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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

HOZZAJARULTAK

Megfelel6ség

A jelen orvosi eszkdz megfelel az EU orvosi eszkzdkre vonatkozo

szabalyozasanak (2017/745), ill. a médositott valtozatainak.
0051 Az orvosi eszkdz - a tovabbiakban "berendezés” - a fenti irdnyelv VIII. melléklete

I11. elemének 10. szabélya szerint a |1b osztalyba tartozik.

Gyartoé
A berendezés gyartéja:
TECHNIX S.P.A.
via E. Fermi, 45
24050 Grassobbio, BG (Olaszorszag)
Tel.: +39 (0)35 3846611
Fax: +39 (0)35 335675
Web: http://www.technix.it
e-mail: technixd@technix.it

A megfelelségrol szo16 informaciok a Gyartotol kérhetok.

Forgalmazo

A berendezés forgalmazdja:
Agfa NV
Septestraat 27
B-2640 Mortsel - Belgium

Kiadas részletei

Kiadja a Gyarto
A Gyérto fenntartja a jogot a jelen felhasznaldi kézikdnyv és a benne ismertetett berendezés modositasara.

A berendezés miiszaki adatai értesités nélkiil megvaltozhatnak. A jelen felhasznal6i kézikényv tartalma
semmilyen médon nem tekintendd ajanlatnak, garancianak, igéretnek, ill. szerzédéses feltételnek.

Szerzbi jog

Az eredeti, olasz nyelvil itmutaté forditasai.

A jelen felhasznal6i kézikonyv semelyik része semmilyen formaban sem reprodukalhato, ill. adhato at a
Gyart6 irasos engedélye nélkdil.

A berendezésre telepitett szoftver a Gyarto tulajdona. A berendezés atvételével a felhasznal6 csak a szoftver
hasznélatéra szerez jogosultsagot.

Ez a jogosultsag nem kizardélagos és nem atruhazhaté.

A berendezés megallapodasban szerepl6tol eltérd célra valo hasznalathoz torténd atalakitasa el6tt be kell
szerezni a gyartd irasos engedélyét.
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1.6 Informacidk a felhasznaldi kézikényvraol
A jelen Felhasznaléi kézikonyv feladata, hogy értékes er6forrasként szolgaljon a felhasznaldk szamara,
biztositva az altala ismertetett berendezés biztonsagos, hatékony hasznalatat.

A berendezés elinditasa el6tt kotelezd elolvasni a Felhasznaloi kézikonyvet, valamint megjegyezni és
szigortan betartani a Vigyazat és Figyelem kiemelésii figyelmeztetéseket.

Klonos figyelmet kell szentelni a "Biztonsag" fejezetben leirt informéacioknak és eljarasoknak.

A Felhasznal6i kézikonyv a berendezés integrans része. A kézikdnyvet a berendezés kozelében kell tartani,
ugy, hogy barmikor hozzaférhet6 lehessen.

A VIGYAZAT Uizenet esetlegesen sulyos kimenetelre, kritikus eseményre, ill. olyan biztonséagi
A kockazatra hivja fel a figyelmet, amely a felhasznal6 és a beteg sulyos, akar halalos sériiléséhet
vezethet.

A jelen berendezés ionizal6 sugarzast kelt. Ugyelni kell r4, hogy a réntgenexpozicié megkezdése
elott megtegyék a sziikséges sugarzasellenes biztonsagi intézkedéseket.

A FIGYELEM kiemelés azokat a pontokat jelzi, amelyekre kilonos figyelmet kell forditani a
A berendezés biztonsagos, hatékony hasznalata érdekében. A Figyelem kiemeléssel jelzett szdveg
figyelmen kiviil hagyasa enyhe, ill. mérsékelt személyi sériiléssel, a berendezés vagy mas targyak
kérosodasaval, valamint sulyosabb sériilés és/vagy kdrnyezetszennyezés esetleges tavoli
kockazataval jarhat.

@ Ez a kiemelés a specialis ajanlasokat jelzi, melyek feladata a felhasznalé segitése, ill. egyes
J  feladatsorok hatékonyabba tétele.

(A) Hivatkozas az abrakon feltlintetett tételekre.

"SURGOSSEGI GOMB MEGNYOMVA" A kijelz6n megjelend iizeneteket idézdjel és
nagybetiis szedés jeldli.

Az abrékon/fényképeken az lizenetek angol nyelven,
mig a sz6vegben a kézikonyv forditasi nyelvén

lathatok.
1. Végezzen szemrevételezést A lépésenként, a szamozas sorrendjében
3. Kapcsolja be a kollimétort Az egyetlen 1épésbdl allo feladatsorok is szamozottak

A Felhasznaloi kézikonyv a legbdvebb kiépitettségli berendezést ismerteti, mely tartalmazza a lehetd
legnagyobb szamu opciot és tartozékot.

A konfiguraciotdl fiiggden a berendezéshez tovabbi hasznalati itmutatok is tartozhatnak. Ezeket az
Gtmutatdkat szintén figyelembe kell venni a biztonsag, kalibralas, tesztelési eljarasok és karbantartas
szempontjabol.

A Felhasznal6i kézikonyv a berendezés miiszaki adatain alapul, és megfelel a kiadas napjan érvényes 0sszes
biztonsagi szabvanynak.

A Gyart6 fenntartja a jogot a miiszaki fejlesztések altal sziikségessé tett modositasokra.
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1.7

1.8

18.1

1.9

Kompatibilitas

A jelen Felhasznal6i kézikdnyvben ismertetett berendezést nem szabad mas termékekkel, ill. részegységekkel
egyutt hasznalni, amennyiben azokat a Gyartd nem jel6li meg kifejezetten kompatibilisként.

A Gyart6 informéciokat igényelhet az egyéb termékekkel valé kompatibilitashoz kapcsoléddan.

A berendezés atalakitasi és/vagy Kiegészitési munkait a Gyarténak, ill. a Gyarté altal kifejezetten
felhatalmazott harmadik félnek kell elvégeznie.

Ezeknek az atalakitasoknak és/vagy kiegészitéseknek meg kell felelnitik minden hatalyos jogszabalynak és
helyi szabalyozasnak, és a legjobb technikai képességek szerint kell elvégezni dket.

nem jovahagyott potalkatrészekkel végzik, az érvénytelenné teheti a berendezés garanciajat.

A tobbi 6sszetett miiszaki termékhez hasonldan a képzetlen személyek altal végzett és/vagy nem
jovahagyott potalkatrészekkel torténd karbantartas ennél a berendezésnél is anyagi kar és személyi
sériilés kockazataval jar.

f Ha a berendezés modositasat és/vagy kiegészitését nem megfeleléen képzett személyek és/vagy

Rendeltetés

Mobil réntgenkészilék rontgendiagnosztikdhoz, a mammogréfias vizsgalatok kivételével.

A berendezést kizardlag képzett, mindsitett személyzet hasznalhatja, amelynek tagjai ismerik az ionizalo
sugarzashoz kapcsolodo veszélyeket.

A berendezés professzionalis egészségiigyi szolgaltatdsokndl, pl. konzultacids helyiségekben, klinikdkon,
kérhazakban (siirgésségi, korterem, miito stb.) hasznalhatd, az alabbi teriileteken:

e Radiol6gia
e Korhazi kezelés

e  Siirg6sségi osztaly

o  Gipszeld

e  GyermekgyoOgyéaszat
e Ortopédia

e  Miitd

e  Sportorvoslas
Javallatok/ellenjavallatok

A berendezés hordozhat6 réntgenkésziilék, mely radiografias rontgenfelvételek készitésére szolgal.

A berendezést kizardlag képzett, mindsitett személyzet hasznalhatja, amelynek tagjai ismerik az ionizald
sugarzashoz kapcsolddo veszélyeket a felnétt- és gyermekkori betegeknél egyarant.

A rontgensugarzas természetébol adddoan a képzett személyzetnek uigy kell megvalasztania és végrehajtania a
vizsgalatot, hogy - az orvoslas indokoltsagi elveinek figyelembe vételével - a beteg szamara jelentkezé
elényok nagyobbak legyenek a kockazatoknal.

Terhes anyék esetében a képzett személyzet kiilonds felelosséget kell, hogy vallaljon a vizsgalat
végrehajtasaért, mérlegelve az elényoket és a kockazatokat. A vizsgalatot tgy kell elvégezni, hogy az
expozicio az elvart diagnosztikai mindséghez még éppen ésszeriien sziikséges legalacsonyabb szintii legyen.

Oktatas

A berendezés felhasznaloinak megfeleld képzésben kell részesiilniiik a biztonsagrol és a hatékony
hasznalatrol, miel6tt megkisérelnék elinditani a berendezést a jelen Felhasznaloi kézikdnyvben leirtak szerint.
Az ilyen tipusu berendezésekre vonatkozo oktatas tartalma orszagonként eltérd.

A felhasznalok feleldssége ligyelni ra, hogy megfeleld, a hatalyos jogszabalyok és helyi szabvanyok el6irasait
teljesitd képzésben részesiiljenck.
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2

2.1

BIZTONSAG

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

AN

Elvart hasznalat és kompatibilitas

Tilos a berendezést az el6irastol eltérd célra felhasznélni. Ne hasznalja a berendezést olyan
termékekkel, amelyek kompatibilitasat a Gyarté nem ismerte el. A berendezés az eldirt céloktol
eltéré6 modon vagy inkompatibilis termékekkel egytitt torténd hasznalata sulyos vagy akar halalos
fizikai sériilést okozhat, illetve helytelen diagnézishoz vagy terapiahoz vezethet.

Jelen berendezés csak a Felhasznal6i kézikényvben meghatarozott biztonsagi utasitdsoknak
megfelelden, kizardlag a rendeltetési célra hasznalhato.

Megfelelé oktatas

A berendezést barmilyen alkalmazéasban csak akkor szabad hasznalni, ha megfelelé képzésben
részesiilt a biztonsagos, hatékony hasznalatrél.

Ha nem biztos benne, hogyan kell biztonsagosan és hatékonyan hasznalni ezt a berendezést, akkor
ne hasznalja. Megfelel és elégséges képzés hianyaban a berendezés hasznalata sulyos vagy akar
halalos fizikai sériilést okozhat, illetve helytelen diagn6zishoz vagy terapiahoz vezethet.

Ne haszndlja ezt a berendezést pacienseken, ha nem értette meg az eszkdz tulajdonsagait és
funkcibit. A berendezés hasznalata a miikodésére vonatkozo megfeleld ismeret nélkiil hatassal lehet
az eszkoz hatékonysagara és/vagy veszélyt jelenthet a paciens, a felhasznalo vagy a kozelben 1évo
személyek biztonsagara.

A biztonsag jelentdsége

Ne hasznalja a berendezést semmilyen feladatra, miel6tt elolvasnd, megértené és alkalmazna a
biztonsagra és a vészhelyzetekre vonatkozé eljarasokat, amelyek a jelen felhasznaldi kézikonyvben
talalhatoak. A biztonsagi eldirasok megfelel6 ismerete hidnyaban a berendezés hasznalata sulyos
vagy akar halalos fizikai sériilést okozhat, illetve helytelen diagnézishoz vagy terapiahoz vezethet.
Biztonsagi rendszerek

Soha ne prébélja meg elmozditani, médositani, kihagyni vagy akadalyozni a berendezés valamely
biztonsagi eszkozét. A biztonsagi eszk6z6k miikodésének gatolasa sulyos fizikai sériiléshez, vagy
akar halalhoz is vezethet.

Karbantartas és hibak

A berendezést a Gyartdo muszaki tigyfélszolgalatanak, ill. a Gyarto altal kifejezetten felhatalmazott
személyzetnek rendszeres id6kozonként ellenériznie kell a Gyartoval egyiitt el6zetesen dsszeallitott
éves megel6z0 karbantartasi terv szerint.

Ha biztos (vagy val6szinii), hogy a berendezés barmely része hibas, ill. hibasan van beallitva, akkor
ne hasznalja azt, miel6tt a miiszaki tigyfélszolgalattal ellendriztetné.

A hibas vagy rosszul bedllitott alkatrészeket tartalmazo6 berendezés hasznalata ionizal6 sugarzasnak

vagy egyéb, biztonsagra vonatkozo veszélynek teheti ki a felhasznaldt vagy a pacienst. Ez stlyos
vagy halalos fizikai sériiléseket okozhat, illetve helytelen diagnézishoz vagy terapiahoz vezethet.

A felhasznal6 az eszkdzhdz kapcesol6do dsszes stlyos eseményt kételes jelezni a gyartdnak,
valamint a felhasznalénak helyet adé Tagallam illetékes hat6saganak
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2.2

2.3

Villamos biztonséag

A jelen berendezés megfelel az IEC 60601-1 szabvany 1. biztonsagi osztaly B tipusra vonatkozé el6irasainak.

kézikonyv kifejezetten kéri, mivel az eszkdz belsejében veszélyes elektromos fesziltség all fenn. A
védbanyagok és kabelek eltavolitasa sulyos vagy halalos sériilésekhez is vezethet.

f Ne tavolitsa el a berendezés véddanyagait vagy kabeleit, kivéve ha azt a jelen Felhasznaloi

A védbanyagokat és kabeleket kizarolag képzett, felhatalmazott miiszaki személyzet tavolithatja el. A
berendezést kizardlag az dsszes torvény (vagy torvényereji szabalyozas) eldirasainak megfeleld
helyiségekben, ill. teriileteken szabad hasznalni, betartva az ilyen tipusu orvosi eszkzok elektromos
biztonsagéara vonatkoz6 kévetelményeket.

Az dramiitések megel6zése érdekében a tisztitasi, fert6tlenitési miiveletek eldtt mindig le kell valasztani a
berendezést a betaplalasrol.

Ekvipotencialis véddvezetd
A berendezést ekvipotencialis védovezetd ponttal szerelték fel.

A berendezés csak olyan terlleteken hasznalhat6, amelyek megfelelnek a helyi elektromossagi biztonsagi
norméknak és a kornyezet megfelel$ a gyogyaszati tevékenységekhez. Emellett az IEC 60601-1 szabvany is
tartalmaz informacidkat az ekvipotencialis foldcsatlakozasi pontrdl.

Kiegészito ekvipotencialis foldcsatlakozas

Egy masik ekvipotencialis véddvezetot is mellékeltek, mivel a berendezés mozgathato és a f6 ekvipotencialis
véddvezetd pont megbizhatésaga nem sziikségszeriien elegendd.

Csak olyan szobakban lehetséges hasznalni az eszkdzt, amelyek megfelelnek az IEC-norma
kovetelményeinek.

f Az ismertetett berendezés nem védett a folyadékok beszivargasa ellen. Védettségi osztalya IPx0.

Mechanikai biztonséag

Ugyeljen ra, hogy testrészei és ruhadarabjai ne akadhassanak be a berendezés mozgé alkatrészei
A kozé.
Minden targyat tavolitson el a berendezés mozgéstartomanyabdl.

Ugyeljen r4, hogy a nem hasznalatos fiiggd részegységek (monitor és radiogén rendszer) tigy
helyezkedjen el, hogy se a felhasznal6t, se a beteget ne akadalyozza.

Uzemben levd berendezést tilos szallitani. A biztonsagos szallitas érdekében a szallitis megkezdése
el6tt kapcesolja ki a berendezést, és ellendrizze, hogy minden rendszerhez tartozo eszkdzt (monitor,
egér, billentyiizet, kabelek, stb.) levalasztott.

Ne tavolitsa el a védéelemeket és a kabeleket a berendezésrél, kivéve, ha ezt a jelen Felhasznaloi
kézikonyv kifejezetten kéri.

A berendezés mozg6 részeket tartalmaz. A véddeszkozok eltavolitasa silyos vagy halalos fizikai
séruléseket okozhat!
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2.4

2.5

2.6

Robbanasvédelem

Ezt az eszkozt tilos robbanasveszélyes gazok, gozok jelenlétében hasznalni. Eghetd, ill.
robbanasveszélyes fert6tlenitd aeroszol hasznalata tilos. A berendezés nem megfelel6 kdrnyezetben

valo6 hasznalata tiizet, robbanast okozhat.

Tlizbiztonsag

Ne hasznalja a berendezést olyan teriileten, ahol tiizvesz¢ly all fenn.
v j \ | Ne takarja le a bekapcsolt berendezés szell6zOnyilasait.

Elektromos ¢és vegyi tiizek esetén kizardlag az ilyen jellegli tiizekhez megfeleld jelolésti
tiizoltokésziiléket szabad haszndlni. Viz és egyéb folyadék haszndlata elektromos tiiz esetén akar
halalos személyi sériilést okozhat.

Miel6tt megprobalja eloltani a tlizet, tegye meg a megfeleld biztonsagi intézkedéseket és valassza le
a berendezést az elektromos aramforrasrol, és minden egyéb forrasrol, igy csdkkentheti az
elektromos aramiités kockézatat.

Elektrosztatikus kistlés (ESD)

Mindig hasznalja a statikus eljarasokat, véddeszkdzoket és a megfeleld termékeket a berendezés
A kinyitasa elott vagy kezelése soran. Ez a berendezés elektrosztatikusan érzékeny alkatrészeket
tartalmaz. Az elektrosztatikus kistlési eljarasok figyelmen kivil hagyésa az alkatrészek sériiléséhez
vezethet. Az alkatrészek ilyen jellegii sériilésére nem vonatkozik a jotallas.

Az elektrosztatikus kisiilés (ESD) jelentds fesziiltséget okozhat, amely kérosithatja a nyomtatott ramkori
kartyakat (NYAK) vagy a berendezés mas alkatrészeit.

Az elektrosztatikus Kisiilés (ESD) altal okozott karok felhalmozddhatnak, kezdetben szemmel nem lathatdak,
mint pl. a hardver meghibasodasa, de cstkkenthetik a berendezés teljesitményét. Tehat javasoljuk, hogy
végezze el a megfelel elektrosztatikus kisiilés-kezelési eljrasokat. Az elektrosztatikus Kistilést okozhatja az
alacsony paratartalom vagy a elektromos berendezés szényegen, 4gynemiin vagy ruhazaton térténd
hasznélata.
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2.7

2.7.1

Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Ez a berendezés rendeltetésszerti hasznéalatban megfelel az ilyen tipust termékekre vonatkozo nemzetkozi és
orszagos elektromagneses kompatibilitasi (EMC) térvényeknek és szabalyozasoknak. E térvények és
szabalyozasok mind a termék elektromégneses kibocsatasanak szintjét, mint a kiilsé forrasbol szarmazd
elektroméagneses interferenciaval szemben mutatott immunitast szabalyozzak. Mas, az EMC szabvanyok
hatarértékeit tullépo elektronikai termékek ritka esetben hatdssal lehetnek a berendezés mitkddésére.

e Az elektromos orvosi termékek kiilonleges dvintézkedéseket igényelnek az elektromagneses
kompatibilitas (EMC) tekintetében, igy a mellékelt dokumentaciéban megadott EMC
informacioknak megfelelden kell telepiteni és elinditani 6ket.

o Az eléirttdl eltérd tartozékok és kabelek hasznalata magasabb kibocsatast, ill. alacsonyabb
immunitast eredményezhet.

e A berendezést nem szabad méas termékek kdzelében, ill. azok tetejére helyezve tizemeltetni. Ha erre
mégis sziikség van, ellendrizni kell a megfelel6 miikddést.

Mobiltelefonok és laptopok
YA ” \| A hordozhaté RF és mobilberendezések kdzotti kommunikacio hatassal lehet az orvosi
berendezésekre. Javasoljuk, hogy koriiltekint6en jarjon el az ilyen kommunikacios eszk6zok
hasznélatakor az elektromos orvosi késziillek meghatarozott hat6tavolsagan belil.

Elektromagneses kompatibilitashoz kapcsolodo figyelmeztetések és dvintézkedések

f Fokozott kibocsatas, ill. csokkent interferenciatiirés.

Nem megfeleld tartozékok, ill. vezetékek hasznalata

» Kizarélag a felsorolt tartozékokat, ill. vezetékeket szabad hasznalni, kivéve a belsd eredeti
potalkatrészeknél.

Az elektromos orvosi berendezések kiildnleges EMC dvintézkedéseket igényelnek, ezért kizarolag a
Felhasznaléi kézikonyvben leirt EMC informacioknak megfeleléen szabad ket telepiteni és lizembe helyezni.

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias eszk6zok hatassal lehetnek az elektromos orvosi eszkdzok
mukddésére.

Gyartoi Utmutaté és tanusitvany - Elektromagneses Kibocsatas

A berendezés hasznalhatd a megadott elektromagneses kdrnyezetben. A berendezés megvasarléja vagy
felhasznaldja koteles biztositani, hogy azt az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben hasznaljak:

RF kibocsatasok 1. csoport Ez a berendezés csak a belsé mitkkodéséhez hasznal RF
energiat. RF kibocsatéasa ezért rendkivil alacsony, és
valdszinitlen, hogy interferenciat keltene a kornyezetében

CISPR 11 levé elektromos berendezésekben.

RF kibocsatasok »A” osztaly A berendezés a haztartési €s a haztartasi célu épiileteket
ellaté nyilvanos kisfesziiltségii halozat kivételével minden

CISPR 11 kdrnyezetben hasznalhaté.

Harmonikus kibocsatas Nem alkalmazhat6

IEC 61000-3-2

Kibocsatas a fesziiltség Nem alkalmazhat6

ingadozasakor

IEC 61000-3-3
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Gyartdi utmutato és tandsitvany - Elektromagneses immunitas

A berendezés hasznalhaté a megadott elektromagneses kdrnyezetben. A berendezés megvasarléja vagy
felhasznaldja koteles biztositani, hogy azt az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben hasznaljak:

Elektrosztatikus 8 kV érintkezés IEC 60601-1-2 A padlé anyaga fa, beton, ill. keramiacsempe kell,
Kisiilés (ESD) 2/4/8/15kV levegd  Tesztszint hogy legyen. Ha a padlot szintetikus anyagu
IEC 61000-4-2 burkolat fedi, a relativ paratartalom legyen
legalabb 30 %.
Besugarzott 3Vim IEC 60601-1-2 A hordozhat6 és mobil RF kommunikéacids
elektromagneses 80 MHz 2,7 GHz-  Tesztszint rendszereket nem szabad a berendezés
mez6 nél alkatrészeinek kozelében hasznalni, a kdbeleket is
IEC 61000-4-3 belecrtve.
Min. tavolsag: 30 cm

Tranzisztorok/ gyors 2kVaz IEC 60601-1-2 A tapellatas minéségének tipikusan kereskedelmi
elektromos aramellatasi Tesztszint vagy korhazi kornyezetre vonatkozonak kell
impulzussorok vezetékeken lennie.
IEC 61000-4-4

1kV a> 3 m-es be-

/Kimeneti

vezetékeken
Tranzisztoros 0,5/1 kV IEC 60601-1-2 A tapellatas mindségének tipikusan kereskedelmi
talfesziiltseg differencial médban  Tesztszint vagy korhazi kornyezetre vonatkozonak kell
IEC 61000-4-5 lennie.

0.5/1/2 kV standard

mddban
Az RF mez0k altal 3V IEC 60601-1-2 A hordozhat6 és mobil RF kommunikacios
okozott atvezetett 150 kHz 80 MHz-  Tesztszint rendszereket nem szabad a berendezés
zajok nél alkatrészeinek kozelében hasznalni, a kabeleket is
IEC 61000-4-6 Y beleértve.

ISM frekvencidk Min. tvolséag: 30 cm

Fesziltségesések, 0% Un 0,5 ciklus IEC 60601-1-2 A tapellatas minéségének tipikusan kereskedelmi
rovid sziinetek és eseteén Tesztszint vagy korhazi kornyezetre vonatkozonak kell
fesziiltségingadozasok ¢ o5 U, 1 ciklus lennie. Ha a berendezes felhasznaldja folyamatos
atapellatas bemeneti  agetén Uizemet igényel az elektromos betéaplalas sziinetei
vezetékeén. 20 % U+ 25 cikl alatt is, akkor a berendezést sziinetmentes
IEC 61000-4-11 esotn | ciKlus aramforrassal vagy akkumulatorral kell taplalni.

0% Un 5 mp esetén
Magneses mez6 30 A/m IEC 60601-1-2 A halozati frekvencia magneses mezdi szintjének
halézati frekvenciaja Tesztszint illeszkednie kell a kereskedelmi, ill. korhazi
(50/60 Hz) kornyezet eléirasaihoz
IEC 61000-4-8

AN

A jelen berendezés gyartoja altal eldirttol eltérd kiegészitdk, jeladok vagy kabelek hasznalata a
berendezés elektromagneses hullam-kibocséatasanak névekedését vagy az elektromagneses
immunitas csokkenését idézheti eld, illetve helytelen miikodést eredményezhet.

AN

A hordozhato RF kommunikécids eszkdzoket (olyan perifériaeszkdzdkkel egyitt, mint az
antennakabelek és kiils6 antennak) nem ajanlott a berendezés barmely tagjatol 30 cm-nél (12
hivelyknél) kozelebb hasznalni, ide értve a gyarto altal meghatarozott kabeleket is. Egyébként

felléphet a berendezés teljesitményének csokkenése.
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2.8 Védelem az ionizal6 sugarzas ellen

A

Ez a berendezés ionizalé sugarzast (a tovabbiakban: sugarzast) kelt.

Ugyelni kell ra, hogy a réntgenexpozicié megkezdése elétt megtegyék a sziikséges sugarzasellenes
biztonsagi intézkedéseket.

A berendezés hasznalata soran a vizsgalo helyiség személyzete koteles betartani az dsszes
sziikséges védelmi szabalyt. Ebben az dsszefliggésben a kovetkezd szabalyokat is be kell tartani:

e A betegek, valamint a rontgenberendezéshez tartozo eszkdzok (pl. membran, tavtarto, sziird)
sugarzasvédelmére megfeleld sugarzasvédo eszkozoket kell hasznalni.

e Mindig védéruhazatot kell viselni. A 0,35 mm 6lommal egyenértékii sugarzasvédo ruhazat képes
elnyelni a sugarzas 99,84%-at 50 kV, ill. 91,2%-at 100 kV fesziiltségen.

e Ha a kontrollalt teriileten beliil kell maradni, kérjik, hasznaljon személyi dozimétert. A Gyartd
azt javasolja, hogy a munkahelyen fellép6 személyi dozist gyakorlati kdriilmények kozott
hatarozzak meg, és azt hasznaljak a sugarzas elleni 6vintézkedések alapjaul.

e A sugarzas ellen a leghatékonyabb védelem a tavolsagtartas. Ezért az exponalt objektumtodl és a
rontgenrendszertd] tartsa a lehetd legnagyobb tavolsagot.

e Keriilje a munkavégzést a kdzvetlen besugarzasi teriileten. Ha erre nincs mod, védekezzen:
viseljen sugarzas elleni védokesztytit.

e Mindig a lehetd legalacsonyabb kollimaciot hasznalja a rontgenteriilethez. Ellendrizze, hogy a
vizsgalt tertlet teljes expoziciot kap-e. A diffiz sugarzas nagymértékben fligg az exponalt objektum
térfogatatol.

e Mindig ellendrizze, hogy a rontgenmez6 kollimacioja teljesen lefedi-e a kivalasztott
méréstartomanyt.

e Mindig a lehet6 legnagyobb tavolsagot valassza a bor és a fokuszpont kdzott, mert igy minimalis
lehet a beteg altal elnyelt ddzis.

e Mindig a lehet6 legrovidebb vizsgalati id6t valassza, mert igy a sugardozis jelentdsen
alacsonyabb lehet.

o A vizsgalt teriiletet a lehetd legkdzelebb helyezze el a képerdsitéhodz / kazettahoz / detektorhoz.
Igy csokkenthetd és optimalizalhato a sugarzasi kitettség.

e Mindig figyelembe kell venni, hogy a sugarzas Gtjaban a beteg és a képfogado (pl. film) kozott
elhelyezkedd anyag rontja a képmindséget és noveli a beteg altal elnyelt dézist.

e Ugyeljen ra, hogy expozicié kdzben végig legyen vizuélis és hangkommunikicio a felhasznalé és
a beteg kozott. Szilkség esetén a kommunikaciot technikai eszkdzokkel, pl. ado-vevével kell
fenntartani.

e Nem szabad atalakitani, ill. megszakitani azokat a biztonsagi aramkdroket, amelyek bizonyos
korilmények kdzott megakadalyozzak a rontgenkibocsatast.

2.9 Lézerfényforras

A\

Lézersugarzas

A sugarzas veszélyes lehet a bérre és a szemre.

» Ne nézzen kozvetlenul vagy optikai eszkdzon keresztil a 1ézersugérba.
» Ne iranyitsa a lézersugarat a paciens arcara vagy szemébe.
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2.10 Cimkézés

2.10.1 A berendezés cimkéi

Fix oszlopos véaltozat
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Forgooszlopos valtozat
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Cimke leirasa

Tétel: A - T4jékoztato cimke a szallitasi miiveletr6l

Csak a forgdoszlopos valtozat esetén

Tétel: B - T4jékoztatd cimke az akadalyok
kikertilésérdl

Tétel: C - Tajékoztato cimke a berendezés szallitasi
helyzetérol

Tétel: D - Tajékoztatd cimke a kézi rontgenkapcsolo6rol

Tétel: E. - Cimke a megszakité BE/KI allasardl
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2.10.2 Csomagolasi cimkék

wl
Trade Name:
[sN] NN-_ - - el YYYY-MM

Peso Netto / Net Weight / Reingewicht: kg

Peso Lordo / Gross Weight / Rohgewicht: kg

Z C€oosr W

Tétel: F - Ekvipotencialis pont cimkéje

Tétel: G - Potter csatlakozasok cimkéje

Tétel: H - T4jékoztatd cimke a monoblokk forgd
reteszelésrol.

A gomb az éramutatd jarasanak iranyaba forditasaval
megallitja a forgast.

Tétel: | - Cimke a rogzit6fék reteszelésérdl.

A fékkart vizszintes helyzetbe allitva a rogzit6fék
kiold.

Csak a fix oszlopos véltozat esetén

@

) |

van.

A cimke a berendezés masik oldalan is jelen

Csomagolés tartalméanak azonositd cimkéje.

@

jl A szimbo6lumokrdl tovabbi informécidkért lasd
a berendezés sorozatszamanak magyarazatat a
kovetkezo fejezetben: 2.10.4.
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2.10.3 A kollimator cimkéi

(A) Lézernyilasok

(B) Figyelmeztetd cimkék
Kerilje az expoziciét
Sugérzas bocsatadik ki
ebbdl a nyilasbol

(A) & Lézersugarzas jelzése

(B) Figyelmeztet6 cimke:
LED sugarzas
2. kockazati csoport IEC 62471:2006

FIGYELEM: Ne nézzen bele az iizemeld
fényforrasba.

Ez karosithatja szemét.

(A) & Lézersugarzas jelzése

(B) Figyelmeztetd cimke:
Lézersugarzas
Ne nézzen bele a sugarba!
2. osztalyl LEZERTERMEK
IEC 60825-1:2007
Po < 1mW; A =645 £10nm
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2.10.4 Sorozatszam cimkéi

Cimkeék elhelyezkedése

A - Berendezés sorozatszama
B - UDI cimke

C - Berendezés sulycimkéje
D - Kollimator sorozatszdma
E - Monoblokk sorozatszama

A - Berendezés sorozatszama

Berendezés sorozatszamanak magyarazata:
A B A - Forgalmaz6 logéja
B - Forgalmazo neve és cime
ol C C - Gyart6 neve és cime
Trade Name: D | [#]] E | D - Berendezés tipusa

| E - Berendezés valtozata
F - Berendezés sorozatszama
H G - Gyartas datuma

@’R&AXceow H - Villamossagi adatok

/1 - Orvosi eszkdz

0 mm @ J - Beavatkoz0 szabvanyos tanisitasa
K - Besorolas

L - lonizald sugarzas

M - Figyelmeztetd szimbolum

N - WEEE

O - CE jeldlés

LsN| F | ol | G

B - UDI cimke
( Y Jelmagyarazat:
A - Vonalké6d
B - Berendezés sorozatszama
C - Berendezés neve
| D - Gyértés datuma

[sN] | B
Trade Name:
M [ D ]
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C - Berendezés sulycimkéje

Jelmagyarazat:

< 240 kg A - Berendezés abraja

B — Suly (kg)

Q
] |

A megjelenitett suly csak tajékoztatd jellegli

D - Kollimétor sorozatszdma

- ~  Jelmagyarazat:

A B A - Gyart6 logdja

B - Gyartd neve és cime, gyartasi datum

C D C - Kollimator tipusa és sorozatszama

D - Sziirési adatok, max. fesziiltség, tapfesziiltség

E E - TanUsitas logdja, figyelmeztetd szimbolumok,
) besorolas

E - Monoblokk sorozatszama

4 7 RoOntgencsoport sorozatszamanak jelmagyarazata:
A B C A - Gyarto logoja

B - Gyarto cime

D E C - EK tanusitas

D - Monoblokk kédja

E - Gyartas datuma

H | F - Monoblokk modellje

G - Monoblokk sorozatszdma

J K H - Rontgencso tipusa

. J | - Rontgencsd sorozatszama

J - Villamossagi adatok, fokuszméretek és sziirési
adatok

K - WEEE, Lasd a mellékelt dokumentéciot, lonizald
sugarzas

Oldal:20/65 [File: 224302-22-12.docx]



DR 100e Felhasznal6i kézikonyv

3.1

3.2

KARBANTARTAS, TISZTASAG ES ARTALMATLANITAS

Felhasznal6 altal végzett ellenérzések

A kezeldnek a berendezés minden hasznalata el6tt meg kell gy6z6dnie annak megfelelé miikodésérol.

Miikodési hiba, ill. hibatizenetek esetén (akar a bekapcsolasi fazisban, akar normal hasznalatban) a
berendezést ki kell kapcsolni, biztonsagos helyre kell vinni, és tajékoztatni kell a miiszaki {igyfélszolgalatot.

A berendezés megtisztitasa

Elektronikai elemek rovidzarlata, ill. karosodéasa.
A Folyadék beszivargasa a berendezésbe.

» Mindig kdsse le a berendezést a halézatrol

» Ne juttasson fertdtlenitészert, ill. aeroszolokat kozvetleniil a berendezésre.

» Tisztitds és fert6tlenités elott kapcsolja ki a rendszert, és huzzon ki minden hozza kotott eszkozt.

A zomancozott részeket vagy aluminium feliileteket csak nedves térl6ruhaval és gyenge olddszerrel tisztitsa,
majd torolje szarazra egy pamut torlokendével.

Soha ne hasznaljon strol6szert, olddszert, csiszol6 olddszereket vagy polirozészert.

Ne hasznaljon kiilénleges oldészert, ha nem biztos benne, hogy az 6sszetevok megfeleldek.
A kromozott alkatrészeket csak szaraz pamut torloruhdval szabad tisztitani.

Ne hasznéljon polirozoszereket.

A bevonat meg6vasahoz nem rongalé viaszt hasznaljon.

A milanyag feliiletek csak szappannal és vizzel tisztithatok. Ha egyéb tisztitoszert (pl. magas alkoholtartalmu
szert) hasznalt, az anyag attetszové valhat vagy akar el is torhet.
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3.3

3.4

3.4.1

Fertotlenités

Keresztfert6zés/ szennyezodés
A higiénés szabvanyok betartasanak elmulasztasa.

» Tartsa be a személyzet fertézéseire €s a berendezésre vonatkozd dsszes iranyelvet.

@ A berendezés és kornyezete tisztitasi és fertdtlenitési technikai meg kell, hogy feleljenek a
il_ berendezés telepitési orszagaban érvényes ésszes torvénynek és szabvanynak.

Ilyen tevékenységet kizardlag az orvosi eszkozok tisztitdsdban és fertdtlenitésében jartas személyzet
végezhet.

Rendszeres id6kozonként végezze el a berendezés tisztitasi és fertdtlenitési miveleteit.

Az alkalmazott fertétlenitési modszer meg kell, hogy feleljen a berendezés telepitési orszagaban érvényes
Osszes, fertdtlenitésre és robbandsbiztonsagra vonatkozo tdrvénynek €s szabvanynak.

A berendezés ilyen tipust kezelésre alkalmas 6sszes része - a tartozékokkal és 6sszekoté kabelekkel egyiitt -
fert6tlenithetd nedves textillel és megfelelé mososzerrel. Fertotlenitoszer, ill. korroziv hatasu sterilizalo anyag
vagy oldészer hasznalata szigoruan tilos.

Nem szabad olyan specialis fert6tlenitd-, ill. sterilizal6 szert hasznalni, amelynek tulajdonsagai nem ismertek.

Ha nem éghet6 és nem robbanasveszélyes aeroszolokat kell hasznalni, akkor legel6szor is kapcsolja ki és
hagyja lehiilni a berendezést.

Igy az elpérolgott aeroszolt a konvekcids aramlasok nem szallithatjak a berendezés belsejébe. A permetezés
megkezdése elott a terméket milanyag folidval gondosan le kell fedni.

Ha a fert6tlenitd acroszol minden nyoma eltiint, a mianyag véd6folia levehetd, és a berendezést is sterilizalni
lehet az ajanlott Utmutatasok szerint.

Aeroszol hasznalata utan a felhasznalénak tigyelnie kell ra, hogy a berendezés jboli bekapcsolasa el6tt a gaz
minden nyoma eltiinjon.

Idoszaki karbantartas

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
L j \| Nem felhatalmazott személyzet altal végzett miiszaki beavatkozasok.

» A berendezésen miiszaki beavatkozast kizardlag képzett és felhatalmazott szervizszemélyzet
végezhet.

A berendezés megfeleld mikodése, biztonsagossaga és élettartama fiigg a felhasznald megfeleld kezelésétol,
valamint a miiszaki beavatkozasi és id6szaki karbantartasi terv rendszeres végrehajtasatol.

A felhasznalonak egyeztetnie kell egy éves karbantartasi és miiszaki beavatkozasi tervet a miiszaki
tgyfeélszolgalattal.

Javitasok

Személyi sérilés és anyagi k&r kockézata
yi ” \| Nem felhatalmazott személyzet altal végzett miiszaki beavatkozasok.

» A berendezésen muszaki beavatkozast kizardlag képzett €s felhatalmazott szervizszemélyzet
végezhet.

A berendezés egyes mechanikai alkatrészei a munkavégzés soran elhasznalodnak.

Az elektromechanikus és elektronikus részegységek helyes beallitasa hatassal van a munkavégzésre, a
képmindségre, az elektromos biztonsagra, valamint a beteg és az orvosi személyzet sugarkitettségére.
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3.5

Artalmatlanitas
A gyartd szeretne hozzajarulni a kdrnyezetvédelemhez, és szeretné garantalni a berendezés tartdsan
biztonsagos, hatékony hasznalatat. Ezért megfeleld timogato, karbantartasi és oktatasi programot indit.

Ha a berendezést megfelelden hasznaljak, és mindig elvégzik a megfeleld karbantartast, akkor a berendezés
nem jelent kornyezeti kockazatot. Mindazonaltal tartalmazhat olyan anyagokat, amelyek esetlegesen karosak
a kornyezetre, ha nem artalmatlanitjak éket megfelel6en.

Az ilyen anyagok hasznalata elengedhetetlen ahhoz, hogy a berendezés teljesitse a jogi eldirasokat stb.

A berendezés végsé selejtezése

A végso selejtezést akkor kell elvégezni, ha a berendezést annyit hasznaltak, hogy mar nem képes ellatni a
rendeltetését.

Ennek az orvosi berendezésnek a visszakiildését és megfeleld artalmatlanitasat az europai WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment - Elektromos és elektronikai berendezések hulladékai) és / vagy az
orszagos kovetelmények szerint kell elvégezni.

f A berendezést és részeit nem szabad ipari vagy haztartasi hulladékként kezelni: ehelyett kiilon,

specialis hulladékként kell gyiijteni. Az ujrahasznositasra, kezelésre és kornyezetbarat

hulladékkezelésre kiildést megeldzo szelektiv gylijtés segitségével megeldzhetdk az esetleges karos
kornyezeti és egészségligyi hatasok, és megkonnyithetd a berendezés altal tartalmazott alkatrészek
Ujrahasznositasa.

A berendezés nem megengedett hulladékkezelése esetén a telepitési orszagaban érvényes szankciok
Iépnek életbe.

A miikodésképtelen berendezések szétszerelésérdl tovabbi informaciokat a helyi joganyagbol, ill. a
gyarto felhatalmazott képvisel6jétél lehet beszerezni.
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4 RESZEGYSEGEK AZONOSITASA

4.1 Hasznéalhat6sag

A berendezés korhazi kdrnyezetben, rontgenfelvételek készitésére hasznalatos, elsdsorban akkor, ha a beteg
helyhezkotott berendezéssel felszerelt helyiségbe szallitdsa kényelmetlen, ill. nem lehetséges.

A berendezéssel rontgenfelvételek készithetok CR-re vagy filmre. Ehhez a vizsgaland6 anatémiai teriiletnek a
lehetd legmegfelelébben kell beallitani a radiologiai adatokat. A gyarilag beprogramozott anatémiai és
radioldgiai adatok testre szabhatdk (altalaban telepitéskor) az adott korhaz igényeitdl €s tizemi koriilményeitdl
fliggben.

@ A Felhasznal6i kézikdnyvben leirt &llapot a berendezés szallitaskori allapota.
il A Gyarto fenntartja a jogot a miiszaki fejlesztések altal sziikségessé tett modositasokra.

A formaterv (pl. a burkolatok) véltozasai nincsenek hatéssal a berendezés funkcioira, ill.
hasznélatéra.
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4.2  Attekintés
Fix oszlopos véltozat
A - Monoblokk
B - Goniométer
C - Kollimator

D - Monoblokk fogantyuja

E - Megszakitd/ Ekvipotencialis csomépont
F - Aramellato tapkabel

G - Kesztyttarto

H - Pedalos fék

| - Kébeltekercs

L - Potter interfész

M - Expozici6 kézi vezérldkapcsoloja

N - Kdténytartd

A - Vezérlopult

B - Szallit6 fogantyd
C - Kébeltarto

D - Kazettatartd

E - Billent6pedal

F - A kar mozgasanak rogzitése szallitas alatt

G - Monoblokk elfordulasi reteszelése
H - Goniométer

[F4jl: 224302-22-12.docx]
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Forgdoszlopos valtozat

A - Monoblokk

B - Goniométer

C - Kollimétor

D - Monoblokk fogantyi

E - Kébeltekercs

F - Halozati kabel

G - Megszakitd kapcsol6 / Ekvipotencialis csomopont /
Potter interfész

H - Expozici6 kézi vezérld kapcsoldja

| - Tavoli expozicid kezeldszerve (opcid)
L - Karelmozdulés biztonsagi reteszelése

A - Monoblokk elfordulasi reteszelése

B - Billentdpedal

C - Kazettatartd

D - Mozgat6 fogantyU jelenlét-érzékeld fékkarral
E - Vezérlopult

F - Billent6 fogantyt

A - Kéténytartd
B - Doziméter-nyomtatd (opcid)
C - Kesztytitartod
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4.3 Biztonsagi eszkdzok

Megszakito

A berendezést megszakito (A) védi a tulzott haldzati feszilltségingadozas ellen.

Ha a megszakito kiold, akkor a berendezés miikodoképességének visszaallitasahoz elegendd visszaallitani a
megszakitot "1™ allasba.

@

Fix oszlopos valtozat

a -swivel
Z-Qxis @

X—Gxi;/ \

Y-axis

B swivel

4.4 Mozgéasok

Y-swivel

Forgoéoszlopos valtozat

X tengely = Teleszkopos kar elmozdulasa

Y tengely = n.é.

Z tengely = Rontgencsoport fiiggbleges elmozdulasa
a elfordulas = Rontgencsoport elforduldsa X tengely
koral

B elfordulas = Rontgencsoport elforduldsa Z tengely
koral

vy elfordulas = Rontgencsoport elfordulasa a sajat
tengelye korl

[Fajl: 224302-22-12.docx] oldal: 27/65



Felhasznaloi kézikonyv DR 100e
4.5 Kollimator
A - Hossziranyu kollimacio
75%@ B - LampagyUjtas és lézer nyomdgombja (opcio)
 —a G C - Segédeszkdzok a tartozékok pozicionalasahoz
e U [ ] (sziir6k vagy DAP mér6)
e “ N 777N LN _@ D - Mérészalag a fokusz-képreceptor tavolsag
| R\ 7 T méréséhez
\ / ) E - Keresztirany( kollimécié
Q_— —L[E—:/ = | —@ F - Tarcsa a szlirk behelyezéséhez
o ﬁtﬁ
ﬂ:uij ; 1 €
4.6 Felhasznaldi felllet
A kezel6feliiletet a vezérlépult (A) alkotja.
Fix oszlopos valtozat Forgdoszlopos valtozat
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4.7

Réntgengenerator vezérl6panelje

(MUEREL
& @E (o)
)

- ey =

[

@)

=
=
3
>
w

]
]
]

Minden billentyi membranos tipusu

Kl Berendezés Kl

BE Berendezés BE.

A z6ld LED azt mutatja, hogy a berendezeés csatlakozik a
halézathoz, és kapja a betaplalast.

POTTER POTTER kivalasztasa.
A z6ld BE LED mutatja a kivalasztott elemet.

KOLLIMATOR  Kollimator lampéajanak BEkapcsolasa.

A BEkapcsolt allapot kb. 30 masodpercig tart.
KIS FOKUSZ A Kkis fokusz kivalasztésa.

A BE LED mutatja a kivalasztott elemet.

NAGY FOKUSZ  Nagy fokusz kivalasztésa.
A BE LED mutatja a kivalasztott elemet.

HELYI / Az expozici6 végrehajtasanak maédja: helyi vezetékes vezérlés vagy
TAVOLI tavoli vezérlés.

A BE LED mutatja a taviranyitas kivalasztasat.
MENU' APR méd / A tobboldalas menik oldalainak gorgetése

=) (L) [m)s[@)s(=) (&) (@] | (o)
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4.8

4.9

4.10

Szimbd6lum Funkcio Leiras
kv kV- kV+ A KV értéket mddositja
=
mAs mAs- mAs+ A mAs értéket mddositja
]
VISSZAALLITAS Visszaallitja a riasztasokat / visszatér a felsé meniibe
AN
Szimbd6lum Funkci6 Leiras
1 F# Funkciégombok: F1, F2, F3, F4.
S A kijelz6 soranak szamat jelolik (4 soros kijelzd).
2 Az APR programon beliil mindegyik nyomogomb a megfeleld
L kijelz6sorra vonatkozik.
3 Ha van DAP méro, és az miikodik (megjelenik a dozis), akkor az
) F4 gombbal nyomtathatok a betegnek adott ddzisra vonatkozo
4 Kl adatok a tartozékként elérheté nyomtatora.
L =
Kijelz6

Alfanumerikus, négysoros, soronként 20 karakteres
kijelz6 a berendezés allapotanak, a
rontgenparamétereknek, valamint a
figyelmeztetd/hibaiizeneteknek a megjelenitésére.

Fényjelzések

Szimbo6lum Rovid alak Szin Leiréas
@ BE zold BE: fesziiltség jelen.
READY z6ld BE: a berendezés készen all
@ Ready
) RONTGEN sérga BE: rontgenkibocsatas van jelen
@

A fényjelzések nem tilthatdk le

Hangjelzések

2 HANGJELZES Tarolas megtorténtének jelzése

3 HANGJELZES A rontgenkibocsatas sikeresen megtortént

1 HOSSZU HANGJELZES Riasztas vagy miikodési hiba jele (1 mp)
@

] |

A hangjelzések hangereje nem allithaté
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UZENETEK

A berendezés haromféle tipusi izenetet jelenithet meg:

S = Berendezés allapota

Nincs hatasa a miikodésre

W = Figyelmeztetés

A billentylizet RESET gombjaval tordlje a figyelmeztetést, és folytassa a munkat.

F = Hiba

A berendezést ismét BE kell kapcsolni.

A szervizszemélyzet munkajanak megkdnnyitésére a rendszer régziti a hibak listajat.

Az lizenet a gép konfiguralasdhoz hasznalt nyelven
jelenik meg.

er= A kezelének minden figyelmeztetd iizenetet tordlnie
e kell az Gizenet melletti RESET gombbal.

Allapotiizenetek

S KESZEN A berendezés készen &ll az expozicio

elvégzésére
S VARAKOZAS Varakozas a "KESZ" izenetre
S MANUALIS

S DAP KESZ

El6késziileti fazis

A dbézismér6 készen all -

Figyelmeztet6 iizenetek

w CLOCK ERR. A rendszer 6rajanak hibaja Nyomja le a RESET gombot a
folytatashoz
w INI. APR APR kontroll6sszeg hiba Nyomja le a RESET gombot a
folytatadshoz

w ERROR IN APR Egy APR hiba kivil esik a Allitsa be masképp a paramétereket
tartomanyon

w TUBE HosszU (3 hénapos vagy hosszabb) Nyomja le a RESET gombot a

SEASONING tétlenséget kovetden a stlyos hibak  folytatashoz. Hivja a szervizt a ¢s6

megel6ézése érdekében kondicionalasahoz
kondicionélni kell a réntgencsévet

W HOT TUBE A monoblokk hdmérséklete elérte a ~ Varjon, amig a monoblokk Iehiil
max. megengedett értéket

w EXPIRED TIME A kézi réntgenkapcsol6t az "'1°-0s Engedje el a kézi kapcsoldt, és
Iépés"-nél 15 méasodpercnél ismételje meg a rontgent
hosszabb iddre lenyomtak

w MANUAL STOP A kézi réntgenkapcsolét az Nyomja le a RESET gombot a
expondlas befejezése elétt engedték  folytatdshoz
fel

W INACTIVE DAP A dbzismérd nincs csatlakoztatva -

- MAX DOSE A dbzisszamlalo elérte a Az F1+RESET gombbal allitsa

megjelenithetd max. értéket.

vissza az értéket.

[F4jl: 224302-22-12.docx]
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W DAP ERROR

- DAP RESET

Hibatizenetek

F FAULTY POWER

F ERROR V3

F FILAMENT

F ERROR V2

F LOCKED
STARTER

F HIANYZO
RONTGEN

F MAX. IDO

F DATA ERROR

F INVERTER KV
ERROR

F INV.
TULTERHELES

F INVERTER ERROR

CSOKALIB. HIBA

XR HANDSWITCH
ERR.

A dbzismér6 csatlakoztatva, de hiba

tortént.

A feliileti dézisszorzat 6sszege
visszaallitasra kerlt.

Hiba a T6ltében vagy a Szaggatoban.
Nem all rendelkezésre energia

A V3 dramfelvétel hianyzik

Az izzbszal d&rama nincs jelen

A V2 betaplalas nincs jelen a mA és
kV bedllitasi &ramkorében

Hiba az elinditasi id6 kozben

A KV nem érte el a beallitott érték
75%-at az expozicio elsé 10 ms-a
alatt, ill. kV hiany

Elérte a max. expozicids id6t.

Memoériahiba, adat kontrollosszeg
hiba

A rontgenkibocsatas sordn a kV a
beallitott érték 75%-a al csokkent,
ill. 110%-a folé nétt, ill. a
nagyfesziiltségli kor nincs
kiegyensulyozva az expozici6 soran

Az inverter aramfelvétele
tartoméanyon kivil esik

IGBT meghajtas hiba

Hiba a rontgencs6 kalibralasanal
Hibas a kézi rontgenkapcsold

Nyomja meg a RESET gombot, és
hivja a szervizt.

Kapcsolja KI, varjon néhany percig,
kapcsolja BE, és ha ismét hiba Iép fel,
hivja a szervizt

Kapcsolja K, véarjon néhany percig,
kapcsolja BE, és ha ismét hiba Iép fel,
hivja a szervizt

Kapcsolja Kl, véarjon néhany percig,
kapcsolja BE, és ha ismét hiba lép fel,
hivja a szervizt

Kapcsolja KI, varjon néhany percig,
kapcsolja BE, és ha ismét hiba Iép fel,
hivja a szervizt

Nyomja le a RESET gombot a
folytatashoz, és ismételje meg a
réntgent

Nyomja le a RESET gombot a
folytatashoz, és ismételje meg a
rontgent

Nyomja le a RESET gombot a
folytatashoz, és ismételje meg a
réntgent

Kapcsolja Kl a berendezést, varjon
néhany percet, majd kapcsolja ismét
BE. Ha a hiba ismét megjelenik, hivja
a szervizt.

Nyomja meg a RESET gombot, és
ismételje meg az expoziciot.

Nyomja le a RESET gombot a
folytatashoz

Nyomja le a RESET gombot a
folytatashoz

Hivja a szervizt.

Ellendrizze a kézi rontgenkapcsolo
épségét. Kapcsolja Kl és BE a
berendezést. Prébélja ujbol. Ha a hiba
fennall, hivja a szervizt
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6 SZALLITAS

Borulasveszély.
YA ” \| Hasznalat és szallitas ferde padlon.

» Ne hasznélja a berendezést 5°-nal nagyobb délésii padlon.
» Ne mozgassa a berendezést 10°-nal nagyobb délésii padlon.

Személyi sériilés és anyagi kar a berendezés elmozdulasa miatt.
L j \| A berendezés kontrollalatlan elmozdulasa a gépkezeld, a paciens vagy a gép kdzelében 1évE
személyek megsériilését okozhatja.

» A berendezést kizarélag "szallitasi" allapotban, az dsszes elmozdulési reteszelés aktiv
allapotaban szabad mozgatni.

6.1 Szallitasi pozicio
1. Kapcsolja Kl a berendezést.

2. Huzza ki a halézati aljzatbdl, és tekercselje fel a
kabelt a kabeltekercsre

3. Tegye a képreceptort és a hozza tartoz6 kabelt a
megfeleld tokozasba.

Csak a forgboszlopos verzié esetén

4. Mozgassa az oszlopot kdzéps6 pozicioba.
Ellendrizze, hogy az oszlop alapjan a két nyil (A) egy
vonalba esik-e.

5. Mozgassa a monoblokk-kollimator csoportot (A)
LEFELE, amig a biztonsagi retesz nem kattan a helyére

(B).

@

1" Annak érdekében, hogy a biztonsagi retesz (B)
a helyére kattanjon, forditsa Ugy a gombot, hogy a nyil
a piros pont felé nézzen.

6. Mozgassa a monoblokk-kollimator csoportot (A)
fiiggbleges helyzetbe mindkét forgotengelyen (C) (D).
7. Forgassa a monoblokk elforduldsi reteszelésének
karjat az 6ramutaté irdnyéba (E).
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6.2 A berendezés mozgatasa

1. A berendezés mozgatasahoz mindkét kézzel fogja
meg a szallitéfogantyt.

Csak a forgdoszlopos valtozat esetén

Huzza ki a fékkart (A) a fékek kioldasahoz. A
berendezés ledllitdsahoz oldja ki a fékkart.

@

jl Mindig két kézzel fogja meg a szallito
fogantyut.
A berendezés ledllitasahoz csokkentse a sebességet,
amig a berendezés meg nem &ll. Ezutan engedje el az
aktivalo rudat.

Ha a fékrudat lassitas nelkil engedi el, a berendezés
azonnal, hirtelen megall.

2. Az akadalyokon, ill. kisebb folytonossagi hidnyokon
vald atkeléshez labbal nyomja le a billent6 pedalt, és
egyidejiileg huzza meg az oszlopra szerelt fogantyut.

6.2.1  Olomkotény akasztéja

Személyi sérulés és anyagi kar veszélye.
A A monoblokk tartokarjan vagy kdzvetleniil a monoblokkon fliiggé 6lomkétény sulya kontrollalatlan
mozgéasbha hozhatja a kart, és megnehezitheti a monoblokk pozicionalasat a beteghez.
» Ne akassza az 6lomkétényt a monoblokk tartékarjara.
» Csak a megfeleld akasztot hasznalja.

A berendezés akasztoval is fel van szerelve az
6lomkotény biztonsagos szallitasahoz.

A - Kotényakaszto
B - Olomkotény
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7  MUKODES

7.1 Beinditas
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1. Tekerje le az aramellato kabelt a tekercsel6rol, és
hdzza ki teljesen.

2. Kosse a dugét egy szabvanyos fali aljzatba Ggy, hogy
a kabelt kihlzva tartja.

@
jl A hélézati fesziiltség jelenlétét az ON
nyomoégomb (A) melletti zéld LED vildgitadsa mutatja.

Ha a z61d LED nem vilagit, ellendrizze, hogy a
berendezés eliilsé részén levd megszakito karja "I"
allasban van-e.

3. Nyomja be az ON nyomdgombot (A).

4. Elinduléaskor a mikroprocesszor vizualis ellendrzést
végez:

* a hangjelz6 hangjelzést ad

* sorban kigyullad a kijelz6 dsszes sora

* kigyullad a billenty{izet 6sszes LED-je.

5. A teszt végén a kijelzon megjelenik a berendezés
neve és a szoftververzio.

6. Ha van DAP mérd, a "DAP XXXXXXXX" szoveg
jelenik meg.

Az XXXXXXXX a kovetkezo szovegeket takarhatja:
READY: a kamra értékének mérése engedélyezett és megfeleléen mitkodik.
ERROR: a kamra értékének mérése engedélyezett, de a kamra nem miikodik megfeleléen, nincs

jelen, ill. nincs csatlakoztatva.

INACTIVE: Az ERROR jelet kovetéen, a RESET gomb lenyomasa utan jelenik meg.
Ha a teszt soran a DAP méré megfelel, akkor a READY szdveg jelenik meg, és a rendszer

bekapcsol.

Ha a mér6 nem felel meg, az ERROR szoveg jelenik meg, és megszolal a riaszté hangjelzés.

Ekkor a kezelonek be kell avatkoznia: a RESET gomb lenyomasaval folytathat6 a berendezés
elinditasa. Ekkor a DAP INACTIVE allapotba all.

[Fajl: 224302-22-12.docx] Oldal: 35/65




Felhasznaloi kézikonyv DR 100e

7. A kondenzatorcsoport toltési fazisa. A kijelzén a
"BUSY" felirat lathato.

) | - g 2
a
L4
4 ] , A berendezés elindulasi fazisa néhany
e = masodperctdl két percig tarthat, a kondenzatorok
= 1 maradék toltésétol fliiggden.
8. A "BUSY" szdveg "READY"-re valtozik.
9] (o - f 0 ,ﬂ ®
) §
@ @ [ a A megjelenitett értékek csak tajékoztato
ﬁ] f ﬂ . Jellegiiek.
@® 08 OC
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7.2 Elhelyezeés

1. HGzza ki és forditsa el a biztonsagi reteszelést (A)
agy, hogy a nyil a zéld pont irdnyaba mutasson.

2. Mozditsa FELfelé a monoblokk tartdkarjat.

3. A monoblokk kollimatorat (A) allitsa a beteg
testének vizsgalando részéhez, lehetdleg merdlegesen.

@

ZI‘ A forg6oszlopos valtozatnal ez + 90 °-ban
elfordithatd, megkonnyitve a hozzaférést a sziik
helyekhez.

4. A monoblokk-kollimator csoport +102°, ill. -49°
elfordulast végezhet a tengelye koriil (A), és £180°
elfordulast a kar tengelye (B) koril,

5. Kapcsolja BE a kollimatorlampat.

6. Kollimalja a sugarnyalabot a képreceptor, ill. a
vizsgalando testfeliilet méreteinek megfelelden.

7. Mérje le a fokusztavot.

A kollimator elélapjan van két forgatdgomb (A),
melyekkel bedllithat6 a nyalab amplitiddja (szélesség
és hosszusag), a kollimatorlampat BEkapcsold
nyomoégomb (B), valamint a mérészalag (C), amellyel
pontosan megmérhet6 a fokusz-film tévolsag (DFF).
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8. Sziikség esetén forditsa el a kollimatort.
A kolliméator £120°-ban forgathaté el a tengelye koril.

Elforgatasahoz elég két kézzel megfogni, és a kivant
iranyba forditani.

A kollimator min. sajat sziirése egy kézzel mozgatott lemez segitségével tovabbi szlréssel
egészitheto ki.

A lemezen - a nyilas mellett, amelyen a rontgensugar tovabbi sziirés nélkiil haladhat &t - a kovetkez6
harom sziir6 talalhato:

“-“  Imm Al + 0.lmm CU

?--“ Imm Al+ 0.2mm CU

“---“2mm Al

A kollimator el6lapjan kigyulladé sarga LED mutatja, ha plusz sziirét helyeztek be.
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7.3 Expoziciok

@
il A kovetkezo abrakon megadott értékek csak tajekoztato jellegiiek.
@

Gyermekgyodgyaszati alkalmazéasokban az expozici6 el6tt iktasson be egy megfeleld sziir6t.
7.3.1  Szabad expozicié

A kezdeti teszteket kovetden a kijelzé megjeleniti a

kezdéképerny6t.
© @ - 20 & A berendezés kezdeti paraméterei jelennek meg abban
Kl a formaban, ahogy a konfiguracional taroltak éket.
“—?‘ A rontgenparaméterek kézzel médosithatok:
(& kV, mAs, Fokusz

7.3.2 Expoziciok programozott anatémiai médban (APR)

1. A MENU gomb lenyomésaval lépjen APR médba.

BT
FiFHLIAL

Az APR mod négy anatémiai csoportbol all.

2. Az F1 funkciégombbal lehet gbrgetni a vizsgalati
csoportok listajaban.

Mindegyik csoport hat APR programbol all. A hat
program listaja harom oldalra tagolédik.

Az el6z6, ill. a kovetkez6 oldal a "V " és " A"
ikonokkal jelenitheté meg.

3. A MENU gombbal lehet gorgetni a kivalasztott
csoport oldalai kdzott.

4. Az F2 F3 F4 funkciégombok egyikével lehet
kivalasztani a kivant APR programot.

(=
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A kijelzon ekkor megjelenik a kivalasztott
objektum/szerv neve, valamint a hozza tartozd
5 [© - 20 : expozicios paraméterek (KV mAs Fokusz).

17 sor: az Uizenetek szamara fenntartva
2" sor: a kivalasztott csoport

3" sor: a vizsgalat neve

47 sor: rontgenparaméterek (kV és mAs)

~=EEE)

()=

Egyes rontgenparaméterek tarolt értékhez képesti
megvaltozasat a program neve melletti csillag (*) jeloli.

g (o - 3o () Az (j értékek tarolasahoz az F3 nyomégomb nyomva
) tartdsa mellett le kell nyomni a MENU gombot.

@ A tarolas megtorténtét hangjelzés és csillag (*) mutatja.

A RESET gombbal vissza lehet térni a szabad
expozicios madba.
J [0 - g @ Az F2 funkciégombbal vissza lehet térni az APR
; programok listajahoz.
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7.3.3 APR adattablazat

@ A gyarto altal ajanlott, a gépre el6telepitett APR programok csak ajanlasként szolgalnak az egyes
Il_ betegek szaméra, mellyel optimalissa tehet6 a miivelet és a vizsgalat eredménye.

Az APR programokban gyarilag beallitott kV és mAs értékeket a felhasznal6 barmikor
modosithatja. Tarolasuk csak akkor lehetséges, ha a berendezés konfiguralasa soran beallitottak ezt
a lehet§séget (csak felhatalmazott személyzet).

A kovetkezd tablazatban a dozisértékeket pGym? (DAP Ddzisteriilet-szorzat) egység jelzi, az expoziciokat
alapértékkel allitottak be a paciens klinikai vizsgalatahoz, és racs nélkili, 100 cm-es SID (Forras-képreceptor
tavolsag) mezéméretli rontgencsovel végezték el a vizsgalatot.

A dbzismérés az IEC 60601-1-3 § 5.2.4.2 szerint tortént, a berendezéshez mellékelt dozimetrias kamraval és
minden rekesznél nyitott kollimétorral.

"TEST™ mappa

Megnevezés Fokusz kV mAS Gym?

Mellkas AP LF 110 2 17.83

Hasiireg AP LF 81 16 76.37

Hastireg LAT LF 90 20 118.94

Mellkas LAT LF 110 4 34.63
Mellcsont SF 85 4 22.84

Bordak SF 70 6,3 24.12

"KOPONY A/csigolyak' mappa

Megnevezés Fokusz kV mAS Gym?
Koponya AP SF 77 10 46.71
Vert. dors. AP SF 77 20 93.97
Vert. lumb. AP LF 81 20 104.10
Vert. cervic. SF 66 8 27.07
Vert. dor. LAT LF 81 16 76.39
Vert. lumb. LAT LF 90 20 118.84

"FELSO VEGTAG" mappa

Megnevezés Fokusz kv mAS Gym?
Kulcscsont SF 66 5 16.81
Felkarcsont SF 60 3,2 8.56

Kdnyok SF 55 4 8.53
Alkar SF 55 2 4.27
Csuklo SF 50 2 3.25
Kéz/Ujjak SF 46 1,6 1.99
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"ALSO VEGTAG" mappa

Megnevezés Fokusz kV mAS pGym?
Csip6 / combcesont SF 81 12,5 64.73
Térd SF 63 5 15.07
Térdkalacs SF 63 8 24.18
Léab/boka SF 60 4 10.69
Labfej SF 48 2 2.85
Labujjak SF 44 2 2.12

"GYERMEK I'"" mappa
Kiegészit6 sziird: ImmAl + 0,2mmCu (**)

Megnevezés Fokusz kV mAS pGym?
Mellkas 0,5 kg SF 60 0,1 0.14
Mellkas 1,0 kg SF 60 0,2 0.24
Mellkas 2,0 kg SF 60 0,32 0.37
Mellkas 3,0 kg SF 62 0,4 0.54
Mellkas 4,0 kg SF 65 0,4 0.63
Mellkas 5,0 kg SF 68 0,4 0.75

"GYERMEK II"" mappa
Kiegészitd szlir6: ImmAl + 0,2mmCu (**)

Megnevezés Fékusz kv mAS pGym?
Mellkas 8,0 kg SF 76 0,4 1.08
Haslreg 4,5 kg SF 65 2 3.19
Hasiireg 8,0 kg SF 65 3,2 5.13
Mellkas 10 kg SF 76 0,8 2.18
Hasiireg 10 kg SF 70 2 4.16
Haslreg 15 kg SF 70 4 8.36

(**) 1 mm Al +0,1mm Cu sziir6 kombinacioja is engedélyezett.

Oldal:42/65 [File: 224302-22-12.docx]



DR 100e

Felhasznal6i kézikonyv

7.4

Uzemmad

A berendezés kétféle expozicios lizemmodban mitkodhet, melyeket a kezeld barmikor kivalaszthat:
HELY: az expozicié a berendezéshez mellékelt, kihlizhatd vezetékes taviranyitdval torténik.
TAVOLI: az expozici6 az infravords taviranyitoval torténik (tartozék), ha van ilyen.

Elinditaskor az tizemmo6d HELY!.

1. Az expozicio6s lizemméd az (A) gombbal
valtoztathato meg. A gomb melletti LED vilagitasa
jelzi, haa TAVOLI mod aktiv.

l - g 2
5
&-l 151 %J‘ @
2 ]I ; e o & il Az egyes expozicios mddok kizarjak egymast.
HELYI mod

ellen.

lonizal6 sugérzés.
AA Az alabbiakban leirt miiveletek ionizald sugarzas kibocsatasat igénylik.
» Tegye meg a megfeleld intézkedéseket a testrészek védelmére a kdzvetlen, ill. kdzvetett sugarzas

A sugarforrastol.

Teljesen htizza ki a rontgen tavvezérld kihtizhato kéabelét, és tartson legalabb két méter tavolsagot a

=N

A réntgen tavvezérlé kabele 4 méterig hlzhatd ki maradandé deforméalédas nélkul.

4 méteren tul a deformalodas maradando, igy a rontgen tavvezérlot cserélni kell.

A rontgenkibocsatas vezérlése kétfokozatu
nyomoégombbal torténik:

1. 1épés: elokészités
2. Iépés: expozicid

1
EE ! Tartsa lenyomva a rontgenkibocsatas kezeldszervét,
1 amig az expozicié meg nem torténik, majd engedje el.
Ha az expozicié kész, a berendezés harom sipolast
hallat.
@ A rontgenkibocsatas kezeldszervét mar az elején teljesen le lehet nyomni ("Exp" pozicio). Ekkor a

rontgenexpozicioé automatikusan végbemegy az elokészités utan.
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TAVOLI mod (opcid)

lonizalé sugarzas.

/ f \| Az alabbiakban leirt miiveletek ionizal6 sugarzas kibocsatasat igénylik.
» Tegye meg a megfeleld intézkedéseket a testrészek védelmére a kozvetlen, ill. kdzvetett sugarzas
ellen.

f Tartsa azt a lehetd legtavolabb a sugarforrastol.

@ Az infravords taviranyito ralatas esetén 10 méter tavolsagig, >180°-0s szogben miikodik, akar
JL  tvegen és 6lmozott iivegen keresztill is.

Ajtokon, falakon keresztiil nem miikodik.

Aktivalas

1. Vegye ki az IR taviranyitot a helyérdl, menjen a
lehetd legtavolabb a rontgenforrastol, és irdnyitsa a
taviranyitot a berendezésen kialakitott vevo felé.

2. A “LAMPA” (A) gomb lenyomasaval kapcsolja BE
a kollimatorlampét.

3. A “RAD” (B) lenyomasaval inditsa el az expozicid
elokészitési fazisat.

4. A “RAD” gombot nyomva tartva végezze el az
expoziciot.

5. Az expozicié végrehajtasa utan tegye vissza a
taviranyitot a helyére a berendezésen.

Deaktivalas
A kollimatorlampa automatikusan kikapcsol, ha lenyomjéak a "RAD" vagy a "LAMPA" gombot.

Az elbkészitési ciklus automatikusan befejezddik, és visszaall a készenléti allapot, ha az expoziciét nem
végzik el az aktivalastdl szamitott 15 mp-en belil.

Az expozici6 végén a berendezés akkor is visszaall készenléti modba, ha nyomva tartjak a "RAD" gombot. Uj
expozicio végrehajtasahoz el kell engedni a gombot.

A folyamatban levé expozici6 leallithato a "RAD" gomb elengedésével ("jelenlét-érzékels” kezelbszerv).

Ha a vevd nem képes jelet venni, mert nem elegendo a jelerGsség, ill. valamilyen test vagy targy gatolja az IR
jel elérését, akkor az aktiv milveletek azonnal megszakadnak. Uj expozicidhoz el kell engedni, majd ismét le
kell nyomni a gombot.

Taviranyitd elvesztése elleni intézkedés

Ha a taviranyitot az utolsé gombnyomastdl szamitva 2 percen belll nem teszik vissza a helyére, akkor 5
mésodpercenként két-két hangjelzés hallhato.

A hangjelzés akkor marad abba, ha a taviranyitot visszateszik a helyére, ill. lenyomjak a két gomb egyikét. Ez
a gombnyomas nem jar funkcioval: ha miiveletet szeretne végrehajtani, a gombot kétszer kell lenyomni.

Ha a taviranyitd a helyén van, akkor kikapcsol, igy nem fogyasztja az elemet. Ebben az allapotban a gombok
lenyomasaval nem indithaté mivelet.

Lemertilt elemek jelzése

A lemertilt elemeket jelz6 piros LED masodpercenként 1-szer felvillan, ha az elem merdl (elemcsere ajanlott),
ill. masodpercenként 2 villanést ad, ha az elem lemeriilt (elemcsere kotelezo).
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7.4.1 Az expozicio elvégzése utan

[ Az expozicios folyamat megfelel végbemenetelét

harom sipolas jelzi.

Az expozicios id6 ms értékben jelenik meg.

A berendezésen a “BUSY” jelenik meg a “READY”

O helyett, amig a berendezés készen nem all a kdvetkezd

( e expoziciora.

= ® [ wz = “j Az "Exposure done" szdveg kb. 15 mp-ig villog a kV
és a mAs értékek kozott.

@ Ha a rontgengombot az 1. kattanasig nyomjak le (el6készit6 fazis) tizendt masodpercnél tovabb

jelenik meg.
Ekkor engedje el a nyomégombot, nyomja le a RESET gombot, és ismételje meg az expoziciot.

@ Ha a rontgenkibocsatasi kezeldszervet az exponalas vége elott elengedik, akkor az "X-RAY
il_ MANUAL STOP" lizenet jelenik meg, és az expozicié megszakad.

Megjelennek a tényleges kibocsétas radioldgiai adatai.
Nyomja meg a "RESET" gombot, és ismételje meg az expoziciot.

[Fajl: 224302-22-12.docx] Oldal: 45/65



Felhasznaloi kézikonyv DR 100e

7.5 Opcio: radiografia vizsgaldasztallal vagy Potter bucky raccsal

HELYI modban: teljesen huzza ki a rontgen tavvezérloé kihuzhato kabelét, és maradjon a lehetd
legtavolabb a sugarforrastol.

TAVOLI médban: maradjon a lehetd legtavolabb a sugarforrastol.

A "Radiogréfia vizsgaloasztallal vagy Potter Bucky raccsal” méd CR modban, ill. a digitalis
II_ képalkoto rendszer kikapcsolt allapotaban aktiv.

I | ®

-

Forgoéoszlopos valtozat

Rogzitett oszlopos valtozat

1. Helyezze el a kazettat és a beteget az eldirasok szerint.
2. Kosse a vizsgaldasztalt vagy a Potter bucky racsot a berendezés eldlapjan levo csatlakozohoz (A).
' Haa vizsgaloasztallal, ill. a Potter-rel megfelelé a
csatlakozas, a kijelz6n megjelenik az ehhez tartozo

| - ) ) ikon.
B ' 3. Nyomja le a nyomdgombot (A) a Potter bucky racs
(] aktivalasahoz.

4. Helyezze el a monoblokkot és a kollimatort, majd allitsa be az expozicios mezét.

5. Valassza ki a kV és mAs értékeket kézi vagy APR modban. Ehhez valassza ki a végzendd vizsgalathoz
tartozo adatokat.

6. Fogja meg a vezetékes rontgenvezérlét vagy a taviranyitot (opcid)

7. Menjen a lehetd legtavolabb a sugarforrastol.

8. Végezze el az expondlast. Az exponalas végén a berendezés harom sipolast hallat.

Ha a vizsgaloasztal, ill. a Potter bucky racs van kivalasztva, akkor a leggyakoribb probléma a "Nem

@
engedélyezett a folytatas" a Potter bucky racstdl. Ilyenkor ellendrizze a csatlakozast.

Oldal:46/65 [File: 224302-22-12.docx]



DR 100e Felhasznal6i kézikonyv

7.6 Opcionalis: DAP méro6

A DAP-mérd felszerelését és karbantartasat csak arra jogosult szervizeld szakember végezheti el.

@ A beteget ért dozisérték helyes meghatarozasa érdekében a vizsgalat megkezdése el6tt vissza kell
JL  Allitani a dézisérték szamlalojat.

A berendezés ionizald kamras doziméterrel (dozis-teriilet szorzat mérd, ang.r6v. DAP mérd) szerelhet6 fel. A
DAP méré az el6késziiletek soran, de késobb is telepithetd.

A DAP-méré funkcidja mémi a dozisteriilet-szorzatot (UGym?), amely a paciens irdnyaba megy:

1
D dose, - area,

i=1

"n" az F5-RESET nyomogomb utolso lenyomasat kévetéen végzett expoziciok szama.

Ha a DAP mérd telepitve van, és megfelelden mitkodik,
akkor a kijelzd els6 sora a mértékegysége (uGym?) és a
mérések dsszegét mutatja.

A mérések 0sszege a kamra altal észlelt §sszes dézis-
teriilet szorzat 6sszege.

Az értéket az F1+RESET nyomdgombbal lehet
visszadllitani.
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7.7 Opcionélis: adatnyomtatas
Ha a DAP méré telepitve van és mitkddik, akkor a beteget ért dozisadatok egy erre szolgalo, kérésre
tartozékként kaphat6 nyomtatén ki is nyomtathatdk.
Az adatok 54x54mm-es formatumu ontapados cimkére nyomtatodnak, amely a vizsgaldfilmre ragaszthato.
Az egyes kilonallo expoziciok adatainak nyomtatasahoz vissza kell allitani a mért értékek 6sszegének értékeét.
A kovetkezd értékek keriilnek nyomtatasra:

Név/Azonosité ....... Beteg neve (*)

Sziiletési datum ......... Beteg szlletési datuma (*)

XXXX.XX cGycm2 A beteget ért dozis (0000.00 cGycm2)

Kezelog ......... Kezel6 alairasa (*)

Datum Vizsgalat datuma és idépontja (formatum: nn-hh-éé
00:pp)

(*) a kezel6 altal kézzel megadando adatok

1. A dozisérték nyomtatadsahoz nyomja le az F4
funkciégombot.

@

jl A dozisérték nyomtatasanak funkcidja csak
akkor aktiv, ha a DAP mér6 csatlakoztatva van és
miikddoképes.

1. Nyissa a nyomtato fedelét, oldja ki a fedél oldalso
reteszeit, és helyezze be a papirtekercset a papir
letekercselési iranyanak megfelelden.

2. Huzza felfelé a papirt, és zarja a fedelet.
3. Szakitsa le a papirt. A nyomtatd készen all.

A megfelel6 nyomtatasi iranyt a nyomtato
automatikusan hatarozza meg.
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7.8 Hasznalat vége

Esetleges veszélyek
A csatlakozék és a berendezés karosodasa.

» A csatlakozot a dugdnal fogva hizza ki
» A dugokat ne a kabelnél fogva hiizza ki az aljzathol.
» Ovatosan kezelje a csatlakozokat,

1. Allitsa a berendezést szallitasi allasba.
2. Kapcsolja Kl a berendezést.

|
1
=)

(=

1. HOzza ki az &ramellaté tapkabelt.
2. Tekercselje fel a kabelt a tekercsére.
3. Allitsa a berendezést egy tarolashoz megfeleld

—>
@D -

Il Minden hasznalat utan tisztitsa le a berendezésrdl az esetleges szennyezddéseket, testnedveket és
radiopak anyagokat, a tisztitasrol sz616 fejezet szerint.
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8 MUSZAKI ADATOK

8.1 Villamossagi adatok

Leiras Adat

Betaplalas 115 + 230Vac +10%,
Szabvanyos egyfazisu, foldvezetékkel.
A berendezés automatikus bedllitsa a hal6zati
fesziiltségnek megfelel6en
Frekvencia 50/60 Hz + 5 Hz
Aramfelvétel 10A
Vezetékkompenzacio Automatikus
Vezeték-ellenéllas <1 Q @ 115/230Vac
Standard csatlakozé aljzat 16 A @ 230Vac
Aramellato tapkabel 8m
Szigetelési osztaly I. Osztaly, felszerelt részekkel B tipus
Felhasznalasi feltételek Folyamatos miikodés, valtakozoé terheléssel
Folyadékvédettség szerinti besorolas IPx0
Biztonsagossag éghetd altatogazok jelenlétében A berendezés nem AP vagy APG tipusl

8.2 Kornyezeti feltételek

Kornyezeti tényez6 normal hasznalatban Raktarozas és szallitas

HOmérséklet 10 °C és 40 °C kozott -25 °C és 70 °C kozott

Relativ paratartalom 30% és 75% kozott (nem 10% és 90% kozott (nem
lecsapddo) lecsapddo)

Nyomas 700 hPa és 1060 hPa kozott 500 hPa és 1060 hPa kozott

8.3 A berendezés teljes sziirése

Leiras Adat

Monoblokk 1,1 mmAl @75kV

Kiegészitd fix szlird 0

Kolliméator 2 mmAl @75kV

Monoblokkcsoport teljes sziirése 3,1 mmAL @75kV
DAP mér6 kiegészit6 sziirése 0,3 mmAl @75kV

Teljes sziirés 3,4 mmAl @75kV
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8.4 Mechanikai adatok

Fix oszlopos valtozat

Leiras Adat

Szélesséqg (szallitasi pozicidban) 618 mm (24,33 in)
Hossz (szallitasi pozicidban) 1366 mm (53,78 in)
Magassag (szallitasi pozicioban) 1444 mm (56,85 in)
Szallit6 fogantyl magassaga 949 mm (37,36 in)
Fékusz - padlé tavolsag (Z-tengely) 417 mm + 2092 mm (16,42 + 82,36 in)
Max. magassag 2333 mm (91,85 in)
A monoblokk forgasa a kar tengelye koriil (a-forgés) — + 180°
A monoblokk forgasa a sajat tengelye kortil (y- 151° 102°+ 49° a kar
forgas) vizszintes pozicidjaban
Mozgatas Kézi, rogzitdfékkel

Pedal az akadalyok kikertiléséhez.
Hatso kerekek 250x50 mm (9,84x1,97 in)
Els6 kerekek (6nbeallo ikerkerék) 65x55 mm (2,56x2,17 in)
Leiras Adat
Toémeg 170 kg.

669

2333
1675

2092

1444

417

1366

1831

Minden méret mm egységben van megadva. A linearis tiiréshatar +5 mm, a szogeltérés +1°.
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Forgdoszlopos valtozat

Leiras Adat

Szélesség (szallitasi pozicidban) 700 mm (27,56 in.)

Hossz (szallitasi pozicidban) 1489 mm (58,62 in.)
Magassag (szallitasi poziciéban) 1504 mm (59,21 in.)
Szallit6 fogantyd magassaga 932 mm (36,69 in.)

Leiras Adat

Fokusz - padl6 tavolsag (Z-tengely) 444 + 2153 mm (17,48 + 84,76 in.)
Max. magassag 2393 mm (94,21 in)

Els6 egység labanak max. magassaga 164 mm (6,46 in)

Kar max. oldaliranyu kiterjesztése 747 mm (29,41 in)

Kar elfordulasa Y tengely koriil (B szogelfordulas) +90°
A monoblokk forgasa a kar tengelye koriil (a-forgas) — + 180°

A monoblokk forgasa a sajat tengelye koriil (y- 151° (+102° + -49° a kar
forgas) vizszintes pozicidjaban)
Mozgas Manualis, jelenlét-

érzékeld fékkarral.

Foganty( (ha van) és
pedal az akadalyok
kikeriiléséhez.

Hatsd kerekek 300x45 mm (11,81x1,77 in)
Els6 kerekek (6nbealld ikerkerék) 10020 mm (3,94x0,79 in)

Leras _ ___________Adat________
Kazettatart6 5 kazettas formatum 35 x 43 c¢m (13,78 x 16,93 in.)
Tomeg 240 kg (529,11 Ib)
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Minden méret mm egységben van megadva. A linedris tiiréshatar £5 mm, a szogeltérés £1°.
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8.5 Uzemi adatok

Felhasznaloi feliilet Billentyiizet és alfanumerikus LCD kijelz6, 4 sor x
20 karakter minden tizemi paraméter, valamint az
esetleges rendellenes llapotok tizeneteinek
megjelenitéséhez

Szervizprogram a hibak kezeléséhez

Rendelkezésre alld nyelvek olasz, angol, francia, német, spanyol, portugal

Kézi réntgenkapcsol6 Helyi nyomoégombos iranyitas kihlzhatd kabellel.
Vezeték nélkili taviranyitd (opcid)

Biztonsagi funkciok Megszakito a hal6zati talterhelés ellen

Izz6szal aramerdssége
Monoblokk homérséklete
Tulterhelés

Max kV vagy HV hiba
Tarolt adatok ellendrzése

Mikroprocesszoros vezérl ontesztje

Programozott anatomiai izemmaod (APR) 36 vizsgalat tarolasa
(6 anatdmiai csoport, csoportonként 6 vizsgélat)
Hasznélati egyutthaté (feladatciklus) Ton:Toff = 1:40

1. példa: Ton = 0,002s - Toff = 0,08s
2. példa: Ton = 5s - Toff = 200s
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8.6

8.6.1

Radiologiai adatok

Leiras Adat

Névleges teljesitmény (IEC 60601-1) 32kW @100kV, 320mA, 100ms
kV érték 40 + 125kV 1kV-os lépésekben
kV pontossag 15 % (IEC 60601-2-54)

mA érték @115/230 Vac 50 + 400 mA

mA pontossadg @115/230 Vac +10 % (IEC 60601-2-54)

mAs érték @115/230 Vac 0,1 +220 mAs

mMAS pontossag +10 % (IEC 60601-2-54)
Expoziciés id6 @115/230 Vac 0,001 + 2,2 s az mAs szerint
1d6 pontossag +10 % (IEC 60601-2-54)

iol A DR-ben az mAs értéket és az expozicios idéket 110 mAs-ra, ill. 1s-re korlatozzak az FPD panel
funkcidi.

kV-mAs 6sszefliggés

KV ett6l kV eddig mAsS
40 0,1+220
41 45 0,1+ 200
46 52 0,1 +180
53 62 0,1+ 160
63 72 0,1+ 140
73 92 0,1+110
93 112 0,1+ 100
113 125 0,1+90
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8.7 Rontgencsoport
8.7.1 Monoblokk
Forgd anédos monoblokk, MHF2030 modell
Nagyfesziiltségii generator
Onozott thermo szerkezet
Max. teljesitmény (100 kV - 320 mA) 32 kW
Max. fesziiltség a cs6 felé 125 kv
Max. aramerdsség a cso felé 450 mA
Ingadozas a max. teljesitmény felé <1%
Felfutasi id6 a max. teljesitményre <2ms
Monoblokk teljesitménye
A rontgencs6 terhelési gorbéinek megfeleléen
Min. inherens filtracié @ 75 kV 1,1 mmAl
Meéretek (H x Sz x M) 325 x 145 x 245 mm
Toémeg 18,5 kg £0,2 kg
Termélis tulajdonsagok
Hoékapacitas 600 kJ (810 kHU)
Hoébiztonsag 60 °C £5° C
Hékapcsolod normal esetben zarva
Tagulasi tartaly kapacitasa 0,20 dm®
Folyamatos héleadas 60 W
Burkolat max. hdmérséklete 60 °C
L= X-Ray Emissicn Power
70
/72—
50
/ // — W
40 1 —100W
30 - / —200W
— 300W
20
—400W
10
0 -
CHARRSIRERBAGINAZEEREBAZINRIZERBIS Tmemin
Fiitési gorbék (60W, 100W, 200W, 300W, 400W)..
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8.7.2 Roéntgencso
Forgdanodos rontgenbetét, X22 0.6/1.3 modell
Leiras _ Adat
Rontgencs6 X22
Forgasi sebesség 3000 min™
Névleges nagyfesziiltség 130 kVp
Névleges fokuszméret (IEC 60336) 0,6 mm kis fokusz
1,3 mm nagy fokusz
Névleges anodteljesitmény (IEC 60613) 11 kKW kis fékusz
32 kW nagy fokusz
Anddos anyag RTM
Anddatméré 64 mm (2,52in.)
Anddszdg 15°
Az an6d hékapacitasa 80 kJ (107 kHU)
Max. folyamatos anddleadas 300 W
Min. inherens filtracid (IEC 522) 0,7 mm Al eq.
Cs6 anyaga Uveg
Curve di riscald to e rafiredd; dell’anodo
Anode heating and cooling curves
Courbes d’échaufie et de refroidi: de I'anode
100 cm . &0 |
- Asse di riferimento
12240 v m_,{_!f}f:i‘ce' Axis g BOW | s
4G5 e S § ' oo
. o \/// = —
Y | 200
g » 5" // — .
@16 Mb - Ei 40 "‘ ><7(/ — 100 W
E - l /A \'/ L~ |
L:f n / / // // HH"""""-—-—
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26 g 0 & ! /
g L~
! a 5 1 15
Tempa - Timse - Temgs  (min)
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8.8

Kollimator

Modell
Kollimécio

Osszeszerelési terv a fokusztol

Terllet lefedettsége 100 cm FFD-n (SID)
Fényforras

Lampa vilagitasi ideje

Fény intenzitasa (IEC 60601-2-54)
Minimalis kontrasztarany (IEC 60601-2-54)
Fokusztavolsag mérése

Inherens filtracio

Tovabbi filtracio

Elfordulas
Tomeg
Lézeres

R108 F

Manualis, belsé fényforrassal, tobbrétegli, négyzet
alakl mez6

80 mm (3,14")

min 0 x 0 cm, max 43 x 43 cm

Nagy fényerejii LED fények csoportjai.
30s.

> 160 lux

4:1

Behuzhaté mérdszalag (max. hossz 3 m)
2 mm ekvivalens Al / 75 kV

Kézi szakasz

0 mm Al

1 mm Al + 0,1 mm Cu

1 mm Al +0,2 mm Cu

2mm Al

+120°

5,5 kg

Lézeres mez0 a fokusztavolsag meghatarozasahoz 1
m-en beldl
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8.9 Opci6: D6zismérd
Modell Diamentor CI-P
Tipus Dozisterllet-szorzat mérésekhez hasznalt eszkoz a
rontgendiagnosztikaban az IEC 60580 szabvany
szerint.
Meérési elv Sugarzasmérés ionizacios kamraban
Mért mennyiség Terllet-dozis szorzat
Digitalis felbontas 0,01 pGym2
Max. linearitasi hiba <2.5%
A ddzisterilet-szorzat arany névleges tartomanya (0,01 +2500) uGym2 /s
A kamra ekvivalens sziirése 75 kV-on 0,3 mm Al
Max. mérési tertlet 118 x 118mm
Meéretek (Sz x Mé x Ma) 152 x 234 x 23 mm
Tdémeg 455¢g
8.9.1 Dézisméré hnyomtatdja
Tipus Mobil nyomtatd
Modell Custom Print's
Nyomtatasi mod Hényomtato6 sor
Felbontas 203 dpi
Nyomtatasi sebesség 50mm/mp*
Papir szélessége (mm) 58 mm
Tekercs méretei (mm) 57,51
Nyomtatasi tertilet 48 mm
Felulet RS-232
Betaplalas 9/50 Vdc /0,6 A
Uzemi hémérséklet 0+50 °C
Tarolaskori paratartalom 10 £ 85 %, nem lecsapddo
Meéretek (Sz x Mé x Ma) 146 x 88 x 65 mm
Tomeg 340 g
Biztonsag EN60950
* A nyomtatasi tipologiatol és a kornyezeti hémérséklettdl fligg
Oldal:60/65 [File: 224302-22-12.docx]




DR 100e Felhasznal6i kézikonyv

8.10 Opcid: Expozicios taviranyito

Tipus Infravoros rontgenvezérld eszkoz (IR)
Add

Leirds Adat

Felépités Matt feliiletli ABS tokozas

Tartos, tiizbiztos, jol ellenall a mostoha hasznalatnak
és a leejtésnek, viznek, olajoknak, szerves savaknak
és alkoholnak

Technoldgia Infravéros fény (940 nm), 38 kHz-es vivéjellel.
Uvegen és 6lmozott iivegen keresztiil is miikodik.
Ajtokon, falakon keresztiil nem miikdik.

Azonosito alairas Kezelbszervek sajat 11 bites biztonsagi kodolassal -
nem szabvanyos

A kereskedelemben kaphat6 vevokkel nem

kompatibilis

Betaplalas 2 "AA" alkélielem (LR6) - 1,5V / 2500mAh.
Elettartam > 25.000 expozicid.

Miikodési tavolsag 10 m (33 lab)

Mikodési szog >180°

Tavirdnyito elvesztése elleni intézkedés Egy sorozat hangjelzést ismétel, ha az addt hasznélat

utdn tébb mint két percig nem teszik vissza a helyére.

Fényjelz6k Séarga LED, mely azt mutatja, hogy az adés aktiv
Piros LED, mely az akkumulatorok &llapotat mutatja:
-1 villands/mp -> elemcsere ajanlott
- 2 villanas/mp - elemcsere sziikséges

Vevo és dekodolo

Leiras Adat

Felépités Plexiglass®

Aramfelvétel 12... 24 Vdc - 50mA

Fogyasztas 12w

Azonosité alairas KezelGszervek sajat 11 bites biztonsagi kodolassal -

nem szabvanyos
A kereskedelemben kaphatd adékkal nem
kompatibilis

Parancsok a generétor felé Téapfesziltség Vec — 1V (11 ... 23Vdc)
100mA max csatornanként
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9 ROVIDITESEK LISTAJA

AP A berendezés, ill. bizonyos része védett az éghetd altatdgaz és a levegd
keverékének begyulladasatol

APG A berendezés, ill. bizonyos része felépitésébdl adddéan nem hoz létre langot
éghet6 altatogéz és oxigén, ill. nitrogén-oxid keverékében.

APR Programozott anatomiai radiogréafia

CR Szémitogépes radiografia - A primer radiologiai kép megjelenitd rendszere
foszfor detektor alapjan

DAP Dozis-terilet szorzat

DIS Digitalis képrogzito rendszer

EMC Elektromagneses Osszeférhetdség

ESD Elektrosztatikus kisulés

IP Az elektromos ¢és elektronikus eszk6zok tokozasanak védettségi szintje a kiilsé
szilard, ill. folyékony anyagok bejutésa ellen.

LED Fénykibocsaté didda

LF Nagy fokusz

PCB Nyomtatott aramkori elektronikai panel.

RF Radidfrekvencia

SF Kis fokusz

SID/DF Fokusz-képreceptor tavolsag

WEEE Elektromos és elektronikai hulladékok

Oldal:62/65 [File: 224302-22-12.docx]



DR 100e Felhasznal6i kézikonyv

10 KONFIGURACIO ES TARTOZEKOK

Kézi réntgenkapcsolé kihtzhat6 kabellel Alapkivitelben
Kotényakaszto Alapkivitelben
Interfész vizsgaldasztalhoz vagy Potter bucky Alapkivitelben
racshoz

DAP méré ionizald kamraval Opciondlis
Réntgenkibocsatas taviranyitoja Opcionalis
Kett6s l1ézervonal a kollimétoron a referenciatavolsdg  Alapkivitelben
definiciéjahoz 1 méternél

‘ DAP nyomtat6 Opcionalis \
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Az oldal szandékosan maradt tres
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11 DOKUMENTUM ALLAPOTA

Kiadas Datum Leiras
0 08/2022 Dokumentumkiadés az EU (j 2017/745 szabalyozasanak megfeleléen

0.1 04/2023 Aktualizacja danych radiologicznych
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