlakozik);

20 m

nem arnyé-
kolt

vezérlészoba (DR Generator Sync
Box 2);

asztal bemeneti terminal (Sync
02)

9 pin sub D (Pin 9 nem
csatlakozik);

20 m

nem arnyé-
kolt

vezérlészoba (DR Generator Sync
Box 1);

fali allvany bemeneti terminal
(Sync 03)

9 pin sub D (Pin 9 nem
csatlakozik);

20 m

nem arnyé-
kolt

vezérlészoba (DR Generator Sync

9 pin sub D (Pin 9 nem

nem arnyé-

Box 2); csatlakozik); kolt

fali allvany bemeneti terminal 20 m

(Sync 04)

DX-D rogzitett DR detektor vagy CAT 6 SE/UTP, drnyékolt )

DR detektor I/0 doboz; (csatlakozok
40 m nem engedé-

NX-munkaallomds lyezettek)

asztal kimeneti terminal Aux.; Cat 5e; arnyékolt

vezérlészoba NX munkaallomds 15m
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Ettél: tipus; megjegyzés
-ig maximalis hossz
asztal kimeneti terminal; 01090350F; nem arnyé-

i o kolt, opciona-
vezetékes kézivezérlés 1,8 m lis

Csak a 5520/200 tipushoz

Ettol: tipus; megjegyzés
-ig maximalis hossz

asztal kimeneti termindl; 9 tiiske sub D; arnyékolt
fali allvany bemeneti terminal (CAN) 20m
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Az EMC biztonsag tekintetében relevans alkatrészek
karbantartasa

A DR 400 eszkoz EMC biztonsagat illetéen a kezeldszemély nem vizsgédlhatja
at a relevans alkatrészeket. Az EMC biztonsaggal kapcsolatos alkatrészeket az
AFGA szervizel mérnoke fogja rendszeres idkozonként atvizsgalni az eszkoz
élettartamanak végéig. A sziikséges ellenérzéseket a szervizelési
dokumentdcié tartalmazza.
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