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Document Information

1 Document Information

Document data
Doc-ID: 300004427482A
Release date: 11/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Disclaimer

All rights reserved. Koninklijke Philips N.V. reserves the right to make changes in specifications
in accordance with the terms in commercial or other applicable agreements between supplier
and buyer, and will not be liable for any consequences resulting from the use of this publica-
tion. Reproduction in whole or in part is prohibited without the prior written consent of the
copyright owner. The English version of this document is the original version.

Product tradename

The duplicate product identification label which accompanies this Instructions For Use provides
the tradename of the X-ray tube assembly.

Contact information of the manufacturer
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

For further help see different contact options on: www.dunlee.com
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Intended Purpose

2 Intended Purpose

Intended Use

The X-ray tube housing assembly is an X-ray generating tube encased in a radiation-shielded
housing. The X-ray tube housing assembly is intended to emit X-ray photons to enable the crea-
tion of diagnostic images of human patients. The X-ray tube housing assembly is only used as
integrated part of an imaging system and has no medical purpose by its own. The intended
treatment, duration and treatment parameters are not defined on X-ray tube housing assembly
level. This is defined by the manufacturer of the imaging system in accordance with the intend-
ed use, the intended purpose and the medical purpose as described in the technical documen-
tation of the imaging system.

Intended User Population

The X-ray tube housing assembly is remotely controlled by the imaging system, which itself is
operated by qualified clinical users only. Further details regarding the intended user and patient
population are defined by the manufacturer of the imaging system in accordance with the in-
tended use, the intended purpose and the medical purpose as described in the technical docu-
mentation of the imaging system. The X-ray tube housing assembly must be installed, repaired
and maintained only by technically qualified field service engineers who have received the ap-
propriate instructions and training and who are authorized in particular for the installation and
commissioning of radiography equipment in medical applications.

Intended Context

The X-ray tube housing assembly is intended to be used in a non-condensing, climate control-
led, indoor, clinical environment and is not intended to be used for homecare or by lay persons.
The X-ray tube housing assembly is intended to be used in permanently installed stationary
imaging systems. The use frequency is not limited within the expected service lifetime. This X-
ray tube housing assembly is intended to be used with multiple patients without any special
treatment of the X-ray tube housing assembly between examinations. Additional treatment for
use with multiple patients may be required and verified by the manufacturer of the imaging
system for specific applications.

Operating Principles

Contraindications are not defined on X-ray tube housing assembly level, because this is defined
by the manufacturer of the imaging system in accordance with the intended use, the intended
purpose and the medical purpose as described in the technical documentation of the imaging
system. Specific warnings are provided within the accompanying documents of the X-ray tube
housing assembly. The expected service lifetime is referenced in the risk management file and
stated in the accompanying documents of the X-ray tube housing assembly.

Essential performance

The X-ray tube assembly does neither have essential performance per se. Nor is any function of
the X-ray tube assembly intended to contribute to the essential performance of the X-ray sys-
tem in which it is integrated.

X-Ray Tube Assemblies 7



Safety Information Safety Message Used in this Document

3 Safety Information

These instructions for use are made to make it possible to work safely with the X-ray
tube assembly. Operate the X-ray tube assembly only in compliance with the instruc-
tions in this document and the operating instructions of the applying X-ray system. Do
not use it for purposes other than for that it is intended.

Warning

Read me,

understand me,
and obey me!

Safety Message Used in this Document

This safety-relevant message occurs in this instruction for use:

[ WARNING WARNING

shows a hazardous situation for people. If you do not prevent this situation, there is a risk of death or serious

injury.

General Safety Information

The for the operation responsible organization of the applying X-ray system is always responsi-
ble for the compliance with the regulations that apply to the installation and the operation of
this X-ray tube assembly.

¢ Only technically qualified field service engineers who have received the appropriate instruc-
tions and training for the equipment in medical applications and in particular for the instal-
lation and commissioning of this X-ray tube assembly are allowed to install and repair this
equipment. The installation, calibration and testing of the X-ray tube assembly must be per-
formed in accordance with the respective instructions of the applying X-ray system.

¢ Only trained and authorized personal are permitted to operate the X-ray tube assembly.

¢ |f the X-ray tube assembly has electrical, mechanical, or functional defects, do not use it.
This fact particularly applies to faulty indicators, displays, warnings, and alarms.

8 X-Ray Tube Assemblies
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Limits for Operation, Storage, and Transportation Safety Information

If functional defects or other deviations from the normal operational behavior occur, set
the X-ray system to OFF. Tell the company that puts the X-ray system that includes this X-
ray tube assembly on the market about the defects or deviations immediately. Continue the
operation of the X-ray system only after it is repaired. An operation with defective compo-
nents increases safety risks.

Do not install the X-ray tube assembly to other medical devices than this X-ray tube assem-
bly is made for.

The manufacturer of the X-ray tube assembly is responsible for the safety features of this X-
ray tube assembly. The manufacturer rejects the responsibility for the safety features of the
X-ray tube assembly if modifications are made.

For the X-ray tube assembly correct operation and regular, competent maintenance are
necessary.

Operate the X-ray tube assembly correctly. Maintain or let maintain the X-ray tube assem-
bly correctly. In other cases, the manufacturer of the X-ray tube assembly is not responsible
for incorrect operation, damages, or injuries that occur.

Do not make or let make service or maintenance at the X-ray tube assembly while the X-ray
tube assembly is in use.

Any serious incident that occurs in relation to the X-ray tube assembly, must be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Limits for Operation, Storage, and Transportation

Safe operation of the X-ray tube assembly is only made sure when you use the X-ray tube as-
sembly within the limits of its specifications.

If you ignore the operation limits, there is the danger of coolant that flows out. The X-ray tube
assembly becomes too hot. Component parts that are too hot can blow up as a result of an
implosion or explosion. Refer to the respective operation limits of the applying X-ray system.

e Do not operate the X-ray tube assembly in presence of a flammable anesthetic mixture with

air or oxygen or a nitrous oxide.

e Do not use detergents and disinfectants, also the detergents and disinfectants used on the

patient, that can create explosive gas mixtures.

e The oxygen content of the ambient air during operation must be less than 25 %.

X-Ray Tube Assemblies



Safety Information Limits for Operation, Storage, and Transportation

e Obey the specified environmental limits for the X-ray tube assembly:

X-ray tube assembly

10

Standard Specific values
Environmental limits values Type A Type B Type C Type D
In operation
Ambient temperature [°C]
Minimum +5 +5 +10 +15 +15
Maximum +35 +30 - +35 +35
Maximum with reduced performance --- --- +40 - -
Ambient humidity [%]
non-condensing
Minimum 10 10 20 20 10
Maximum 90 90 80 80 90
Ambient atmospheric pressure [kPa]
Minimum 70 70 70 70 70
about 3,000 m above the sea level
Maximum 110 110 110 110 110
about -750 m below the sea level
For storage and transportation
Temperature limits [°C]
Minimum -30 -30 -25 -25 -25
Maximum +70 +70 +70 +70 +70
Humidity limits [%]
Minimum 5 5 5 5 5
Maximum 95 95 95 95 95

X-Ray Tube Assemblies
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Specific
values X-ray tube assembly Number Number Number Number
Type A  CTR1740 9890 000 8687x
Type B DA 1094 DU 694
DU 1750 DA 90
DU 2550 DA 90 HS
DU 33100 DA 90 HS
DU 33100-E
DU 2550-E
DU 1750-E
Type C CTR1725 9890 000 8703x 9890 000 8704x 9890 000 8705x 9890 000 8706x
CTR1725CSBS /
CTR1725GSBS
CTR1725S
CTR1740 9890 000 8697x 9890 000 8698x 9890 000 8699x 9890 000 8700x
9890 000 8701x 9890 000 8702x
CTR2150 4598 012 2188x 4598 012 2189x 4598 013 0155x 4598 013 0159x
4598 013 0161x 4598 013 0168x 9890 000 8691x 9890 000 8692x
9890 000 8693x 9890 000 8694x 9890 000 8695x 9890 000 8696x
CTR2250 4598 013 2542x 4598 013 2544x 9890 000 8711x 9890 000 8712x
9890 000 8713x 9890 000 8714x
CTR2280KANG
CTR2280 4598 013 1433x 4598 013 1434x 4598 013 1437x 4598 013 1438x
9890 000 8709x 9890 000 8710x
Type D XS-100

X-Ray Tube Assembly

CT8000
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Safety Information Electrical Safety

Electrical Safety

Use this X-ray tube assembly only in medical rooms that obey the requirements of relevant
local or transregional standards and laws.

Warning:
Electricity

Radiation Protection

Before you make an X-ray exposure, put all necessary radiation precautions into effect. You
can find information about radiation precautions in the instructions for use of the applying X-
ray system.
e Before you start with radiation, make sure that the X-ray system supplies sufficient proof
of a correct image quality.

e To stop radiation, use the emergency stop switch of the X-ray system! .
P gency stop v sy Warning:

lonizing radiation

Thermal Safety

To prevent damage due to thermal overloading, make sure that you do not operate the X-ray
tube assembly outside its specified load parameters. This prevention decreases the risks to the

patient, operating staff, third parties, and the environment.

Warning:

Explosive material

12 X-Ray Tube Assemblies
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Cooling / Insulating Media Safety Information

Cooling / Insulating Media

¢ Do not swallow media that spills.

e Do not let media or its vapors to go into your sewerage system.
¢ Do not breathe the media vapors.

e Make sure to supply closed rooms with fresh air.

e Do not cause vomiting.

. . o . Warning:
e Remove spilled media. Use a liquid-absorbent material.
General
e Discard the cleaning materials. Obey the local environmental laws and regulations.
Electromagnetic Compatibility (EMC)
In accordance with its intended use, this electronic product obeys the law that controls EMC.
This law gives the permitted emission levels from electronic equipment and its necessary sta-
bility against electromagnetic fields.
Electronic products that obey the EMC requirements have a design so that under normal con-
ditions there is no risk of incorrect operation because of electromagnetic interference. If radio
signals from high-frequency transmitters with a high transmitting power occur, the risk of Warning:
electromagnetic incompatibility when operated closely to medical devices can occur. Non-ionizing radia-
tion

In unusual circumstances, unintended functions of the electronic product can occur. Possibly
undesirable risks for the patient, operating staff, or third parties occur. For this reason, pre-
vent all kinds of transmission with mobile devices. The risks also apply when the medical de-
vice is in STANDBY mode.

The X-ray tube assembly is suitable for professional healthcare facility environment.

Too high EMC disturbances can lead to unwanted X-ray, interrupted X-ray, wrong X-ray, unex-
pected status changes, error messages, component defects, or loss of installation parameters.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and ex-
ternal antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the X-ray tube

assembly. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas
and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11
class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-fre-
guency communication services. The for the operation responsible organization might need to

take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

X-Ray Tube Assemblies 13



Safety Information
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Decommissioning

Decommissioning

The take-back obligation, correct disposal, and recovery of the X-ray tube assembly refer to
the European Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) directive. It also refers to the
requirements of local and transregional legal requirements.

The manufacturer of the X-ray tube assembly assembles state-of-the- art X-ray tube assem-
blies in terms of safety and environmental protection. If no parts of the X-ray tube assembly
are opened and if the X-ray tube assembly is used correctly there are no risks to persons or

the environment.
Obey the disposal

To obey regulations, sometimes it is necessary to use materials that are harmful to the envi- regulations!

ronment. Discard these materials in a correct manner.

This X-ray tube assembly contains materials that are toxic. Do not discard the X-ray tube as-
sembly together with industrial or domestic waste.

The manufacturer
e supports you in the disposal of the X-ray tube assembly in accordance with valid legal requirements.
¢ takes back the X-ray tube assembly.

e returns re-usable parts to the production cycle via certified disposal companies. Extensive test and quality
assurance procedures as well as detailed checks of the components guarantee the same high level con-
cerning quality and functionality that is expected from new materials.

e makes a contribution to the protection of the environment.

In case you have questions concerning safe disposal, please consult the manufacturer in full confidence.

X-Ray Tube Assemblies
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China RoHS Label and Material Declaration Table (China only) Safety Information

China RoHS Label and Material Declaration Table (China
only)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNBEMEEE
X-ray tube assembly
X SiERH

BEY
.‘:.‘Bﬁ:% flj"( Hazardous substance
Part name n xR 2] NN | ZRECK | ZRIKHE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VD) (PBB) (PBDE)

X Eﬂé%l?‘prm X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Hih B y . . ; . )
Other Parts

RFRASMIE SIT 11364 HFLERS

o "RINZBEVREZEHIEIERM R PRIZE9HE GB/T 26572 MERIREZRLLT -
x: RNZBEVREDEZEHENE -SSRV RPRZEB L GB/T 26572 NERIPREEK -
(WIS - RIEEFRE RN ERFPITCHERAREETH DR - )
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Safety Information

16

Ukraine RoHS Label and Representative (Ukraine only)

Ukraine RoHS Label and Representative (Ukraine only)

UATR.116

Address of the legal manufacturer:

®ininc Megikan Cucremc JMC rmbX
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24, 22335 Hamburg, Germany

Ukraine representative for X-ray tubes, which are marked with the conformity mark of Ukraine RoHS Technical
Regulation:

YNOBHOBAXKEeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

By/. BarrosyTiBcbKa, 6ya.17-21, m. Kuis, 04107, YkpaiHa.
Ten.: 0800 21-52-32

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[aTa ocTaHHbOrO neperaaay iHCTPYKLUIi 3i 3actocyBaHHA: 11/2020

Local Representatives

Contact information for Australia:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia

X-Ray Tube Assemblies
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Conformity

4 Conformity

The X-ray tube assembly that is shown in these instructions for use puts the provisions of the

e European CE Marking of Conformity, and
0123

Identification num-
ber of the notified
body

e FDA 21 CFR 1020.30

into effect.

If you have further questions that refer to local or transregional legal requirements,
make a contact to:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

For further help see different contact options on: http://www.dunlee.com

X-Ray Tube Assemblies 17



Compatibility

18

5 Compatibility

Only technically qualified field service engineers who have received the appropriate instruc-
tions and training for the equipment in medical applications and in particular for the installation
and commissioning of this X-ray tube assembly are allowed to install and repair this equipment.
The installation, calibration and testing of the X-ray tube assembly must be performed in ac-
cordance with the respective instructions of the applying X-ray system.

To make sure that the X-ray tube assembly and the X-ray system are compatible, refer to the
technical instructions of the X-ray system.
If necessary, speak to the manufacturer of the applying X-ray system.

The company that puts the X-ray system that includes this X-ray tube assembly on the market is
responsible for the installation of the X-ray tube assembly to the X-ray system. The installation
must agree with all local and transregional legal requirements.

X-Ray Tube Assemblies
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Planned Maintenance by the Organization that is Responsible for

the Operation

Maintenance

6 Maintenance

Only technically qualified field service engineers who have received the appropriate instruc-
tions and training for the equipment in medical applications and in particular for the mainte-
nance of this X-ray tube assembly are allowed to do planned and corrective maintenance on
this equipment. The maintenance inclusive calibration and testing of the X-ray tube assembly
must be performed in accordance with the respective instructions of the applying X-ray system.

The manufacturer of this X-ray tube assembly recommends measures for planned maintenance.
The recommended measures must agree with the local and transregional legal requirements.

The expected service life time is 10 years. This requires that the X-ray tube assembly is subject
to service maintenance according to the requirements of this service instructions and the serv-
ice instructions of the applying X-ray system.

Planned Maintenance by the Organization that is
Responsible for the Operation

The for the operation responsible organization of medical devices is committed to do planned
maintenance. This planned maintenance must refer to the regulations for the prevention of in-
dustrial accidents, local or transregional medical product laws, and further regulations.

This X-ray tube assembly requires regular planned maintenance:

Make sure that service personnel do planned maintenance on this X-ray tube assembly regular-
ly.

Precautionary planned maintenance measures prevent personal injury and make sure that the
for the operation responsible organization puts all commitments into effect.

If functional defects or other deviations from the normal operational behavior occur, set the X-
ray system to OFF. Tell the company that puts the X-ray system that includes this X-ray tube
assembly on the market about the defects or deviations immediately. Continue the operation
of the X-ray system only after it is repaired. An operation with defective components increases
safety risks.

Regular maintenance cycles decrease the probability of a spontaneous failure. You cannot pre-
vent spontaneous failures completely. If it is necessary to have the guaranteed availability of
the X-ray system, make sure that a redundant standby X-ray system is available.

The structural integrity of the X-ray tube assembly does not wear.

X-Ray Tube Assemblies 19



Planned Maintenance by the Organization that is Responsible for

Maintenance the Operation

Cleaning and Disinfection

|£WAHN'HG Hazard of overdosed radiation or electrical shock.

e Set the X-ray system to OFF before you start the cleaning procedure of the X-ray tube assembly.
¢ Do not open the covers of the X-ray system.

¢ Do not change or remove the covers or other parts of the X-ray tube assembly.
The X-ray tube assembly must be directly accessible.

¢ Do not change the configuration of the X-ray tube assembly.
e Make sure that no detergents get inside the X-ray equipment.

e If you use cleaning agents such as detergents, make sure that they do not contain explosive substances as

they can create explosive gas mixtures.
e Obey the regional legal requirements that refer to the cleaning procedure.

e Obey the manufacturers information and safety instructions of the detergents.

If you do not obey this instruction, there is a risk of death or serious injury.

Cleaning

Only if
e the X-ray tube assembly is not behind covers of the X-ray system,
e the X-ray tube assembly has no covers itself,
o the X-ray tube assembly has direct access,

clean the X-ray tube assembly.

Cleaning procedure

¢ Do not use detergents or polishes that can cause corrosion, delamination, or abrasion.
e Do not use caustic, solvent, or abrasive detergents or polishes.
¢ Do not use detergents or polishes based on alcohol.

e Clean enameled parts, chrome parts, and aluminum surfaces only with a moist cloth and a mild detergent or

polishes.

e Wipe with a dry woolen cloth.

20 X-Ray Tube Assemblies
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Planned Maintenance by the Organization that is Responsible for
the Operation Maintenance

Disinfection

A disinfection of the X-ray tube assembly is not necessary, unless the system manufacturer re-
quires it.

Planned Maintenance Schedule

e Do checks of the X-ray tube assembly for apparent defects. Do the checks unless they are
contrary to the configuration of the X-ray system.

Interval Scope of work

Always you operate the X- Do a check if error messages of the X-ray system occur. If the X-ray tube assembly is
ray system thermally overloaded and does not operate, wait until a cooling period lets you oper-
ate the X-ray tube assembly again.

Do a check for visible media leakage or other contamination.

Weekly Do a check for unusual noises.
Annually Only if the X-ray tube assembly has free access, clean it.
As per relevant local or Do a constancy test.

transregional standards
and laws

As per relevant local or Do a check for image quality.
transregional standards
and laws

o |f defects occur that refer to the X-ray tube assembly, make a contact to the company that
puts the X-ray system that includes this X-ray tube assembly on the market.

X-Ray Tube Assemblies 21



Product Identification Label

7 Product Identification Label

The performance characteristics of the device are defined on the product identification label as
part of the accompanying documents.

No. Label Designation
01 Registered trade name / trade mark of the manufacturer
02  Philips Medical Systems Address of the legal manufacturer
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Address of the legal manufacturer

yyyy: year of manufacture

yyyy-mm mm: month of manufacture
04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMELY Type of the medical device: X-ray tube housing assembly
05 MDdEl Name of the product
06 Type number of the product
07 @ Serial Number of the product
08 Medical device product
09 ? s < Value of the permanent filtration
10 . Dimensions of the small focus and the respective standard
11 . Dimensions of the large focus and the respective standard
12  Nominal X-ray Tube Voltage Value of the nominal X-ray tube voltage and the respective standard
12 [X-RAY TUBE Xray tube
14 (us enly Compliance statement, for US only

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Duplicate label

(CPO) Refurbished

<

UATR.116

Product Identification Label

Designation

Month and year of manufacture

The Unique Device Identification [UDI] Data Matrix Code consists of
the Global Trade Item Number [GTIN], Serial Number [SN], and Type
Number [TN] of the product.

Global Trade Item Number [GTIN]

Serial Number [SN] of the product

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : X-ray tube housing
w : X-ray tube housing type

VYYYYY : X-ray tube

CSA symbol

CE symbol and the number of the notified body

Disposal symbol

General warning symbol

Electronic version of the Instructions For Use.

See: www.dunlee.com/IFU

China RoHS symbol

Duplicate label for the label overview of the X-ray system
Certified pre-owned refurbished product

Additional label: Instruction manual/booklet must be read

Ukraine RoHS Technical Regulation symbol

23
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1 Dokumentinformationen

Dokumentdaten
Dok.-ID: 300004427482A
Datum der Veroffentlichung: 11/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Haftungsausschluss

Alle Rechte vorbehalten. Koninklijke Philips N.V. behalt sich das Recht vor, gemdR den Bedin-
gungen der kommerziellen oder anderen einschlagigen Vereinbarungen zwischen Lieferant und
Kaufer die technischen Daten zu andern, und haftet nicht fiir etwaige Folgen, die sich aus der
Verwendung dieser Veroffentlichung ergeben. Nachdruck oder Vervielfaltigung, auch auszugs-
weise, nur mit schriftlicher Genehmigung des Copyright-Halters. Die Version des Dokuments

in Englisch ist die Originalfassung.

Produkt-Handelsname

Der dieser Gebrauchsanweisung als Duplikat beiliegende Produktidentifikationsstreifen gibt den
Produkt-Handelsnamen des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgeh&use) an.

Kontaktinformationen des Herstellers
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg

Weitere Kontaktoptionen unter: www.dunlee.com

Rontgenstrahler
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Vorgesehener Verwendungszweck

2 Vorgesehener Verwendungszweck

Rontgenstrahler

Verwendungszweck

Der Rontgenstrahler ist eine Rontgenstrahlen erzeugende Rohre, die in einem Strahlenschutz-
gehduse untergebracht ist. Der Rontgenstrahler ist dazu vorgesehen, Rontgenphotonen auszu-
strahlen, welche das Erstellen diagnostischer Bilder von menschlichen Patienten ermdglichen.
Der Rontgenstrahler wird ausschlieRlich als Bestandteil eines Bildgebungssystems eingesetzt
und hat fir sich genommen keinerlei medizinischen Verwendungszweck. Die vorgesehene Be-
handlung und Dauer sowie die Behandlungsparameter werden nicht auf der Ebene des Ront-
genstrahlers festgelegt. Diese werden durch den Hersteller des Bildgebungssystems entspre-
chend der bestimmungsgemafen Verwendung, dem Verwendungszweck und dem medizin-
ischen Zweck laut Beschreibung in der technischen Dokumentation des Bildgebungssystems
festgelegt.

Vorgesehene Anwenderzielgruppe

Der Rontgenstrahler wird durch das Bildgebungssystems ferngesteuert, welches wiederum nur
durch qualifizierte klinische Anwender bedient wird. Weitere Einzelheiten zur vorgesehenen
Anwender- und Patientenzielgruppe werden durch den Hersteller des Bildgebungssystems ent-
sprechend der bestimmungsgemalen Verwendung, dem Verwendungszweck und dem medizin-
ischen Zweck laut Beschreibung in der technischen Dokumentation des Bildgebungssystems
festgelegt. Der Rontgenstrahler darf nur von technisch qualifizierten Kundendiensttechnikern
installiert, repariert und gewartet werden, die entsprechend eingewiesen und geschult wurden
und insbesondere zur Installation und Inbetriebnahme von Radiografiegeraten in medizinischen
Anwendungen berechtigt sind.

Vorgesehenes Umfeld

Der Rontgenstrahler ist zur Verwendung in einer klinischen Umgebung im Innenbereich mit Kli-
matisierung und nicht kondensierender Luftfeuchtigkeit vorgesehen und darf daher nicht in der
hauslichen Pflege eingesetzt oder durch Laien verwendet werden. Der Rontgenstrahler ist fiir
den Einsatz in dauerhaft installierten stationdren Bildgebungssystemen vorgesehen. Innerhalb
seiner erwarteten Nutzungsdauer kann der Rontgenstrahler beliebig oft verwendet werden.
Dieser Rontgenstrahler ist fir die Verwendung mit mehreren Patienten ohne spezielle Behand-
lung des Rontgenstrahlers zwischen Untersuchungen bestimmt. Vom Hersteller des Bildge-
bungssystems kdnnen fiir spezielle Anwendungen zusatzliche Behandlungen zur Verwendung
mit mehreren Patienten vorgeschrieben und tGberprift werden.

Funktionsweise

Auf Ebene des Rontgenstrahlers sind keine Kontraindikationen festgelegt, da diese durch den
Hersteller des Bildgebungssystems entsprechend der bestimmungsgemalen Verwendung, dem
Verwendungszweck und dem medizinischen Zweck laut Beschreibung in der technischen Doku-
mentation des Bildgebungssystems festgelegt werden. Spezielle Warnungen sind der Begleitdo-
kumentation des Rontgenstrahlers zu entnehmen. Die erwartete Nutzungsdauer ist in der Risi-
komanagementdatei sowie in der Begleitdokumentation des Rontgenstrahlers angegeben.

27



Vorgesehener Verwendungszweck

Wesentliche Leistungsmerkmale

Der Rohrenstrahler weist fiir sich genommen keine wesentlichen Leistungsmerkmale auf. Au-
Rerdem tragt keine der Funktionen des Rontgenstrahlers zu den wesentlichen Leistungsmerk-
malen des Rontgensystems bei, in dem er integriert ist.

28 Rontgenstrahler
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In diesem Dokument verwendete Sicherheitshinweise Sicherheitsinformationen

3 Sicherheitsinformationen

Diese Gebrauchsanweisung soll lhnen ein sicheres Arbeiten mit dem Rontgenstrahler
ermoglichen. Die Bedienung des Rontgenstrahlers darf ausschlieRlich gemaR den An-
weisungen in diesem Dokument und den Betriebsanweisungen fiir das jeweilige Ront-
gensystem erfolgen. Das Produkt darf nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck

eingesetzt werden.

Warnung

Bitte die Anweisungen

lesen, verstehen
und einhalten!

In diesem Dokument verwendete Sicherheitshinweise

In dieser Gebrauchsanweisung wird folgender Sicherheitshinweis verwendet:

|AWARNING WARNUNG

verweist auf eine Gefahrensituation fiir den Menschen. Wenn diese Situation nicht verhindert wird, besteht To-

desgefahr oder die Gefahr schwerwiegender Verletzungen.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Flr die Einhaltung der Vorschriften, die fur die Installation und die Bedienung eines Rontgen-
strahlers gelten, ist immer die fiir den Betrieb des jeweiligen Gerats verantwortliche Organisati-
on verantwortlich.

e Dieses Gerat darf nur von technisch qualifizierten Kundendiensttechnikern installiert und
repariert werden, die entsprechend eingewiesen wurden und Schulungen zu medizinischen
Anwendungen und insbesondere zur Installation und Inbetriebnahme dieses Réntgenstrah-
lers erhalten haben. Installation, Kalibrierung und Priifung des Rontgenstrahlers missen ge-
maRk den Anweisungen fiir das jeweilige Rontgensystem erfolgen.

e Der Rontgenstrahler darf nur von speziell geschultem und dafiir autorisiertem Personal be-
dient werden.

Rontgenstrahler 29



Sicherheitsinformationen Grenzwerte fiir Betrieb, Lagerung und Transport

30

e Wenn der Rontgenstrahler elektrische, mechanische oder funktionelle Mangel hat, darf das
Gerat nicht verwendet werden. Dies gilt insbesondere bei fehlerhaften Anzeige-, Warn- und
Alarmeinrichtungen.

¢ Wenn Funktionsfehler oder sonstige Abweichungen vom normalen Betriebsverhalten auf-
treten, muss das Rontgensystem abgeschaltet werden. Das Unternehmen, das das Rontgen-
system mit diesem Rontgenstrahler vertreibt, umgehend lber die Fehler und Abweichun-
gen informieren. Den Betrieb des Rontgensystems erst nach der Reparatur wiederaufneh-
men. Der Betrieb mit defekten Bauelementen erhoht das Sicherheitsrisiko.

e Den Rontgenstrahler nur an medizinische Gerate anschlieRen, fir die der Rontgenstrahler
ausgelegt wurde.

¢ Der Hersteller des Rontgenstrahlers ist fiir die Sicherheitsfunktionen des Rontgenstrahlers
verantwortlich. Der Hersteller lehnt, im Falle dass Anderungen am Gerit vorgenommen
wurden, jede Verantwortung fir die Sicherheitsfunktionen des Rontgenstrahlers ab.

e Der Rontgenstrahler muss richtig bedient und von einem Fachmann regelmaRig gewartet
werden.

e Der Rontgenstrahler muss richtig bedient werden. Den Réntgenstrahler vorschriftsgemal
warten oder warten lassen. Andernfalls Glbernimmt der Hersteller keine Verantwortung fir
die falsche Bedienung des Rontgenstrahlers, mogliche Schaden oder Verletzungen.

¢ Service- oder Wartungsarbeiten am Rontgenstrahler diirfen nicht selbst oder im Auftrag
durchgefihrt werden, wahrend der Rontgenstrahler in Betrieb ist.

¢ Alle ernsthaften Vorfille, die im Zusammenhang mit dem Rontgenstrahler auftreten, mus-
sen dem Hersteller sowie der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in
dem der Betreiber und/oder Patient gemeldet ist.

Grenzwerte fiir Betrieb, Lagerung und Transport

Der sichere Betrieb des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgehduse) kann nur bei Verwendung
des Rontgenstrahlers innerhalb der Grenzen seiner technischen Daten gewahrleistet werden.
Bei Nichtbeachtung der Betriebsgrenzwerte in den technischen Daten besteht die Gefahr eines
Austretens von Kihlmittel. Der Rontgenstrahler wird zu heiR. Teile von Bauelementen, die

zu heil geworden sind, konnen durch eine Implosion oder Explosion herausgesprengt werden.
Beachten Sie die entsprechenden Betriebsgrenzwerte des jeweiligen Rontgensystems.

e Der Rontgenstrahler darf nicht in Gegenwart von Gemischen aus brennbaren Narkosegasen
mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas betrieben werden.

e Es dirfen keine Reinigungs- und Desinfektionsmittel — einschlieBlich am Patienten ange-
wendeter Reinigungs- und Desinfektionsmittel — verwendet werden, die explosive Gasgemi-
sche bilden kdnnen.

¢ Der Sauerstoffgehalt der Umgebungsluft muss wahrend des Betriebs weniger als 25 % be-
tragen.

¢ Die fur den Rontgenstrahler angegebenen Grenzwerte fiir die Umgebungsbedingungen sind
zu beachten:

Rontgenstrahler
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Grenzwerte fiir Betrieb, Lagerung und Transport Sicherheitsinformationen

Rontgenstrahler

Standard- Spezifische Werte

Grenzwerte fiir die Umgebungsbedingungen werte Typ B Typ C
Betrieb

Umgebungstemperatur [°C]
Minimum +5 +5 +10 +15 +15
Maximum +35 +30 +35 +35
Maximum bei reduzierter Leistung - - +40 - -
Umgebungsluftfeuchtigkeit [%]
nicht kondensierend
Minimum 10 10 20 20 10
Maximum 90 90 80 80 90
Umgebungsluftdruck [kPa]
Minimum 70 70 70 70 70
etwa 3000 m Uber Meeresspiegel
Maximum 110 110 110 110 110

etwa 750 m unter Meeresspiegel

Lagerung und Transport

Temperaturgrenzwerte [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25 -25

Maximum +70 +70 +70 +70 +70

Luftfeuchtigkeitsgrenzwerte [%]

Minimum 5 5 5 5 5

Maximum 95 95 95 95 95

Rontgenstrahler 31



Sicherheitsinformationen Grenzwerte fiir Betrieb, Lagerung und Transport

Spezifische

Werte Rontgenstrahler Nummer Nummer Nummer Nummer

32

Typ A

Typ B

TypC

Typ D

CTR1740

DA 1094 DU 694

DU 1750 DA 90

DU 2550 DA 90 HS

DU 33100 DA 90 HS

DU 33100-E
DU 2550-E
DU 1750-E
CTR1725

CTR1725CSBS /
CTR1725GSBS

CTR1725S

CTR1740

CTR2150

CTR2250

CTR2280KANG

CTR2280

XS-100

Rontgenstrahler

CT8000

9890 000 8687x

9890 000 8703x

9890 000 8697x

9890 000 8701x

4598 012 2188x

4598 013 0161x

9890 000 8693x

4598 013 2542x

9890 000 8713x

4598 013 1433x

9890 000 8709x

9890 000 8704x

9890 000 8698x

9890 000 8702x

4598 012 2189x

4598 013 0168x

9890 000 8694x

4598 013 2544x

9890 000 8714x

4598 013 1434x

9890 000 8710x

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x

Rontgenstrahler
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Elektrische Sicherheit Sicherheitsinformationen

Elektrische Sicherheit

Diesen Rontgenstrahler nur in medizinischen Raumen einsetzen, die die Anforderungen der
geltenden lokalen oder Gberregionalen Standards und Vorschriften erflllen.

Strahlenschutz

Vor einer Rontgenaufnahme sind alle notwendigen StrahlenschutzmaRnahmen zu ergreifen.
Informationen zu StrahlenschutzmafBnahmen sind in der Bedienanweisung des jeweiligen

Rontgensystems zu finden.

e Vor dem Aktivieren der Strahlung ist die erforderliche Bildqualitat des Rontgenstrahler-
systems sicherzustellen.

e Zum Ausschalten der Strahlung den Notstoppschalter des Rontgenstrahlersystems betati-
gen!

Thermosicherheit

Zur Vermeidung von Schiden infolge von thermischer Uberbeanspruchung darf der Réntgen-
strahler nur im Rahmen der vorgegebenen Belastungsparameter betrieben werden. Durch
diese VorsichtsmalRnahme wird das Risiko fur Patient, Bedienungspersonal, Dritte und Umge-
bung gesenkt.

Rontgenstrahler

Warnung:
Elektrizitat

Warnung:
lonisierende Strah-

lung

Warnung:

Explosives Material
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Kiihlungs-/Isoliermittel

e Ausgetretenes KiihImittel nicht verschlucken.

e KihImittel oder KiihImittelgase nicht ins Abwassersystem flieRen lassen.
e KiihImittelgase nicht einatmen.

e Geschlossene Raume mussen geliiftet werden.

e Kein Erbrechen herbeiftihren.

Warnung:
e Verschittetes KithImittel entfernen. Dazu ein saugfahiges Material verwenden. .
Allgemeines

e Reinigungsmaterial entsorgen. Lokal geltenden umweltschutzbezogenen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften einhalten.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Dieses elektronische Produkt erfiillt entsprechend seinem bestimmungsgemaRen Gebrauch
die EMV-Richtlinie. Diese Richtlinie enthalt die zuldssigen Emissionswerte fir elektronische
Gerate und die Angaben zur Storfestigkeit gegenliber elektromagnetischen Feldern.

Elektronische Produkte, die den EMV-Richtlinien gentligen, sind so ausgelegt, dass durch elekt-

romagnetische StérgrofRen verursachte Fehlfunktionen unter Normalbedingungen auszu-

schlieen sind. Bei Funksignalen von Hochfrequenzsendern mit hoher Sendeleistung, die in Warnung:
unmittelbarer Nahe von medizinischen Geraten betrieben werden, besteht jedoch unter Um- Nichtionisierende
standen das Risiko der elektromagnetischen Unvertraglichkeit. Strahlung

Unter untypischen Bedingungen sind unbeabsichtigte Funktionen des elektronischen Produkts
moglich. Es besteht unter Umstdnden ein Risiko fir Patient, Bedienungspersonal und Dritte.
Daher ist der Sendebetrieb von Funkeinrichtungen zu vermeiden. Das Risiko besteht auch,
wenn das medizinische Gerat in Gerdtebereitschaft ist.

Der Rontgenstrahler ist fir den Einsatz in medizinischen Einrichtungen vorgesehen.

Bei zu starken elektromagnetischen Storungen sind unerwiinschte, unterbrochene oder fal-
sche Rontgenstrahlen sowie unerwartete Statusanderungen, Fehlermeldungen, Bauelement-
fehler oder Verlust von Installationsparametern moglich.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (z. B. Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe
Antennen) diirfen nur in einem Mindestabstand von 30 cm zum Rontgenstrahler betrieben

werden. Andernfalls kann die Leistung des Gerats beeintrachtigt werden.

Das Gerat ist aufgrund seiner Emissionseigenschaften fiir den Einsatz in der Industrie und
Krankenhausern geeignet (CISPR 11, Klasse A). Fiir den Einsatz in einem Wohnumfeld (norma-
lerweise CISPR 11, Klasse B, erforderlich) verflgt das Gerat unter Umstanden nicht tiber den
notwendigen Schutz und kann den Funkverkehr stéren. Unter Umstdanden sind Gegenmalinah-
men durch die fiir den Betrieb verantwortliche Organisation erforderlich, etwa das Andern der
Position oder Ausrichtung des Systems.

Rontgenstrahler
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AulRerbetriebnahme

Rontgenstrahler

Sicherheitsinformationen

Aullerbetriebnahme

Die Riicknahme und umweltvertrégliche Entsorgung dieses Réntgenstrahlers erfolgen in Uber-
einstimmung mit der Richtlinie ,Waste Electrical and Electronic Equipment” (WEEE). Dabei

gelten auch die lokalen und tUberregionalen rechtlichen Anforderungen.

Der Hersteller des Rontgenstrahlers verwendet im Hinblick auf Sicherheit und Umweltschutz
modernste Rontgenstrahlerbauteile. Wenn keine Teile des Rontgenstrahlers gedffnet werden
und das Gerat richtig verwendet wird, besteht fiir Mensch und Umwelt keine Gefahr.

Zur Einhaltung der Vorschriften ist es manchmal erforderlich, Materialien einzusetzen, die um- Vorschriften zur

weltschadlich sind. Diese Materialien sind ordnungsgemal zu entsorgen. Entsorgung einhal-

Dieser Rontgenstrahler enthélt giftige Stoffe. Der Rontgenstrahler darf nicht mit dem Indust- ten!

rie- oder Hausmill entsorgt werden.

Der Hersteller

e unterstitzt Sie bei der Entsorgung des Rontgenstrahlers gemaR den geltenden gesetzlichen Anforderun-

gen,
e nimmt den Rontgenstrahler wieder zurlick,

o fihrt wiederverwendbare Bestandteile tUber zertifizierte Entsorgungsunternehmen in den Produktionskrei-
slauf zurick. Durch umfangreiche Tests und QualitatssicherungsmaBnahmen sowie detaillierte Priifungen
der Komponenten wird dabei gewdhrleistet, dass diese das gleiche hohe MaR an Qualitat und Funktionali-

tat aufweisen, wie dies von neuen Komponenten erwartet wird.
e |eistet einen Beitrag zum Umweltschutz.

Falls Sie Fragen zur sicheren Entsorgung haben, kdnnen Sie sich vertrauensvoll an den Hersteller wenden.
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China-RoHS-Etikett und Materialdeklarationstabelle (nur China)

China-RoHS-Etikett und Materialdeklarationstabelle (nur

China)

&

i [E RoHS

China RoHS
Declaration Table
TP EEYRNEMREEE
X-ray tube assembly
X SEERHE

ZELY)
E‘M’-‘F% flj"( Hazardous substance
Part name A X ] NN | ZRECK | ZRKE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI) (PBB) (PBDE)

X %a‘é%l;ma X " 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Efth B . . ; . . )
Other Parts

REREIKIE SIT 11364 KA ELRE -

o "RINZBAENMRE LR PIEIERM I PRZ 2197 GB/T 26572 MERIREZRKLLT -
x: RNZAEYREVEZEHNE ORI PRZEB L GB/T 26572 MERREZEK -
(EWEIFELES - RIESEFE R X ERPIT W RARRERTH—DRRE - )
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RoHS Ukraine und Vertreter (nur Ukraine) Sicherheitsinformationen

Rontgenstrahler

RoHS Ukraine und Vertreter (nur Ukraine)

UATR.116

Adresse des verantwortlichen Herstellers:

dininc Megikan Cuctemc JMC Irm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeyumHa

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24, 22335 Hamburg, Germany

Vertreter in der Ukraine fiir mit dem Konformitatskennzeichen ,,RoHS Ukraine” gekennzeichnete Rontgenrohren:

YNOBHOBAXKEHUI NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

ByA. barrosyTiBcbKa, 6ya.17-21, m. Kuis, 04107, YKpaiHa.
Ten.: 0 800 21-52-32

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[ata ocTaHHbOrO nepernaay iHCTPYKLi 3i 3acTocysaHHa: 11/2020

Lokale Vertreter

Kontaktinformationen fiir Australien:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia
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4 Konformitat

Der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Rontgenstrahler entspricht den Bestimmungen der

e Europaischen CE-Konformititskennzeichnung und
0123

Kennnummer der

benannten Stelle

e FDA 21 CFR 1020.30

Wenden Sie sich bei Fragen zu lokalen oder Gberregionalen rechtlichen Anforderungen

an:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24
22335 Hamburg

Weitere Kontaktoptionen unter: http://www.dunlee.com
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5 Kompatibilitat

Rontgenstrahler

Dieses Gerat darf nur von technisch qualifizierten Kundendiensttechnikern installiert und repa-
riert werden, die entsprechend eingewiesen wurden und Schulungen zu medizinischen Anwen-
dungen und insbesondere zur Installation und Inbetriebnahme dieses Rontgenstrahlers erhal-
ten haben. Installation, Kalibrierung und Priifung des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgeh&u-
se) missen gemaR den Anweisungen fiir das jeweilige Rontgensystem erfolgen.

Um die Kompatibilitat des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgehduse) mit dem Rontgensys-
tem zu gewadhrleisten, missen Sie die technischen Anweisungen des Rontgensystems zu Rate
ziehen.

Wenden Sie sich gegebenenfalls an den Hersteller des jeweiligen Rontgensystems.

Das Unternehmen, welches das Rontgensystem vertreibt, in das dieser Rontgenstrahler (R6hre
mit Schutzgehduse) integriert ist, ist auch flr die Installation des Rontgenstrahlers (R6hre mit
Schutzgehause) im Rontgensystem verantwortlich. Die Installation muss alle lokalen und Gber-
regionalen rechtlichen Anforderungen erfillen.
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PlanméRige Wartung durch die fiir den Betrieb verantwortliche
Organisation

6 Wartung

Die planmaRige Wartung und Reparatur dieses Gerats darf nur von technisch qualifizierten Kun-
dendiensttechnikern durchgefiihrt werden, die entsprechend eingewiesen wurden und Schul-
ungen zu medizinischen Anwendungen und insbesondere zur Wartung dieses Rontgenstrahlers
erhalten haben. Die Wartung und Reparatur, einschlieBlich Kalibrierung und Priifung des Ront-
genstrahlers, missen gemaR den Anweisungen fir das jeweilige Rontgensystem erfolgen.

Der Hersteller dieses Rontgenstrahlers empfiehlt die planmaRige Durchfiihrung von Instandhal-
tungsmalnahmen. Die empfohlenen MalBnahmen missen die lokalen und lberregionalen
rechtlichen Anforderungen erfillen.

Die erwartete Nutzungsdauer betragt 10 Jahre. Dazu muss der Rontgenstrahler gemal diesen
Instandhaltungsvorgaben und den Instandhaltungsvorgaben des jeweiligen Rontgensystems ge-
wartet werden.

PlanmaRige Wartung durch die fiir den Betrieb
verantwortliche Organisation

Die fur den Betrieb verantwortliche Organisation ist flr die planmaBige Instandhaltung verant-
wortlich. Diese planmaRige Instandhaltung muss den gewerblichen Unfallvermeidungsvorschrif-
ten sowie lokalen oder Uberregionalen Medizinproduktrichtlinien und sonstigen Vorgaben ent-
sprechen.

Dieser Rontgenstrahler (R6hre mit Schutzgehause) muss regelmaRig und planmaRig gewartet
werden:

Es ist daflr Sorge zu tragen, dass das Wartungspersonal diesen Rontgenstrahler (R6hre mit
Schutzgehduse) regelmaRig wartet.

Vorbeugende planmaRige Wartungsmalinahmen verhindern Verletzungen und sorgen dafiir,
dass die Aufgaben der fiir den Betrieb verantwortlichen Organisation umfassend erfillt werden.

Wenn Funktionsfehler oder sonstige Abweichungen vom normalen Betriebsverhalten auftreten,
muss das Rontgensystem abgeschaltet werden. Das Unternehmen, das das Rontgensystem mit
diesem Rontgenstrahler (R6hre mit Schutzgehduse) vertreibt, umgehend lber die Fehler und
Abweichungen informieren. Den Betrieb des Rontgensystems erst nach der Reparatur wieder-
aufnehmen. Der Betrieb mit defekten Bauteilen erhoht das Sicherheitsrisiko.

Die Wahrscheinlichkeit spontaner Fehler kann durch einen regelmaRigen Wartungsturnus ge-
senkt werden. Spontane Fehler kénnen nicht ganz verhindert werden. Wenn eine garantierte
Verfligbarkeit des Rontgensystems notwendig ist, muss ein weiteres Rontgensystem in Gerate-
bereitschaft vorhanden sein.

Die bauliche Integritat des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgeh&use) unterliegt keinem Ver-
schleil?.

Rontgenstrahler
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Planmé&Rige Wartung durch die fiir den Betrieb verantwortliche

Organisation Wartung

Reinigung und Desinfektion

|AWAHN'HG Gefahr von Strahleniiberdosis oder Stromschlag.

e Schalten Sie das Rontgensystem ab, bevor Sie mit dem Reinigungsverfahren des Rontgenstrahlers (R6hre mit
Schutzgehduse) beginnen.

e Nicht die Abdeckungen des Réntgensystems &ffnen.

e Die Abdeckungen oder andere Teile des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgehduse) nicht verdndern oder
entfernen.
Der Rontgenstrahler (Rohre mit Schutzgehause) muss direkt zugénglich sein.

¢ Die Konfiguration des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgehduse) darf nicht verandert werden.
e Achten Sie darauf, dass keine Reinigungsmittel in das Innere des Rontgengerats gelangen konnen.

e Wenn Sie Reinigungsmittel verwenden, missen Sie sicherstellen, dass diese keine explosiven Substanzen

enthalten, die explosive Gasgemische bilden kénnen.
e Richten Sie sich beim Reinigungsverfahren nach den dafiir geltenden lokalen rechtlichen Anforderungen.
e Beachten Sie die Informationen und Sicherheitsanweisungen des Reinigungsmittelherstellers.

Bei Nichteinhaltung dieser Anweisungen besteht Todesgefahr oder die Gefahr schwerwiegender Verletzungen.

Reinigung
Nur wenn

e sich der Rontgenstrahler (Rohre mit Schutzgehaduse) nicht hinter den Abdeckungen des Rontgensystems
befindet,

e der Rontgenstrahler (Rohre mit Schutzgehause) keine eigenen Abdeckungen aufweist,
¢ der Rontgenstrahler (Rohre mit Schutzgehduse) direkt zuganglich ist,

den Rontgenstrahler (Rohre mit Schutzgehaduse) reinigen.

Reinigungsverfahren

e Verwenden Sie keine Reinigungs- oder Poliermittel mit dtzender, |6sender oder scheuernder Wirkung.
¢ Verwenden Sie keine dtzenden, |6senden oder scheuernden Reinigungs- oder Poliermittel.
e Verwenden Sie keine Reinigungs- oder Poliermittel auf Alkoholbasis.

e Lackierte Teile, verchromte Teile und Aluminiumflachen dirfen nur mit einem feuchten Tuch und milden Reini-
gungs- oder Poliermitteln abgewischt werden.

e Wischen Sie mit einem trockenen Wolltuch nach.
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PlanméRige Wartung durch die fiir den Betrieb verantwortliche
Organisation

Desinfektion

Sofern vom Hersteller nicht vorgeschrieben ist eine Desinfektion des Rontgenstrahlers (Réhre
mit Schutzgehd&use) nicht erforderlich.

PlanmaRiger Wartungsplan

e Der Rontgenstrahler ist auf sichtbare Fehler zu untersuchen. Die Untersuchung darf nicht im
Widerspruch zur Konfiguration des Rontgensystems stehen.

Intervall Umfang der Arbeiten

Bei jeder Nutzung des Das Rontgensystem Uberprifen, wenn Fehlermeldungen angezeigt werden. Wenn der
Rontgensystems Rontgenstrahler thermisch Gberlastet ist und nicht betrieben werden kann, nach Ab-
lauf der Abkiihlungszeit erneut versuchen, den Réntgenstrahler einzuschalten.

System auf sichtbaren Austritt des KiihImittels oder sonstige Kontamination untersu-

chen.
Wochentlich System auf ungewohnliche Gerdusche untersuchen.
Jahrlich Den Rontgenstrahler nur reinigen, wenn er frei zuganglich ist.

Entsprechend den lokalen  Konstanzpriifung durchfiihren.
oder liberregionalen Stan-
dards und Vorschriften

Entsprechend den lokalen  Die Bildqualitat prifen.
oder Uberregionalen Stan-
dards und Vorschriften

¢ Wenn im Zusammenhang mit dem Rontgenstrahler Fehler auftreten, wenden Sie sich an
das Unternehmen, das das Rontgensystem mit diesem Rontgenstrahler vertreibt.
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Produktidentifikationsschild

7 Produktidentifikationsschild

Die Leistungsmerkmale des Gerats sind auf dem Produktidentifikationsstreifen angegeben, der
Bestandteil der Begleitdokumentation ist.

Nr.  Etikett Bezeichnung
01 Eingetragener Handelsname / Handelsname des Herstellers
02  Philips Medical Systems Adresse des verantwortlichen Herstellers
DMC GmbH
Rontgenstrae 24
22335 Hamburg / GERMANY
03 Adresse des verantwortlichen Herstellers

J1JJ: Herstellungsjahr

yyyy-mm MM: Herstellungsmonat
04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMELY  Art des Medizinprodukts: Rontgenrohrenschutzgehdusebaugruppe
05 MDdEl Name des Produkts
06 Typennummer des Produkts
07 @ Seriennummer des Produkts

08 Medizinprodukt

09 3 é < Dauerfilterungswert

10 Malangaben fiir kleinen Fokus und entsprechende Norm

11 MaRangaben fiir groen Fokus und entsprechende Norm

L 1[p%

12 Nominal X-ray Tube Voltage Rontgenréhrennennspannung und entsprechende Norm
13 IX_RAY TUBE Rontgenrdhre
14 |us cnly Konformitatserklarung (nur fir USA)

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Nr. Etikett Bezeichnung
15 MANUFACTURED: Monat und Jahr der Herstellung
month year
16 %F Der UDI-Datencode (Unique Device Identification) umfasst die GTIN

(Global Trade Item Number), die SN (Seriennummer) und die TN (Ty-

pennummer) des Produkts.

17 (O1)XXXXXXXXXXXXXX Global Trade Item Number (GTIN)
18  (21)XXXXXXXXXXXX Seriennummer (SN) des Produkts
XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Rontgenrdhrenschutzgehduse
w : Typ des Rontgenrohrenschutzgehauses

YYYyyy : Rontgenrdhre

19 @ CSA-Symbol
(o us

20 CE-Symbol und Nummer der benannten Stelle

21 Symbol flr die Entsorgung

22 Allgemeines Warnsymbol

Elektronische Ausfiihrung der Gebrauchsanweisung

> @

B
=

Unter: www.dunlee.com/IFU

24 h RoHS (China)

25 Duplicate label Duplikat des Etiketts flr die Typenschildertibersicht des Réntgensys-
tems

26  (CPO) Refurbished Zertifiziertes Uberholtes Gebrauchtprodukt

27 @ Zusétzliches Etikett: Bedienungsanleitung/-broschiire sind zu konsultieren

28 Technische RoHS-Richtlinie Ukraine

UATR.116
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Informations sur le document

1 Informations sur le document

Données sur le document
N° du document : 300004427482A
Date de publication : 11/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Avis de non-responsabilité

Tous droits réservés. La société Koninklijke Philips N.V. se réserve le droit de modifier les spéci-

fications conformément aux conditions figurant dans les accords commerciaux ou autres appli-

cables conclus entre le fournisseur et I'acheteur. Elle ne pourra en aucun cas étre tenue respon-
sable des conséquences résultant de I'utilisation de cette publication. Toute reproduction com-
pléte ou partielle est formellement interdite sans I'autorisation préalable écrite du propriétaire

du copyright. La version originale de ce document est la version rédigée en anglais.

Nom commercial du produit

L’étiquette en double d’identification du produit qui accompagne ce manuel d’utilisation men-
tionne le nom commercial de I'ensemble radiogene.

Coordonnées du fabricant

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

Pour obtenir de I'aide, consultez les différentes possibilités de contact sur le site :
www.dunlee.com
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Ensemble radiogéne

Objectif d’utilisation

2 Objectif d’utilisation

Utilisation prévue

La gaine de I'ensemble radiogéne est constituée d’un tube générant des rayons X contenu dans
un boitier protégé contre le rayonnement. La gaine de I’ensemble radiogéne est congue pour
émettre des photons (rayons X) permettant de créer des images diagnostiques des patients hu-
mains. La gaine de I’'ensemble radiogéne est utilisée exclusivement en tant qu’élément

d’un systéeme d’imagerie et n’a aucun usage médical propre. Le traitement prévu, sa durée

et ses parametres ne sont pas définis au niveau de la gaine de I'ensemble radiogene. lls sont
déterminés par le fabricant du systéeme d’imagerie, conformément a I'utilisation prévue, a I'ob-
jectif d’utilisation et a I'usage médical, tels qu’ils sont décrits dans la documentation technique
du systéme d’imagerie.

Population d’utilisateurs

La gaine de I'ensemble radiogéne est commandée a distance par le systeme d’imagerie, qui
n’est lui-méme géré que par des utilisateurs cliniques qualifiés. Les autres informations concer-
nant les utilisateurs et la population de patients visés sont définies par le fabricant du systéeme
d’imagerie, conformément a I'utilisation prévue, a I'objectif d’utilisation et a I'usage médical,
tels qu’ils sont décrits dans la documentation technique du systéeme d’imagerie. La gaine

de I’ensemble radiogéne ne doit étre installée, réparée et entretenue que par des techniciens
qualifiés, disposant des instructions appropriées, ayant suivi la formation adaptée a I'équipe-
ment. Par ailleurs, ces techniciens doivent notamment étre habilités a procéder a I'installation
et a la mise en service des équipements de radiographie destinés aux applications médicales.

Environnement d’utilisation

La gaine de I'ensemble radiogéne est concue pour étre utilisée a I'intérieur, dans un environne-
ment clinique a la température contrélée et dépourvu de condensation. Elle n’est pas congue
pour étre utilisée a domicile ou par des personnes non qualifiées. La gaine de I'ensemble radio-
gene est congue pour étre utilisée dans des systemes d’imagerie fixes. La fréquence d’utilisation
n’est pas limitée dans le cadre de la durée de vie prévue de I’équipement. Cette gaine de |'en-
semble radiogéne est congue pour étre utilisée sur de nombreux patients, sans traitement par-
ticulier de cette gaine entre chaque examen. Une utilisation sur plusieurs patients peut nécessi-
ter d’autres traitements et une vérification du systeme d’imagerie. Ces opérations sont alors
effectuées par le fabricant.

Principe de fonctionnement

Les contre-indications ne sont pas définies au niveau de la gaine de I'ensemble radiogene.

En effet, ces informations sont fournies par le fabricant du systeme d’imagerie, conformément
a l'utilisation prévue, a I'objectif d’utilisation et a I'usage médical, tels qu’ils sont décrits dans
la documentation technique du systéme d’imagerie. Des avertissements spécifiques figurent
dans les documents livrés avec la gaine de I’'ensemble radiogéne. La durée de vie prévue

de la gaine de I'ensemble radiogene est indiquée dans le fichier de gestion des risques et figure
dans les documents livrés avec la gaine de I'ensemble radiogéne.
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Performances essentielles

L’ensemble radiogéne n’assure pas de performances essentielles en soit. Il n’est par ailleurs pas
congu pour contribuer aux performances essentielles du systéeme radiographique auquel il est
intégré.
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3 Informations relatives a la sécurité

Ces instructions d’utilisation ont pour objectif de vous permettre de travailler en toute
sécurité avec I'ensemble radiogene. N'utilisez I'ensemble radiogene que conformé-
ment aux instructions figurant dans ce document et aux instructions d’utilisation du
systeme radiographique concerné. Ne I'utilisez pas a des fins autres que celles pour

lesquelles il a été congu.

Avertissement

Lisez-moi,

comprenez-moi
et respectez-moi !

Message de sécurité utilisé dans ce document

Le message de sécurité suivant apparait dans ces instructions d’utilisation :

[WARNING) AVERTISSEMENT

s’affiche en cas de situation dangereuse pour les personnes. Le non-respect de ce message peut entrainer un ris-
que de déces ou de blessure grave.

Informations générales relatives a la sécurité

L'établissement chargé du fonctionnement du systéme radiographique est toujours responsa-
ble du respect des réglementations relatives a I'installation et a I'utilisation de cet ensemble ra-
diogéne.

e Seuls les techniciens qualifiés, disposant des instructions appropriées et ayant la suivi la for-
mation adaptée a I'’équipement pour les applications médicales indiquées et, surtout, habil-
ités a procéder a l'installation et a la mise en service de cet ensemble radiogéne, sont autor-
isés a installer et réparer cet équipement. L’'installation, I'étalonnage et le test de I'ensem-
ble radiogene doivent étre effectués conformément aux instructions appropriées du sys-
teme radiographique correspondant.

e Seul le personnel formé et habilité est autorisé a faire fonctionner I’'ensemble radiogéne.
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¢ Sil'ensemble radiogéne présente un défaut électrique, mécanique ou fonctionnel, ne I'uti-
lisez pas. Cette consigne s’applique notamment aux systémes d’indication, d’affichage,
d’avertissement et d’alarme défectueux.

¢ En cas de dysfonctionnement ou d’anomalie, désactivez le systéme radiographique. Infor-
mez immédiatement I'entreprise qui commercialise le systeme radiographique équipé de
cet ensemble radiogéne des dysfonctionnements ou des anomalies décelés. Ne recom-
mencez a utiliser le systéme radiographique qu’apres sa réparation. Toute utilisation avec
des composants défectueux augmente les risques pour la sécurité.

¢ N’installez pas I'ensemble radiogéne sur des dispositifs médicaux autres que ceux pour les-
quels il est congu.

¢ Le fabricant de 'ensemble radiogene est responsable des fonctions de sécurité de cet en-
semble radiogéne. Le fabricant décline toute responsabilité relative aux fonctions de sécur-
ité de I'’ensemble radiogéne si des modifications sont apportées.

e Pour que I'ensemble radiogene fonctionne correctement, il doit étre entretenu de maniere
réguliere par un personnel compétent.

e Utilisez correctement I’ensemble radiogéne. Entretenez ou faites correctement entretenir
I’ensemble radiogéne. En cas de non-respect de ces consignes, le fabricant de I'ensemble
radiogene n’est nullement responsable des dysfonctionnements, dommages ou blessures
susceptibles de se produire.

¢ N’effectuez ou ne faites réaliser aucune opération de réparation ou de maintenance sur
I’ensemble radiogéne alors qu’il est en cours d’utilisation.

e Tout incident grave lié a I'ensemble radiogéne doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de I'état dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Limites d’utilisation, de stockage et de transport

La sécurité d’utilisation de I'ensemble radiogene n’est garantie que lorsqu’il est utilisé confor-
mément aux limites de ses spécifications.

Si vous ne tenez pas compte des limites d’utilisation, du fluide de refroidissement risque

de s’échapper. L’'ensemble radiogene est alors trop chaud. Les pieces du composant qui sont

trop chaudes peuvent imploser ou exploser. Respectez les limites d’utilisation du systeme ra-
diographique correspondant.

e N’utilisez pas 'ensemble radiogéne en présence d’'un mélange anesthésique inflammable
contenant de l'air, de I'oxygéne ou du protoxyde d’azote.

¢ N’utilisez pas de détergents et de désinfectants, y compris ceux utilisés sur le patient, car ils
sont susceptibles de produire des mélanges gazeux explosifs.

e Pendant l'utilisation de I'ensemble radiogene, le taux d’oxygéne de I'air ambiant doit étre
inférieur a 25 %.

e Respectez les limites environnementales indiquées pour cet ensemble radiogéne :
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Limites environnementales

Informations relatives a la sécurité

Ensemble radiogéne

Valeurs Valeurs spécifiques

Slapgae Type A Type B Type C Type D

En fonctionnement

Température ambiante [°C]

Ensemble radiogéne

Minimum +5 +5 +10 +15 +15
Maximum +35 +30 +35 +35
Maximum avec performance réduite - -—- +40 - -

Humidité ambiante [%]

sans condensation

Minimum 10 10 20 20 10

Maximum 90 90 80 80 90

Pression atmosphérique ambiante [kPa]

Minimum 70 70 70 70 70

environ 3 000 m au-dessus du niveau

de la mer

Maximum 110 110 110 110 110

environ -750 m au-dessous du niveau

de la mer

Pour le stockage et le transport

Limites de température [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25 -25
Maximum +70 +70 +70 +70 +70
Limites d’humidité [%)]
Minimum 5 5 5 5 5
Maximum 95 95 95 95 95
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Informations relatives a la sécurité Limites d’utilisation, de stockage et de transport

Valeurs

Numéro Numéro Numéro

spécifiques Ensemble radiogéne Numéro
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Type A

Type B

Type C

Type D

CTR1740

DA 1094 DU 694

DU 1750 DA 90

DU 2550 DA 90 HS

DU 33100 DA 90 HS

DU 33100-E
DU 2550-E
DU 1750-E
CTR1725

CTR1725CSBS /
CTR1725GSBS

CTR1725S

CTR1740

CTR2150

CTR2250

CTR2280KANG

CTR2280

XS-100

Ensemble radiogéne

CT8000

9890 000 8687x

9890 000 8703x

9890 000 8697x

9890 000 8701x

4598 012 2188x

4598 013 0161x

9890 000 8693x

4598 013 2542x

9890 000 8713x

4598 013 1433x

9890 000 8709x

9890 000 8704x

9890 000 8698x

9890 000 8702x

4598 012 2189x

4598 013 0168x

9890 000 8694x

4598 013 2544x

9890 000 8714x

4598 013 1434x

9890 000 8710x

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x
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Sécurité électrique Informations relatives a la sécurité

Sécurité électrique

N’utilisez cet ensemble radiogene que dans des locaux médicaux conformes aux exigences des
normes et lois locales ou transrégionales en vigueur.

Avertissement :

électricité

Radioprotection

Avant toute radiographie, prenez toutes les mesures de protection applicables contre les ray-
onnements. Les instructions d’utilisation du systéme radiographique correspondant réperto-
rient les précautions a respecter en cas de rayonnement.

e Avant de déclencher le rayonnement, vérifiez que le systeme radiographique offre des
preuves suffisantes de la qualité des images.

e Pour interrompre le rayonnement, utilisez le bouton d’arrét d’urgence du systéme radio- .

) Avertissement :
graphique ! L
rayonnements ioni-

sants

Sécurité thermique

Pour éviter tout dommage di a une surcharge thermique, veillez a ne pas utiliser 'ensemble
radiogeéne en dehors de ses parametres de charge spécifiques. Cette précaution permet de li-

miter les risques pour le patient, les opérateurs, les tiers et I’environnement.

Avertissement :

matiere explosive
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Informations relatives a la sécurité Liquide frigorigéne/isolant
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Liquide frigorigéne/isolant

e N’avalez pas les liquides déversés.

e Ne laissez pas les liquides ou leurs vapeurs pénétrer dans votre systeme d’évacuation des

eaux usées.
e Ne respirez pas les vapeurs des liquides.

e Veillez a assurer la ventilation en air frais des pieces fermées.
e Ne provoquez pas de vomissement. Avertissement :
L o . o général

e Eliminez tout liquide déversé. Utilisez un matériau absorbant pour liquides.

o Jetez les matériaux de nettoyage. Respectez les lois et réglementations locales en vig-

ueur.
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Compatibilité électromagnétique (CEM)

Ensemble radiogéne

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Conformément a son usage prévu, ce produit électronique est conforme a la loi s’appliquant a
la CEM. Cette loi indique les niveaux autorisés d’émission des équipements électroniques, ain-
si que leur nécessaire stabilité face aux champs électromagnétiques.

La conception des produits électroniques conformes aux exigences de compatibilité électro-
magnétique rend impossible, dans des conditions normales, I'apparition de dysfonctionne-
ments dus a des perturbations électromagnétiques. Si des signaux radio sont émis par des
émetteurs haute fréquence avec une puissance d’émission importante, les appareils médicaux
utilisés a proximité immédiate peuvent présenter un risque d’'incompatibilité électromagnéti-

que.

Des circonstances inhabituelles peuvent entrainer un fonctionnement inattendu du produit
électronique. Ces dysfonctionnements peuvent présenter des risques indésirables pour le pa-
tient, I'opérateur ou les tiers. C'est pourquoi il convient d’éviter tout type de transmission
avec des dispositifs mobiles. Ces risques sont également possibles lorsque le dispositif médical
est en mode VEILLE.

L’ensemble radiogene est adapté aux environnements de soins professionnels.

Des perturbations trop importantes de la CEM peuvent entrainer la génération accidentelle de
rayons X, l'interruption des rayons X, la génération de rayons X inadaptés, des changements
inattendus de I'état, des messages d’erreur, des dysfonctionnements des composants ou une
perte des parametres d’installation.

Les appareils de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables
d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre installés a moins de 30 cm (12 pou-
ces) de 'ensemble radiogene. Tout non-respect de cette consigne peut entrainer une dégra-

dation des performances de cet équipement.

Cet équipement présente des caractéristiques d’EMISSIONS adaptées & une utilisation dans
des zones industrielles et des hopitaux (CISPR 11, classe A). S’il est utilisé dans un environne-
ment résidentiel (pour lequel un équipement CISPR 11 de classe B est normalement requis),
cet équipement risque de ne pas offrir une protection appropriée aux services de communica-
tion a radiofréquences. L'établissement chargé du fonctionnement de cet équipement peut
avoir a prendre des mesures d’atténuation de ce phénomeéne, par exemple en déplagant ou en

réorientant I'équipement.

Avertissement :

Informations relatives a la sécurité

rayonnements non

ionisants
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Mise hors service

Les procédures en matiere d’obligation de reprise, de mise au rebut et de recyclage de I'en-
semble radiogéne s’appliquent conformément a la Directive européenne sur les « déchets
d’équipements électriques et électroniques » (DEEE). Elles sont également conformes aux exi-
gences des lois locales et transrégionales en vigueur.

Le fabricant de I'ensemble radiogéne propose un ensemble radiogéne optimal en termes de
sécurité et de protection de I’'environnement. Si aucune partie de I'ensemble radiogéene n’est
ouverte et si 'ensemble radiogene est utilisé correctement, il ne présente aucun risque pour

L Respectez les ré-
les personnes ou I'environnement.

glementations en

Pour se conformer aux réglementations, il est parfois nécessaire d’utiliser des matieres qui matiére de mise au

peuvent étre nocives pour I'environnement. Mettez ces matiéres au rebut comme il convient. rebut

Cet ensemble radiogéne contient des matériaux toxiques. Ne jetez pas I'ensemble radiogéne

avec les déchets industriels ou ménagers.

Le fabricant

e prend en charge la mise au rebut de I'ensemble radiogéne conformément aux exigences légales en vig-

ueur ;
e assure la reprise de I'ensemble radiogene ;

e renvoie les piéces réutilisables au cycle de production par le biais d’entreprises spécialisées dans le traite-
ment des déchets. Pour bénéficier de la qualité et des fonctionnalités d’excellente offertes par des équipe-
ments neufs, il convient d’appliquer aux composants des procédures détaillées de test et d’assurance qual-
ité, ainsi que des contréles précis ;

e participe a la protection de I'environnement.

En cas de question concernant la mise au rebut correcte de I’équipement, veuillez consulter le fabricant.
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Tableau d’étiquetage RoHS et de déclaration des matieres (Chine

uniquement) Informations relatives a la sécurité

Tableau d’étiquetage RoHS et de déclaration des
matiéres (Chine uniquement)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNBEMEEE
X-ray tube assembly
X SiERH

BEY
.‘:.‘Bﬁ:% flj"( Hazardous substance
Part name n xR 2] NN | ZRECK | ZRIKHE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VD) (PBB) (PBDE)

X Eﬂé%l?‘prm X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Hih B y . . ; . )
Other Parts

RFRASMIE SIT 11364 HFLERS

o "RINZBEVREZEHIEIERM R PRIZE9HE GB/T 26572 MERIREZRLLT -
x: RNZBEVREDEZEHENE -SSRV RPRZEB L GB/T 26572 NERIPREEK -
(WIS - RIEEFRE RN ERFPITCHERAREETH DR - )
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Etiquette RoHS et représentant en Ukraine (Ukraine
uniquement)

UATR.116

Adresse du fabricant légal :

®ininc Megikan Cucremc JMC rmbX
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Nambypr, HimeuunHa

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24, 22335 Hamburg, Germany

Représentant en Ukraine pour les ensembles radiogénes portant la marque de conformité de la réglementation
technique RoHS ukrainienne :

YNOBHOBAXKEHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

By. BarrosyTiBcbKa, 6ya.17-21, m. Kuis, 04107, YkpaiHa.
Ten.: 0800 21-52-32

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[aTa ocTaHHbOrO neperaaay iHCTPYKLUIi 3i 3acTocyBaHHA: 11/2020

Représentants locaux

Coordonnées de contact pour I’Australie :

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia

Ensemble radiogéne

300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee



300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee

Conformité

4 Conformité

Ensemble radiogéne

L’ensemble radiogene figurant dans ces instructions d’utilisation est conforme

e au marquage CE européen de conformité et
0123

Numéro d’identifi-
cation de I'organis-
me notifié

e alanorme FDA 21 CFR 1020.30

applicables.

Pour toute question relative aux exigences réglementaires locales ou transrégionales en vigueur,
contactez :

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Pour obtenir de 'aide, consultez les différentes possibilités de contact sur le site : http://www.dunlee.com
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5 Compatibilité

Seuls les techniciens qualifiés, disposant des instructions appropriées et ayant la suivi la forma-
tion adaptée a I'’équipement pour les applications médicales indiquées et, surtout, habilités

a procéder a l'installation et a la mise en service de cet ensemble radiogene, sont autorisés a in-
staller et réparer cet équipement. L'installation, I'étalonnage et le test de 'ensemble radiogene
doivent étre effectués conformément aux instructions appropriées du systeme radiographique
correspondant.

Pour vérifier la compatibilité entre I'ensemble radiogéne et le systéme radiographique, consul-
tez les instructions techniques du systeme radiographique.
Si nécessaire, prenez contact avec le fabricant du systéeme radiographique.

L’entreprise qui commercialise le systéme radiographique équipé de cet ensemble radiogéne
est responsable de I'installation de I'ensemble radiogéne sur le systéeme radiographique. Cette
installation doit étre conforme a I'ensemble des exigences des lois locales et transrégionales
en vigueur.
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Maintenance préventive effectuée par I'établissement chargé du

fonctionnement

Maintenance

6 Maintenance

Ensemble radiogéne

Seuls les techniciens qualifiés, disposant des instructions appropriées et ayant la suivi la forma-
tion adaptée a I’équipement pour les applications médicales indiquées et, surtout, habilités a
procéder a la maintenance de cet ensemble radiogéne, sont autorisés a réaliser les opérations
de maintenance préventive et corrective de cet équipement. La maintenance incluant I'étalon-
nage et le test de I'ensemble radiogéne doit étre effectuée conformément aux instructions ap-
propriées du systeme radiographique correspondant.

Le fabricant de cet ensemble radiogéne recommande d’appliquer des mesures de maintenance
préventive. Ces mesures doivent étre conformes aux exigences des lois locales et transrégiona-
les en vigueur.

La durée de vie prévue de ce systeme est de 10 ans. Elle exige que I'ensemble radiogene bénéfi-
cie d’'une maintenance technique conforme aux exigences figurant dans ces instructions techni-
ques et dans celles du systéme radiographique correspondant.

Maintenance préventive effectuée par I’établissement
chargé du fonctionnement

L'établissement chargé du fonctionnement des dispositifs médicaux doit assurer la maintenan-
ce préventive. Celle-ci doit étre conforme aux réglementations applicables en matiére de pré-
vention des accidents industriels, aux lois locales ou transrégionales relatives aux produits mé-
dicaux et autres réglementations en vigueur.

Cet ensemble radiogéne nécessite une maintenance préventive réguliére :

Assurez-vous que le personnel technique assure régulierement la maintenance préventive pré-
vue pour cet ensemble radiogene.

La maintenance préventive permet d’éviter les blessures corporelles et de s’assurer que I'éta-
blissement chargé du fonctionnement de I’équipement respecte I'ensemble de ses engage-
ments.

En cas de dysfonctionnement ou d’anomalie, désactivez le systeme radiographique. Informez
immédiatement I'entreprise qui commercialise le systéme radiographique équipé de cet en-
semble radiogéne des dysfonctionnements ou des anomalies décelés. Ne recommencez a utili-
ser le systéme radiographique qu’apres sa réparation. Toute utilisation avec des composants
défectueux augmente les risques pour la sécurité.

Des cycles de maintenance réguliers diminuent le risque de dysfonctionnement spontané. Il est
impossible d’éviter totalement les dysfonctionnements spontanés. S’il est nécessaire de dispo-
ser d’un systéme radiographique opérationnel en permanence, veillez a vous équiper d’un sys-
teme redondant prét a fonctionner.

L'intégrité structurelle de 'ensemble radiogene n’est pas soumise a |'usure.
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Maintenance préventive effectuée par I'établissement chargé du
Maintenance fonctionnement

Nettoyage et désinfection

|£WAHN'HG Risque de surdosage de rayons ou de choc électrique.

e Le systeme radiographique doit étre mis hors tension avant d’entreprendre toute opération de nettoyage

de I'ensemble radiogene.
e N’ouvrez pas les capots du systeme radiographique.

¢ Ne changez pas et ne retirez pas les capots ou d’autres pieces de I'ensemble radiogéne.
L’ensemble radiogene doit étre directement accessible.

¢ Ne modifiez pas la configuration de I'ensemble radiogéne.
¢ Ne laissez jamais de détergent pénétrer dans I’équipement radiographique.

e Sivous utilisez des agents nettoyants comme des détergents, vérifiez qu’ils ne contiennent aucune substance

explosive, car ils sont susceptibles de produire des mélanges gazeux explosifs.
e Respectez les exigences légales régionales s’appliquant a la procédure de nettoyage.
e Les informations fournies par le fabricant et les consignes de sécurité des détergents doivent étre respectées.

Le non-respect de ces instructions peut entrainer un risque de décés ou de blessure grave.

Nettoyage

Dans le cas ou
e |'ensemble radiogéne n’est pas couvert par les capots du systeme radiographique,
e |'ensemble radiogene n’est pas équipé de capots,
e |'ensemble radiogéne n’a pas d’acces direct,

nettoyez I'ensemble radiogéne.

Procédure de nettoyage
e N’utilisez pas de détergents ou de produits a polir susceptibles de provoquer corrosion, décollement ou abra-
sion.
e Nutilisez pas de produits a polir ou caustiques, de solvants ou de détergents abrasifs.
e Nutilisez pas de détergents ou de produits a polir a base d’alcool.

¢ Nettoyez les pieéces émaillées, les parties chromées et les surfaces en aluminium avec un chiffon humide

et un détergent doux ou des produits a polir.

e Séchez al'aide d’un chiffon doux et sec.

62 Ensemble radiogéne

300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee



300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee

Maintenance préventive effectuée par I'établissement chargé du
fonctionnement Maintenance

Désinfection

Il n’est pas nécessaire de désinfecter I’'ensemble radiogéne, sauf si le fabricant du systeme I'exi-
ge.

Programme de maintenance préventive

o Vérifiez la présence éventuelle de défauts apparents sur I'ensemble radiogene. Effectuez
ces vérifications, sauf si elles sont contraires a la configuration du systéme radiographique.

Fréguence Tache

Chaque fois que vous utili-  Vérifiez la présence éventuelle de messages d’erreur du systéeme radiographique. Si
sez le systeme radiographi- I’ensemble radiogéne est en surcharge thermique et ne fonctionne pas, laissez I'en-

que semble refroidir avant de le réutiliser.

Vérifiez I’absence de fuite visible de liquides ou d’autres contaminations.
Une fois par semaine Vérifiez I'absence de bruits anormaux.
Une fois par an Ne nettoyez I'ensemble radiogene que s'il est directement accessible.

Conformément aux normes Effectuez un test de constance.
et lois locales ou transré-

gionales en vigueur

Conformément aux normes Vérifiez la qualité de I'image.
et lois locales ou transré-

gionales en vigueur

e En cas de dysfonctionnement lié a I'ensemble radiogene, prenez contact avec I'entreprise
qui commercialise le systeme radiographique équipé de I'ensemble radiogene.
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Etiquette d’identification du produit

7 Etiquette d’identification du produit

Les caractéristiques de performances du dispositif figurent sur I'étiquette d’identification
du produit, qui fait partie des documents joints.

N°  Etiquette Désignation
01 Marque déposée/marque commerciale du fabricant
02  Philips Medical Systems Adresse du fabricant Iégal
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Adresse du fabricant légal

aaaa : année de fabrication

yyyy-mm mm : mois de fabrication
04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMELY Type de dispositif médical : ensemble radiogéne a gaine
05 MDdEl Nom du produit
06 Référence du type de produit
07 @ Numéro de série du produit
08 Produit médical
09 ? s < Valeur de la filtration permanente
10 . Dimensions du petit foyer et norme correspondante
11 . Dimensions du grand foyer et norme correspondante
12  Nominal X-ray Tube Voltage Valeur de la tension nominale du tube radiogéne et norme corres-
pondante
13 IX_RAY TUBE Tube radiogéne
14 (us eonly Déclaration de conformité, Etats-Unis uniquement
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N°  Etiquette

15

16

17

18

19

20

21

22

23

N
N

Ol |- gb=

25

26

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTERJ

MANUFACTURED:

month year

&

(OL)XXXXXXXXXXXXXX

(21)XXXXXXXXXXXX

o
(ﬂ)
==/

£

c € 0123

Duplicate label

(CPO) Refurbished

Etiquette d’identification du produit

Désignation

Mois et année de fabrication

Le code de la matrice de données de I'identification unique du dispo-

sitif [UDI] est composé du numéro d’article commercial international

[GTIN], du numéro de série [SN] et du numéro de modele [TN]
du produit.

Numéro d’article commercial international [GTIN]

Numéro de série [SN] du produit

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : gaine
w : type de gaine du tube radiogene

yyyyyy : tube radiogéne

Symbole CSA

Symbole CE et numéro de I'organisme notifié

Symbole de mise au rebut

Symbole d’avertissement général

Version électronique du mode d’emploi.
Voir : www.dunlee.com/IFU

Symbole RoHS (Chine)

Double de I'étiquette de présentation du systéme radiographique

Produit reconditionné certifié
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Etiquette d’identification du produit

N°  Etiquette Désignation

27

28

66

Etiquette supplémen- Le manuel/livret d’instructions doit &tre lu

taire :

Symbole de la réglementation technique RoHS ukrainienne

UATR.116
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pecificaciones de conformidad con los términos del contrato comercial u otros acuerdos aplica-
bles entre el proveedor y el comprador. Asimismo, no se responsabiliza de las consecuencias
que resulten del uso de esta publicacion. Se prohibe la reproduccion total o parcial sin la previa
autorizacién por escrito del titular de los derechos de autor. La versién en inglés de este docu-
mento es la version original.

Nombre comercial del producto

En la copia de la etiqueta de identificacidon del producto que acompafia a estas instrucciones
de uso se indica el nombre comercial del conjunto del tubo de rayos X.

Informacion de contacto del fabricante
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralie 24

22335 Hamburg / Germany

Si necesita ayuda adicional, consulte las diferentes opciones de contacto en: www.dunlee.com
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2 Finalidad prevista

Uso previsto

El conjunto de la carcasa del tubo de rayos X es un tubo generador de rayos X introducido

en una carcasa protegida frente a la radiacion. El conjunto de la carcasa del tubo de rayos X es-
td previsto para la emisidn de fotones de rayos X que permitan la creacién de imagenes de diag-
néstico de pacientes humanos. El conjunto de la carcasa del tubo de rayos X solo se usa como
una pieza integrada de un sistema de obtencion de imagenes y no tiene una finalidad médica
en si mismo. El tratamiento previsto, la duracién y los parametros del tratamiento no se defi-
nen a nivel del conjunto de la carcasa del tubo de rayos X. Esto lo define el fabricante del siste-
ma de obtencién de imagenes de acuerdo con el uso previsto, el fin previsto y la finalidad médi-
ca segun lo descrito en la documentacién técnica del sistema de obtencién de imagenes.

Poblacion de usuarios prevista

El conjunto de la carcasa del tubo de rayos X se controla de forma remota a través del sistema
de obtencidon de imdgenes, que, a su vez, solo deben operar usuarios clinicos cualificados. El fa-
bricante del sistema de obtencién de imagenes también define informacién adicional relativa

a la poblaciéon de pacientes y usuarios prevista de acuerdo con el uso previsto, el fin previsto

y la finalidad médica segun lo descrito en la documentacién técnica del sistema de obtencion
de imagenes. La instalacidn, reparacion y mantenimiento del conjunto de la carcasa del tubo

de rayos X se confiardn exclusivamente a técnicos de servicio debidamente cualificados, que ha-
yan recibido las instrucciones y la formacién adecuadas, ademas de estar autorizados especifi-
camente para la instalacion y puesta en marcha de equipos de radiografia en aplicaciones médi-
cas.

Contexto previsto

El conjunto de la carcasa del tubo de rayos X esta previsto para su uso en un entorno clinico
interior, sin condensacion y con temperatura controlada, y no esta previsto para el uso domés-
tico ni por parte de personas no especializadas. El conjunto de la carcasa del tubo de rayos X es-
td previsto para el uso en sistemas de obtencién de imagenes fijos de instalacién permanente.
La frecuencia de uso no esta limitada segun la vida util esperada. Este conjunto de la carcasa del
tubo de rayos X ha sido disefiado para utilizarlo con multiples pacientes sin necesidad de aplicar
ningun tratamiento al conjunto de la carcasa del tubo de rayos X entre exdmenes. En el caso de
aplicaciones especificas, ser necesario un tratamiento adicional para su uso con multiples pa-
cientes que debera ser verificado por el fabricante del sistema de obtencién de imagenes.

Principios de funcionamiento

No se indican contraindicaciones a nivel del conjunto de la carcasa del tubo de rayos X, defini-
das por el fabricante del sistema de obtencidén de imagenes de acuerdo con el uso previsto,

el fin previsto y la finalidad médica segun lo descrito en la documentacidn técnica del sistema
de obtencién de imdgenes. En la documentacidn incluida con el conjunto de la carcasa del tubo
de rayos X se proporcionan advertencias especificas. La vida util esperada se indica en el archi-
vo de gestion de riesgos y se incluye en la documentacién que acompana al conjunto de la car-
casa del tubo de rayos X.
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Rendimiento esencial

El conjunto del tubo de rayos X tampoco tiene un rendimiento esencial en si mismo. Del mismo
modo, ninguna funcién del conjunto del tubo de rayos X se ha previsto para que contribuya
al rendimiento esencial del sistema de rayos X en el que se integra.
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Mensaje de seguridad utilizado en este documento Informacién de seguridad

3 Informacion de seguridad

Las presentes instrucciones de uso se han redactado para permitir trabajar de manera
segura con el conjunto del tubo de rayos X. Solo opere el conjunto del tubo de rayos X
siguiendo las instrucciones de seguridad de este documento y las instrucciones de fun-
cionamiento del sistema de rayos X correspondiente. No utilice el producto con nin-
gun proposito distinto al previsto.

Advertencia

iLéame,

entiéndamey
obedézcame!

Mensaje de seguridad utilizado en este documento

Las presentes instrucciones de uso contienen las siguientes advertencias de seguridad:

[AWARNING ADVERTENCIA

Indica una situacion peligrosa para las personas. De no evitarse, existen riesgos de lesiones graves, e incluso mor-
tales.

Informacion general sobre seguridad

La organizacidon responsable de la operacidn del sistema de rayos X correspondiente sera en to-
do momento responsable del cumplimiento de las normas aplicables a la instalacién y la opera-
cion de este conjunto del tubo de rayos X.

e Lainstalacidny la reparacién de este equipo se confiaran exclusivamente a técnicos de ser-
vicio debidamente cualificados, que hayan recibido las instrucciones y la formacidn adecua-
das para equipos empleados en aplicaciones médicas y, en particular, la instalacién y puesta
en marcha de este conjunto del tubo de rayos X. La instalacién, calibracion y pruebas del
conjunto del tubo de rayos X deben realizarse de acuerdo con las instrucciones respectivas
del sistema de rayos X correspondiente.

e Solo personal debidamente capacitado y autorizado debe manipular el conjunto del tubo de
rayos X.
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¢ Si el conjunto del tubo de rayos X presentase algun defecto eléctrico, mecanico o funcional,
absténgase de utilizarlo. Esta restriccidn es especialmente aplicable a indicadores y pantal-
las defectuosos, y a advertencias y alarmas de errores.

¢ Sise producen defectos funcionales u otras alteraciones de funcionamiento normal, apague
el sistema de rayos X. Comunique de inmediato dichos defectos o anomalias a la empresa
comercializadora del sistema de rayos X que incluye este conjunto del tubo de rayos X. El
funcionamiento del sistema de rayos X solo podra reanudarse tras su reparacion. El funcio-
namiento con componentes defectuosos incrementa los riesgos de seguridad.

¢ No instale el conjunto del tubo de rayos X en dispositivos médicos distintos de aquellos para
los cuales ha sido disefado.

¢ El fabricante del conjunto del tubo de rayos X es el responsable de las caracteristicas de se-
guridad incluidas en el dispositivo. El fabricante declina toda responsabilidad por las fun-
ciones de seguridad del conjunto del tubo de rayos X si este ha sido objeto de modifica-
ciones.

¢ El conjunto del tubo de rayos X debe ser objeto de un mantenimiento correcto, periddico y
competente.

¢ Maneje correctamente el conjunto del tubo de rayos X. Realice, o encargue, el manteni-
miento correcto del conjunto del tubo de rayos X. De lo contrario, el fabricante del conjunto
del tubo de rayos X declina toda responsabilidad por un funcionamiento incorrecto o por los
consiguientes dafos o lesiones.

¢ No realice tareas de mantenimiento o servicio técnico en el conjunto del tubo de rayos X
cuando se encuentre en funcionamiento.

¢ Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el conjunto del tubo de rayos X
debe informarse al fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el que el
usuario o paciente esté establecido.

Limites para el funcionamiento, almacenamiento y
transporte

El funcionamiento seguro del conjunto del tubo de rayos X solamente estd garantizado si se uti-
liza dentro de los limites de sus especificaciones.

Si hace caso omiso de los limites de funcionamiento, existe el riesgo de que se vierta el refrige-
rante. En tal caso, el conjunto del tubo de rayos X se recalentara. Las piezas demasiado calien-
tes podrian estallar como resultado de una implosién o explosidn. Consulte los limites de fun-
cionamiento respectivos del sistema de rayos X que corresponda.

¢ El conjunto del tubo de rayos X no es apto para su uso en presencia de mezclas de anestési-
cos inflamables con aire, oxigeno u dxido nitroso.

¢ No utilice detergentes ni desinfectantes (incluidos los que pudiesen aplicarse al paciente
o en su entorno) susceptibles de generar mezclas gaseosas explosivas.

¢ El contenido de oxigeno en el ambiente durante el funcionamiento debera ser inferior
al 25 %.
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Limites para el funcionamiento, almacenamiento y transporte

Informacién de seguridad

e Ajustese en todo momento a los limites ambientales especificados para el conjunto del tu-

bo de rayos X:

Tubo de rayos X

Valores Valores especificos
Limites ambientales estandar Tipo A Tipo B Tipo C
En servicio
Temperatura ambiente [°C]
Minima +5 +5 +10 +15 +15
Maxima +35 +30 +35 +35
Maxima con rendimiento reducido - - +40 - -
Humedad ambiente [%)]
sin condensacion
Minima 10 10 20 20 10
Maxima 90 90 80 80 90
Presién atmosférica ambiente [kPa]
Minima 70 70 70 70 70
aprox. 3000 m por encima del nivel del mar
Maxima 110 110 110 110 110
aprox. -750 m por debajo del nivel del mar
Para almacenamiento y transporte
Limites de temperatura [°C]
Minima -30 -30 -25 -25 -25
Maxima +70 +70 +70 +70 +70
Limites de humedad [%]
Minima 5 5 5 5 5
Maxima 95 95 95 95 95

Conjunto del tubo de rayos X
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Valores

especificos

Tipo A

Tipo B

Tipo C

Tipo D

Tubo de rayos X
CTR1740
DA 1094 DU 694
DU 1750 DA 90
DU 2550 DA 90 HS
DU 33100 DA 90 HS
DU 33100-E
DU 2550-E
DU 1750-E
CTR1725

CTR1725CSBS/
CTR1725GSBS

CTR1725S

CTR1740

CTR2150

CTR2250

CTR2280KANG

CTR2280

XS-100
Conjunto del tubo
de rayos X

CT8000

Numero

9890 000 8687x

9890 000 8703x

9890 000 8697x

9890 000 8701x

4598 012 2188x

4598 013 0161x

9890 000 8693x

4598 013 2542x

9890 000 8713x

4598 013 1433x

9890 000 8709x

Limites para el funcionamiento, almacenamiento y transporte

Numero

9890 000 8704x

9890 000 8698x

9890 000 8702x

4598 012 2189x

4598 013 0168x

9890 000 8694x

4598 013 2544x

9890 000 8714x

4598 013 1434x

9890 000 8710x

Numero

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

Conjunto del tubo de rayos X

Numero

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x
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Seguridad eléctrica Informacién de seguridad

Seguridad eléctrica

Este conjunto del tubo de rayos X debe utilizarse exclusivamente en recintos médicos que se
ajusten a los requisitos de las normativas y legislaciones locales, regionales y nacionales que
correspondan.

Advertencia:

electricidad

Proteccion frente a la radiacion

Antes de exponerse a los rayos X, aplique todas las precauciones necesarias contra las radia-
ciones. En las Instrucciones de uso del sistema de rayos X correspondiente, hallard informa-
cién acerca de estas medidas de proteccion contra la radiacion.
e Antes de iniciar la radiacion, asegurese de que el sistema de rayos X pueda generar im-
agenes de calidad correcta.

e Para detener la radiacion, utilice el boton de parada de emergencia del sistema de rayos
X.

Advertencia:
radiacién ionizante

Seguridad térmica

Para evitar dafios por sobrecarga térmica, asegurese de que en ningiin momento opera el con-
junto del tubo de rayos X fuera de los parametros de carga especificados. Esta medida reduce
los riesgos para el paciente, el personal médico, otras personas y el medio ambiente.

Advertencia:

material explosivo
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Medios de enfriamiento/aislamiento

e Evite la ingesta de los medios vertidos.

e Evite que los medios o sus vapores se descarguen en el sistema de alcantarillado.
e Evite respirar los vapores de los medios.

e Asegurese de ventilar las estancias cerradas.

e No induzca el vémito.

. . . - . . Advertencia:
e Retire los medios vertidos. Utilice materiales absorbedores de liquidos. |
genera

e Deseche los materiales de limpieza. Cumpla la legislacion y normativas medioambientales
locales.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Si se utiliza para lo que fue disefiado, este producto electrénico se ajusta a las leyes que con-
trolan la CEM. Estas leyes estipulan los niveles de emisiones admisibles de los equipos electro-

nicos, y su necesaria estabilidad frente a campos electromagnéticos.

Los productos electrénicos que cumplen los requisitos de compatibilidad electromagnética es-

tén disefiados de modo que queden excluidos, bajo condiciones normales, los fallos ocasiona-

dos por interferencias electromagnéticas. Si se producen sefiales de radio procedentes de Advertencia:
transmisores de alta frecuencia de transmisidn en las proximidades de equipos médicos, exis-  radiacion no ioni-
te el riesgo de incompatibilidad electromagnética. zante

En muy raras ocasiones existe el peligro de que el producto electrdnico se ponga en funciona-
miento inintencionadamente. Ello supone posibles riesgos indeseables para el paciente, el

personal médico o terceros. Por este motivo, debe evitarse todo tipo de transmisiones de dis-
positivos moviles. Estos riesgos perduran incluso cuando el dispositivo se encuentra en modo

de reposo.

El conjunto del tubo de rayos X es adecuado para entornos de centros profesionales de aten-
ciéon médica.

El exceso de perturbaciones de CEM puede conllevar radiografias no deseadas, interrumpidas
o erréneas, cambios imprevistos de estado, mensajes de error, defectos de los componentes o

pérdida de los parametros de instalacién.

Las comunicaciones de RF portatiles (que incluyen periféricos como cables de antena y ante-
nas externas) deberan estar a una distancia de al menos 30 cm (12 pulgadas) de cualquier par-
te del conjunto del tubo de rayos X. De lo contrario, el funcionamiento del equipo podria de-

gradarse.

Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen iddneo para su huso en areas indus-
triales y hospitales (CISPR 11, Categoria A). En caso de utilizarse en un entorno residencial (pa-
ra lo cual normalmente se requiere CISPR 11, Categoria B), este equipo no ofrece una protec-
cién adecuada a los servicios de comunicaciones de radiofrecuencia. La organizacién respon-
sable de la operacidn podria tener que adoptar las medidas de mitigacién adecuadas, como

cambiar de lugar el equipo o reorientarlo.
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Retirada de servicio Informacién de seguridad

Retirada de servicio

La obligacién de recogida, el vertido correcto y la recuperacién del conjunto del tubo de rayos
X deben ajustarse a la Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE) de
la Unidn Europea. También se ajustaran a los requisitos locales, regionales y nacionales.

El fabricante del conjunto del tubo de rayos X ensambla sus productos ajustandose a las nor-
mativas de seguridad y proteccion medioambiental mas estrictas. Si no se abre ninguna pieza
del conjunto del tubo de rayos X y si este se utiliza correctamente, no existe riesgo alguno pa-

ra las personas o el medio ambiente.
Cumpla en todo

Para cumplir las normativas, en ocasiones es necesario utilizar materiales perjudiciales parael 5 mento las nor-

medio ambiente. El vertido de dichos materiales se realizara de manera correcta. mativas en materia

El conjunto del tubo de rayos X contiene materiales téxicos. El vertido del conjunto del tubo de eliminacion.

de rayos X no debe realizarse junto con residuos industriales o domésticos.

El fabricante:

e presta ayuda para la eliminacién del conjunto del tubo de rayos X de conformidad con los requisitos le-
gales vigentes;

¢ recupera el conjunto del tubo de rayos X;

e devuelve las piezas reutilizables al ciclo de produccion a través de compaiiias de reciclaje certificadas; Las
numerosas pruebas y procedimientos de control de la calidad, ademas de las revisiones detalladas de los
componentes, garantizan el mismo alto nivel relativo a la calidad y funcionalidad que se esperan de los
nuevos materiales.

e contribuye a la proteccion del medioambiente.

Si tiene preguntas relativas a la eliminaciéon segura, no dude en consultar al fabricante.
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Etiqueta y tabla de declaracion de materiales de RdSP (RoHS)

valido exclusivamente para China

Etiqueta y tabla de declaracion de materiales de RdSP
(RoHS) valido exclusivamente para China

&

i [E RoHS

China RoHS
Declaration Table
TP EEYRNEMREEE
X-ray tube assembly
X SEERHE

ZELY)
E‘M’-‘F% flj"( Hazardous substance
Part name A X ] NN | ZRECK | ZRKE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI) (PBB) (PBDE)

X %a‘é%l;m X " 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Efth B . . ; . . )
Other Parts

REREIKIE SIT 11364 KA ELRE -

o "RINZBAENMRE LR PIEIERM I PRZ 2197 GB/T 26572 MERIREZRKLLT -
x: RNZAEYREVEZEHNE ORI PRZEB L GB/T 26572 MERREZEK -
(EWEIFELES - RIESEFE R X ERPIT W RARRERTH—DRRE - )
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Etiqueta de RoHS y representante de Ucrania (valido

exclusivamente para Ucrania) Informacién de seguridad

Etiqueta de RoHS y representante de Ucrania (valido
exclusivamente para Ucrania)

UATR.116

Direccion del fabricante legal:

dininc Megikan Cuctemc JMC Irm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Nambypr, HimeyumHa

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24, 22335 Hamburg, Germany

Representante en Ucrania para tubos de rayos X que tienen la marca de conformidad de la normativa técnica
RoHS de Ucrania:

YNOBHOBAXKEHUI NPeACTaBHMK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

ByA. barrosyTiBcbka, 6ya.17-21, m. Kuis, 04107, YKkpaiHa.
Ten.: 0 800 21-52-32

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[laTa ocTaHHbOrO nepernaay iHCTPYKLIi 3i 3acTocyBaHHsA: 11/2020

Representantes locales

Informacién de contacto para Australia:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia
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4 Conformidad

Al conjunto del tubo de rayos X presentado en estas instrucciones de uso le son de aplicacion las normas estableci-

das en

e El marcado CE de conformidad europea y

e CFR, Titulo 21, FDA 1020.30

Numero de identi-
ficacion del orga-
nismo notificado

Para cualquier consulta adicional relativa a los requisitos legales, regionales o nacionales,

pongase en contacto con:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

Si necesita ayuda adicional, consulte las diferentes opciones de contacto en: http://www.dunlee.com
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5 Compatibilidad

La instalacidon y la reparacion de este equipo se confiardn exclusivamente a técnicos de servicio
debidamente cualificados que hayan recibido las instrucciones y la formacién adecuadas para
equipos empleados en aplicaciones médicas vy, en particular, para la instalacion y puesta

en marcha de este conjunto del tubo de rayos X. La instalacién, calibracion y pruebas del con-
junto del tubo de rayos X deberdan realizarse de acuerdo con las instrucciones respectivas del
sistema de rayos X correspondiente.

Para asegurarse de que el conjunto del tubo de rayos X y el sistema de rayos X sean compati-
bles, consulte las instrucciones técnicas del sistema de rayos X.

En caso de ser necesario, pongase en contacto con el fabricante del sistema de rayos X corres-
pondiente.

La empresa que haya introducido en el mercado el sistema de rayos X que incluye este conjunto
del tubo de rayos X serd responsable de la instalacién del conjunto del tubo de rayos X en el sis-
tema de rayos X. La instalacion debera ajustarse a los requisitos legales locales, regionales y na-
cionales.
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Mantenimiento planificado por la organizacion responsable de la

operacion

6 Mantenimiento

82

El mantenimiento planificado y correctivo de este equipo se confiard exclusivamente a técnicos
de servicio debidamente cualificados, que hayan recibido las instrucciones y la formacién ade-
cuadas para equipos empleados en aplicaciones médicas y, en particular, este conjunto del tu-
bo de rayos X. La calibracidn, que incluya el mantenimiento, y la comprobacién del conjunto del
tubo de rayos X debe realizarse de acuerdo con las instrucciones del sistema de rayos X corres-
pondiente.

El fabricante del conjunto del tubo de rayos X recomienda medidas de mantenimiento planifica-
do. Dichas medidas recomendadas deben ajustarse a los requisitos locales, regionales y nacio-
nales.

La vida util de servicio prevista es de 10 afios. Para ello, es necesario que el conjunto del tubo
de rayos X esté sujeto a un programa de mantenimiento técnico conforme a los requisitos des-
critos en estas instrucciones de servicio técnico y en las del sistema de rayos X que correspon-
da.

Mantenimiento planificado por la organizacion
responsable de la operacién

La organizacién responsable del uso de los dispositivos médicos deberd encargarse del mante-
nimiento planificado. Dicho mantenimiento se ajustard a las normas de prevencién de acciden-
tes industriales, a a legislacion local, regional y nacional en materia de productos médicos,

y a otras posibles normativas.

Este conjunto del tubo de rayos X requiere un mantenimiento planificado periddico:

Asegurese de que el personal técnico realice periddicamente el mantenimiento planificado
de este conjunto del tubo de rayos X.

Estas medidas de mantenimiento planificado preventivo evitan lesiones fisicas y garantizan que
la organizacién responsable del uso de los dispositivos médicos ponga en practica todas las ins-
trucciones.

Si se producen defectos funcionales u otras alteraciones del funcionamiento normal, apague
el sistema de rayos X. Comunique de inmediato dichos defectos o anomalias a la empresa co-
mercializadora del sistema de rayos X que incluye este conjunto del tubo de rayos X. El funcio-
namiento del sistema de rayos X solo podra reanudarse tras su reparacion. El funcionamiento
con componentes defectuosos incrementa los riesgos para la seguridad.

Un mantenimiento periédico reducereduce las probabilidades de que se produzcan fallos es-
pontaneos. Los fallos espontdneos no se pueden evitar completamente. Si fuese necesario
mantener la disponibilidad garantizada del sistema de rayos X, asegurese de que haya un siste-
ma de rayos X de reserva disponible.

La integridad estructural del conjunto del tubo de rayos X no se degrada.

Conjunto del tubo de rayos X

300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee



300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee

Mantenimiento planificado por la organizacion responsable de la

operacion Mantenimiento

Limpieza y desinfeccion

|AWAHN|HG Riesgo de dosis excesiva de radiacién o descargas eléctricas.

e Desactive el sistema de rayos X antes de iniciar el procedimiento de limpieza del conjunto del tubo de rayos
X.

e No abra las cubiertas del sistema de rayos X.

¢ No cambie ni retire las tapas ni las demas piezas del conjunto del tubo de rayos X.
El conjunto del tubo de rayos X debera estar directamente accesible.

¢ No cambie la configuracién del conjunto del tubo de rayos X.
e Aseglrese de que no penetren detergentes en el equipo de rayos X.

¢ Siusa agentes de limpieza como detergentes, asegurese de que estos no contengan sustancias explosivas,
puesto que podrian generar mezclas gaseosas explosivas.

e Cumpla los requisitos legales regionales relativos al procedimiento de limpieza.
¢ Siga las indicaciones de los fabricantes y las instrucciones de seguridad de los detergentes.

El incumplimiento de estas instrucciones conlleva riesgos de lesiones graves e incluso mortales.

Limpieza

Unicamente si:
¢ el conjunto del tubo de rayos X no se encuentra detras de las cubiertas del sistema de rayos X,
¢ el conjunto del tubo de rayos X no cuenta con cubiertas propias,
e el conjunto del tubo de rayos X estd directamente accesible,

limpie el conjunto del tubo de rayos X.

Procedimiento de limpieza

¢ No utilice detergentes o abrillantadores que puedan causar corrosion, delaminacion o abrasién.
¢ No utilice detergentes o abrillantadores causticos, disolventes o abrasivos.
¢ No utilice detergentes o abrillantadores con base de alcohol.

e Las partes barnizadas y cromadas y las superficies de aluminio solo se deberan limpiar con un pafio himedo
y detergentes o abrillantadores suaves.

e Limpie el dispositivo con un pafio seco de algoddn.

Conjunto del tubo de rayos X
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Mantenimiento planificado por la organizacion responsable de la

operacion

Desinfeccion

La desinfeccidn del conjunto del tubo de rayos X no es necesaria, a menos que el fabricante del
sistema asi lo requiera.

Programa de mantenimiento planificado

e Compruebe que el conjunto del tubo de rayos X no presente defectos visibles. Efectue las
comprobaciones, salvo que ello contradiga la configuracién del sistema de rayos X.

Intervalo Descripcion de las tareas

Cada vez que utilice el sis-  Compruebe si existen mensajes de error generados por el sistema de rayos X. Si el
tema de rayos X conjunto del tubo de rayos X sufre una sobrecarga térmica y no funciona, espere has-
ta que, transcurrido un periodo de funcionamiento, sea posible ponerlo nuevamente

en funcionamiento.

Compruebe que no se haya producido una fuga visible de medios u otro tipo de conta-

minacion.
Semanalmente Compruebe si se producen ruidos anémalos.
Anualmente Solo limpie el conjunto del tubo de rayos X si este tiene acceso directo.

De conformidad conlasla  Efectue una prueba de durabilidad.
legislacion y normativas o

nacionales vigentes.

De conformidad con lasla  Compruebe la calidad de las imagenes.
legislacion y normativas lo-

cales o nacionales vigentes.

¢ Sise producen defectos correspondientes al conjunto del tubo de rayos X, pdngase en con-
tacto con la empresa que ha introducido en el mercado el sistema de rayos X que incluye
este conjunto del tubo de rayos X.

Conjunto del tubo de rayos X
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Etiqueta de identificacién del producto

7 Etiqueta de identificacion del producto

Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo estdn definidas en la etiqueta de identifica-
cion del producto que forma parte de los documentos que se incluyen con el sistema.

N.2  Etiqueta Designacion
01 Marca comercial/nombre comercial registrado del fabricante
02  Philips Medical Systems Direccidn del fabricante legal
DMC GmbH
Rontgenstrae 24
22335 Hamburg / GERMANY
03 Direccion del fabricante legal

aaaa: afo de fabricacion

yyyy-mm mm: mes de fabricacién
04 | X-RAY TUBE HOUSING ASSEMELY Tipo de dispositivo médico: conjunto de la carcasa del tubo de rayos X
05 MDdEl Nombre del producto
06 Numero de tipo del producto
07 @ Numero de serie del producto
08 Dispositivo médico
09 3 é < Valor de la filtraciéon permanente
10 . Dimensiones del foco pequefio y el estandar respectivo
11 . Dimensiones del foco grande y el estandar respectivo
12 Nominal X-ray Tube Voltage Valor de la tensiéon nominal del tubo de rayos X y el estandar respecti-
Vo
13 IX_RAY TUBE Tubo de rayos X
14 |us enly Declaraciéon de cumplimiento (solo para EE. UU.)

Conjunto del tubo de rayos X 85
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N.2  Etiqueta

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTERJ

MANUFACTURED:
month year

i

(OL)X00XXXXXXXX

(21)2000KXXXX

o
(ﬂ)
==/
% -

c E 0123

Ol |- gb=

Duplicate label

(CPO) Refurbished

Designacion

Mes y aio de fabricacion

El cddigo de matriz de datos del identificador Unico del dispositivo
[UDI] consiste en el nUmero mundial de articulo comercial [GTIN],
el nimero de serie [SN] y el nimero de tipo [TN] del producto.

Numero mundial de articulo comercial [GTIN]

Numero de serie [SN] del producto

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : carcasa del tubo de rayos X
w : tipo de carcasa del tubo de rayos X

yyyyyy : tubo de rayos X

Simbolo de CSA

Simbolo de la CE y niUmero del organismo notificado

Simbolo de eliminacion

Simbolo de advertencia general

Versidn electrdnica de las Instrucciones de uso.

Consulte: www.dunlee.com/IFU

Simbolo de RoHS de China

Copia de etiqueta con la descripcion general de la etiqueta del siste-

ma de rayos X

Producto de segunda mano reacondicionado con certificacion

Conjunto del tubo de rayos X

300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee



300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee

N.2  Etiqueta

27

28

Conjunto del tubo de rayos X

UATR.116

Etiqueta de identificacién del producto

Designacion

Etiqueta adicional: Debera leerse el folleto/manual de instrucciones

Simbolo de normativa técnica RoHS de Ucrania
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FE RoHS FriRfnetflmEAR ((NPRPED
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FE RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNBEMMEEE
X-ray tube assembly
X B EEY

BEY
.‘:.‘Bﬁ:% ﬁj'( Hazardous substance
Part name n xR 2] NN | ZRECK | ZRKE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VD) (PBB) (PBDE)

X Eﬂéﬂ%]ﬁm X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Hit B « . . . . )
Other Parts

RFRABMIE SIT 11364 HFALESRS
o "RINZBEVREZEHIEIERM K PRIZE9%E GB/T 26572 MERIREZRLLT -

x: RNZBEVREDEZEHENE -SSRV RPHZEB L GB/T 26572 MERIPREEK -
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Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstralRe 24, 22335 Hamburg, Germany
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Philips Medical Systems DMC GmbH
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1 UHdpopmauua 3a AOKYMEHTA

[aHHuM 32 fOKYMeEHTa
N Ha gokymeHTa: 300004427482A
[aTa Ha nybaukysaHe: 11/2020

ABTOpCKO npaBo
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Aeknapauua

Bcuukm npasa 3anaseHu. Koninklijke Philips N.V. cu 3ana3sa npaBoTo fa npasu NPOMeEHMU B cre-
UMOUKaLMUTE CbIIAaCHO YCI0BUATA B TbProBCKUTE U APYrM NPUIOKMMU CNOPA3yMeHUA MeK Y
[0CTaBUYMKA M KyMnyBaya M HAMA Zia HOCM OTFOBOPHOCT 33 HUKaKBM NOCNeACTBUA B pe3yaTaT

OT U3M0N3BAHETO HA Tasu Ny6AMKaLMA. Bb3npounsserK4aHETO U3LAI0 UM YacTUYHO e 3abpaHe-
Ho 6e3 NpeABapUTENHOTO NMMCMEHO Cbr1acne Ha COBCTBEHMKA Ha aBTOPCKMTe npasa. BepcuaTta
Ha aHI/IMMNCKKN e3UK Ha TO3M JLOKYMEHT € OpUrMHaIHaTa BepCus.

TbproBCcKo UMe Ha NPOAYKTa

Ay6NnKaTHUAT NAEHTUOUKALMOHEH eTUKET Ha NPOAYKTA, KOWTO NPUAPYKABa TE3UN MHCTPYKLUK
3a ynoTpeba, NpeaocTasa TbProBCKOTO MMe Ha MOZAY/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba.

MHdopmauua 3a KOHTAKT Ha NpoU3BOAUTENSA
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

3a AOMbAHMUTENHA NMOMOLLL BUNKTE APYrMTE OMUMM 33 KOHTAKT Ha agpec: www.dunlee.com
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MpeaHasHayeHne

2 NpepgHa3HayeHUue

MNpepHa3HayeHue

MogynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba CbC crnobsem Kopnyc npeacrasnssa Tpbba, reHepupalla
PEHTreHOBM /ibYM, MOCTABEHA B PaAMaLMOHHO eKpaHMpaH Kopnyc. MogyabT cbe crnobaem Kop-
nyc e npeAHasHayeH Aa U3/byBa PeHTreHoBM GOTOHM, 3a Aa AaJe Bb3MOMKHOCT 3a Cb3[aBaHe
Ha AMArHOCTUYHU N306parkeHna Ha xopa nauueHTn. MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba CbC Crio-
6sem Kopnyc ce 13no/i3Ba caMo KaTo MHTErpmpaHa YyacT oT cMcTema 3a obpasHa AMarHoCTMKa

M HAMa MeAMLMHCKO NpeaHa3HauYeHne KaTo camocTtoaTeneH enemeHT. NpegHasHadeHuTe Tpe-
TUpaHe, NPOAB/INKMUTENHOCT U MapaMeTpK Ha TpeTUpaHe He ca AedUHMPAHU Ha HUBO MOAY

Ha peHTreHoBa Tpbba. Te ca AedUHUPaAHU OT NPOM3BOLMUTENA HA CMCTeMATa 3a obpasHa auar-
HOCTMKA CbrNacHoO NpeaHasHauyeHWeTo 3a ynotpeba, Leata u MeguuUMHCKOTO NpegHasHaveHue,
KaKTO e OMMCaHo B TEXHMYECKaTa AOKYMEHTaLMA Ha cucTemaTa 3a obpasHa AMarHocTuKa.

Fpyna npegHa3HayeHn notTpeburenu

MogaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba CbC Crnobsem Kopnyc ce ynpasiasa ANCTaHUMOHHO OT CUCTe-
MaTa 3a 0bpasHa AMarHOCTMKA, KOATO OT CBOA CTPaHa ce YNpaB/isfBa CamMo OT KBaanduumpaHu
KAMHWMYHM noTpebuTtenn. NMoseye NoapOOHOCTM OTHOCHO NpeAHa3HaYeHuTe NoTpebuTenm u na-
UMeHTHM ca AedUHMpPaAHM OT NPOU3BOAMTENA HA CUCTemMaTa 3a 06pasHa AMArHoCTMKa CblracHO
npegHasHa4veHMeTo 3a ynoTpeba, Lenta 1 MeanUMHCKOTO NpeaHasHadeHMe, KakTo e OMMCcaHo

B TEXHMYECKATa JAOKYMEHTaLMA HA cucTemaTa 3a 0b6pasHa AMarHoctmka. MoayabT Ha PeHTreHo-
BaTa Tpbba cbe crnobsem Kopnyc TpAbBa Aa ce MHCTaAMpPa, PEMOHTMPA M NOALbPMKA CaMo

OT TEXHUYECKM KBANMOULMPAHN CEPBU3HN MHIKEHEPM 3a 0OCNYKBAHE HA MACTO, KOMTO ca NoAy-
YMAN NOAXOAALLUTE MHCTPYKLMMN M 0BYyYEHNE N KOMTO Ca YMb/IHOMOLLLEHW CNeLmnasHO 3a MHCTa-
JIMpaHe 1 BbBeXKAaHE B eKCnioaTaums Ha peHTreHorpadcko obopyasaHe B MegUUMHCKK Npu-
NOMKEHUs.

MpepHa3sHayYeH KOHTEKCT

MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba CbC crnobsem Kopnyc e npeaHasHayeH 3a U3Nos3BaHe B KNu-
HWYHa cpeaa 6e3 KOHAEHS, C KOHTPOIMPaH KAMMaT, Ha 3aKPUTO, M He e npeaHasHayeH 3a us-
non3BaHe Npu AOMaLLHW TPUXKKU UM OT HenpodecMoHanHM Anua. MoaynbT Ha peHTreHoBaTa
Tpbba cbe crnobsem Kopnyc e npegHasHayeH 3a U3MNoa3BaHe B MOCTOAHHO MHCTaIMPaHU CTa-
LIMOHAPHM cucTeMM 3a obpasHa AMarHoCcTMKa. YecToTaTa Ha M3N0O/3BaHE He e orpaHuyeHa

B PaMKMUTE Ha OYaKBaHMA eKCMioaTaLuMOoHeEH KMUBOT. TO3M MOAyN Ha peHTreHoBa Tpbba Cbe
crnobaem Kopnyc e npeaHasHayvyeH [a ce U3Mnos3Ba C MHOMECTBO NalyMeHTH 6e3 cneuunanHo Tpe-
TUpaHe Ha peHTreHoBaTa Tpbba Cbe crnobsiem Kopnyc oT egHo U3caeasaHe B Apyro. JonbaHU-
TeNHO TpeTupaHe 3a ynotpeba npyv MHOMKECTBO MalMeHTM MOXe Aa Ce M3UCKBa MU NpoBepABa

OT NPOM3BOAMUTENS HA CMCTEMATA 33 OBpa3Ha AMArHOCTMKA 32 KOHKPETHUN NPUIONKEHUS.

PaboTHU npuHUMNK

MpoTuBONOKa3aHUa He ca AedUHMPAHN Ha HUBO MOAYN Ha PeHTreHoBa Tpbba cbe criobsem
Kopnyc, 3aLL0To Te ca AebUHMpPaHK OT NPOU3BOAUTENA Ha CMCTeMaTa 3a obpasHa AMarHocT1Ka
CbracHO npeaHa3HayeHMeTo 3a ynoTpeba, uenta M MeamUMHCKOTO NpeaHasHayeHme, KakTo
€ OMMCaHo B TEXHMYECKaTa AOKYMEHTaLmMA Ha cMcTemarTa 3a obpasHa anarHoctuka. Npepgocta-
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MpeaHasHavyeHne

132

BEHU ca CcneundbuyiHN NpeaynpexaeHua B npuapyXasalmure 4OKYMEHTU Ha MOAy/1a Ha peHTre-
HoBaTa Tpbba CbC criobsem Kopnyc. 33 O4aKBaHWA EKCMN0ATALLMOHEH KMBOT MMa NpenpaTKu
BbB (aitna 3a ynpaBieHne Ha PUCKA M CbLLLO TaKa TOM € MOCOYEH B NPUAPYKABALLMUTE AOKYMEH-
TW Ha MOAYNa Ha peHTreHoBaTa Tpbba Cbe criobsem Kopnyc.

CblLULEeCTBEHU XapaKTEPUCTUKU

MogaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba HAMA CbLLECTBEHUN XapaKTEPUCTUKK cam no cebe cu. CbLuo Ta-
Ka HAMA GYHKLUMA Ha MOZY/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba, KoATO fa e NpeAHa3HaYeHa Aa AONpPUHa-
CA 33 CbLLLECTBEHNTE XapPaKTEPUCTMKM Ha PEHTTEHOBATa CUCTEMA, B KOATO MOAYNbT € UHTErpu-
paH.

Moayn Ha peHTreHoBa Tpbba
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CbobuieHune 3a 6e30nNacHOCT, M3M0/3BaHO B TO3U AOKYMEHT NHpopmaums 3a 6esonacHocT

3 UHdopmauuna 3a 6esonacHocCT

MpefHa3Ha4YeHMETO Ha Te3M UHCTPYKLMMU 3a ynoTpeba e aa ocurypat 6esonacHa pabo-
Ta C MOZy/a Ha peHTreHoBaTa Tpbba. PaboTeTe ¢ moAyna Ha peHTreHoBaTa Tpbba ca-
MO B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMTE B TO3M LOKYMEHT M MHCTPYKLMUTE 33 eKcnioaTa-
LMA Ha M3Mo/I3BaHaTa PeHTreHoBa cuctema. He ro usnonssaiite 3a Lenu, pasanyHm ot

Te3n, 3a KOUTO e npeaHa3Ha4eH.

MpeaynpexaeHue

MpoueTtn me,

pa3bepu me

M Mme cnasBai!

CvobuieHue 3a 6e3onacHOCT, U3N0A3BaHO B TO3U
AOKYMEHT

ToBa cbobuyeHMe 3a 6e30MacHOCT ce cpeLla B Tasu MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba:

AWARNING] MPEAYTIPEXAEHME

NOKa3Ba onacHa cuMTyaumna 3a Xxopa. AKO He NpeaoTBpaTUTe Ta3n CUTYaLMA, CbLLLECTBYBA PUCK OT CMbPT UK Cce-

PUO3HO HapaHABaHe.

O6wa nHpopmauma 3a 6esonacHocr

OpraHusaumaTa, OTTOBOPHA 3a eKCMN/I0aTaumMATa Ha M3Noa3BaHaTa PEHTFeHOBA CUCTEMA, BUHATU
HOCM OTFOBOPHOCT 3@ CMa3BaHETO Ha HapeabuTe, KOUTO ca NPUNONKMMM 32 UHCTAZIMPAHETO U pa-
60TaTa Ha TO3M MOAYN Ha PeHTreHoBa Tpbba.

e Camo TeXHMYECKM KBAIMDULIMPAHUN CEPBU3HU MHKEHEPU 33 0OCNYKBAHE Ha MACTO, KOUTO
€a NONYYUAN NOAXOAALMTE MHCTPYKLUN N 0ByYeHne 3a 060pyaBaHETO B MEANLMHCKN
NPUAOXKEHNA N NO-KOHKPETHO 33 MHCTA/IMPAHETO U BbBEXKAAHETO B KCMI0aTALLMA Ha TO3U
MOAY/ Ha peHTreHoBa Tpbba, MMAT NPABO Aa UHCTANMPAT U PEMOHTMPAT TOBA 060pYyABaHe.
NHcTannpaHeTo, KannbpmupaHeTo M TECTBAHETO HAa MOy 1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba TpsbBea
[la ce N3BbPLUBAT CbI/IaCHO CbOTBETHUTE MHCTPYKLMKN Ha U3N0A3BaHATa PEHTIreHoBa
cuctema.

Moayn Ha peHTreHoBa Tpbba 133



NHbopmaumsa 3a 6esonacHocT OrpaHuyeHus Npu paboTa, CbXxpaHeHWe U TpaHCNopTUpaHe

e Camo 0by4YeH 1 yNMb/IHOMOLLEH NMEePCOHa MMa NPaBo Aa paboTu ¢ MoAay/la Ha PEHTreHOBaTa
Tpbba.

e AKO MOAYNBT Ha PEHTIEeHOBATA pr6a MMa enekTpndyecCka, MexaHm4Ha naun d)yHKLI,VIOHafIHa
nospeaa, He ro n3non3eanTe. ToBa ce OTHACA Han-BeYe 33 nospeaeHn MHONKaTopwu,
ancnneun, npeaynpexaeHma n anapmmu.

¢ AKO Bb3HMKHAT QYHKLMOHANHM NOBPEeAMN AU APYTM OTKAOHEHMA OT HOPMaHOTO paboTHO
noseaeHue, uskntoyete (OFF) peHTreHoBaTa cuctema. Cbobuiete He3abaBHO 3a NoBpeauTe
NN OTKIOHEHUNATA Ha KOMMNAHNATA, KOATO npeAdJsiara Ha na3apa peHTreHoBaTa CUCTEMa,
BKJ/IIOYBALLLA TO3M MOAYN Ha peHTreHoBaTa Tpbba. MpoabakeTe paboTa c peHTreHoBaTa
cucTeMa camo cneg Kato 6bae pemoHTUpaHa. PaboTaTa c noBpeAeHN KOMMNOHEHTH
noBuWLIaBa pMcKoBeTe 3a besonacHocTTa.

¢ He MHCTanupaiTe mogyna Ha peHTreHoBaTa Tpbba KbM MeAULMHCKM YCTPOMCTBA, Pa3/INYHM
OT MeAMLIMHCKOTO YCTPOICTBO, 32 KOETO TOM € NpeAHa3HayeH.

¢ [pon3BoOAMUTENAT HA MOAYNA Ha PeHTreHoBaTa TPbba HOCKM OTrOBOPHOCT 3a
XapaKTepucTUKMTe 3a 6e30MacHOCT Ha TO3M MOAY/ Ha peHTreHoBa Tpbba. AKo ca
N3BbPLUEHN MOANUDUKALMKN, NPOU3BOAUTENAT OTXBbP/IA OTFOBOPHOCTTA 33
XapaKTepuctTukmTe 3a 6e30nacHOCT Ha MoAy/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba.

¢ MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba M3MCKBa NpaBuIHa paboTta 1 peAoBHa, KOMNETEHTHA
NoAApPbKKa.

e PaboTeTe c MoAay/ia Ha peHTreHoBaTa Tpbba nNpasuHO. MNoaabprKaliTe NPaBUIHO UAN
ocuUrypaBaiTe NpaBuaHa NOAAPBIKKA Ha MOAyNa Ha peHTreHoBaTa Tpbba. B npoTueeH
CNyyalt NPon3BOAUTENAT HAa MO/Y/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba He HOCKM OTFOBOPHOCT NpPU
HenpasuaHa paboTa, NoBpean UAM HapaHABaHMA.

¢ He n3BbpLIBAlTE N HE NO3BO/IABAITE Aa Ce N3BbPLUBA 0BC/YXKBaHE UAM NOAAPDBIKKA Ha
MOJyNa Ha peHTreHoBaTa Tpbba, AoKaTo Tol paboTu.

e BCAKaKbB CEPMO3EH MHLUMOEHT, Bb3HMKHA/ BbB BPb3Ka C MOZYy/1a Ha peHTreHosaTa Tpbba,
TpabBa Aa ce cboblLLaBa Ha NPOU3BOAMUTENN MU HA KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXKaBaTa
Y/iIeHKa, B KOATO e YCTaHOBEeH NoTpebutenart n/uam naumeHTsT.

OrpaHuuyeHuna npu paboTta, cbXpaHeHue u
TpaHCNopTUpaHe

BesonacHaTa paboTa Ha MoZly/la Ha peHTreHoBaTa Tpbba e ocurypeHa camMo KoraTo M3nosi3sarte
MoOZy/a Ha peHTreHoBaTa Tpbba B paMKMUTE Ha OrpaHMYeHMATa Ha HerosuTe cneunduKaLmm.
AKo npeHebperHeTe paboTHUTE OrpaHUYEHUS, CbLLECTBYBa ONAaCHOCT OT U3TUYAHE Ha OXnaaa-
La Te4yHocT. MoaybT Ha peHTreHoBaTta Tpbba ce HarpasBa NpekomepHo. KOMMOHEHTUTE, KOUTO
ca TBbp/e ropelum, Mmorat Aa usbyxHat B pe3yataT Ha MMMNI03MsA UK eKCnao3uaA. HanpaseTe
CrnpaBKa CbC CbOTBETHUTE PabOTHU OrpaHNYeHNA Ha U3N0A3BaHaTa PeHTreHoBa CUcTema.

e He paboTeTe c MoAayna Ha peHTreHoBaTa Tpbba NpM HaAMYMe Ha 3anasiMMa aHecTeTU4YHa
CMEC C Bb34yX UAU KUCA0POA, NN a30TEH OKCUA,
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OrpaHuyeHus npu paboTa, CbXpaHeHUe U TpaHCNopTMpaHe NHdopmauua 3a 6esonacHocT

e He nsnonssaiite noyMcTBaluy npenapaty U 4e3MHPEKTaHTU, BKAOUYUTENHO AeTepPreHTUTe
N Ae3nHPEeKTaHTUTe, N3M03BaHM BbpPXy NaLMeHTa, KOMTO MOraT 43 Cb3434aT €KCM/I03MBHMU
rasoBu cmecu.

e CbabprKAaHWETO Ha KMCOPOL B 3a06MKaNALLMA Bb3AyX NO BPEME Ha eKcnioaTauusa Tpabsa
Aa e No-masiko ot 25 %!

e CnasBaiiTe NOCOYEHUTE OrpaHMUYEHUs Ha 3a0bunKanalLaTa cpesa 3a moayna
Ha peHTreHoBaTa Tpbba:

MOZYN Ha PeHTreHoBa Tpbba

CraHpapTHU CneundpUUHU CTOMHOCTU

OrpaHuueHuna Ha 3a06uKanaLaTa cpeaa cToliHoCTH TunB Tun C
Mpu paborta

OkKonHa Temnepatypa [°C]
MuHUMym +5 +5 +10 +15 +15
Makcnumym +35 +30 - +35 +35
MaKCMyM C NOHUKEHA NPOU3BOAUTENHOCT +40
OKoNHa BnaxKHoCcT [%]
HeKoHAeH3Mpalla
MuHUMmym 10 10 20 20 10
Makcumym 90 90 80 80 90
OKonHo atmocdepHo HansaraHe [kPa]
MUHUMYM 70 70 70 70 70
okos10 3 000 m Hag, MOPCKOTO paBHULLE
Makcnumym 110 110 110 110 110

oKkon0 750 m noA, MOPCKOTO paBHMLLE

Mpu cbxpaHeHUe U TpaHcNopTUpPaHe
OrpaHu4yeHusn 3a Temnepartypa [°C]
MUHUMYM -30 -30 -25 -25 -25

Makcmmym +70 +70 +70 +70 +70

OrpaHuyeHuA 3a BNaXKHOCT [%]
MuHUMym 5 5 5 5 5

Makcumym 95 95 95 95 95
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NHbopmaumsa 3a 6esonacHocT
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Cneunduu-
HU

CTOMHOCTU
Tun A

Tun B

Tun C

Tun D

MOAYN Ha PEHTreHo-

Ba Tpbba

CTR1740

DA 1094 DU 694

DU 1750 DA 90

DU 2550 DA 90 HS

DU 33100 DA 90 HS

DU 33100-E
DU 2550-E
DU 1750-E
CTR1725

CTR1725CSBS /
CTR1725GSBS

CTR1725S

CTR1740

CTR2150

CTR2250

CTR2280KANG

CTR2280

XS-100

Moayn Ha peHTreHo-

Ba Tpbba

CT8000

Homep

9890 000 8687x

9890 000 8703x

9890 000 8697x
9890 000 8701x
4598 012 2188x
4598 013 0161x
9890 000 8693x
4598 013 2542x

9890 000 8713x

4598 013 1433x

9890 000 8709x

OrpaHunyeHus npu paboTa, CbXxpaHeHUE U TpaHCNopPTUpaHe

9890 000 8704x

9890 000 8698x

9890 000 8702x

4598 012 2189x

4598 013 0168x

9890 000 8694x

4598 013 2544x

9890 000 8714x

4598 013 1434x

9890 000 8710x

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

Moayn Ha peHTreHoBa Tpbba

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x%

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x
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EnekTpuyecka 6esonacHocT NHdopmauusa 3a 6esonacHocT

EneKrpuuecka 6esonacHocT

M3non3Baite To3n MOAyN Ha peHTreHoBa pr6a Ccamo B MeaNLUUHCKKU nomeLeHnA, KOUTO CbOo-
TBETCTBAT HAa USUCKBAHWUATA Ha CbOTBETHUTE MECTHU NN TPAHCPETMOHANTHN CTaHAAPTU U 3aKO-

HU.

MpeaynpexaeHue:

EnekTpuyectso

PagnaumoHHa 3awmTa

Mpeau fa oCblWEeCTBUTE U31araHe Ha PeHTIeHOBO bYEHME, NMPUNOMKETE BCUUYKM Heobxogmmu
npeAnasHy MepKku npu nbdeHmre. MHGopmauma 3a npeanasHUTe MePKU MPU TbYEHNE MOXKETE

Aa HamepuTe B UHCTPYKUUUTE 3a yn0Tpe63 Ha M3MN0ON3BaHATa peHTreHoBa CUCTEMaA.

e [pegn fa cTapTMpaTe bYEHUE, Ce yBepeTe, Ye peHTreHoBaTa CMCTeMa OCUrypaBa
[0CTaTbYyHO A0Ka3aTe/ICTBO 3a NPaBUIHO KAaYecTBO Ha M306paskeHMeTo.

* 3a fa cnpeTe MbYEHUETO, U3NON3BaAKTE NPEBK/IOYBATENA 33 aBAPMIMHO CnMpaHe Ha
MpeaynpexaeHne:
peHTreHoBaTa cuctema! .
MoHn3npawo nb-

YyeHune

TonanHHa 6e30nacHOCT

3a Aa npenoTBpaTUTE NOBPEAa, AbAXKalla Ce Ha TOMIMHHO NpeToBapBaHe, yBEPeTe ce, Ye He
paboTtuTe c Mmoayna Ha peHTreHoBaTta Tpbba M3BbH HEroBUTE NOCOYEHU NapameTpu 3a HaTo-
BapBaHe. Tasu nNpeanasHa MapKa HamansBa PUCKOBETe 3a NaumeHTa, paboTHUA nepcoHan,

TpeTn Anua 1 3ao0bukandawaTta cpeaa.

MpeaynpexaeHue:

EkcnnosunseH ma-

Tepuan
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NHdopmauun 3a 6esonacHocT OxN1a)kaalo/13onmpatlo BeLecTso
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Oxnaxpaw,o/v3onupawlo BeLLecTso

e He nornblualiTe pasnsaTo BeLWecTBo.

¢ He nossonsBaiTe BELLECTBOTO UK U3NapeHUsaTa OT Hero Ja nonaaHar B
KaHa/M3aLUMoHHaTa cucTema.
e He BAMwWBaTe N3NapeHnaTa OT BELLECTBOTO.
e [locTapaiiTe ce 1a OCUMTypUTE CBEXK Bb3AyX B 3aTBOPEHUTE NOMELLEHMA.
MpeaynpesxaeHue:
Obuo

* He npeav3BuKBaiTe noBpbLLaHE.
e OTcTpaHeTe PasNATOTO BELLECTBO. M3non3BalitTe matepuan, abcopbupaly, TeUHOCTU.

* [3xBbpsieTe NOYUCTBALLUTE MaTepUanN. Cna3BaliTe MeCcTHUTE 3aKOHU U Hapep,GM OTHOCHO

OKO/1HaTa cpeda.

Moayn Ha peHTreHoBa Tpbba
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EnektpomarHutHa cbBMectumoct (EMC)

EnekTpomarHutHa cbBmectumoct (EMC)

CbrnacHo cBoeTo npeaHasHa4vyeHne, ToO3n e/IEKTPOHEH NPOAYKT CbOTBETCTBA Ha 3aKOHa, CBbP-
3aH C KOHTPO/1a Ha eIeKTPOMarHMTHaTa CbBMeCTMMOCT. TO3M 3aKOH onpeaens paspeLleHnte
HMBa Ha EMUCUUN OT €/1IEKTPOHHO o6opy,a,BaHe M HerosaTta HEO6XO,CI,VIMa YCT0171‘-IVIBOCT Ha efieK-

TPOMArHUTHU noneTa.

EneKkTpoHHUTE NpoAyKTM, KOMTO CbOTBETCTBAT Ha M3NCKBaHUATa 3a EMC, ca KOHCTpymnpaHu Ta-
Ka, Ye NP1 HOPMaJTHWN YCNOBMA Aa HAMA PUCK OT HenpaBuaHa paboTa, NpUYMHEHa OT eN1eKTPo-
MarHUTHO cmyLieHue. MNpu Haanune Ha pPaSnoCUrHaAM OT BUCOKOYECTOTHU NpeaaBaTenn C BU-
COKa MOLLHOCT Ha NpeJaBaHe CblLeCTBYBa PUCK OT eNeKTPOMarHMTHa HeCbBMEeCTUMOCT, Kora-

TO Te ce M3non3saTt 61130 40 MeAMLMHCKM YCTPOMCTBA.

Mpu HeobnYaiHM 06CTOATENCTBA MOXKE Aa Bb3HUKHAT HEXeNaHW GYHKLUM Ha ENEKTPOHHUA
NPOAYKT. Bb3MOXHO e Aja Bb3HMKHAT HeXKenaHW pUCKoBe 3a nauueHTa, paboTHMA nepcoHan
nnu Tpetn anua. Nopaam Tasm NpuMUMHa NnpegoTepaTeTe BCAKAKbB BU NpefaBaHe Ha CUrHa C
MOBWAHM yCcTPOCTBA. Te3n pUCKOBE BaKaT CbLLO M KOraTo MeAMLMHCKOTO YCTPOMCTBO € B pe-
*mm Ha TOTOBHOCT.

MogaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba e npeAHasHayeH 3a CrneLnan3Mpaln 34pasHU 3aBeeHns.

TBbPAE BUCOKM €1eKTPOMArHUTHM CMYLLLEHMS MOTaT A4a A0BeAaT [0 HeXXelaHo PEHTFeHOBO
NbYeHMe, NpeKbCBaHe HAa PEHTIEHOBOTO ibYEHMNE, HEMPABUIHO PEHTIEHOBO JTbYEHME, HEOYaK-
BaHM NPOMEHM B CbCTOAHMETO, CbOBLLEHMA 3a FPELLKN, NOBPeaM Ha KOMMNOHEHTU UK 3aryba
Ha MHCTANALMOHHU NapameTpu.

MpeHOCMMOo PagMoYecTOTHO KOMYHUKALMOHHO 0bopyaBaHe (BKAOUYUTENHO nepudepHmn yc-
TPOWCTBA, KaTo Kabenn Ha aHTeHU U BbHLUHKW aHTEHK) He TpabBa Aa ce M3M0A3Ba HA pa3cToA-
Hue, no-6am3Kko ot 30 cm (12 in), OT KOATO M A4a e YacT Ha MOAya Ha peHTreHoBaTa Tpbba. B
NPOTMBEH C/ly4alt MOXKe @ Bb3HWKHE B/IOLLIABaHe Ha NPOM3BOAMTE/IHOCTTA Ha ToBa obopysBa-

He.

XapakTtepuctnkute 3a EMUCKUW Ha ToBa obopyaBaHe ro npaBaT NoAXo4ALWO 33 M3M0/I3BaHe B
npomuwnexnu obnactm n 6onHmum (CISPR 11 knac A). AKo ce M3M0A3Ba B KUAWLLHA cpeaa (3a
KoATO 06MKHOBEHO ce n3nckaa CISPR 11 knac B), ToBa obopyaBaHe MOXe Aa He npeanara

afleKBaTHa 3alMTa OT PaAMOYeCcTOTHM KOMYHUKaLMK. MoxKe fa e Heob6XoAMMO opraHu3aLma-
Ta, OTTOBOPHA 3a eKcnaoaTaumaATa, 4a Npeanpveme KOpUrnpaLm Mepku, Hanpumep npomaHa

Ha MeCTONONOXEeHNETO NN OPUEHTaUNATA Ha O60py,ﬂ,BaHETO.

Mogayn Ha peHTreHoBa Tpbba

NHbopmauma 3a 6esonacHocT

MpeaynpexaeHue:

HeloHu3mpalLo

NbYeHne
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NHdopmauun 3a 6esonacHocT M3BexaaHe oT ekcnnoaTaumsa
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MU3BeXagaHe OT eKcnaoaTtauma

3a4bKeHMeTo 3a BpblaHe, MPaBUIHO U3XBbPAHE M ONOA30TBOPABAHE Ha MOAYNA Ha PEHT-
reHoBaTa Tpbba ce ypexaa OT eBponeickata AMPEeKTMBA OTHOCHO OTMaAbLM OT e/1eKTPUYECKO
1 enekTpoHHo obopyasaHe (OEEO). To ce ypexaa CblLo U OT MECTHUTE U TPAHCPErMOHANHNUTE

3aKOHOBU N3NCKBAHWUA.

MpounssoauMTeNsaT Ha MoAyna Ha PeHTreHoBaTa Tpbba NPOU3BEKAA BUCOKOTEXHOIOTMYHN MO-
AYNV Ha peHTreHoBW TpbOM OT rnegHa Touka Ha 6€30MacHOCT M OMa3BaHe Ha OKOJIHATa cpeaa.
AKO He ce OTBApAT YaCTM Ha MOAY/1a Ha PeHTreHoBaTa TPbba M ako TOM ce U3M0a3Ba NpaBu-

CnasBaliTe pasno-
HO, He CbLLLECTBYBAT HMKAKBM PUCKOBE 3a XOpaTa WU/M 33 OKOJIHATa cpeaa.

penbuTe 3a us-

C uen cboTBETCTBUE C HOPMaTUBHUTE paanope,u,614 NOHAKOra e HEO6XO,CI|VIMO Aa ce n3nonseat XB'bpl'IﬂHel

maTtepuasnm, KOUTo ca BpeAHu 3a OKoIHaTa cpeaa. Tesn matepuanm Tpabea Aa ce U3XBbPAAT

no NpaBUAHUA HAaYUH.

To3u MoZyn Ha peHTreHoBa Tpbba CbAbpKa MaTepuanm, KOUTO ca TOKCUYHW. He U3xBbpasinTe
MOZY/a Ha peHTreHoBaTa Tpbba 3aeLHO C NPOMMULLIEHM AN BUTOBM OTNALbLUN.

Mpounssogutenat

e Bu noakpena Nnpu U3XBbpPaIAHETO Ha MOAY/1a Ha PEHTreHoBaTa pr6a B CbOTBETCTBUE C ,u,eﬁcraau.l,me

3aKOHOBM M3UCKBaHUSA;
e B3KMa 06pPaTHO MOZAY/A HA peHTreHoBaTa Tpb6a;

* BpbLULA rOAHM 33 MOBTOPHA ynoTpeba YacTu B MPOU3BOACTBEHUA LUK Ypes cepTUdMLMpPaHM KOMNaHUK 3a
n3xBbPAAHE Ha oTnagbuu. LLinpokoobxsaTHUTE NpoLesypu NO TeCTBAHE M OCUTYPABAHE Ha Ka4yecTBOTO,
KaKTo M NoApobHUTE NPOBEPKM HAa KOMMNOHEHTUTE rapaHTUPaT CbLLOTO BUCOKO HMBO Ha KavyecTBO U
bYHKLMOHAMHOCT, KOETO Ce O4aKBa OT HOBUTE MaTepuanu;

® [O0NpPMHACA 3a ONa3BaHETO Ha OKOJIHATa cpeaa.

B cnyqaﬁ 4e nmate BbNpoCu OTHOCHO 6e3onacHoTO N3XBbpPAAHE, KOHCV}'ITMpalZTe ce C Nb/2IHO gosBepue C nponssoau-

Tena.
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Tabnuua 3a eTMKeTMpaHe 1 AeknapupaHe Ha matepuanm no RoHS

3a Kutait (camo Kutait) NHbopmauma 3a 6esonacHocT

Tabnuua 3a eTMKeTUpaHe U geKknapupaHe Ha maTepuanm
no RoHS 3a Kurtai (camo Kutait)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNBEMEEE
X-ray tube assembly
X SiERH

BEY
.‘:.‘Bﬁ:% flj"( Hazardous substance
Part name n xR 2] NN | ZRECK | ZRIKHE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VD) (PBB) (PBDE)

X Eﬂé%l?‘prm X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Hih B y . . ; . )
Other Parts

RFRASMIE SIT 11364 HFLERS

o "RINZBEVREZEHIEIERM R PRIZE9HE GB/T 26572 MERIREZRLLT -
x: RNZBEVREDEZEHENE -SSRV RPRZEB L GB/T 26572 NERIPREEK -
(WIS - RIEEFRE RN ERFPITCHERAREETH DR - )
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ETuKeT OTHOCHO OrpaHM4aBaHeTO Ha OMacHUTe BeLeCTBa

NHbopmaumsa 3a 6esonacHocT 1 npeacTasuTen (camo 3a YKpaiHa)

142

ETMKeT OTHOCHO OrpaHU4YaBaHETO HA ONaCHUTE BellyecTBa
U npeacrtasuten (camo 3a YKpaitHa)

UATR.116

A pec Ha 3aKOHHUA NPOU3BOAUTEN:

®ininc Megikan Cucremc JMC rmbX
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Nambypr, HimeuunHa

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24, 22335 Hamburg, Germany

YKpauHCK1 npeacTtaBUTenN 3a PeHTreHOBU Tp'bGVI, KOUTO Ca MAapPKUPaHU C MAapPKMPOBKaAaTa 3a CbOTBETCTBUE
C YKPpaUHCKaTa TeXHN4YecCKa Hapep,6a OTHOCHO OrpaHu4YaBaHeTO Ha onacHUTe BelecTBa:

YNOBHOBAXKEHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

By. barrosyTiBcbKa, 6ya.17-21, m. Kuis, 04107, YkpaiHa.
Ten.: 0800 21-52-32

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[laTa ocTaHHbOrO neperaagay iHCTPYKLUIi 3i 3acTocyBaHHA: 11/2020

MecTHM npeacTaButenm

UHbopmauma 3a KOHTAKT 3a ABcTpanus:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia

Mogayn Ha peHTreHoBa Tpbba
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CvoTBeTcTBUE

4 CboTBeTcreue

MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba, NOKa3aH B TE3U MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba, npuiara pasnopenbuTe Ha

o Esponeiicka CE MapKMpOBKa 3a CbOTBETCTBUE, U
0123

NpoeHTudumkaumo-

HEH HOMEp Ha Ho-

TMOULMPAHUSA Op-
raH

e FDA 21 CFR 1020.30
B AeicTBue.

AKO nmare AONBAHUTENTHN BBMNPOCU OTHOCHO MECTHUTE UIN TPaHCPEernoHaiIHUTe 3aKOHOBU U3UCKBAHUA,

CBbpXKeTe ce C:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

3a AOMb/HUTENIHA NOMOLL, BUMKTE APYrMTe ONMuMKM 3a KOHTaKT Ha agpec: http://www.dunlee.com
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CbBMeECcTMMOCT
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5 CbBMmecTUmocCT

Camo TeXHMYECKM KBaNULMPAHU CEPBU3IHU MHKEHEPU 3a 06CNYXKBaHE Ha MACTO, KOMTO

ca NoNy4Ynau NoaxoAAWmUTE UHCTPYKLUUKN U 0BydeHne 3a obopyaBaHeTo B MeAULMHCKU NPUIo-
YKEHMA N NO-KOHKPETHO 32 MHCTA/IMPAHETO 1 BbBEMXKAAHETO B eKCMn/ioatauma Ha To3u Moay

Ha peHTreHoBa Tpbba, MMaT NPaBo Aa MHCTaIMPaT U PeMOHTUPAT ToBa obopyasaHe. MHcTann-
paHeTo, KaAnbpUpaHeTo M TeCcTBAHETO Ha MOAy/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba TpsabBa Aa ce u3-
BbPLLUBAT Cbr1aCHO CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM Ha M3MON3BaHaTa PEHTreHoBa cucTema.

3a fa ce yBepuTe, Ye MOAYNbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba M peHTreHoBa CUCTeMa Ca CbBMECTUMMU,
KOHCYATMPaTe Ce C TEXHUYECKUTE MHCTPYKLMM Ha PEeHTreHoBaTa cucTema.
AKo e HeobxoAMMO, pa3roBapaiTe C NPOU3BOAMTENA HA U3MO/3BaHaTa PEHTIEHOBa CUCTEMA.

KomnaHuATa, KOATO Npea/iara Ha nasapa peHTreHoBaTa CMCTEMA, BK/OYBALLLA TO3U MOy

Ha peHTreHoBa Tpbba, HOCKM OTFOBOPHOCT 33 MHCTAZIMPAHETO Ha MO/Y/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba
KbM peHTreHoBaTa cucteMa. MHcTannpaHeTo TpabBa Aa CbOTBETCTBA HAa BCUYKMU MECTHMU

N TPaHCPErMoHaiHM 3aKOHOBU U3UCKBaHMA.

Moayn Ha peHTreHoBa Tpbba
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MnaHvpaHa noaapbIKKA OT OpraHU3aLmMATa, OTTOBOPHa 3a

eKCnnoaTaymnAaTa

NopapbKKa

6 NMNopapbXKKa

CaMo TeXHMYECKU KBAaNDULMPaHU CEPBU3HU MHKEHEPU 33 0OCYKBAHE HAa MACTO, KOUTO Ca
NONYYMIM NOAXOAALLINTE NHCTPYKLMM M 0BydyeHMe 3a 060pyABaHETO B MEANLNHCKM NPUIOXKE-
HWS M NO-KOHKPETHO 3a NoAAPbIKKATa Ha TO3M MOy Ha peHTreHoBa Tpbba, MaT Npaso Aa Us3-
MbAHABAT NJIaHMPaHa U KOpUr1pallia NnoaapbiKKa Ha ToBa obopyaBaHe. MogapbkKaTa, BKAKYK-
Te/IHO KannMbpupaHeTo M TecTBaHeTo, Ha MoAy/la Ha peHTreHoBaTa Tpbba TpabBa Aa ce M3BbPLL-
Ba CbrNacHO CbOTBETHUTE MHCTPYKLMKN Ha M3MNOA3BaHaTa PEHTreHoBa cMcTema.

NMpon3BoauTeNAT Ha TO3U MOAYN HA PEHTreHoBa pr6a npenopbyBa MEPKU 3a N1IaHMPAHa Noa-
OPbKKa. [TpenopbYyaHmTe MepKu Tpﬂ6Ba Aa CbOTBETCTBAT HAa MECTHUTE U TPaHCPETrMOHaTHUTE
3aKOHOBU U3NUCKBAHUA.

OyaKBaHUAT eKcnaoaTaunMoHeH XuneoT e 10 rogmHu. ToBa M3NCKBA MOAYBT HA PeHTreHoBaTa
Tpbba Aa MMa ocurypeHa cepsm3Ha NoAAPbKKA CbINAaCHO U3NCKBAHMATA Ha TE3U MHCTPYKLUK
33 CePBM3HO 06CNYKBaHE U MHCTPYKLIMUTE 32 CEPBU3HO 0B6C/Iy»KBaHE Ha M3NONA3BaHATa peHTre-
HOBa cUCTEMa.

MnaHupaHa noaapbKKA OT OpraHU3auuaATa, OTTOBOPHA
3a eKcnnoaTtaymaTa

OpraHusaumaTa, OTTOBOPHA 33 eKCMNI0aTaLMATa Ha MeANUNHCKUTE YCTPOMCTBA, MMA aHTaXKu-
MEHTa 43 U3BbPLLBA NNaHMpPaHa NoAAPbIKKA. Tasu NaaHWpaHa noagpbiKKa TpsbBa Aa e cbob-
paseHa c HapeabwuTe 3a NpeAoTBpaTABAHE Ha MPOMULLAEHU UHLMAEHTU, MECTHUTE U TPpaHCpe-
TMOHA/IHUTE 3aKOHWM OTHOCHO MEAMLMHCKUTE NPOAYKTU U AONBAHUTENHUTE pasnopesdu.

To3u MOyl Ha PEHTreHoBa pr6a MU3UCKBA PeaOoBHA NJ1aHWPaHa Noa4gpbXKKa:

YBepeTe ce, Ye CePBU3HUAT NepCcoHan PeAOBHO M3BBbPLLBA NIaHUPaHa NOAAPBIKKA HA TO3U MO-
[yN Ha peHTreHoBa Tpbba.

MpeanasHuTe MepKu 3a NNaHMpPaHa NOAAPBKKA NPefoTBPaTABAT Te/IeCHM HapaHABaHUA U OCU-
rypAasat npunaaraHe Ha BCUYKU aHFaXXMMeHTU Ha OPraHM3aunATa, OTTOBOPHA 3a eKCn10aTaumnATa.

AKO Bb3HWKHAT GYHKLUNOHANHW MOBPEAN UAKN APYTM OTKAOHEHWUS OT HOPMaHOTO PaboTHO no-
BeaeHue, nskntodete (OFF) peHTreHoBaTa cuctema. Cbobuiete He3abaBHO 3a NOBpeaAUTe UK
OTK/IOHEHUATa Ha KOMMNAHMATA, KOATO NpeAsiara Ha Nasapa pPeHTreHoBaTa CUCTEMA, BKAKOYBALLA
TO3M MOAYA Ha peHTreHoBaTa Tpbba. MpoabarkeTe paboTa ¢ peHTreHoBaTa CUCTEMA CaMOo Cles,
KaTo 6bae pemoHTMpaHa. PaboTtaTta c noBpeaeHM KOMMNOHEHTW NOBULLIABa PUCKOBEeTe 3a 6e30-
nacHoCTTa.

PenoBHMUTE LMKAM HA MOAAPDBKKA HAMaNABaT BEPOATHOCTTA 3a CNoHTaHHa nospeaa. CroHTaH-
HWUTE NoBpeau He moraT Aa 6bAaT NPeaoTBPaTeEHM HaMmb/HO. AKO € HeobxoAMma rapaHTUpaHa
AOCTbMHOCT Ha PEHTreHoBaTa CUCTeMa, NOrPUNKeTe ce a MMa OCUTypeHa AOMNbAHUTENIHA PEHT-
reHoBa CMCTemMa B rOTOBHOCT.

KOHCTpYKTMBHATa LAIOCT HA MOA4Y/1a HA PeHTreHoBaTa pr6a He Ce U3HOCBaA.
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MnaHWpaHa NoaApPbXKKa OT OpraHM3aumaATa, OTTOBOPHA 3a

NopoapbrKKa eKcnaoaTaymnAaTa

MounctBaHe n ae3nHdeKumn

|£WAHN'HG OnacHOCT OT NpeA03MpPaHO IbYEHUE UK TOKOB yaap.

e U3kntouete (OFF) peHTreHoBaTa cucTema, Npeau 4a 3anoyHeTe npoueayparta no noyYucTBaHe Ha Moayna
Ha peHTreHoBsara Tpbba.

e He OTBapﬂﬁTe Kanaunte Ha peHTreHoBaTa cucTtema.

e He npomeHm‘&Te N He MaxanTe Kanauute nam Apyrn 4actu Ha peHTreHoBoTO yCTpOﬁCTBO.

[lo peHTreHoBOTO yCcTpoicTBO TPA6Ba Aa UMa AUPEKTEH AOCTbI.
e He npomeHsiiTe KOHUrypaLmaTa Ha MOAyNa Ha peHTreHoBaTa Tpbba.
e He gonyckaiTe NOYMCTBALLM NpenapaTh Aa NPOHUKHAT BbB BbTPELHOCTTa Ha PeHTreHOBOTO obopyAaBaHe.

e AKO M3non3BaTe NOYMUCTBALLN npenapatun, Kato AeTepreHTn, yeepeTe Cce, Ye Te He CbAbpPXKaT B3PUBOOMNACHU

BELLLECTBa, Tbii KaTO MOXe [ja reHepupaT eKCMn1031BHM ra3oBU CMeCH.
e CnasBaiiTe perMoHasH1Te 3aKOHOBW M3UCKBAHWUA, CBBP3aHM C NpoLiegypaTa no noyncTBaHe.
e Covbntogasaiite MHGOPMaLMATA OT NPOU3BOAMUTENS U MHCTPYKLMUTE 332 6E30MacHOCT Ha AeTepreHTuUTe.

an Hecna3sBaHe Ha Ta3u MHCTPYKUUA CbLueCcTBYBa PUCK OT CMBPT U1K CEPUO3HO HapaHABaAHe.

MouucrtBaHe

Camo aKo
® MOAY/NbT HA peHTreHoBaTa Tpbba He e B Kopnyca (nog Kanauute) Ha peHTreHoBaTa CUCTEMA;
® CamMAT MOAYAN HA peHTreHoBaTa Tpbba HAMA Kanauw;
® MMa AMPEKTEeH A0CTbN 40 MOAYNA HA PeHTreHoBaTa Tpbba;

no4yncrteTe modyna Ha peHTreHosaTta pr6a.

Mpoueaypa 3a nounucTBaHe
e He nM3non3BaiTe AeTepreHT! WA NoAMpPaLLM NpenapaTi, KOUTO MOraT Aa MPUYUHAT KOPO3WA, pa3cionBaHe
nnu abpasms.
e He nM3non3gaiTe pasaxaally, pasTeapaALLM UM abpasnBHU AeTepreHTU UK NoAUpPaLLM NpenapaTtu.
e He 1M3non3BaiTe AeTepreHT! UAKU NoAMPaLLM NpenapaTM Ha OCHOBATa Ha a/IKoOXo/.

e [louncTeaiite emaﬁlnmpaHMTe 4aCTnN, XPOMUPAHUTE HaCTU U aNyMUHNEBUTE NMOBBPXHOCTU CamMO C BJIaXKHA Kbpna

W NIeK AeTepreHT uav noanpaly, npenapar.

e U36bplueTe CbC Cyxa Bb/IHEHA Kbpra.
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MnaHMpaHa NoaapbXKKa OT OpraHM3alumsaTa, OTTOBOPHa 3a

ekcnaoaraumaTa MoaapbXKa

Ae3snHdekuyuns

MoyncTteaHeTo HA MoAy/a HA peHTreHOBaTa CUCTEMa He e H606XO,EI,MMO OCB€H aKo npounssoaun-
TenAT Ha CMctemaTa He ro N3nCKBea.

paduk 3a nnaHMpaHa NoAaLpPbBIKKA

¢ [IpaBeTe NpOBepPKM Ha MOAY/a Ha peHTreHoBaTa Tpbba 3a BMAMMHK Nospeau. MpaseTe
NPOBEPKMUTE OCBEH aKO TOBA HE NPOTUBOPEYM Ha KOHOUIYpaLMATa Ha peHTreHoBaTa
cuctema.

WHTepBan 0O6xBat Ha paboraTta

BuHaru Korato pabotute ¢ MpoBepnABaiiTe, ako ce M3BeaaT CbobLEHUA 3a rpeLlka Ha peHTreHoBaTa cuctema. AKo

peHTreHoBaTa cuctema MOZY/bT HA peHTreHoBaTa Tpbba e TONIMHHO NpeToBapeH v He paboTu, n3yakaiTte ga
M3MMHE NMePUOABLT Ha OXNaXKAaHe M fa MoXKeTe Aa paboTuTe c MoAyNa Ha PeHTreHo-
BaTa Tpbba OTHOBO.

MpoBepaBaiTe 3a BUAUM TeY Ha CybCTaHLMA UK APYro 3amMbpCABaHe.

CegMH4HO MpoBepnaBaiTe 3a HeobMYaliHM LWyMoOBe.
FroauwHo Camo aKo nma cBoboAeH JoCTbN 40 MOAY/a Ha peHTreHoBaTta Tpbba, noymcTeaiTe ro.
CbrnacHo CboTBETHUTE MpaBeTe TecT 3a yCTOWYMBOCT.

MEeCTHU NN TPaHCPerno-

Ha/IHN CTaHOAPTU U 3aKOHU

CbrnacHo CboTBETHUTE MpoBepsBaiiTe KAYECTBOTO HA U306PaAKEHUETO.
MECTHU WY TPaHCpermo-

Ha/IHN CTaHOAPTU U 3aKOHU

* AKO Bb3HMKHAT NOBPEAMW, CBbP3aHM C MOAY/1a Ha PeHTreHoBaTa Tpbba, CBbPIKEeTe Ce C
KOMMaHUATa, KOATO Npeanara Ha nasapa peHTreHoBaTa CMCTeMa, BK/IoUBalla Moayia Ha
peHTreHoBaTa Tpbba.
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NaeHTUGMKaUMOHEH eTUKET Ha NpoAayKTa
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7 NpeHTMPUnKaLuMoOHEeH eTUKeT Ha
NPoOAYKTa

XapaKTepucTMKUTe 3a NPON3BOAUTENHOCT Ha YCTPOMCTBOTO ca AeDUHMPAHUN BbPXY UAEHTUDK-
KaLMOHHMA eTUKET Ha NPOoAYKTa KaTo YacT OT NpUApPYKaBalLMTe OKYMEHTHU.

Ne ETuker 3HayeHue
01 PermctpmpaHo TbproBCKO MMe/TbproBcKa MapKa Ha npousBoauTens
02 Philips Medical Systems AZpec Ha 3aKOHHMA Mpou3BOANTEN
DMC GmbH
Rontgenstrale 24
22335 Hamburg / GERMANY
03 Afpec Ha 3aKOHHWA Npou3BoANUTEN
ITIr: FoAMHA Ha MPOU3BOACTBO
yyyy-mm MM: MeceL, Ha MPOU3BOACTBO
04 |K-RA,"|"' TUBE HOUSING ASSEMBLY Tun meamumHCKo ycTpoincTBO: PeHTreHoBa Tpbba cbe crnobsem Kop-
nyc
05 MDdEl Mme Ha npoaykTa
06 Homep Ha TMN Ha nNpoAyKTa
07 @ CepuneH HoMmep Ha NpoayKTa
08 MeAMLMHCKO YCTPOICTBO
09 2 $< CTOMHOCT Ha nocTosHHa dbuntpaumn
10 . Pasmepu Ha ManKkuA GOKyC U CbOTBETHUA CTaHAAPT
11 . Pasmepu Ha ronemusa GOKyc U CbOTBETHUA CTaHAAPT
12 Nominal X-ray Tube Voltage CTOMHOCT Ha HOMMWHA/THOTO HaMpeXKeHne Ha peHTreHoBaTa Tpbba
W CbOTBETHUA CTaHAapT
13

IX*RAY TUBE PeHTreHoBa Tpbba
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Ne ETuker

14 |us cnly

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTERJ

15 MANUFACTURED:

month year

16 ““é;%

17 (01)XXXXXXXXXXXXXX

18  (21)XXXXXXXXXXXX

19 @

C us
20
X
23 %
K,

25 Duplicate label

26  (CPO) Refurbished

Mogayn Ha peHTreHoBa Tpbba

NaeHTUdMKaUMOHEH ETUKET Ha NpoAayKTa

3HaueHue

[eknapaumns 3a cboTBeTcTBME, camo 3a CALLL

MeceL, ¥ roguHa Ha NPOM3BOACTBO

MaTPUUYHUAT KOA C AaHHW 33 YHUKANHA UAEHTUOMKALMA Ha YCTPO-

ctBa [UDI] ce cbcTom oT rnobanHua Homep Ha TbproBCKa eamHuLa
[GTIN], cepuiitma Homep [SN] n Homepa Ha Tuna [TN] Ha npoaykTa.

[nobaneH Homep Ha Tbproscka eanHunua [GTIN]

CepueH Homep [SN] Ha npoayKTa

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Kopnyc Ha peHTreHoBaTa Tpbba
w : Bua Ha Kopnyca Ha peHTreHoBaTa Tpbba

YYYYYy : PeHTreHoBa Tpbba

Cumson Ha CSA

CE cumBO M HOMEPA Ha HOTUdULMPaHUA opraH

CriMBON 33 U3XBDBPAIAHE

CumBo 3a 0610 NpeaynpexkaeHve

ENeKTpOHHa BEPCUA Ha MHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba.

Buskte: www.dunlee.com/IFU

CvmBOAN 33 OrpaHMYeHue 3a yn0Tpe6a Ha onpeaesieHn onacHU selLy,

ctBa (RoHS) 3a Kutait

e-

ﬂ,yﬁl’ll’lKaTeH €TUKEeT 3a npersiega Ha eTUMKeTa Ha peHTreHoBaTta CUCTe-

Ma

CepTuduumpaH ynotpebsasaH peHOBUPAH NPOAYKT
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NaeHTUdMKALMOHEH eTUKET Ha NPOAYKTa

27

28

3HaueHue

[JonbaHuTeneH eTukeT: 3a4b/IKUTENHO npo4yeteTe PbKOBOACTBOTO C MHCprKLI,MM/6pOLLIypaTa

CumBon Ha YKPanHCKaTa TeXHU4eCKa Hapep,6a OTHOCHO OrpaHu4aBa-
HETO Ha onacHUTe BellecTBa

UATR.116
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Sadrzaj

Upute za koristenje

Sklop rendgenske cijevi

Hrvatski, Croatian

Sadrzaj
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1 Informacije o dokumentu

Podaci o dokumentu
ID dokumenta: 300004427482A
Datum izdavanja: 11/2020

Autorska prava
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Odricanje odgovornosti

Sva prava pridrzana. Tvrtka Koninklijke Philips N.V. pridrZava pravo izmjene u specifikacijama
sukladno komercijalnim uvjetima ili drugim vazec¢im ugovorima izmedu dobavljaca i kupca i ne-
e biti odgovorna ni za kakve posljedice koje proizlaze iz koriStenja ove publikacije. Umnoza-
vanje cijelog ili dijela dokumenta u bilo kojem obliku ili bilo kojim na¢inom zabranjeno je bez
prethodne dozvole vlasnika autorskih prava. Engleska verzija ovog dokumenta izvorna je verzija.

Trgovacki naziv proizvoda

Na duplikatu identifikacijske oznake proizvoda koja se isporucuje s uputama za koriStenje nalazi
se trgovacki naziv sklopa rendgenske cijevi.

Informacije za kontakt s proizvodacem
Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraRe 24

22335 Hamburg / Germany

Za dodatnu pomoc¢ potrazite druge moguénosti kontaktiranja na web-mjestu: www.dunlee.com
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Namjena

2 Namjena

Namjena

Sklop rendgenske cijevi i kuéista sadrzi rendgensku cijev u kucistu zasticenom od zracenja. Sklop
rendgenske cijevi i kuc¢ista namijenjen je za emitiranje fotona rendgenskog zracenja u svrhu
stvaranja dijagnostickih slika ljudskih pacijenata. Sklop rendgenske cijevi i kuciSta upotrebljava
se iskljucivo kao integrirani dio sustava za snimanje i samostalno nema nikakvu medicinsku
svrhu. Namijenjeni postupak, trajanje i parametri postupka nisu definirani na razini sklopa rend-
genske cijevi i kucista. Njih definira proizvodac sustava za snimanje u skladu s namjenom,
svrhom i medicinskom svrhom koji su opisani u tehnickoj dokumentaciji sustava za snimanje.

Populacija korisnika kojima je proizvod namijenjen

Sklopom rendgenske cijevi i kucista daljinski upravlja sustav za snimanje kojim smiju rukovati
iskljucivo kvalificirani klini¢ki korisnici. Dodatne pojedinosti o populaciji korisnika i pacijenata
kojima je proizvod namijenjen definira proizvodac sustava za snimanje u skladu s namjenom,
svrhom i medicinskom svrhom koji su opisani u tehnickoj dokumentaciji sustava za snimanje.
Sklop rendgenske cijevi i kuéista smiju ugradivati, popravljati i odrzavati iskljucivo tehnicki
kvalificirani terenski servisni inZenjeri koji su primili odgovarajuée upute i prosli obuku te koji
su ovlasteni posebice za ugradnju i pustanje u pogon opreme za radiografiju za primjenu

u medicinske svrhe.

Namijenjen kontekst

Sklop rendgenske cijevi i kuéista namijenjen je za upotrebu u zatvorenim klinickim okruzenjima
bez kondenzacije i s klimatizacijom, a njegova upotreba zabranjena je u kuénoj primjeni i lai-
cima. Sklop rendgenske cijevi i kuéista namijenjen je za upotrebu u trajno ugradenim nepomic-
nim sustavima za snimanje. Ucestalost upotrebe nije ogranicena tijekom ocekivanog vijeka
trajanja. Ovaj sklop rendgenske cijevi i ku¢ista namijenjen je za upotrebu na ve¢em broju pa-
cijenata i ne zahtijeva nikakvo posebno postupanje sa sklopom izmedu dvaju pregleda. Proizvo-
dac sustava za snimanje moZze zatraziti i potvrditi dodatni postupak pri upotrebi na ve¢em broju
pacijenata u sluc¢aju posebnih primjena.

Nacela rada

Kontraindikacije nisu definirane na razini sklopa rendgenske cijevi i kuéista jer ih odreduje proiz-
vodac sustava za snimanje u skladu s namjenom, svrhom i medicinskom svrhom koji su opisani
u tehnic¢koj dokumentaciji sustava za snimanje. Posebna upozorenja nalaze se u pratecoj
dokumentaciji sklopa rendgenske cijevi i kucista. Ocekivani vijek trajanja naveden je u datoteci
upravljanja rizicima i u prate¢oj dokumentaciji sklopa rendgenske cijevi i kucista.

Osnovne radne znacajke

Sklop rendgenske cijevi sam po sebi nema neke osnovne radne znacajke. Isto tako, nijedna
od funkcija sklopa rendgenske cijevi nije namijenjena tome da pridonese osnovnim radnim zna-
¢ajkama rendgenskog sustava u koji je cijev integrirana.
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Sigurnosne informacije Sigurnosna poruka korisStena u ovom dokumentu

3 Sigurnosne informacije

Ove upute za koristenje izradene su kako bi se omogudio siguran rad sa sklopom rend-
genske cijevi. Sklopom rendgenske cijevi rukujte iskljucivo sukladno uputama iz ovog
dokumenta i uputama za rukovanje odgovarajuceg rendgenskog sustava. Proizvod
koristite samo u svrhe za koje je namijenjen.

Upozorenje

Procitajte me

S razumijevanjem
i pridrzavajte se nave-
denog!

Sigurnosna poruka koristena u ovom dokumentu

U ovim uputama za koristenje javlja se sljedeca sigurnosna poruka:

[AWARNING UPOZORENJE

oznacava situacije opasne po ljude. Ako ne sprijecite tu situaciju, postoji opasnost od smrti ili teskih ozljeda.

Opce sigurnosne informacije

Organizacija odgovorna za rukovanje doti¢nim rendgenskim sustavom uvijek je odgovorna za
sukladnost s uredbama za instalaciju i rukovanje sklopom rendgenske cijevi.

¢ Ovu opremu smiju ugradivati i popravljati iskljucivo tehnicki kvalificirani terenski servisni in-
Zenjeri koji su primili odgovarajuce upute i prosli obuku za opremu za medicinske primjene
te su ovlasteni posebice za ugradnju i pustanje u pogon ovog sklopa rendgenske cijevi.
Ugradnja, kalibriranje i testiranje sklopa rendgenske cijevi mora se izvrsiti sukladno uputa-
ma za odgovarajuci rendgenski sustav.

¢ Rukovanje sklopom rendgenske cijevi dopusteno je isklju¢ivo posebno obuc¢enom i ovlaste-
nom osoblju.

e Ako na sklopu rendgenske cijevi postoje elektri¢ne, mehanicke ili funkcionalne neispravnos-
ti, nemojte je upotrebljavati. To narocito vrijedi za kvarove indikatora, prikaza, upozorenja i
alarma.
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Ogranicenja za rad, pohranu i transport Sigurnosne informacije

e Ako dode do neispravnosti u radu ili do drugih odstupanja od normalnog rada, iskljucite re-
ndgenski sustav. Odmah obavijestite tvrtku koja plasira rendgenski sustav koji obuhvadéa taj
sklop rendgenske cijevi na trziSte o svim neispravnostima i odstupanjima. Rendgenski sustav
moze nastavati raditi samo nakon popravka. Rad s neispravnim komponentama povecava
sigurnosni rizik.

¢ Nemojte ugradivati sklop rendgenske cijevi u medicinske uredaje za koje ista nije namijenje-
na.

e Proizvodac sklopa rendgenske cijevi odgovoran je za sigurnosne znacajke ovog sklopa re-
ndgenske cijevi. Proizvodac ne snosi odgovornost za sigurnosne znacajke sklopa rendgenske
cijevi ako su izvrSene preinake.

e Sklop rendgenske cijevi iziskuje pravilno rukovanje i redovno i stru¢no odrzavanje.

e Pravilno rukujte sklopom rendgenske cijevi. Pravilno sami odrzavajte ili drugima prepustite
odrzavanje sklopa rendgenske cijevi. U svim drugim sluc¢ajevima proizvodac sklopa re-
ndgenske cijevi nije odgovoran je za pravilno rukovanje, oSte¢enja ni ozljede koje mogu nas-
tati.

e Nemojte odrzavati ni dopustiti nekom drugom odrZavanje sklopa rendgenske cijevi dok je
isti u potrebi.

e Sve ozbiljne nezgode koje se dogode vezano uz sklop rendgenske cijevi treba prijaviti proiz-
vodacu i struénom nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

Ogranicenja za rad, pohranu i transport

Siguran rad sklopa rendgenske cijevi zajamcen je samo ako ga upotrebljavate u okviru ograni-
¢enja navedenih u specifikacijama sklopa rendgenske cijevi.

Ako zanemarite zadana ogranicenja za rad, postoji opasnost od istjecanja rashladnog sredstva.
Sklop rendgenske cijevi moZze se previse zagrijati. Komponente mogu pregorjeti uslijed implozije
ili eksplozije. Pridrzavajte se zadanih ogranicenja za rad kod primjene rendgenskog sustava.

e Sklopom rendgenske cijevi nemojte rukovati u prisutnosti zapaljive anesteticke smjese
sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom.

e Nemojte upotrebljavati deterdZente ni dezinfekcijska sredstva, ukljucujuéi ona koja se kor-
iste na pacijentima, a koja mogu stvoriti eksplozivnu smjesu plinova.

e Udio kisika u okolnom zraku tijekom rada mora biti manji od 25 %.

e PridrZavajte se zadanih ekoloskih ogranicenja za sklop rendgenske cijevi:
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Sigurnosne informacije Ogranicenja za rad, pohranu i transport

Sklop rendgenske cijevi

Standardne Specificne vrijednosti

Ekoloska ogranicenja vrijednosti Vrsta A Vrsta B Vrsta C Vrsta D
Pri radu

Temperatura okoline [°C]
Minimalno +5 +5 +10 +15 +15
Maksimalno +35 +30 +35 +35
Maksimalno uz smanjene performanse --- - +40 - -
VlaZnost okoline [%]
bez kondenzacije
Minimalno 10 10 20 20 10
Maksimalno 90 90 80 80 90
Atmosferski tlak okoline [kPa]
Minimalno 70 70 70 70 70
oko 3000 m iznad razine mora
Maksimalno 110 110 110 110 110

oko =750 m ispod razine mora

Za pohranu i transport

Temperaturna ogranicenja [°C]

Minimalno -30 -30 -25 -25 -25

Maksimalno +70 +70 +70 +70 +70

Ogranicenja vlaznosti [%]

Minimalno 5 5 5 5 5

Maksimalno 95 95 95 95 95
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Ogranicenja za rad, pohranu i transport

Specificne

vrijednosti

Vrsta A

Vrsta B

Vrsta C

Vrsta D

Sklop rendgenske cijevi

Sklop rendgenske
cijevi

CTR1740
DA 1094 DU 694
DU 1750 DA 90
DU 2550 DA 90 HS
DU 33100 DA 90 HS
DU 33100-E
DU 2550-E
DU 1750-E
CTR1725

CTR1725CSBS /
CTR1725GSBS

CTR1725S

CTR1740

CTR2150

CTR2250

CTR2280KANG

CTR2280

XS-100
Sklop rendgenske
cijevi

CT8000

Broj

9890 000 8687x

9890 000 8703x

9890 000 8697x
9890 000 8701x
4598 012 2188x
4598 013 0161x
9890 000 8693x
4598 013 2542x

9890 000 8713x

4598 013 1433x

9890 000 8709x

9890 000 8704x

9890 000 8698x

9890 000 8702x

4598 012 2189x

4598 013 0168x

9890 000 8694x

4598 013 2544x

9890 000 8714x

4598 013 1434x

9890 000 8710x

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

Sigurnosne informacije

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x
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Sigurnosne informacije

Elektricna sigurnost

Ovaj sklop rendgenske cijevi upotrebljavajte isklju¢ivo u medicinskim prostorijama u kojima se

postuju sve vaZece lokalne ili regionalne norme i zakoni.

Zastita od zracenja

Pazite da prije svakog izlaganja rendgenskom zracenju poduzmete sve mjere zastite od zra-
¢enja. Informacije o mjerama zastite od zracenja potrazite u uputama za koristenje doticnog

rendgenskog sustava.
e Prije poCetka zracenja provjerite je li kvaliteta slike rendgenskog sustava dostatna.

e Za prekid zracenja upotrijebite prekidac za zaustavljanje u hitnom slucaju rendgenskog
sustava!

Toplinska sigurnost

Kako bi se sprijecilo osteéenje uslijed toplinskog preopterecenja, pripazite da sklopom rend-
genske cijevi ne rukujete izvan zadanih parametara optereéenja. Tom ¢ete preventivhom

mjerom smanjiti rizik po pacijente, osoblje, trece strane i okolis.

158 Sklop rendgenske cijevi
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Medij za hladenje/izolaciju Sigurnosne informacije

Medij za hladenje/izolaciju

e Nemojte gutati proliveni medij.

¢ Ne dopustite da medij ili njegove pare dospiju u vasu kanalizaciju.
e Nemojte udisati pare medija.

e Pobrinite se za dovod svjezeg zraka u zatvorene prostorije.

¢ Nemojte inducirati povraéanje.

Upozorenje:
e Uklonite proliveni medij. Upotrijebite materijal koji upija tekuéinu. ..
Opcenito
e Propisno zbrinite materijal za ¢iS¢enje. Pridrzavajte se lokalnih zakona i propisa za zastitu
okolisa.
Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)
U skladu s njegovom svrhom, ovaj je elektronicki proizvod sukladan zakonu koji regulira EMC.
Taj zakon propisuje dopustene razine emisija elektronicke opreme i nuznu stabilnost od
elektromagnetskih polja.
Elektronicki proizvodi koji su sukladni EMC zahtjevima dizajnirani su tako da u uobicajenim
uvjetima nema opasnosti od neispravnog rada uslijed elektromagnetskih smetnji. Medutim,
ako se jave radijski signali iz visokofrekventnih odasiljaca s visokom snagom odasiljanja, postoji Upozorenje:
opasnost od elektromagnetske inkompatibilnosti prilikom rada u neposrednoj blizini medi- Neionizirajuce zra-
cinskih uredaja. cenje

U neuobicajenim okolnostima mozZe doc¢i do neZeljenog rada elektronickog proizvoda. Mogudi
su potencijalni nepoZzeljni rizici po pacijenta, radno osoblje ili tre¢e strane. Zbog toga sprijecite
sve vrste prijenosa mobilnim uredajima. Rizici postoje i dok je medicinski uredaj u stanju PRI-
PRAVNOSTI.

Sklop rendgenske cijevi prikladan je za okruzenje u stru¢nim zdravstvenim ustanovama.

Prevelike EMC smetnje mogu dovesti do nezeljenog rendgenskog zracenja, isprekidanog rend-
genskog zracCenja, pogresnog rendgenskog zracenja, neocekivanih promjena statusa, poruka o
pogreskama, neispravnosti komponenti ili gubitka instalacijskih parametara.

Prijenosna i mobilna RF komunikacijsku opremu (ukljucujuci periferijsku opremu poput kabela
antena i vanjskih antena) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela

sklopa rendgenske cijevi. Inace, moze doc¢i do smanjenja performansi opreme.

Karakteristike EMISIJA ove opreme omogucavaju da bude prikladna za uporabu u industrijskim
podrucjima i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi u stambenom okruzenju (za koje se
obi¢no zahtjeva CISPR 11 klasa B), ova oprema mozZda nece pruZati odgovarajucu zastitu za
komunikacijske usluge radijske frekvencije. Organizacija odgovorna za rad mozda ce trebati

poduzeti mjere migracije, primjerice premjestiti ili drugacije usmjeriti opremu.
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Sigurnosne informacije Stavljanje izvan pogona
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Stavljanje izvan pogona

Obveza povrata, pravilno zbrinjavanje i obnavljanje sklopa rendgenske cijevi provodi se suklad-
no Direktivi o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (WEEE) Europske unije. Primjenjuju
se i lokalni te regionalni zakonskih propisi.

Proizvodac sklopa rendgenske cijevi sklapa najnaprednije sklopove rendgenskih cijevi sto se ti-
Ce sigurnosti i zastite okolisa. Ako se nijedan dio sklopa rendgenske cijevi ne otvara i ako se
sklop rendgenske cijevi pravilno upotrebljava, nema opasnosti po osobe ni okolis.

Ne bi li sve bilo u skladu s propisima, ponekad treba upotrijebiti materijale koji su Stetni po Pridrzavajte se pro-

okolis. Zbrinite te materijale na ispravan nacin. pisa za

Ovaj sklop rendgenske cijevi sadrzi materijale koji su toksicni. Sklop rendgenske cijevi nemojte zbrinjavanje!

odlagati s industrijskim ili komunalnim otpadom.

Proizvodac
e Podrzava vas kod zbrinjavanja sklopa rendgenske cijevi sukladno vaZze¢im zakonskim propisima.
e Prima sklop rendgenske cijevi natrag.

e Vraca ponovno upotrebljive dijelove u proizvodni ciklus uz pomoc¢ certificiranih tvrtki za zbrinjavanje. Op-
seZna testiranja i postupci osiguranja kvalitete zajedno s detaljnim provjerama komponenti jamce iste vi-
soke razine kvalitete i funkcionalnosti koje se oc¢ekuju od novih materijala.

e Doprinosi zastiti okolisa.

Ako imate pitanja vezana uz sigurno zbrinjavanje, s povjerenjem se obratite proizvodacu.

Sklop rendgenske cijevi
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Kineska RoHS oznaka i tablica deklaracije materijala (samo Kina) Sigurnosne informacije

Kineska RoHS oznaka i tablica deklaracije materijala
(samo Kina)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNBEMEEE
X-ray tube assembly
X SiERH

BEY
.‘:.‘Bﬁ:% flj"( Hazardous substance
Part name n xR 2] NN | ZRECK | ZRIKHE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VD) (PBB) (PBDE)

X Eﬂé%l?‘prm X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Hih B y . . ; . )
Other Parts

RFRASMIE SIT 11364 HFLERS

o "RINZBEVREZEHIEIERM R PRIZE9HE GB/T 26572 MERIREZRLLT -
x: RNZBEVREDEZEHENE -SSRV RPRZEB L GB/T 26572 NERIPREEK -
(WIS - RIEEFRE RN ERFPITCHERAREETH DR - )
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Ukrajinska RoHS oznaka i predstavnik (samo Ukrajina)

UATR.116

Adresa zakonskog proizvodaca:

®ininc Megikan Cucremc JMC rmbX
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24, 22335 Hamburg, Germany

Ukrajinski predstavnik za rendgenske cijevi koje su oznacene oznakom sukladnosti s ukrajinskim RoHS tehnickim

propisom:

YNOBHOBaXKEHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

By/. BarrosyTiBcbKa, 6ya.17-21, m. Kuis, 04107, YkpaiHa.
Ten.: 0800 21-52-32

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[aTa ocTaHHbOrO neperaaay iHCTPYKLUIi 3i 3acTocyBaHHA: 11/2020

Lokalni predstavnici

Podaci za kontakt za Australiju:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia

Sklop rendgenske cijevi
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4 Uskladenost

Sklop rendgenske cijevi iz ovih uputa za koristenje sukladan je odredbama

e europske CE oznake sukladnosti i

e FDA 21 CFR 1020.30

Ako imate dodatnih pitanja o lokalnim ili regionalnim zakonskim propisima,
kontaktirajte:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Uskladenost

Identifikacijski broj
tijela
za prijavljivanje

Za dodatnu pomo¢ potrazite druge mogucnosti kontaktiranja na web-mjestu: http://www.dunlee.com

Sklop rendgenske cijevi
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Kompatibilnost
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5 Kompatibilnost

Ovu opremu smiju ugradivati i popravljati iskljucivo tehnicki kvalificirani terenski servisni in-
Zenjeri koji su primili odgovarajuce upute i prosli obuku za opremu za medicinske primjene
te su ovlasteni posebice za ugradnju i pustanje u pogon ovog sklopa rendgenske cijevi.
Ugradnja, kalibriranje i testiranje sklopa rendgenske cijevi mora se izvrsiti sukladno uputama
za odgovarajuci rendgenski sustav.

Kako biste osigurali kompatibilnost sklopa rendgenske cijevi i rendgenskog sustava, pogledajte
tehnicke upute rendgenskog sustava. Ako je potrebno, obratite se proizvodacu doti¢nog rend-
genskog sustava.

Ako je potrebno, razgovarajte s proizvodacem doti¢nog rendgenskog sustava.

Tvrtka koja rendgenski sustav sa sklopom rendgenske cijevi plasira na trziste odgovorna
je za ugradnju sklopa rendgenske cijevi u rendgenski sustav. Ugradnja mora biti sukladna svim
lokalnim i regionalnim zakonskim propisima.

Sklop rendgenske cijevi
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Planirano odrzavanje organizacije odgovorne za rad Odrzavanje

6 Odrzavanje

Ovu opremu smiju odrZavati, planski i korektivno, iskljucivo tehnicki kvalificirani terenski servis-
ni inZenjeri koji su primili odgovarajucée upute i prosli obuku za opremu za medicinske primjene
te su ovlasteni posebice za odrZavanje ovog sklopa rendgenske cijevi. OdrZavanje sklopa rend-
genske cijevi, zajedno s kalibracijom i testiranjem, treba izvrsiti sukladno odgovarajuc¢im upu-
tama za doti¢ni rendgenski sustav.

Proizvodac ovog sklopa rendgenske cijevi preporucuje primjenu mjera za planirano odrzavanje.
Preporucene mjere moraju biti sukladno lokalnim i regionalnim zakonskim propisima.

Ocekivani vijek trajanja iznosi 10 godina. Zbog toga sklop rendgenske cijevi treba redovno servi-
sirati sukladno zahtjevima iz ovih servisnih uputa i servisnih uputa koje se odnose na rendgenski
sustav.

Planirano odrzavanje organizacije odgovorne za rad

Organizacija odgovorna za rad medicinskih uredaja odgovorna je za planirano odrzavanje.
To planirano odrzavanje mora biti sukladno propisima o sprjecavanju industrijskih nezgoda,
lokalnim i regionalnim zakonima o medicinskim proizvodima i drugim propisima.

Ovaj sklop rendgenske cijevi iziskuje redovno planirano odrzavanje:

Pobrinite se da servisno osoblje redovno izvrSava planirano odrzavanje ovog sklopa rendgenske
cijevi.

Preventivne mjere za planirano odrZavanje sprecavaju osobne ozljede i jamce primjenu svih
odredbi od strane organizacije odgovorne za rad uredaja.

Ako dode do neispravnosti u radu ili do drugih odstupanja od normalnog rada, iskljucite rend-
genski sustav. Odmah obavijestite tvrtku koja plasira rendgenski sustav koji obuhvaca taj sklop
rendgenske cijevi na trZiste o svim neispravnostima i odstupanjima. Rendgenski sustav moze
nastavati raditi samo nakon popravka. Rad s neispravnim komponentama povecava sigurnosni
rizik.

Redovni ciklusi odrzavanja smanjuju moguénost spontanih kvarova. Spontani se kvarovi

ne mogu u potpunosti sprijeciti. Potrebno je zajamciti dostupnost rendgenskog sustava te osi-
gurati dostupnost dodatnog, rezervnog rendgenskog sustava.

Nema habanja konstrukcije sklopa rendgenske cijevi.
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Odrzavanje Planirano odrzavanje organizacije odgovorne za rad

Ciséenje i dezinfekcija

e Prije poCetka Cis¢enja sklopa rendgenske cijevi iskljucite rendgenski sustav.
e Nemojte otvarati poklopce rendgenskog sustava.

¢ Nemojte mijenjati ili uklanjati poklopce ili druge dijelove sklopa rendgenske cijevi.

Sklopu rendgenske cijevi mora biti omogucen izravni pristup.
¢ Nemojte mijenjati konfiguraciju sklopa rendgenske cijevi.
e Pazite da u rendgensku opremu ne udu deterdzenti.

e Ako upotrebljavate sredstva za Cis¢enje kao Sto su deterdZenti, pripazite da ne sadrZe eksplozivne tvari jer

one mogu stvoriti eksplozivnu smjesu plinova.
e Pridrzavajte se regionalnih zakonskih propisa za postupke cis¢enja.
e Pridrzavajte se uputa i sigurnosnih upozorenja proizvodaca deterdzenata.

Nepridrzavanje ove upute mozZe uzrokovati smrt ili teske ozljede.

Ciscenje

Samo ako
¢ se sklop rendgenske cijevi ne nalazi ispod poklopaca rendgenskog sustava,
e ako sam nema poklopce i
e ako postoji izravan pristup sklopu,

Cistite sklop rendgenske cijevi.

Postupak ciscenja
e Nemojte upotrebljavati deterdZente ni sredstva za poliranje koja mogu prouzrociti koroziju, delaminaciju ili
abraziju.
e Nemojte upotrebljavati nagrizajuce, razgradujuce ili abrazivne deterdzente ili sredstva za poliranje.
e Nemojte upotrebljavati deterdZente ni sredstva za poliranje na bazi alkohola.

e Emajlirane i kromirane dijelove te aluminijske povrsine Cistite vlaznom krpom i blagim deterdZzentom ili sredst-

vom za poliranje.

e Qbrisite suhom tekstilnom krpom.
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Planirano odrzavanje organizacije odgovorne za rad Odrzavanje

Dezinfekcija

Dezinfekcija sklopa rendgenske cijevi nije potrebna osim ako je zahtijeva proizvodac sustava.

Raspored planiranog odrzavanja

e Provjeravajte ima li vidljivih oStecenja na sklopu rendgenske cijevi. lzvrsite sve provjere koje
nisu protivne konfiguraciji rendgenskog sustava.

Interval Obim radova

Uvijek kad rukujete rend- Provjerite ima li poruka o pogreskama na rendgenskog sustavu. Ako dode do
genskim sustavom toplinskog preopterecenja sklopa rendgenske cijevi i on ne radi, pricekajte da se
ohladi pa ga ponovno pokrenite.

Provjerite ima li vidljivih znakova curenja medija ili drugog onecisc¢enja.
Tjedno Provjerite ima li neuobicajenih zvukova.
Godisnje Samo ako postoji izravan pristup sklopu rendgenske cijevi, oCistite ga.

Sukladno vazeéim lokalnim  Izvrsite test konstantnosti.
i regionalnim normama i

zakonima

Sukladno vazeéim lokalnim  Provijerite kvalitetu slike.
i regionalnim normama i
zakonima

e Ako dode do neispravnosti sklopa rendgenske cijevi, obratite se tvrtki koja rendgenski sus-
tav sa sklopom rendgenske cijevi plasira na trziste.
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Identifikacijska oznaka proizvoda

7 Identifikacijska oznaka proizvoda

Radne znacajke uredaja definirane su na identifikacijskoj oznaci proizvoda u okviru pratece

dokumentacije.
Br. Naljepnica Opis
01 Registrirani zastitni naziv/znak proizvodaca
02  Philips Medical Systems Adresa zakonskog proizvodaca
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Adresa zakonskog proizvodaca

yyyy: godina proizvodnje

yyyy-mm mm: mjesec proizvodnje
04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMELY  Vrsta medicinskog uredaja: sklop kuéista rendgenske cijevi
05 MDdEl Naziv proizvoda
06 Broj vrste proizvoda

07 @ Serijski broj proizvoda
08 Medicinski proizvod

09 ? s < Vrijednost trajne filtracije

10 . Dimenzije malog ZariSta i odgovarajué¢a norma

11 . Dimenzije velikog Zarista i odgovaraju¢a norma

12  Nominal X-ray Tube Voltage Nazivna vrijednost napona rendgenske cijevi i odgovaraju¢a norma
13 IX_RAY TUBE Rendgenska cijev

14 (us enly Izjava o uskladenosti, samo za SAD

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Identifikacijska oznaka proizvoda

Br. Naljepnica Opis
15 MANUFACTURED: Mijesec i godina proizvodnje
month year
16 ‘“&E Jedinstveni matricni podatkovni kod za identifikaciju uredaja [UDI] sa-

stoji se od broja globalne trgovacke jedinice [GTIN], serijskog broja

[SN] i broja vrste proizvoda [TN].

17 (O1)XXXXXXXXXXXXXX Broj globalne trgovacke jedinice [GTIN]
18  (21)XXXXXXXXXXXX Serijski broj [SN] proizvoda
XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Kuciste rendgenske cijevi
w : Vrsta kucista rendgenske cijevi

yyyyyy : Rendgenska cijev

19 @ Simbol CSA

[ Uz
20 Simbol CE i identifikacijski broj tijela za prijavljivanje
21 E Simbol zbrinjavanja
22 j Simbol opceg upozorenja
23 % Elektronicka verzija uputa za koristenje.

Pogledajte: www.dunlee.com/IFU

24 h Kineski RoHS simbol
25 Duplicate label Rezervna naljepnica za oznacavanje rendgenskog sustava
26  (CPO) Refurbished Certificirani reparirani proizvod
27 Dodatna naljepnica: Mora se procitati priru¢nik/knjizica s uputama
28 Ukrajinski RoHS simbol tehni¢kog propisa

<

UATR.116
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1 Informace o dokumentu

Udaje o dokumentu
ID dok.: 300004427482A
Datum vydani: 11/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Zreknuti se prav

Vsechna prava vyhrazena. Spole¢nost Koninklijke Philips N. V. si vyhrazuje pravo na provedeni
zmén v technické dokumentaci v souladu s podminkami v obchodni ¢i jiné pfislusné smlouvé
mezi dodavatelem a odbératelem a zfika se odpovédnosti za jakékoli disledky vyplyvajici z pou-
Zivani této publikace. Bez predchoziho pisemného souhlasu drZitele autorskych prav je kopiro-
vani, at jiz zcela nebo z¢asti, zakazano. Originalni verze tohoto dokumentu je anglicka.

Ochranna znamka vyrobku

Na duplikatu identifikacniho Stitku vyrobku pfilozeném k navodu k pouZiti je uvedena ochrannd
znamka sestavy rentgenky.

Kontaktni udaje vyrobce

Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraRe 24

22335 Hamburg / Germany

Dalsi informace ziskate zde: www.dunlee.com
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Urceny ucel

2 Urceny ucel

Ucel pouiiti

Sestava pouzdra rentgenky je lampa vyzatujici rentgenové zareni, uloZena v pouzdie se stiné-
nim proti zareni. Sestava pouzdra rentgenky je uréena k emitovani rentgenovych fotonl za uce-
lem vytvareni diagnostickych obraz( u lidskych pacient(. Sestava pouzdra rentgenky se pouziva
pouze jako nedilna soucast zobrazovaciho systému a sama o sobé nema Zadné zdravotni pouzi-
ti. Urcend |écba, doba trvani a |écebné parametry nejsou definovany na Urovni sestavy pouzdra
rentgenky. Jsou definovany vyrobcem zobrazovaciho systému v souladu s Ucelem pouziti, urce-
nym ucelem a zdravotnim Ucelem podle popisu v technické dokumentaci k zobrazovacimu sy-
stému.

Uréeni uzivatelt

Sestava pouzdra rentgenky je dalkové fizena zobrazovacim systémem, ktery je ovladan pouze
kvalifikovanymi klinickymi uZivateli. Dalsi Udaje tykajici se uréenych uzivatel( a uréenych pacien-
tl jsou definovany vyrobcem zobrazovaciho systému v souladu s uréenym pouzitim, uréenym
ucelem a zdravotnim ucelem podle popisu v technické dokumentaci k zobrazovacimu systému.
Instalaci, opravy a Udrzbu sestavy pouzdra rentgenky smi provadét pouze technicky kvalifikova-
ni servisni technici z daného oboru, ktefi obdrzZeli pfislusné pokyny a zacvik a ktefi jsou autorizo-
vani zejména pro instalaci a zprovozniovani radiografickych zafizeni ve zdravotnickych aplika-

cich.

Urceny kontext

Sestava pouzdra rentgenky je uréena k pouziti ve vnitfnim klinickém prostiedi bez kondenzace,
s regulaci klimatizace a neni uréena k pouziti v domaci péci nebo k ovladani laickymi uzivateli.
Sestava pouzdra rentgenky je uréena pro trvale instalované staciondrni zobrazovaci systémy.
Cetnost poufziti neni v rdmci oéekavané Zivotnosti omezena. Sestava pouzdra rentgenky je urée-
na k pouZiti na vice pacientl bez néjakého specidlniho oSetteni sestavy pouzdra rentgenky mezi
jednotlivymi vysetfenimi. Dodatecné zachdazeni pfi pouZiti u vice pacientl mize vyrobce zobra-
zovaciho systému poZadovat a verifikovat pfi opakovaném poufZiti pfi konkrétnich aplikacich.

Principy Cinnosti

Kontraindikace nejsou definovany na Urovni sestavy pouzdra rentgenky, protoze jsou definova-
ny vyrobcem zobrazovaciho systému v souladu s uréenym pouZitim, urcenym ucelem a zdravot-
nim Ucelem podle popisu v technické dokumentaci k zobrazovacimu systému. Konkrétni varova-
ni jsou uvedena v privodni dokumentaci k sestavé pouzdra rentgenky. Ocekdvana doba Zivot-
nosti je zminéna v souboru fizeni rizik a v privodni dokumentaci k sestavé pouzdra rentgenky.

Nezbytny vykon

s

Sestava rentgenky nema zadny vlastni nezbytny vykon, ani nema zadna jeji funkce pfispivat
k nezbytnému vykonu rentgenového systému, jehoz je soucasti.
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3 Bezpecnostni informace

Tento navod k pouziti je navrzen tak, aby zajistil bezpec¢nou praci se sestavou rentgen-
ky. Rentgenku pouzivejte pouze v souladu s pokyny uvedenymi v tomto dokumentu
a s provoznimi pokyny pouZitého rentgenového systému. NepouZivejte ji k jinym Gce-

[Gm, neZ k jakym je uréena.

Varovani

Predist,

pochopit
a dodrzovat!

Bezpecnostni hlaseni pouzivana v tomto dokumentu

V tomto navodu k poufZiti se objevuje nasledujici hlaseni tykajici se bezpecnosti:

[WARNING] VAROVAN

upozornuje na nebezpecné situace. Pfi nezabranéni takové situaci je zde nebezpeci vazného zranéni nebo Umrti.

Obecné bezpecnostni informace

Odpovédnost za dodrZovani predpisl vztahujicich se na instalaci a provoz této sestavy rentgen-
ky nese vZdy organizace zodpovédna za provoz pfislusného rentgenového systému.

¢ Instalaci a opravy tohoto zafizeni smi provadét pouze technicky kvalifikovani servisni techni-
ci z daného oboru, ktefi obdrzeli pfislusné pokyny a zacvik pro zafizeni ve zdravotnickych
aplikacich a konkrétné pro instalaci a zprovoziiovani sestavy rentgenky. Instalaci, kalibraci
a testovani sestavy rentgenky je nutné provadét v souladu s pfisluSnymi pokyny pouzitého
rentgenového systému.

e Sestavu rentgenky smi obsluhovat pouze vyskoleny a autorizovany personal.

e Sestava rentgenky se nesmi pouzivat v ptipadé, Ze je na ni elektroinstala¢ni, mechanicka
nebo funkcni vada. Toto se vztahuje zejména na vady indikator(, displejd, vystrah a alarma.
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Omezeni provozu, skladovéni a prepravy Bezpecnostni informace

e Dojde-li k poruse funkcnosti nebo jiné odchylce od bézného chovani, prepnéte rentgenovy
systém do stavu OFF (vypnuto). O zavadach nebo odchylkdch neprodlené informujte spolec-
nost, ktera tento rentgenovy systém, jehoz je sestava rentgenky soucasti, uvedla na trh. V
provozovani rentgenového systému muZete pokracovat aZz po odstranéni zavady. Provoz
systému s vadnymi soucdstkami zvySuje bezpecnostni rizika.

¢ Neinstalujte sestavu rentgenky na jina lékarska zafizeni, nez pro jaka byla vyrobena.
e Vyrobce sestavy rentgenky je zodpovédny za bezpecnostni prvky této sestavy rentgenky.

V ptipadé provedeni jakychkoli Uprav odmitd vyrobce odpovédnost za bezpeénostni prvky
sestavy rentgenky.

e Pro sestavu rentgenky jsou naprosto nutné spravna obsluha a pravidelna a kvalifikovand
udrzba.

e Obsluhujte sestavu rentgenky spravnym zplsobem. Provadéjte udrzbu nebo zajistéte pro-
vadéni udrzby sestavy rentgenky spravnym zplsobem. V opacném pripadé neni vyrobce
sestavy rentgenky zodpovédny za nespravnou cinnost, poskozeni ani pripadnd zranéni.

e Neprovadéjte servis ani Udrzbu sestavy rentgenky ani nedovolte jejich provadéni v dobg,
kdy je sestava rentgenky v ¢innosti.

o Veskeré vainé nehody, ke kterym dojde v souvislosti se sestavou rentgenky, je tfeba nahla-
sit vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel, popf. pacient
registrovan.

Omezeni provozu, skladovani a prepravy

Bezpeclny provoz sestavy rentgenky je zajistén, pouze pouzivate-li sestavu rentgenky v ramci
omezeni jejiho technologického predpisu.

Budete-li ignorovat provozni omezeni, vystavujete se nebezpeci Uniku chladici kapaliny. Sestava
rentgenky se bude pfilis zahtivat. Pfilis zahraté soucasti mohou vybuchnout v podobé imploze
nebo exploze. Ridte se pFislu§nymi provoznimi omezenimi pouZitého rentgenového systému.

e Neprovozujte sestavu rentgenky v pritomnosti hoflavych anestetik se vzduchem nebo kysli-
kem ¢i oxidem dusnym.

e Nepoutzivejte Cistici ani dezinfekéni prostfedky, ani ty pouZivané u pacienta, které mohou
uvolfiovat vybusné plynové smési.

e Obsah kysliku v okolnim vzduchu musi byt béhem provozu mensi nez 25 %!

e Pfi poutziti sestavy rentgenky dodrZujte uvedend omezeni pro provozni prostredi.

Sestava rentgenky 175
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Omezeni provozu, skladovani a prepravy

Sestava rentgenky

Standardni Konkrétni hodnoty
Omezeni pro provozni prostredi hodnoty Typ A Typ B Typ C
Za provozu
Teplota prostiedi [°C]
Minimaln{ +5 +5 +10 +15 +15
Maximalni +35 +30 +35 +35
Maximalni se sniZzenou ucinnosti - - +40 — —
Rel. vlhkost okolniho prostiedi [%]
bez kondenzace
Minimalni 10 10 20 20 10
Maximalni 90 90 80 80 90
Atmosféricky tlak okolniho prostiedi [kPa]
Minimalni 70 70 70 70 70
asi 3000 m nad urovni hladiny mofe
Maximalni 110 110 110 110 110
asi —750 m pod urovni hladiny more
Pfi skladovani a pfepravé
Mezni hodnoty teploty [°C]
Minimalni -30 -30 -25 -25 -25
Maximalni +70 +70 +70 +70 +70
Mezni hodnoty relativni vihkosti [%]
Minimalni 5 5 5 5 5
Maximalni 95 95 95 95 95
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Omezeni provozu, skladovéni a prepravy

Specifické

hodnoty

Sestava rentgenky

Cislo

Bezpecnostni informace

Typ A

Typ B

Typ C

Typ D

Sestava rentgenky

CTR1740

DA 1094 DU 694
DU 1750 DA 90

DU 2550 DA 90 HS
DU 33100 DA 90 HS
DU 33100-E

DU 2550-E

DU 1750-E
CTR1725

CTR1725CSBS /
CTR1725GSBS

CTR1725S

CTR1740

CTR2150

CTR2250

CTR2280KANG

CTR2280

XS-100
Sestava rentgenky

CT8000

9890 000 8687x

9890 000 8703x

9890 000 8697x

9890 000 8701x

4598 012 2188x

4598 013 0161x

9890 000 8693x

4598 013 2542x

9890 000 8713x

4598 013 1433x

9890 000 8709x

9890 000 8704x

9890 000 8698x

9890 000 8702x

4598 012 2189x

4598 013 0168x

9890 000 8694x

4598 013 2544x

9890 000 8714x

4598 013 1434x

9890 000 8710x

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x
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Elektricka bezpecnost

Tuto sestavu rentgenky lze pouzivat pouze ve zdravotnickych prostorach splnujicich pozadavky
pfislusnych mistnich ¢i transregionalnich predpisti a norem.

Varovani:

Elektfina

Ochrana pred zarenim

Pred kaZdou rentgenovou expozici pfijméte veskera nezbytnd bezpecnostni opatieni na ochra-
nu pred zafenim. Informace o ochrané pfed zdfenim naleznete v navodu k pouZiti k pFislusné-
mu rentgenovému systému.
e Pred spusténim zareni se ujistéte, zda pouzivany rentgenovy systém poskytuje dostatecny
nahled obrazu ve spravné kvalité.

e Zareni zastavite nouzovym zastavovacim tlacitkem na rentgenovém systému. v ,
arovani:

lonizujici zareni

Tepelna bezpecnost

Ujistéte se, Ze neprovozujete sestavu rentgenky mimo jeji uréené zatézové parametry, abyste
predesli poskozeni z dlvodu tepelného pretizeni. Timto opatfenim sniZite nebezpeci pro pa-

cienta, obsluhu zatizeni, treti strany i provozni prostredi.

Varovani:

Vybusna latka
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Chladici / izolaéni médium Bezpecnostni informace

Sestava rentgenky

Chladici / izolaéni médium

e Vyvarujte se pozieni média uniklého ze zafizeni.

e Zabrarite Uniku média nebo jeho vypar( do kanalizacni sité.
e Vyvarujte se vdechnuti vypard média.

e Pfiuniku média v zaviené mistnosti zajistéte jeji odvétrani.

¢ Nevyvoldvejte zvraceni.

s ey M . . iy . Varovani:
e Uniklé médium odstrante. PouZijte material absorbujici tekutiny. Obecné
ecné

e PouZité Cistici materidly zlikvidujte. DodrZujte mistni zadkony a predpisy tykajici se Zivotni-
ho prostredi.

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Tento elektronicky vyrobek splfiuje v souladu se svym ucelem pouziti zakon o elektromagne-
tické kompatibilité. Tento zakon stanovuje povolené emisni hodnoty elektronickych zatizeni
a jejich nezbytnou stabilitu vici elektromagnetickym polim.

Elektronické vyrobky, které splnuji poZzadavky normy EMC, jsou zkonstruovany tak, Ze za béz-

nych podminek nehrozi Zadné nebezpeci nespravné ¢innosti z divodu elektromagnetického

ruseni. V pripadé vyskytu radiovych signall z vysokofrekvencnich vysilaca s vysokym vysilacim Varovani:
vykonem se muze vyskytnout riziko elektromagnetické nekompatibility pti provozu v tésné Neionizujici zareni
blizkosti zdravotnickych prostfedku.

Za neobvyklych okolnosti mohou byt neumysiné spustény nékteré funkce elektronického vy-
robku. Mohou se vyskytnout pfipadnd nezadouci nebezpeci pro pacienta, obsluhujici personal
nebo treti strany. Z tohoto dlivodu je tfeba zabranit pouzivani mobilnich radiovych zafizeni.
Tato rizika plati i tehdy, je-li zdravotnicky prostfedek v pohotovostnim rezimu (,STANDBY*).

Sestava rentgenky je vhodna pro pouziti v prostredi profesionalniho zdravotnického zafizeni.

PFilis vysoké poruchy EMC mohou zplisobit nechténé spusténi rentgenového zareni, preruseni
rentgenového zareni, nespravné rentgenové zareni, neocekavané zmény stavu, chybova hlase-
ni, zavady soucastek nebo ztratu instalacnich parametr(.

V mensi vzdalenosti nez 30 cm od jakékoli ¢asti sestavy rentgenky by se neméla pouZivat za-
dna prenosna RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, napf. anténnich kabel( ne-

bo externich antén). Jinak mGze dojit ke sniZzeni vykonnosti tohoto zatizeni.

EMISNI charakteristiky tohoto pfistroje jej opraviiuji k pouzivani v primyslovych prostorach

a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Je-li tento pfistroj pouzivan v obytnych prostorach (pro které
je obvykle vyZadovana norma CISPR 11 tfida B), nemusi poskytovat odpovidajici ochranu pro
radiofrekvencni komunikacni sluzby. Organizace zodpovédna za provoz bude moznd muset
prijmout opatieni ke zmirnéni téchto ucink(, jako je premisténi pristroje nebo zména jeho
orientace.
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Vyrazeni zafizeni z provozu

Povinnost zpétného odebrani, spravné likvidace a regenerace sestavy rentgenky se fidi evrop-
skou smérnici WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment — Likvidace elektrického

a elektronického zafizeni). Déle se tidi poZzadavky mistnich a transregionalnich zakon( a nafize-
ni.

Vyrobce sestavy rentgenky sestavuje nejmodernéjsi sestavy rentgenek s dodrzenim bezpec-
nosti a ochrany Zivotniho prostreni. Pokud neni oteviena zddna ¢ést sestavy rentgenky a sesta-

va je pouzivana spravné, nehrozi ¢clovéku ani Zivotnimu prostredi Zadné nebezpeci. L
Dodrzujte predpisy

Pro dodrzeni predpisut je nékdy nezbytné pouzit materidly, které mohou byt skodlivé Zivotni- tykajici se

mu prostiedi. Takové materialy zlikvidujte spravnym zplsobem. likvidace!

Tato sestava rentgenky obsahuje toxické materidly. Sestavu rentgenky nelikvidujte spolecné

s primyslovym nebo domovnim odpadem.

Vyrobce
e vam nabizi podporu pfi likvidaci sestavy rentgenky v souladu s platnymi pravnimi predpisy,
* nabizi zpétné odebrani sestavy rentgenky,

e nabizi vraceni opétovné pouzitelnych soucdstek zpét do vyrobniho cyklu prostfednictvim certifikovanych
firem. pouziva rozsahlé testovani, postupy pro ovéreni kvality a podrobné kontroly soucastek, které zajistu-

ji stejnou kvalitu a funkénost, jakou byste cekali od novych materiald,
e prispivd k ochrané Zivotniho prostredi.

V pfipadé, Ze mate dotazy tykajici se bezpecné likvidace, mizete se s plnou divérou obratit na vyrobce.
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Cinska tabulka $titkd&i RoHS a prohlaseni o materialech (pouze pro

Cinu)

Cinska tabulka Stitk RoHS a prohlaseni o materialech
(pouze pro Cinu)

&

Bezpecnostni informace

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNBEMEEE
X-ray tube assembly
X SiERH

BEY
.‘:.‘Bﬁ:% flj"( Hazardous substance
Part name ) xR 2] NN | ZRECK | ZRIKHE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VD) (PBB) (PBDE)

X Eﬂgfﬁm X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Hih B y . . ; . )
Other Parts

RFRASMIE SIT 11364 HFLERS
o "RINZBEVREZEHIEIERM R PRIZE9HE GB/T 26572 MERIREZRLLT -

x: RNZBEVREDEZEHENE -SSRV RPRZEB L GB/T 26572 NERIPREEK -
(WIS - RIEEFRE RN ERFPITCHERAREETH DR - )

Sestava rentgenky
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Stitek RoHS pro Ukrajinu a zastupce (pouze Ukrajina)

UATR.116

Adresa zakonného vyrobce:

®ininc Megikan Cucremc JMC rmbX
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24, 22335 Hamburg, Germany

Zastupce pro Ukrajinu pro rentgenky vyrabéné v souladu s oznac¢enim shody technické regulace RoHS Ukrajiny:

YNOBHOBAXKEHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

ByA. barrosyTiBcbKa, 6ya,.17-21, m. Kuis, 04107, YkpaiHa.
Ten.: 0800 21-52-32

EneKkTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[aTta ocTaHHbOrO nepernagy iHCTPyKUii 3i 3acTocysaHHa: 11/2020

Mistni zastupci

Kontaktni tdaje pro Australii:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia

Sestava rentgenky
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4 Soulad s predpisy

Sestava rentgenky

Sestava rentgenky znazornéna v tomto ndvodu k pouziti splfiuje platné

e evropské oznaceni shody CE a

e normu FDA 21 CFR 1020.30

Mate-li dalsi otazky tykajici se mistnich nebo transregionalnich pravnich pozadavka,
obratte se na nasledujici kontakt:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Dalsi informace ziskate zde: http://www.dunlee.com

Soulad s predpisy

Identifikacni Cislo

autorizované

osoby
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5 Kompatibilita

Instalaci a opravy tohoto zatizeni smi provadét pouze technicky kvalifikovani servisni technici

z daného oboru, ktefi obdrzeli prislusné pokyny a zacvik pro zafizeni ve zdravotnickych aplika-
cich a konkrétné pro instalaci a zprovoznovani sestavy rentgenky. Instalaci, kalibraci a testovani
sestavy rentgenky je nutné provadét v souladu s pfislusnymi pokyny pouZzitého rentgenového
systému.

O kompatibilité sestavy rentgenky a rentgenového systému se mlzete presvédcit v technickych
pokynech k rentgenovému systému.
V pripadé potreby kontaktujte vyrobce prislusného rentgenového systému.

Za instalaci sestavy rentgenky do rentgenového systému je zodpovédna spolecnost, ktera rent-
genovy systém, jeho? je sestava rentgenky soucdsti, uvedla na trh. Instalace musi byt v souladu
s mistnimi a transregiondlnimi pradvnimi poZadavky.

Sestava rentgenky
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Planovana udrzba poskytnutd organizaci odpovédnou za provoz

zafizeni

6

Sestava rentgenky

Udrzba

Udriba

Planovanou a opravnou udrzbu tohoto zafizeni smi provadét pouze technicky kvalifikovani se-
rvisni technici z daného oboru, kteti obdrzeli pfislusné pokyny a zécvik pro zafizeni ve zdravot-
nickych aplikacich a konkrétné pro udrzbu této sestavy rentgenky. Kalibraci a testovani sestavy
rentgenky zahrnujici idrZbu je nutné provadét v souladu s pfisluSnymi pokyny pouZivaného
rentgenového systému.

Vyrobce této sestavy rentgenky doporucuje opatieni pro pldnovanou udrzbu. Doporucend
opatreni musi byt v souladu s mistnimi a transregionalnimi pravnimi pozadavky.

Ocekavana doba Zivotnosti je 10 let. To vyZaduje, aby sestava rentgenky podléhala servisni
udrzbé v souladu s pozadavky téchto servisnich pokynu a servisnich pokynU pfislusSného rentge-
nového systému.

Planovana udrzba poskytnuta organizaci odpovédnou za
provoz zarizeni

Planovanou udrzbu je povinna provadét organizace odpovédna za provoz zafizeni pouzivanych
ve zdravotnictvi. Tato planovana udrzba musi byt v souladu se smérnicemi pro prevenci pri-
myslovych nehod, mistnimi nebo transregionalnimi zakony tykajicimi se lIékarskych vyrobkd

a dalsimi smérnicemi.

Tato sestava rentgenky vyZaduje pravidelnou pldanovanou udrzbu:

Zajistéte, aby servisni pracovnici na této sestavé rentgenky pravidelné provadéli planovanou
udrzbu.

Preventivni opatreni ve formé planované Udrzby zabrariuji zranéni osob a zajistuji, Ze organiza-
ce odpovédna za provoz realizuje veskeré svoje povinnosti.

Dojde-li k poruse funkcénosti nebo jiné odchylce od bézného chovani, pfepnéte rentgenovy sy-
stém do stavu OFF (vypnuto). O zavadach nebo odchylkach neprodlené informujte spolecnost,
ktera tento rentgenovy systém, jehozZ je sestava rentgenky soucasti, uvedla na trh. V provozova-
ni rentgenového systému muzete pokracovat az po odstranéni zavady. Provoz systému s vadny-
mi soucdstkami zvysuje bezpecnostni rizika.

Pravidelné provadéni udrzby snizuje pravdépodobnost samovolného selhani. Samovolnému se-
Ihani nelze zcela zabranit. Je-li nezbytné nutné mit garantovanou dostupnost rentgenového sy-
stému, zajistéte, aby byl k dispozici zalozni pohotovostni rentgenovy systém.

Celistvost konstrukce sestavy rentgenky nepodléhd opotrebeni.
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Planovana udrzba poskytnutd organizaci odpovédnou za provoz
Udrzba zafizeni

Cisténi a dezinfekce

e Pred zahajenim CiSténi sestavy rentgenky prepnéte rentgenovy systém do stavu OFF (vypnuto).
¢ Neotvirejte kryty rentgenového systému.

e Nevyménujte ani neodstranujte kryty nebo jiné Casti sestavy rentgenky.
Sestava rentgenky musi byt bezprostiedné pristupna.

e Neménte nastaveni sestavy rentgenky.
e Dbejte na to, aby se do rentgenového zafizeni nedostaly Zadné Cistici prostredky.

e Pouzivate-li Cistici prostfedky, napt. detergenty, presvédcte se, zda neobsahuji néjaké vybusné latky, nebot

by se z nich mohly uvolfiovat vybusné plynové smési.
e Dodrzujte regionalni pravni pozadavky tykajici se CiSténi a postupu.
e Dodrzujte informace vyrobcl a bezpecnostni pokyny tykajici se Cisticich prostredkd.

Pokud tyto pokyny nebudete dodrZovat, je zde nebezpeci vazného zranéni nebo i umrti.

Cisténi

Cisténi sestavy rentgenky provadéjte pouze v nasledujicich pripadech:
e sestava rentgenky neni chranénd krytem rentgenového systému,
* samotna sestava rentgenky nema zadny kryt,

o k sestavé rentgenky je pfimy pfistup

Postup cisténi

o Nepouzivejte Cistici ani lestici prostredky, které mohou zpUsobovat korozi, oddélovani vrstev nebo stirani.

e NepouzZivejte Cistici ani lestici prostredky, které material rozleptavaji nebo které obsahuji rozpoustédlo ¢i brus-
ny prasek.

e Nepouzivejte Cistici ani lestici prostfedky na bazi alkoholu.

e Smaltované soucasti, chromové dily a hlinikové plochy pouze otfete vihkym hadiikem namocenym ve slabém

Cisticim nebo lesticim prostredku.

e Povrch otfete suchou vinénou tkaninou.

186 Sestava rentgenky

300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee



300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee

Planovana udrzba poskytnutd organizaci odpovédnou za provoz

zafizeni

Sestava rentgenky

Udrzba

Dezinfekce

Dezinfekce sestavy rentgenky neni nutnd, pokud to nevyzaduje vyrobce systému.

Harmonogram planované udrzby

e Kontroly sestavy rentgenky provadéjte se zamérenim na viditelné vady. Kontroly prova-
déjte, pokud nejsou v rozporu s konfiguraci rentgenového systému.

Interval Rozsah praci

Pfi kazdé Cinnosti rentge-  Zkontrolujte, zda se u rentgenového systému neobjevila chybova hlaseni. Je-li sestava

nového systému rentgenky prehrata a nefunguje, pockejte, az probéhne interval chlazeni, po némz bu-

de sestava rentgenky opét funkcni.

Zkontrolujte, zda nedochazi k viditelnému tniku média nebo jiné kontaminaci.

Tydné Zkontrolujte, zda neslysite neobvyklé zvuky.
Rocné Sestavu rentgenky ocistéte, pouze pokud je k ni volny pfistup.
Dle pfislusnych mistnich Provedte zkousku stalosti.

nebo transregionalnich no-

rem a zakont

Dle pfislusnych mistnich Zkontrolujte kvalitu snimku.
nebo transregionalnich no-
rem a zakon(

e Dojde-li k zdvadé souvisejici se sestavou rentgenky, kontaktujte spolecnost, ktera rentgeno-

vy systém, jeho? je sestava rentgenky soucasti, uvedla na trh.
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7 Identifikacni stitek vyrobku

Na identifikacnim stitku vyrobku jsou uvedeny provozni charakteristiky zafizeni jako soucast
pravodni dokumentace.

(of Stitek Oznaceni

01 Registrovany obchodni ndzev / obchodni znacka vyrobce
02  Philips Medical Systems Adresa zdkonného vyrobce

DMC GmbH

RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY
03 Adresa zdkonného vyrobce

yyyy: rok vyroby
yyyy-mm mm: mésic vyroby

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMELY  Typ zdravotnického prostfedku: Sestava pouzdra rentgenky
05 MDdEl Nazev vyrobku
06 Typové &islo vyrobku
07 @ Vyrobni Cislo vyrobku
08 Vyrobek pouzivany ve zdravotnictvi
09 ? $< Hodnota trvalé filtrace
10 . Rozméry malého ohniska a pfislusna norma
11 . Rozmeéry velkého ohniska a pfislusna norma
12  Nominal X-ray Tube Voltage Hodnota jmenovitého napéti rentgenky a pfislusna norma
13 IX—RAY TUBE Rentgenka
14 (us enly Prohlaseni o shodé (pouze pro USA)

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J

Sestava rentgenky
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Identifikacni Stitek vyrobku

C. Stitek Oznaéeni
15 MANUFACTURED: Mésic a rok vyroby
month year
16 "%E Kéd datové matice jedinecné identifikace zafizeni [UDI] sestava

z mezinarodniho cisla obchodni polozky [GTIN], vyrobniho cisla [SN]

a typového cisla [TN] daného vyrobku.

17 (O1)XXXXXXXXXXXXXX Mezindrodni ¢islo obchodni polozky [GTIN]
18  (21)XXXXXXXXXXXX Vyrobni ¢islo [SN] vyrobku
XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Pouzdro rentgenky
w : Typ pouzdra rentgenky

VYYYyy : Rentgenka

19 @ Symbol CSA
[ Uz
20 Symbol CE a ¢&islo autorizované osoby
21 E Symbol likvidace
22 j Vseobecny vystrazny symbol
23 % Elektronicka verze navodu k poufZiti.
Viz: www.dunlee.com/IFU
24 h Cinsky symbol RoHS
25 Duplicate label Duplikat stitku pro prehled stitkd rentgenového systému
26  (CPO) Refurbished Renovovany pouzity vyrobek s certifikatem
27 Pridavny Stitek: Prectéte si navod k poufZiti.
28 Technicky regula¢ni symbol RoHS pro Ukrajinu

<

UATR.116

Sestava rentgenky 189



Identifikacni Stitek vyrobku
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Dokumentoplysninger

1 Dokumentoplysninger

Dokumentdata
Dok-id: 300004427482A
Udgivelsesdato: 11/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Ansvarsfraskrivelse

Alle rettigheder forbeholdes. Koninklijke Philips N.V. forbeholder sig til enhver tid retten til

at foretage andringer af specifikationerne i overensstemmelse med vilkarene i kommercielle
eller andre relevante aftaler mellem leverandgr og kgber og patager sig intet erstatningsansvar
for eventuelle fglger af brugen af denne publikation. Hel eller delvis gengivelse er forbudt uden
forudgaende skriftligt samtykke fra copyright-indehaveren. Den engelske version af dette doku-
ment er den originale version.

Produktnavn

Det dobbelte produktidentifikationsmaerkat, som fglger med denne brugsanvisning viser pro-
duktnavnet for rgntgenrgrsenheden.

Producentens kontaktoplysninger
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

Ved behov for yderligere hjaelp kan du se de forskellige kontaktmuligheder pa:
www.dunlee.com
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Tilsigtet formal

2 Tilsigtet formal

Tilsigtet anvendelse

Regntgenrgrsenheden er et rgr, der genererer rgntgenstraler omsluttet af et stralingsafskaer-
mende kabinet. Rgntgenrgrsenheden er beregnet til at udsende rgntgenfotoner for at skabe
diagnostiske billeder af menneskelige patienter. Rgntgenrgrsenheden anvendes kun som en in-
tegreret del af et billeddannelsessystem og har intet medicinsk formal i sig selv. Den tilsigtede
behandling, varigheden og behandlingsparametrene er ikke defineret for rgntgenrgrsenheden
alene. Dette defineres af producenten af billeddannelsessystemet i overensstemmelse med den
tilsigtede brug, det tilsigtede formal og det medicinske formal, der er beskrevet i den tekniske
dokumentation til billeddannelses systemet.

Tilsigtede brugere

Rontgenrgrsenheden fjernstyres af billeddannelsessystemet, som kun ma betjenes af kvalifice-
rede medicinske brugere. Yderligere detaljer om de tilsigtede brugere og patienter defineres

af producenten af billeddannelsessystemet i overensstemmelse med den tilsigtede brug, det til-
sigtede formal og det medicinske formal, der er beskrevet i den tekniske dokumentation til bil-
leddannelsessystemet. Rgntgenrgrsenheden skal installeres, repareres og vedligeholdes af tek-
nisk kvalificerede serviceteknikere, som har modtaget relevante instruktioner og oplzering,

og som i seerdeleshed er autoriserede til at installere og klarggre brugen af radiografiudstyr til
medicinske anvendelsesformal.

Tilsigtet sammenhang

Rontgenrgrsenheden er beregnet til at blive anvendt i ikke-kondenserende, klimastyrede inden-
dars kliniske miljger og ikke til brug i hjemmeplejen eller af legmaend. Rgntgenrgrsenheden

er beregnet til at blive anvendt i permanent installerede billeddannelsessystemer. Hyppigheden
af brugen er ikke begraenset inden for produktets forventede levetid. Denne rgntgenrgrsenhed
er beregnet til brug med flere patienter uden nogen sarlig behandling af rgntgenrgrsenheden
mellem undersggelserne. Yderligere behandling til brug med flere patienter kan vaere pakraevet
og skal bekrzeftes af producenten af billeddannelsessystemet i forhold til specifikke anvendel-
sesformal.

Driftsprincipper

Kontraindikationer defineres ikke for rgntgenrgrsenheden alene, fordi de defineres af produ-
centen af billeddannelsessystemet i overensstemmelse med den tilsigtede brug, det tilsigtede
formal og det medicinske formal, der er beskrevet i den tekniske dokumentation til billeddan-
nelsessystemet. Specifikke advarsler er anfgrt i de dokumenter, der fglger med rgntgenrgrsen-
heden. Den forventede levetid er naevnt i risikostyringsfilen og anfgrt i de dokumenter, der fgl-
ger med rgntgenrgrsenheden.

Grundlzeggende ydeevne

Der er ikke hverken angivet nogen grundlaeggende ydeevne eller nogen funktion for selve rgnt-
genrgrsenheden, som bidrager til den grundlaeggende ydeevne for det rgntgensystem, som den
indgar i.

Re@ntgenrgrsenheder 193



Sikkerhedsoplysninger Sikkerhedsmeddelelse, der er anvendt i dette dokument

3 Sikkerhedsoplysninger

Denne Brugervejledning er udformet for at muligggre sikker betjening af rgntgenrgrs-
enheden. Betjen kun rgntgenrgrsenheden i overensstemmelse med instruktionerne i
dette dokukent og betjeningsanvisningerne til det rgntgensystem, som anvender rgnt-

genrgrsenheden. Anvend den aldrig til andre formal end de tilsigtede.

Advarsel

Laes mig,

forsta mig,
og fglg mig!

Sikkerhedsmeddelelse, der er anvendt i dette dokument

Denne sikkerhedsrelaterede meddelelse forekommer i denne brugervejledning:

[AWARNING APVARSEL

Viser en farlig situation for mennesker. Hvis du ikke forhindrer denne situation, medfgrer det risiko for dgd eller

alvorlig personskade.

Generelle sikkerhedsoplysninger

Den organisation, der har ansvaret for betjeningen af det rgntgensystem, som anvender rgnt-
genrgrsenheden, er altid ansvarlig for overholdelsen af de bestemmelser, der gaelder for instal-
lationen og betjeningen af denne rgntgenrgrsenhed.

¢ Kun teknisk kvalificerede serviceteknikere, som har modtaget relevante instruktioner og
oplaering i brugen af udstyret til medicinske formal, og som i seerdeleshed i installationen og
klarggringen af denne rgntgenrgrsenhed, ma installere og reparere dette udstyr. Installatio-
nen, kalibreringen og testningen af rgntgenrgrsenheden skal udfgres i overensstemmelse
med de respektive instruktionerne til det rgntgensystem, som anvender rgntgenrgrsenhe-
den.

e Det er kun uddannet og autoriseret personale, der har tilladelse til at betjene
rentgenrgrsenheden.
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Begransninger for drift, opbevaring og transport Sikkerhedsoplysninger

Hvis rentgenrgrsenheden har elektriske, mekaniske eller funktionelle defekter, ma den ikke
anvendes. Dette forbehold geelder i seerdeleshed fejlindikatorer, visninger, advarsler og
alarmer.

Hvis der opstar funktionelle defekter eller andre afvigelser fra normalfunktionen, skal
rgntgensystemet slukkes (OFF). Fortzel straks den virksomhed, som salger det rgntgensys-
tem, som indeholder rgntgenrgrsenheden, om defekterne eller afvigelserne. Fortsaet kun
betjeningen af rgntgensystemet, efter det er blevet repareret. Enhver betjening af udstyret
med defekte komponenter gger sikkerhedsrisiciene.

Installer aldrig rgntgenrgrsenheden i andre medicinske enheder, end den er beregnet til.

Producenten af rgntgenrgrsenheden er ansvarlig for sikkerhedsfunktionerne i denne
rgntgenrgrsenhed. Producenten patager sig intet ansvar for sikkerhedsfunktionerne i
rgntgenrgrsenheden, hvis der er foretaget @ndringer.

For at rgntgenrgrsenheden kan fungere korrekt og ensartet kraeves der kompentent vedli-
geholdelse.

Betjen rgntgenrgrsenheden korrekt. Vedligehold eller arranger vedligeholdelse af
rentgenrgrsenheden pa korrekt vis. Ellers er producenten af rgntgenrgrsenheden ikke ans-
varlig for forkert drift, skader eller personskader, som matte forekomme

Undga at foretage eller arrangere serviceeftersyn eller vedligeholdelse af rentgenrgrsenhe-
den, mens den eri brug.

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i relation til rgntgenrgrsenheden, skal rappor-
teres til producenten eller den kompetente myndighed for den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er placeret.

Begraensninger for drift, opbevaring og transport

Sikker drift af rentgenrgrsenheden kan kun sikres ved at anvende rgntgenrgrsenheden inden
for graenserne i dens specifikationer.

Hvis du ignorerer begraensningerne for driften, er der fare for, at kelevaeske kan Igbe ud. Rgnt-
genrgrsenheden bliver for varm. De komponentdele, der bliver for varme, kan implodere eller
eksplodere. Se de respektive driftsbegraensninger for det rgntgensystem, der anvender rgnt-
genrgrsenheden.

Re@ntgenrgrsenheder

Undga at benytte rgntgenrgrsenheden i naerheden af brandfarlige anaestetikablandinger,
som indeholder luft, ilt eller nitrogenoxid.

Anvend ikke renggringsmidler og desinfektionsvaesker, herunder dem, der anvendes pa pa-
tienten, som kan generere eksplosive gasblandinger.

lltindholdet i den omgivende luft under brugen skal veere under 25 %.

Overhold de angivne miljgbegraensninger for rgntgenrgrsenheden:
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Sikkerhedsoplysninger Begransninger for drift, opbevaring og transport

Réntgenrgrsenhed
Standard- Specifikke vaerdier
Miljgbegraensninger vardier Type A Type B Type C Type D
Under drift
Omgivende temperatur [°C]
Minimum +5 +5 +10 +15 +15
Maksimum +35 +30 +35 +35
Maksimum med reduceret ydeevne - - +40 — —
Omgivende luftfugtighed [%]
ikke-kondenserende
Minimum 10 10 20 20 10
Maksimum 90 90 80 80 90
Omgivende atmosfaerisk tryk [kPa]
Minimum 70 70 70 70 70
ca. 3.000 meter over havet
Maksimum 110 110 110 110 110

ca. 750 meter under havet

Ved opbevaring og transport

Temperaturgraenser [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25 -25

Maksimum +70 +70 +70 +70 +70

Luftfugtighedsgraenser [%]

Minimum 5 5 5 5 5

Maksimum 95 95 95 95 95
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300004427482A / D0004117921/740 * 11/2020

Dunlee

Re@ntgenrgrsenheder

Specifikke
vardier Rgntgenrgrsenhed Nummer Nummer Nummer Nummer
Type A CTR1740 9890 000 8687x
Type B DA 1094 DU 694
DU 1750 DA 90
DU 2550 DA 90 HS
DU 33100 DA 90 HS
DU 33100-E
DU 2550-E
DU 1750-E
Type C CTR1725 9890 000 8703x 9890 000 8704x 9890 000 8705x 9890 000 8706x
CTR1725CSBS /
CTR1725GSBS
CTR1725S
CTR1740 9890 000 8697x 9890 000 8698x 9890 000 8699x 9890 000 8700x
9890 000 8701x 9890 000 8702x
CTR2150 4598 012 2188x 4598 012 2189x 4598 013 0155x 4598 013 0159x
4598 013 0161x 4598 013 0168x 9890 000 8691x 9890 000 8692x
9890 000 8693x 9890 000 8694x 9890 000 8695x 9890 000 8696x
CTR2250 4598 013 2542x 4598 013 2544x 9890000 8711x 9890 000 8712x
9890 000 8713x 9890 000 8714x
CTR2280KANG
CTR2280 4598 013 1433x 4598 013 1434x 4598 013 1437x 4598 013 1438x
9890 000 8709x 9890 000 8710x
Type D XS-100
Regntgenrgrsenhed
CT8000
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Sikkerhedsoplysninger Elektrisk sikkerhed

Elektrisk sikkerhed

Brug kun denne rgntgenrgrsenhed i medicinske rum, som overholder kravene i relevante loka-

le eller transregionale standarder og love.

Advarsel:
Elektricitet
[
Stralebeskyttelse
For du foretager en rgntgeneksponering, skal du treeffe alle ngdvendige sikkerhedsforanstalt-
ninger. Yderligere informationer om stralebeskyttelsesforanstaltninger findes i brugsanvisnin-
gerne til det rgntgensystem, som anvender denne rgntgenrgrsenhed.
e For du igangseetter stralingen, skal du sikre, at rgntgensystemet beviseligt leverer korrekt
billedkvalitet.
e Hvis du vil standse stralingen, skal du benytte ngdstopknappen pa rgntgensystemet! Advarsel:

loniserende stra-
ling

Termisk sikkerhed

For at forhindre skader pa grund af termisk overbelastning skal du sgrge for, at rgntgenrgrsen-
heden ikke anvendes uden for de angivne belastningsparametre. Denne foranstaltning redu-

cerer risiciene for patienter, betjenende personale, tredjeparter og miljget.

Advarsel:

Eksplosivt materia-
le
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Afkglings-/isoleringsmedie

Re@ntgenrgrsenheder

Afkglings-/isoleringsmedie

e Undga at indtage medie, der er spildt.

e Lad ikke medie eller dets dampe Igbe ud i aflgbet.

e Undga at indande dampe fra mediet.

e Sgrg for, at rummet er lukket og forsynet med frisk luft.

e Undga at fremkalde opkastning.

e Fjern det spildte medie. Brug et vaeskeabsorberende materiale.

e Bortskaf renggringsmaterialerne. Overhold de lokale miljglove og -bestemmelser.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

| overensstemmelse med den tilsigtede brug overholder dette elektroniske produkt lovgivnin-
gen for EMC. Denne lovgivning angiver de tilladte emissionsniveauer for elektronisk udstyr og
den kraevede stabilitet i forhold til elektromagnetiske felter.

Elektroniske produkter, der overholder EMC-kravene, er designet, sa der under normale om-
steendigheder ikke er risiko for forkert drift pa grund af elektromagnetisk interferens. Hvis der
forekommer radiosignaler fra hgjfrekvente sendere med en hgj transmissionskraft, kan der
opsta risiko for elektromagnetisk inkompatibilitet ved brug i neerheden af medicinske enhe-
der.

Under usadvanlige betingelser kan det elektroniske produkt fungere pa utilsigtede mader.
Dette kan medfgre ugnskede risici for patienter, betjenende personale eller tredjeparter. Af
denne grund skal alle former for transmissioner via mobile enheder undgas. Risiciene gaelder
ogsa, nar den medicinske enhed er i STANDBY-tilstand.

Rgntgenrgrsenheden er egnet til et professionelt hospitalsmiljg.

Sikkerhedsoplysninger

Advarsel:
Generelt

Advarsel:
Ikke-ioniserende

straling

For hgje EMC-forstyrrelser kan medfgre ugnsket, afbrudt eller forkert rgntgenstraling, uvente-

de statusandringer, fejimeddelelser, komponentfejl eller tab af installationsparametre.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr, f.eks. antennekabler og ekster-
ne antenner) ma ikke anvendes inden for 30 cm fra nogen del af rgntgenrgrsenheden. Ellers
kan udstyrets ydeevne blive forringet.

Dette udstyrs egenskaber for EMISSIONER ggr det egnet til brug i industriomrader og hospita-
ler (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i beboelsesomrader (hvor CISPR 11 klasse B normalt er
pakraevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvente kom-
munikationstjenester. Den organisation, der er ansvarlig for driften, skal muligvis traeffe fore-

byggende foranstaltninger sdsom flytning eller drejning af udstyret.
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Sikkerhedsoplysninger Nedtagning

200

Nedtagning

Forpligtelsen til at returnere, bortskaffe og genanvende rgntgenrgrsenheden pa korrekt vis
stammer fra det europaeiske WEEE-direktiv (affald af elektrisk og elektronisk udstyr). Der hen-

vises ogsa til lokale og transregionale lovkrav.

Producenten af rgntgenrgrsenhederne leverer udstyr af bedste kvalitet med hensyn til sikker-
hed og miljgvenlighed. Hvis rgntgenrgrsenhedens dele ikke forsgges abnet, og hvis rgntgen-
rgrsenheden anvendes korrekt, er der ingen risiko for hverken personer eller miljget.

For at overholde galdende bestemmelser, er det nogle gange ngdvendigt at anvende materia-  gyerhold bestem-

ler, som kan veaere skadelige for miljget. Bortskaf sddanne materialer pa korrekt vis. melserne for bort-

Denne rgntgenrgrsenhed indeholder materialer, der er giftige. Bortskaf ikke rgntgenrgrsenhe- skaffelse!

den sammen med almindeligt industri- eller husholdningsaffald.

Producenten
¢ Hjaelper med at bortskaffe rgntgenrgrsenheden i overensstemmelse med gaeldende lovkrav.
e Modtager den returnerede rgntgenrgrsenhed.

e Returnerer genanvendelige dele til produktionscyklussen gennem certificerede renovationsfirmaer. Med
omfattende test- og kvalitetskontrolprocedurer samt detaljerede kontroller af komponenterne garanteres
samme hgje niveau for kvalitet og funktionalitet, som forventes af nye materialer.

e Bidrager til beskyttelsen af miljget.

Du kan trygt kontakte producenten, hvis du har spgrgsmal om sikker bortskaffelse.

Rgntgenrgrsenheder
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Tabel over kinesiske RoHS-maerkater og materialeerklaeringer
(kun Kina) Sikkerhedsoplysninger

Tabel over kinesiske RoHS-maerkater og
materialeerklzeringer (kun Kina)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNBEMEEE
X-ray tube assembly
X SiERH

BEY
.‘:.‘Bﬁ:% flj"( Hazardous substance
Part name n xR 2] NN | ZRECK | ZRIKHE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VD) (PBB) (PBDE)

X Eﬂé%l?‘prm X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Hih B y . . ; . )
Other Parts

RFRASMIE SIT 11364 HFLERS

o "RINZBEVREZEHIEIERM R PRIZE9HE GB/T 26572 MERIREZRLLT -
x: RNZBEVREDEZEHENE -SSRV RPRZEB L GB/T 26572 NERIPREEK -
(WIS - RIEEFRE RN ERFPITCHERAREETH DR - )
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Sikkerhedsoplysninger Ukrainsk RoHS-etiket og -repraesentant (gaelder kun Ukraine)
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Ukrainsk RoHS-etiket og -repraesentant (geelder kun
Ukraine)

UATR.116

Den juridisk ansvarlige producents adresse:

®ininc Megikan Cucremc JMC rmbX
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Nambypr, HimeuunHa

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24, 22335 Hamburg, Germany

Ukrainsk reprasentant for rgntgenrgr, som er markeret med overensstemmelsesetiketten for overholdelse
af RoHS for teknisk regulering for Ukraine:

YNOBHOBaXKEHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

By.. barrosyTiBcbKa, 6ya.17-21, m. Kuis, 04107, YkpaiHa.
Ten.: 0800 21-52-32

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[aTa ocTaHHbOrO neperaaay iHCTPYKLUIi 3i 3actocyBaHHA: 11/2020

Lokale reprasentanter

Kontaktoplysninger for Australien:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde

NSW 2113

Australia

Rgntgenrgrsenheder
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Overensstemmelse

4 Overensstemmelse

Re@ntgenrgrsenheder

Den rgntgenrgrsenhed, der er vist i denne brugsanvisning, overholder de geeldende bestemmelser i

o Europaeisk CE-overensstemmelsesetiket og
0123

Identifikations-
nummer for under-

rettet myndighed

e FDA 21 CFR 1020.30

Hvis du har yderligere spgrgsmal angaende lokale eller transregionale lovkrav,
bedes du kontakte:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Ved behov for yderligere hjzelp kan du se de forskellige kontaktmuligheder pa: http://www.dunlee.com
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Kompatibilitet
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5 Kompatibilitet

Kun teknisk kvalificerede serviceteknikere, som har modtaget relevante instruktioner og oplae-
ring i brugen af udstyret til medicinske formal, og saerligt i installation og klarggring af denne
rentgenrgrsenhed, ma installere og reparere dette udstyr. Installationen, kalibreringen og test-
ningen af rentgenrgrsenheden skal udfgres i overensstemmelse med de respektive instruktio-
ner til det rgntgensystem, som anvender rgntgenrgrsenheden.

For at sikre, at rgntgenrgrsenheden og rgntgensystemet er kompatible, skal du se de tekniske
instruktioner til rgntgensystemet.

Hvis det er ngdvendigt, kan du kontakte producenten af det regntgensystem, der anvender rgnt-
genrgrsenheden.

Den virksomhed, der szlger det rgntgensystem, der indeholder rgntgenrgrsenheden, er an-
svarlig for installationen af rgntgenrgrsenheden i regntgensystemet. Installationen skal overhol-
de alle lokale og transregionale lovkrav.

Rgntgenrgrsenheder
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Planlagt vedligeholdelse udfgrt af den organisation, der er

ansvarlig for driften

6

Vedligeholdelse

Vedligeholdelse

Kun teknisk kvalificerede serviceteknikere, som har modtaget relevante instruktioner og oplae-
ring i brugen af udstyret til medicinske formal,og seerligt i vedligeholdelse af denne rgntgenrgrs-
enhed, ma udfgre planlagt og fejllgsende vedligeholdelse af dette udstyr. Vedligeholdelsen,
herunder kalibreringen og testningen, af rentgenrgrsenheden skal udfgres i overensstemmelse
med de respektive instruktionerne til det rgntgensystem, som anvender rgntgenrgrsenheden.

Producenten af denne rgntgenrgrenhed anbefaler at traeffe foranstaltninger med henblik pa
planlagt vedligeholdelse. De anbefalede foranstaltninger skal overholde de lokale og transregio-
nale lovkrav.

