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Document Information

1 Document Information

Document data
Doc-ID: 300004427481C
Release date: 03/2020

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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X-Ray Tube Assemblies

Intended Purpose

2 Intended Purpose

Intended use

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

Intended user population

The X-ray tube assembly is remotely controlled by the X-ray 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 X-ray system in accordance with the intended use, the
intended purpose and the medical purpose as described in the technical documentation of the
X-ray system. The X-ray tube assembly must be installed, repaired and maintained only by tech-
nically qualified field service engineers who have received the appropriate instructions and
training and who are authorized in particular for the installation and commissioning of radiogra-
phy equipment in medical applications.

Intended context

The X-ray tube assembly is intended to be used in a non-condensing, climate controlled, indoor,
clinical environment and is not intended to be used for homecare or by lay persons. The X-ray
tube assembly is intended to be used in permanently installed stationary X-ray systems. The use
frequency is not limited within the expected service lifetime. This X-ray tube assembly is intend-
ed to be re-used. The re-use of this X-ray tube assembly does not require any special treatment.
Additional treatment for re-use may be required and verified by the manufacturer of the X-ray
system for specific applications.

Operating principles

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



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 occur 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.

e |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

Standard Specific values

Environmental limits values Type B
In operation

Ambient temperature [°C]
Minimum +5 +5 +10 +15
Maximum +35 +30 --- +35
Maximum with reduced performance - - +40 -
Ambient humidity [%]
non-condensing
Minimum +10 +10 +20 +20
Maximum +90 +90 +80 +80
Ambient atmospheric pressure [kPa]
Minimum +70 +70 +70 +70
about 3,000 m above the sea level
Maximum +110 +110 +110 +110

about -750 m below the sea level

For storage and transportation

Temperature limits [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25

Maximum +70 +70 +70 +70

Humidity limits [%]

Minimum +5 +5 +5 +5

Maximum +95 +95 +95 +95

10 X-Ray Tube Assemblies
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X-Ray Tube Assemblies

Specific

values
Type A

Type B

Type C

X-ray tube assembly Number

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

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

Number

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

Number

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

Safety Information

Number

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x

11



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
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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.

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

¢ takes back the X-ray tube assembly.

Decommissioning

Obey the disposal
regulations!

requirements.

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 sa
cerning quality and functionality that is expected from new materials.

e makes a contribution to the protection of the environment.

me high level con-

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)

China RoHS Label and Material Declaration Table (China

only)

&

hE RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPAEYRNERAEZE
X-ray tube assembly
X HEEHH

BEY
TR Hazardous substance
Part name a X " AN | ZaEeE | 2R
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(V1)) (PBB) (PBDE)
X F B X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
=

Other Parts

ARFRAGMIE SIIT 11364 WEALERS -

o BINHBEEYREZBHPIBEHEREMRIPNESEISE GB/T 26572 MERREBZRLLT -
x: RNZAEMRED ARSI Z EfBH GB/T 26572 ERREEXK -
(TEWEIFELER - IRIEBKFERN ERPIT R ARREETH DA - )
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Ukraine RoHS Label and Representative (Ukraine only) Safety Information

Ukraine RoHS Label and Representative (Ukraine only)

UATR.116

Address of the legal manufacturer:

dininc Megikan Cuctemc MC rm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeyurHa

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

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

YNOBHOBAXKEHUI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

By/l. barrosyTiBcbka, 6ya,.17-21, m. Kuis, 04107, YkpaiHa.
Ten.: 0 800 21-52-32

EnektpoHHa nowrTa: uarep@cratia.ua

[aTa octaHHbOro neperaagy iHCTPYKLi 3i 3acTocysaHHs: 03/2020

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

18 X-Ray Tube Assemblies
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Compatibility

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 19



Maintenance

20

Planned Maintenance by the Organization that is Responsible for
the Operation

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
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Planned Maintenance by the Organization that is Responsible for

the Operation

Maintenance

Cleaning and Disinfection

| AWARN'NG | Hazard of overdosed radiation or electrical shock.

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.
Make sure that no detergents get inside the X-ray equipment.

If you use cleaning agents such as detergents, make sure that they do not contain explosive substances as
they can create explosive gas mixtures.

Obey the regional legal requirements that refer to the cleaning procedure.

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,

e 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.
Do not use caustic, solvent, or abrasive detergents or polishes.

Do not use detergents or polishes based on alcohol.

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

polishes.

Wipe with a dry woolen cloth.

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

Maintenance the Operation

Disinfection

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

Planned Maintenance Schedule

¢ 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.

22 X-Ray Tube Assemblies
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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
01
02
DMC GmbH
Rontgenstrae 24
03
yyyy-mm
04
% |Model
o
07
o
a1
|
"l
12
13
14

X-Ray Tube Assemblies

DUNLE=

Philips Medical Systems

22335 Hamburg / GERMANY

Designation

Registered trade name / trade mark of the manufacturer

Address of the legal manufacturer

Address of the legal manufacturer

yyyy: year of manufacture

mm: month of manufacture

IX-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLYl Type of the medical device: X-ray tube housing assembly

Nominal X-ray Tube Voltage

|X-RAY TUBE|

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

Name of the product

Type number of the product

Serial Number of the product

Medical device product

Value of the permanent filtration

Dimensions of the small focus and the respective standard

Dimensions of the large focus and the respective standard

Value of the nominal X-ray tube voltage and the respective standard

X-ray tube

Compliance statement, for US only
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Product Identification Label

No. Label Designation
15 MANUFACTURED: Month and year of manufacture
month year
16 “8? 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.

17 (OL)XXXXXXXXXXXXXX Global Trade Item Number [GTIN]
18  (21)XXXXXXXXXXXX Serial Number [SN] of the product
XXXXXWYYYYYY
XXXXX : X-ray tube housing
w : X-ray tube housing type

YYYYYY : X-ray tube

19 CSA symbol
158
C us
20 CE symbol and the number of the notified body
21 ﬁ Disposal symbol
22 i General warning symbol
23 S Electronic version of the Instructions For Use.
& See: www.dunlee.com/IFU
24 h China RoHS symbol
25 Duplicate label Duplicate label for the label overview of the X-ray system
26 (CPO) Refurbished Certified pre-owned refurbished product
27 Additional label: Instruction manual/booklet must be read
28 Ukraine RoHS Technical Regulation symbol

<

UATR.116

24 X-Ray Tube Assemblies
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1 Dokumentinformationen

Dokumentdaten
Dok.-ID: 300004427481C
Datum der Veroffentlichung: 03/2020

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

BestimmungsgemaRe Verwendung

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 ermdoglichen.
Der Rontgenstrahler wird ausschlieRlich als Bestandteil eines Rontgensystems eingesetzt und
hat fiir sich genommen keinerlei medizinischen Verwendungszweck. Die vorgesehene Behand-
lung und Dauer sowie die Behandlungsparameter werden nicht auf der Ebene des Rontgen-
strahlers festgelegt. Diese werden durch den Hersteller des Rontgensystems entsprechend der
bestimmungsgemalen Verwendung, dem Verwendungszweck und dem medizinischen Zweck
laut Beschreibung in der technischen Dokumentation des Rontgensystems festgelegt.

Vorgesehene Anwenderzielgruppe

Der Rontgenstrahler wird durch das Rontgensystem ferngesteuert, welches wiederum nur
durch qualifizierte klinische Anwender bedient wird. Weitere Einzelheiten zur vorgesehenen
Anwender- und Patientenzielgruppe werden durch den Hersteller des Rontgensystems entspre-
chend der bestimmungsgeméaflen Verwendung, dem Verwendungszweck und dem medizin-
ischen Zweck laut Beschreibung in der technischen Dokumentation des Rontgensystems festge-
legt. Der Rontgenstrahler darf nur von technisch qualifizierten Kundendiensttechnikern instal-
liert, repariert und gewartet werden, die entsprechend eingewiesen und geschult wurden und
insbesondere zur Installation und Inbetriebnahme von Radiografiegeraten in medizinischen An-
wendungen 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 fur
den Einsatz in dauerhaft installierten stationaren Rontgensystemen vorgesehen. Innerhalb sei-
ner erwarteten Nutzungsdauer kann der Rontgenstrahler beliebig oft verwendet werden. Die-
ser Rontgenstrahler ist zur Wiederverwendung vorgesehen. Die Wiederverwendung dieses
Rontgenstrahlers erfordert keine besondere Behandlung. Vom Hersteller des Rontgensystems
kénnen fir spezielle Anwendungen zusatzliche Behandlungen zur Wiederverwendung vorge-
schrieben und Uberprift werden.

Funktionsweise

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

27



Vorgesehener Verwendungszweck

Wesentliche Leistungsmerkmale

Der Rontgenstrahler weist flr 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 Ihnen 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:

| & WARNING | WARNUNG

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

desgefahr oder die Gefahr schwerwiegender Verletzungen.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Fir die Einhaltung der Vorschriften, die fir die Installation und die Bedienung eines Rontgen-
strahlers gelten, ist immer die fir 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 Rontgenstrah-
lers erhalten haben. Installation, Kalibrierung und Priifung des Rontgenstrahlers missen ge-
maRk den Anweisungen fir 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
Betrieb

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

etwa 750 m unter Meeresspiegel

Lagerung und Transport

Temperaturgrenzwerte [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25

Maximum +70 +70 +70 +70

Luftfeuchtigkeitsgrenzwerte [%]

Minimum +5 +5 +5 +5

Maximum +95 +95 +95 +95

Rontgenstrahler 31



Sicherheitsinformationen
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Spezifische
Werte Rontgenstrahler Nummer Nummer
Typ A CTR1740 9890 000 8687x
TypB 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
TypC CTR1725 9890 000 8703x 9890 000 8704x
CTR1725CSBS /
CTR1725GSBS
CTR1725S
CTR1740 9890 000 8697x 9890 000 8698x
9890 000 8701x 9890 000 8702x
CTR2150 4598 012 2188x 4598 012 2189x
4598 013 0161x 4598 013 0168x
9890 000 8693x 9890 000 8694x
CTR2250 4598 013 2542x 4598 013 2544x
9890 000 8713x 9890 000 8714x
CTR2280KANG
CTR2280 4598 013 1433x 4598 013 1434x

9890 000 8709x

9890 000 8710x

Elektrische Sicherheit

Nummer

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

Diesen Rontgenstrahler nur in medizinischen Raumen einsetzen, die die Anforderungen der

geltenden lokalen oder Gberregionalen Standards und Vorschriften erfiillen.

Elektrische Sicherheit

Nummer

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x
9890 000 8692x
9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x

Warnung:
Elektrizitat

Rontgenstrahler
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Strahlenschutz

Rontgenstrahler

Sicherheitsinformationen

Strahlenschutz

Vor einer Rontgenaufnahme sind alle notwendigen StrahlenschutzmaBnahmen zu ergreifen.
Informationen zu Strahlenschutzmafnahmen sind in der Bedienanweisung des jeweiligen
Rontgensystems zu finden.

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

e Zum Ausschalten der Strahlung den Notstoppschalter des Rontgenstrahlersystems betati-

Warnung:
gen! lonisierende Strah-
lung
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.

Warnung:

Explosives Material

Kiihlungs-/Isoliermittel

e Ausgetretenes KiihImittel nicht verschlucken.
e KuhImittel oder KiihImittelgase nicht ins Abwassersystem flieBen lassen.
e KuhImittelgase nicht einatmen.
e Geschlossene Raume miissen geliftet werden.
e Kein Erbrechen herbeifiihren.
Warnung:

e Verschittetes KiihImittel entfernen. Dazu ein saugfahiges Material verwenden. .
Allgemeines

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

waltungsvorschriften einhalten.
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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 gegeniiber elektromagnetischen Feldern.

Elektronische Produkte, die den EMV-Richtlinien gentigen, sind so ausgelegt, dass durch elekt-
romagnetische StérgrofRen verursachte Fehlfunktionen unter Normalbedingungen auszu-
schlieen sind. Bei Funksignalen von Hochfrequenzsendern mit hoher Sendeleistung, die in
unmittelbarer Ndhe von medizinischen Geraten betrieben werden, besteht jedoch unter Um-
stdnden das Risiko der elektromagnetischen Unvertraglichkeit.

Unter untypischen Bedingungen sind unbeabsichtigte Funktionen des elektronischen Produkts
moglich. Es besteht unter Umstdnden ein Risiko fiir Patient, Bedienungspersonal und Dritte.
Daher ist der Sendebetrieb von Funkeinrichtungen zu vermeiden. Das Risiko besteht auch,
wenn das medizinische Gerat in Geradtebereitschaft 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-Kommunikationsgeréate (z. B. Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) durfen 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 Umstanden sind Gegenmalinah-
men durch die fiir den Betrieb verantwortliche Organisation erforderlich, etwa das Andern der
Position oder Ausrichtung des Systems.

AulBRerbetriebnahme

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

gelten auch die lokalen und Uberregionalen 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 fir Mensch und Umwelt keine Gefahr.

Zur Einhaltung der Vorschriften ist es manchmal erforderlich, Materialien einzusetzen, die um-
weltschadlich sind. Diese Materialien sind ordnungsgemaf zu entsorgen.

Dieser Rontgenstrahler enthalt giftige Stoffe. Der Rontgenstrahler darf nicht mit dem Indust-
rie- oder Hausmdll entsorgt werden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Warnung:
Nichtionisierende
Strahlung

Vorschriften zur
Entsorgung einhal-
ten!

Rontgenstrahler
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AulRerbetriebnahme

Rontgenstrahler

Sicherheitsinformationen

Der Hersteller

e unterstitzt Sie bei der Entsorgung des Réntgenstrahlers gemal den geltenden gesetzlichen Anforderun-

gen,
e nimmt den Rontgenstrahler wieder zurtick,

o fihrt wiederverwendbare Bestandteile tiber zertifizierte Entsorgungsunternehmen in den Produktionskrei-
slauf zuriick. Durch umfangreiche Tests und QualitatssicherungsmaBnahmen sowie detaillierte Priifungen
der Komponenten wird dabei gewéhrleistet, dass diese das gleiche hohe Mal§ 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, konnen 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)

&

hE RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPAEYRNERAEZE
X-ray tube assembly
X HEEHH

BEY
TR Hazardous substance
Part name a X " AN | ZaEeE | 2R
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(V1)) (PBB) (PBDE)
X F B X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
=

Other Parts

ARFRAGMIE SIIT 11364 WEALERS -

o BINHBEEYREZBHPIBEHEREMRIPNESEISE GB/T 26572 MERREBZRLLT -
x: RNZAEMRED ARSI Z EfBH GB/T 26572 ERREEXK -
(TEWEIFELER - IRIEBKFERN ERPIT R ARREETH DA - )
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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 MC rm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeyurHa

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

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

YNOBHOBAXKEHUI NPeACTaBHUK 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

[laTa ocTaHHbOrO nepernaay iHCTPYKLIi 3i 3acTocyBaHHs: 03/2020
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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

Rontgenstrahler
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Kompatibilitat

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

| AWARN'NG | Gefahr von Strahleniiberdosis oder Stromschlag.

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

Nicht die Abdeckungen des Rontgensystems &6ffnen.

Die Abdeckungen oder andere Teile des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgehduse) nicht verdandern oder
entfernen.

Der Rontgenstrahler (Rohre mit Schutzgehause) muss direkt zugénglich sein.
Die Konfiguration des Rontgenstrahlers (R6hre mit Schutzgehduse) darf nicht verandert werden.
Achten Sie darauf, dass keine Reinigungsmittel in das Innere des Rontgengerats gelangen konnen.

Wenn Sie Reinigungsmittel verwenden, missen Sie sicherstellen, dass diese keine explosiven Substanzen
enthalten, die explosive Gasgemische bilden kénnen.

Richten Sie sich beim Reinigungsverfahren nach den dafir geltenden lokalen rechtlichen Anforderungen.

Beachten Sie die Informationen und Sicherheitsanweisungen des Reinigungsmittelherstellers.

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

Rontgenstrahler

Reinigung

Nur wenn

¢ sich der Rontgenstrahler (R6hre mit Schutzgehaduse) nicht hinter den Abdeckungen des Rontgensystems
befindet,

e der Rontgenstrahler (ROhre mit Schutzgehause) keine eigenen Abdeckungen aufweist,

e der Rontgenstrahler (Rohre mit Schutzgehause) direkt zuganglich ist,

den Rontgenstrahler (RGhre mit Schutzgehause) reinigen.

Reinigungsverfahren

Verwenden Sie keine Reinigungs- oder Poliermittel mit dtzender, I6sender oder scheuernder Wirkung.
Verwenden Sie keine dtzenden, I6senden oder scheuernden Reinigungs- oder Poliermittel.
Verwenden Sie keine Reinigungs- oder Poliermittel auf Alkoholbasis.

Lackierte Teile, verchromte Teile und Aluminiumflachen diirfen nur mit einem feuchten Tuch und milden Reini-

gungs- oder Poliermitteln abgewischt werden.

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 Rontgenstrahler 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 prufen.
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.

Rontgenstrahler
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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 DUNLE: 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 IX-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLYl Art des Medizinprodukts: Rontgenréhrenschutzgehdusebaugruppe
05 MOdel Name des Produkts

06 Typennummer des Produkts

07 @ Seriennummer des Produkts

08 Medizinprodukt

09 2 2 < Dauerfilterungswert

10 . Malangaben fiir kleinen Fokus und entsprechende Norm
11 . MaRangaben fiir groen Fokus und entsprechende Norm
12 Nominal X-ray Tube Voltage Rontgenréhrennennspannung und entsprechende Norm
13 |X-RAY TUBEl Rontgenréhre

14 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 "EF Der UDI-Datencode (Unique Device Identification) umfasst die GTIN

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

pennummer) des Produkts.

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

YYYYyy : Rontgenrchre

19 CSA-Symbol
18
o] us
20 CE-Symbol und Nummer der benannten Stelle
21 ﬁ Symbol flr die Entsorgung
22 i Allgemeines Warnsymbol
23 S Elektronische Ausfiihrung der Gebrauchsanweisung
& Unter: www.dunlee.com/IFU
24 h RoHS (China)
25 Duplicate label Duplikat des Etiketts flr die Typenschildertbersicht des Réntgensys-
tems
26 (CPO) Refurbished Zertifiziertes Gberholtes 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 : 300004427481C
Date de publication : 03/2020

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

46 ensemble radiogene

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

2

ensemble radiogene

Objectif d’utilisation

Objectif d’utilisation

Utilisation prévue

L'ensemble radiogéne est constitué d’un tube générant des rayons X contenu dans un boitier
protégé contre le rayonnement. L’ensemble radiogéne est congu pour émettre des photons
(rayons X) permettant de créer des images diagnostiques des patients humains. L’ensemble ra-
diogene est utilisé exclusivement en tant qu’élément d’un systéme radiographique et n’a aucun
usage médical propre. Le traitement prévu, sa durée et ses parametres ne sont pas définis au
niveau de I'ensemble radiogene. lls sont déterminés par le fabricant du systéme radiographi-
que, 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 systéme radiographique.

Population d’utilisateurs

L’'ensemble radiogéne est commandé a distance par le systeme radiographique, qui n’est lui-
méme géré que par des utilisateurs cliniques qualifiés. Les autres informations concernant les
utilisateurs et la population de patients visés sont définies par le fabricant du systéme radiogra-
phique, conformément a I'utilisation prévue, a I'objectif d’utilisation et a 'usage médical, tels
gu’ils sont décrits dans la documentation technique du systéme radiographique. L’'ensemble ra-
diogene ne doit étre installé, réparé et entretenu que par des techniciens qualifiés, disposant
des instructions appropriées, ayant la suivi la formation adaptée a I'équipement. Par ailleurs,
ces techniciens doivent notamment étre habilités a procéder a I'installation et a la mise en ser-
vice des équipements de radiographie destinés aux applications médicales.

Environnement d’utilisation

L’'ensemble radiogéne est congu pour étre utilisé a I'intérieur, dans un environnement clinique
a la température controlée et dépourvu de condensation. Il n’est pas concu pour étre utilisé a
domicile ou par des personnes non qualifiées. L’'ensemble radiogene est congu pour étre utilisé
dans des systemes radiographiques fixes. La fréquence d’utilisation n’est pas limitée dans le ca-
dre de la durée de vie prévue de I'équipement. Cet ensemble radiogéne peut étre réutilisé. La
réutilisation de I’ensemble radiogéne ne nécessite aucun traitement spécial. Une réutilisation
pour des applications spécifiques peut nécessiter d’autres traitements et une vérification de
I’ensemble radiogéne, qui sont alors effectués par le fabricant.

Principe de fonctionnement

Les contre-indications ne sont pas définies au niveau de I'ensemble radiogene. En effet, ces in-
formations sont fournies par le fabricant du systéme radiographique, conformément a l'utilisa-
tion prévue, a I'objectif d’utilisation et a I'usage médical, tels qu’ils sont décrits dans la docu-
mentation technique du systéme radiographique. Des avertissements spécifiques figurent dans
les documents livrés avec I'ensemble radiogene. La durée de vie prévue de I'ensemble radioge-
ne est indiquée dans le fichier de gestion des risques et figure dans les documents livrés avec
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
systéme 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 :

| AWARNING 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-
diogene.

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 I'installation et a la mise en service de cet ensemble radiogene, 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'utili-
sez 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

standard Type B

ensemble radiogene

En fonctionnement

Température ambiante [°C]

Minimum +5 +5 +10 +15
Maximum +35 +30 +35
Maximum avec performance réduite - - +40 -
Humidité ambiante [%]

sans condensation

Minimum +10 +10 +20 +20
Maximum +90 +90 +80 +80
Pression atmosphérique ambiante [kPa]

Minimum +70 +70 +70 +70
environ 3 000 m au-dessus du niveau

de la mer

Maximum +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
Maximum +70 +70 +70 +70
Limites d’humidité [%)]

Minimum +5 +5 +5 +5

Maximum +95 +95 +95 +95
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Sécurité électrique

Informations relatives a la sécurité

Valeurs
spécifiques Ensemble radiogéne Numéro Numéro Numéro Numéro
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
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Sécurité électrique

N’utilisez cet ensemble radiogéne que dans des locaux médicaux conformes aux exigences des

normes et lois locales ou transrégionales en vigueur.

Avertissement :
électricité

52 ensemble radiogene

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

Radioprotection

ensemble radiogene

Informations relatives a la sécurité

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 systéme radiographique offre des
preuves suffisantes de la qualité des images.

e Pourinterrompre le rayonnement, utilisez le bouton d’arrét d’urgence du systéme radio- .
Avertissement :

raphique ! L

graphiq rayonnements ioni-

sants

Sécurité thermique

Pour éviter tout dommage di a une surcharge thermique, veillez a ne pas utiliser 'ensemble
radiogéne 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

Liquide frigorigéne/isolant

e N’avalez pas les liquides déversés.

¢ 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.

¢ Veillez a assurer la ventilation en air frais des pieces fermées.

e Ne provoquez pas de vomissement. Avertissement :

P o L - geénéral

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

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

ueur.
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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 radiogéne est adapté aux environnements de soins professionnels.

Des perturbations trop importantes de la CEM peuvent entrainer la génération accidentelle de
rayons X, '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 radiogéne. Tout non-respect de cette consigne peut entrainer une dégra-

dation des performances de cet équipement.

Cet équipement présente des caractéristiques d’EMISSIONS adaptées a 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 phénomene, par exemple en déplagant ou en
réorientant I'équipement.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Avertissement :
rayonnements non

ionisants

ensemble radiogene
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Mise hors service

ensemble radiogene

Informations relatives a la sécurité

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 radiogene n’est
ouverte et si I’'ensemble radiogene est utilisé correctement, il ne présente aucun risque pour

. Respectez les ré-
les personnes ou |’environnement.

glementations en

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

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

Cet ensemble radiogene 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 controles 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

uniguement)

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

&

hE RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPAEYRNERAEZE
X-ray tube assembly
X HEEHH

BEY
TR Hazardous substance
Part name a X " AN | ZaEeE | 2R
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(V1)) (PBB) (PBDE)
X F B X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
=

HittZH# X 0 0 0 0 0
Other Parts

ARFRAGMIE SIIT 11364 WEALERS -

o BINHBEEYREZBHPIBEHEREMRIPNESEISE GB/T 26572 MERREBZRLLT -
x: RNZAEMRED ARSI Z EfBH GB/T 26572 ERREEXK -
(TEWEIFELER - IRIEBKFERN ERPIT R ARREETH DA - )
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Etiquette RoHS et représentant en Ukraine (Ukraine uniquement) Informations relatives a la sécurité

ensemble radiogene

Etiquette RoHS et représentant en Ukraine (Ukraine
uniquement)

UATR.116

Adresse du fabricant légal :

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

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

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

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 3acTocyBaHHs: 03/2020
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Conformité

4 Conformité

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 I'aide, consultez les différentes possibilités de contact sur le site : http://www.dunlee.com

58 ensemble radiogene

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee


http://www.dunlee.com

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

5

ensemble radiogene

Compatibilité

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 radiogéne, sont autorisés a in-
staller et réparer cet équipement. L'installation, I'étalonnage et le test de I'ensemble radiogéne
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 systeme radiographique.

L'entreprise qui commercialise le systeme radiographique équipé de cet ensemble radiogéne
est responsable de I'installation de I'ensemble radiogéne sur le systeme 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

6 Maintenance

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 systéme 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 matiere 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 réguliéerement la maintenance préventive pré-
vue pour cet ensemble radiogéne.

La maintenance préventive permet d’éviter les blessures corporelles et de s’assurer que |'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 radiogene 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 I'ensemble radiogene n’est pas soumise a 'usure.

ensemble radiogene
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Maintenance préventive effectuée par I'établissement chargé du
fonctionnement Maintenance

Nettoyage et désinfection

| AWARN'NG | 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 systéme 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.

¢ 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 Lesinformations 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 systéme radiographique,
¢ |'ensemble radiogéne n’est pas équipé de capots,
e |'ensemble radiogene n’a pas d’acces direct,

nettoyez I'ensemble radiogéne.

Procédure de nettoyage
e Nutilisez 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 pieces 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.

ensemble radiogene 61



Maintenance préventive effectuée par I'établissement chargé du

Maintenance fonctionnement

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.

Fréquence Tache

Chaque fois que vous utili-  Vérifiez la présence éventuelle de messages d’erreur du systéme radiographique. Si
sez le systeme radiographi- I’'ensemble radiogene 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 radiogéne 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

¢ En cas de dysfonctionnement lié a I'ensemble radiogene, prenez contact avec I'entreprise
qui commercialise le systéme 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 DUNLE: Marque déposée/marque commerciale du fabricant
02  Philips Medical Systems Adresse du fabricant Iégal
DMC GmbH
Rontgenstrae 24
22335 Hamburg / GERMANY
03 Adresse du fabricant légal

aaaa : année de fabrication

yyyy-mm mm : mois de fabrication
04 IX-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLYl Type de dispositif médical : ensemble radiogéne a gaine
05 MOdel Nom du produit
06 Référence du type de produit
07 @ Numéro de série du produit
08 Produit médical
09 2 2 < 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 radiogene et norme corres-
pondante
13 IX-RAY TUBEl Tube radiogéne

14 |us only Déclaration de conformité, Etats-Unis uniquement
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N°  Etiquette

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

)

(OL)XXXXXXXXXXXXXX

(21)X000KXXXXX

(@}
<‘A>
X -/

UC-) @

c € 0123

© P Xk

Duplicate label

(CPO) Refurbished

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]

Numeéro de série [SN] du produit

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

yyyyyy : tube radiogene

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

ensemble radiogene
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N°  Etiquette

27

28

Etiquette d’identification du produit

Désignation

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

Symbole de la réglementation technique RoHS ukrainienne

UATR.116
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1 Informacion del documento

Datos del documento
ID del documento: 300004427481C
Fecha de publicacién: 03/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Exencidn de responsabilidad

Reservados todos los derechos. Koninklijke Philips N.V. se reserva el derecho de modificar las
especificaciones de conformidad con los términos del contrato comercial u otros acuerdos apli-
cables 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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Finalidad prevista

2 Finalidad prevista

Uso previsto

El conjunto del tubo de rayos X es un tubo generador de rayos X introducido en una carcasa
protegida frente a la radiacién. El conjunto del tubo de rayos X esta previsto para la emisién de
fotones de rayos X que permitan la creacién de imagenes de diagndstico de pacientes huma-
nos. El conjunto del tubo de rayos X solo se usa como una pieza integrada de un sistema de
rayos X y no tiene una finalidad médica en si mismo. El tratamiento previsto, la duracion y los
parametros del tratamiento no se definen a nivel del conjunto del tubo de rayos X. Esto lo defi-
ne el fabricante del sistema de rayos X de acuerdo con el uso previsto, el fin previsto y la finali-
dad médica segun lo descrito en la documentacion técnica del sistema de rayos X.

Poblacion de usuarios prevista

El conjunto del tubo de rayos X se controla de forma remota a través del sistema de rayos X,
gue a su vez solo deben operar usuarios clinicos cualificados. El fabricante del sistema de rayos
X también define informacién adicional relativa a la poblacién de pacientes y usuarios prevista
de acuerdo con el uso previsto, el fin previsto y la finalidad médica segun lo descrito en la docu-
mentacién técnica del sistema de rayos X. La instalaciéon, reparacién y mantenimiento del con-
junto del tubo de rayos X se confiaran exclusivamente a técnicos de servicio de campo debida-
mente cualificados, que hayan recibido las instrucciones y la formacién adecuadas, ademas de
estar autorizados en particular para la instalacién y puesta en marcha de equipos de radiografia
en aplicaciones médicas.

Contexto previsto

El conjunto del tubo de rayos X esta previsto para su uso en un entorno clinico interior, sin con-
densacidn y con temperatura controlada, y no estd previsto para el uso doméstico ni por parte
de personas no especializadas. El conjunto del tubo de rayos X estd previsto para el uso en sis-
temas de rayos X estacionarios de instalacion permanente. La frecuencia de uso no esta limita-
da segun la vida atil esperada. Este conjunto del tubo de rayos X estd previsto para su reutiliza-
cion. La reutilizacion del conjunto del tubo de rayos X no requiere un tratamiento especial. Para
la reutilizacién en el caso de aplicaciones especificas, pueden requerirse un tratamiento adicio-
nal y la verificacién del fabricante del sistema de rayos.

Principios de funcionamiento

No se indican contraindicaciones a nivel del conjunto del tubo de rayos X, puesto que esto lo
define el fabricante del sistema de rayos X de acuerdo con el uso previsto, el fin previsto y la
finalidad médica segun lo descrito en la documentacidn técnica del sistema de rayos X. En la
documentacion adjunta al conjunto del tubo de rayos X se proporcionan advertencias especifi-
cas. La vida util esperada se indica en el archivo de gestidn de riesgos y se incluye en la docu-
mentacién adjunta del tubo de rayos X.
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Finalidad prevista
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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 estd prevista para contribuir al rendi-
miento 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,

entiéndame y
obedézcame!

Mensaje de seguridad utilizado en este documento

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

| A WARNING 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 organizacion responsable de la operacién 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 de campo debidamente cualificados, que hayan recibido las instrucciones y la forma-
cion adecuadas para equipos empleados en aplicaciones médicas y, en particular, la instala-
cion y puesta en marcha de este conjunto del tubo de rayos X. La instalacidn, calibraciény
pruebas del conjunto del tubo de rayos X deben realizarse de acuerdo con las instrucciones
respectivas del sistema de rayos X correspondiente.

e El manejo del conjunto del tubo de rayos X esta permitido solamente al personal debida-
mente capacitado y autorizado.
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Informacién de seguridad Limites para el funcionamiento, almacenamiento y transporte

¢ 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 este conjunto 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 correspondiente.

¢ 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:

Conjunto del tubo de rayos X

Valores Valores especificos

Limites ambientales estandar Tipo B
En servicio

Temperatura ambiente [°C]
Minima +5 +5 +10 +15
Maxima +35 +30 +35
Maxima con rendimiento reducido --- --- +40 -
Humedad ambiente [%)]
sin condensacion
Minima +10 +10 +20 +20
Maxima +90 +90 +80 +80
Presion atmosférica ambiente [kPa]
Minima +70 +70 +70 +70
aprox. 3000 m por encima del nivel del mar
Maxima +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

Maxima +70 +70 +70 +70

Limites de humedad [%]

Minima +5 +5 +5 +5

Maxima +95 +95 +95 +95
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Seguridad eléctrica

Informacién de seguridad

Valores
especificos  Conjunto del tubo  Numero Numero Numero Numero
de rayos X
Tipo A CTR1740 9890 000 8687x
Tipo 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
Tipo 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

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Seguridad eléctrica

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

Advertencia:
electricidad
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Proteccion frente a la radiacion Informacién de seguridad

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-
cidn acerca de estas medidas de proteccidn 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 ninglin 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, los terceros y el medio ambiente.

Advertencia:

material explosivo

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 suministrar aire fresco a las estancias cerradas.
¢ No induzca al vémito.
Advertencia:

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

e Deseche los materiales de limpieza. Cumpla las leyes y normas ambientales locales.
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Compatibilidad electromagnética (CEM)

Si se utiliza para aquello para lo que fue disefiado, este producto electrénico se ajusta a las
leyes que controlan la CEM. Estas leyes estipulan los niveles de emisiones admisibles de los
equipos electrdnicos, 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
transmisores de alta frecuencia de transmisidn en las proximidades de equipos médicos, exis-
te el riesgo de incompatibilidad electromagnética.

En muy raras ocasiones existe el peligro de que el producto electrénico 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) deberdn 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 idéneo 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 organizacidn respon-
sable de la operacién podria tener que adoptar las medidas de mitigacidon adecuadas, como

cambiar de lugar el equipo o reorientarlo.

Conjunto del tubo de rayos X

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Advertencia:
radiacién no ioni-

zante
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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 mas
altas normas de seguridad y proteccién ambientales. Si no se abre ninguna pieza del conjunto
del tubo de rayos X y si este se utiliza correctamente, no existe riesgo alguno para las personas

o el medio ambiente.
Cumpla en todo

Para cumplir las normas, en ocasiones es necesario utilizar materiales perjudiciales para el me- |\ 5 hento las nor-

dio ambiente. El vertido de dichos materiales se realizard de manera correcta. mas en materia de

El conjunto del tubo de rayos X contiene materiales toxicos. El vertido del conjunto del tubo eliminacién.

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;

e 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 eliminacién segura, no dude en consultar al fabricante.
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Etiqueta y tabla de declaracién de materiales de RdSP (RoHS) de

Informacién de seguridad China

Etiqueta y tabla de declaracion de materiales de RdSP
(RoHS) de China

&

hE RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPAEYRNERAEZE
X-ray tube assembly
X HEEHH

BEY
TR Hazardous substance
Part name a X " AN | ZaEeE | 2R
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(V1)) (PBB) (PBDE)
X F B X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
=

Other Parts

ARFRAGMIE SIIT 11364 WEALERS -

o BINHBEEYREZBHPIBEHEREMRIPNESEISE GB/T 26572 MERREBZRLLT -
x: RNZAEMRED ARSI Z EfBH GB/T 26572 ERREEXK -
(TEWEIFELER - IRIEBKFERN ERPIT R ARREETH DA - )
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Etiqueta de RoHS y representante de Ucrania (solo Ucrania) Informacién de seguridad

Etiqueta de RoHS y representante de Ucrania (solo
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 de Ucrania para tubos de rayos X, que tienen la marca de conformidad de la normativa técnica
RoHS de Ucrania:

YNOBHOBAXKEHWUI NPeACTaBHUK 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 3actocysBaHHs: 03/2020
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Conformidad

4 Conformidad

Al conjunto del tubo de rayos X presentado en estas instrucciones de uso se le aplican las normas establecidas en

e El marcado CE de conformidad europeo y
0123

Numero de identi-
ficacion del orga-

nismo notificado

e CFR, Titulo 21, FDA 1020.30

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

péngase en contacto con:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

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

5 Compatibilidad

La instalacidon y la reparacion de este equipo se confiardn exclusivamente a técnicos de servicio

de campo debidamente cualificados que hayan recibido las instrucciones y la formacién ade-
cuadas para equipos empleados en aplicaciones médicas y, en particular, para la instalacion

y puesta en marcha de este conjunto del tubo de rayos X. La instalacion, calibracidon y pruebas
del conjunto del tubo de rayos X deberan realizarse de acuerdo con las instrucciones respecti-
vas 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.

Conjunto del tubo de rayos X

81



Mantenimiento

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 de campo debidamente cualificados, que hayan recibido las instrucciones y la for-
macion adecuadas para equipos empleados en aplicaciones médicas y, en particular, este con-
junto del tubo de rayos X. La calibracidn inclusiva de mantenimiento y las pruebas del conjunto
del tubo de rayos X deben realizarse de acuerdo con las instrucciones respectivas del sistema
de rayos X correspondiente.

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 de
estas instrucciones de servicio técnico y las correspondientes al sistema de rayos X relevante.

Mantenimiento planificado por la organizacion
responsable de la operacion

La organizacién responsable del uso de los dispositivos médicos deberd encargarse del mante-
nimiento planificado. Dicho mantenimiento se ajustara a las normas de prevencién de acciden-
tes industriales, a las leyes locales, regionales y nacionales 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 reparacién. El funcionamiento
con componentes defectuosos incrementa los riesgos para la seguridad.

Un mantenimiento periddico disminuye las probabilidades de que se produzcan fallos esponta-
neos. Los fallos espontaneos no se pueden evitar completamente. Si fuese necesario mantener
la disponibilidad garantizada del sistema de rayos X, asegurese de que haya un sistema 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
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Mantenimiento planificado por la organizacion responsable de la

operacion

Mantenimiento

Limpieza y desinfeccion

| A WARNING | Riesgo de dosis excesiva de radiacion o descargas eléctricas.

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

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 deberd estar directamente accesible.

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

Si usa agentes de limpieza como detergentes, asegurese de que estos no contengan sustancias explosivas,

puesto que podrian generar mezclas gaseosas explosivas.
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:

e el conjunto del tubo de rayos X no se encuentra detrds de las cubiertas del sistema de rayos X,
e el conjunto del tubo de rayos X no cuenta con cubiertas propias,

e el conjunto del tubo de rayos X esta directamente accesible,

limpie el conjunto del tubo de rayos X.

Procedimiento de limpieza

No utilice detergentes o abrillantadores que puedan causar corrosidn, delaminacidn o abrasion.
No utilice detergentes o abrillantadores que sean causticos, disolventes o abrasivos.
No utilice detergentes o abrillantadores con base de alcohol.

Las partes barnizadas y cromadas, y las superficies de aluminio solo se deberan limpiar con un pafio humedo

y detergentes o abrillantadores suaves.

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

Mantenimiento 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 con las Efectie una prueba de durabilidad.
normas y leyes locales o
nacionales vigentes.
De conformidad con las Compruebe la calidad de las imagenes.

normas y leyes locales 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.

84 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 como parte de los documentos adjuntos.

N.2  Etiqueta Designacion
01 DUNLE: 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 IX-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLYl Tipo de dispositivo médico: conjunto de la carcasa del tubo de rayos X
05 MOdel Nombre del producto

06 Numero de tipo del producto

07 @ Numero de serie del producto

08 Dispositivo médico

09 2 2 < 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 tensidon nominal del tubo de rayos X y el estandar respecti-
Vo

13 |X-RAY TU BEl Tubo de rayos X

14 Declaracién 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

)

(OL)X000XXXXXXXX

(21)X00KKXXXX

(@)
@
) P

% @

c E 0123

© P Mn

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
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27

28

Conjunto del tubo de rayos X
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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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=
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X Bttt
GTR1740

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
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CTR2280KANG
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FE RoHS FRRFIMHEIARAR (NPRHPED

F[E RoHS FriRFn#tRlmEATR ((XFRPE)D

&

FE RoHS

China RoHS
Declaration Table
TP EEYRNBMEZE
X-ray tube assembly
X HEEHGE

BEY
::ﬂ}ﬁ:% flj"( Hazardous substance
Part name 7 X = A | Bamek | e Em
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI) (PBB) (PBDE)
X SR X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
==

HitS « . . . . )
Other Parts

AFRAGMKIE SIIT 11364 WFLERS -

o : RMNZAZEYREEEH AR = 8197 GB/T 26572 MERIREZEKRLLT -
x: RNZAEYRED BRI RPN S EiBH GB/T 26572 ERREEXK -
(TEWEIFELER - IRIEBKRFRERN ERPI R ARREETH DA - )

X STEEE N
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Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24, 22335 Hamburg, Germany
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Byn., Barrosy TiBcbka, 6ya.17-21, m. Kunis, 04107,
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Ten.: 0 800 21-52-32
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1 UHdpopmauua 3a AOKYMEHTA

[aHHuM 32 fOKYMeEHTa
N Ha gokymeHTa: 300004427481C
[aTa Ha nybaukysaHe: 03/2020

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

MOAY/ Ha peHTreHoBa Tpbba
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MpeaHasHayeHne

2 NpepgHa3HayeHUue

MpeaHasHaueHue 3a ynotpeba

MogynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba npeacTaBansa Tpbba, reHepMpaLlLa PeHTTeHOBM bYM, NOCTa-
BEHa B pagMaLMOHHO eKpaHupaH Kopnyc. MoaynbT e npeAHasHaveH 4a n3nbysa PEHTreHOoBU
¢boTOHM, 33 Aa Aade Bb3MOMKHOCT 33 Cb34aBaHe Ha ANAarHOCTMYHM M306paXKkeHns Ha Xxopa na-
umMeHTU. MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba ce M3MNo/3Ba CaMo KaTo MHTErpupaHa YacT OT peHTre-
HOBa CMCTEMA M HAMA MeAMLMHCKO NpeaHa3HauyeHne KaTo camocToAaTeneH enemeHT. MpegHas-
HayeHWTe TpeTMpaHe, NPOABL/IKUTENHOCT U NapaMeTPM Ha TPeTMpaHe He ca AedUHUPaHU Ha HU-
BO MOy Ha peHTreHoBa Tpbba. Te ca gedMHMPaAHU OT NPOM3BOAMUTENA HA PEHTreHOoBaTa cucTe-
Ma CbI/1acHO NpeAHa3HaYeHMeTo 3a ynoTpeba, uenta u MeauLMHCKOTO NpeLHa3HAYeHUe, KaKkTo
€ OMM1CaHOo B TEXHMYECKATa AOKYMEHTALMA Ha PEHTreHoBaTa cucTema.

Fpyna npegHasHauyeHn noTpeburenm

MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba ce yrnpasisaBa ANCTAHLMOHHO OT PeHTreHoBaTa CUCTEMA, KOos-
TO OT CBOSA CTPaHa ce ynpas/iABa CaMo OT KBaMPULMPAHU KAUHMUYHK NoTpebuTenu. MNoseue
noApobHOCTM OTHOCHO NpeAHa3HaYeHUTe NoTpebuTenn u NnaumeHTn ca gedbuH1UpaHu oT NPous-
BOAMTENA Ha PeHTreHoBaTa CMCTeMa Cbr1acHO NpeaHasHavyeHneTo 3a ynotpeba, Luenta 1 megu-
LIMHCKOTO npeAHasHayeHne, KakTo e ONUCaHo B TeXHMYeCKaTa AOKYMEHTaLMA Ha peHTreHoBaTta
cuctema. MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba TpsAbBa Aa ce MHCTanupa, PEMOHTMPA U NOAAbPIKA
CaMo OT TEXHUYECKM KBaNUDULMPaHN CEPBU3HN MHXKEHepPM 3a 0bCy:KBaHe Ha MACTO, KOUTO ca
NONYYUAM NOAXOAALMNTE UHCTPYKLUUN U 0BYYEeHUE U KOUTO Cca YNbAHOMOLLEHM CNeLManHo 3a
MHCTanupaHe 1 BbBeXKAaHe B eKcnaoaTauusa Ha peHTreHorpadcko obopyasaHe B MeAULMHCKM
NPUNONKEHUS.

MpeaHasHa4YeH KOHTEKCT

MogynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba e NpeLHa3HaYeH 3a U3N0A3BaHE B KNIMHUYHA cpesa 6e3 KoH-
[leH3, C KOHTPO/IMPAH KAMMAaT, Ha 3aKPUTO, U He e NpeAHa3HaYyeH 3a U3Nosi3BaHe Npu 4OMaLLHK
FPVXKM MK OT HenpodecuoHanHn anua. MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba e NnpegHasHayeH 3a
M3N0/3BaHe B NOCTOAHHO MHCTaIMPaHM CTaUMOHaPHM PEHTIEHOBM cucTeMu. YecToTaTta Ha U3-
Mon3BaHe He e OrpaHMYeHa B PaMKUTE Ha OYaKBAHMA €KCNI0aTaLMOHEH KMBOT. TO3n MoAyA Ha
peHTreHoBa Tpbba e NpeAHasHayYeH 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba. MosTapAwaTa ce ynotpeba Ha
TO3M MOAYA Ha peHTreHoBa Tpbba He M3MCKBA crneuunanHo TpeTupaHe. JonbAHUTENHO TPeTMpa-
He 3a noBTapsLLa ce ynotpeba mosKe [a ce U3MCKBA M NMPoBepsABa OT NPOU3BOAMTENA HA PEHTre-
HOBaTa CUCTEMaA 32 KOHKPETHU NPUIOKEHUS.

PaboTHM NpUHUMNK

MpoTnBONOKasaHMa He ca AedMHMPAHN HA HUBO MOAY/ HA PEHTreHoBa TPbba, 3aW,0To Te ca ge-
dMHMpPAHM OT NPOU3BOAMUTENA HA PEHTFEeHOBATa CUCTEMA CbIIACHO NpeAHa3HaYeHUeTo 3a yno-
Tpeba, uenTa u MegULMHCKOTO NpeHasHavYeHne, KaKTo € OMMCAHO B TEXHUYECKaTa JOKYMEHTa-
LMA Ha peHTreHoBaTa cuctema. MpenocTaBeHn ca cneumdUUHN NpeaynpexaeHus B NpuapyKa-
BALLMTE AOKYMEHTM HA MOAY/a Ha PeHTreHoBaTa TPbba. 3a O4aKBAHMA EKCMI0ATALMOHEH KU-
BOT MMa npenpaTku BbB dalisia 3a ynpas/eHne Ha PUCKa M CbLLO TaKa TOM € NocoYeH B Npuapy-
’KaBalLmTe JOKYMEHTU Ha MOAYNA Ha PpeHTreHoBaTa Tpbba.
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MpeaHasHavyeHne
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CbLuecTBEHU XapaKTePUCTUKU

MoaynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba HAMA CbLLECTBEHM XapaKTepUCTUKKM cam no cebe cu. CbLuo Ta-
Ka HAMA GYHKLMA HA MOZY/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba, KoATO fa e NpeAHa3HaYeHa Aa AoNpPUHa-
CA 33 CbLLLECTBEHNTE XapPaKTEPUCTMKM Ha PEHTTEHOBATa CUCTEMA, B KOATO MOAYNbT € UHTErpu-
paH.

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

3 UHdopmauuna 3a 6esonacHocCT

MpefHa3HaYeHNeTo Ha Te3n MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba e fa ocurypsaT 6esonacHa pabo-
Ta C MOAY/a Ha peHTreHoBaTa Tpbba. PaboTeTte ¢ Mmoayna Ha peHTreHoBaTa Tpbba ca-
MO B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMUTE B TO3M LOKYMEHT M MHCTPYKLMUTE 33 eKcnioaTa-
LMA Ha M3M0/13BaHATA PEHTIeHoBa CUCTEMA. He ro n3nosi3saiiTe 3a Lenu, PasinyHmn ot

Te3U, 3a KOUTO e npeaHasHa4yeH.

MpegynpexaeHune

MpoueTtn me,

pasbepu me

1 me cnassaii!

CbobLieHue 3a 6e30nacHOCT, U3NON3BAHO B TO3MU
DOKYMEHT

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

| A WARNING | NPEAYNPEXAEHUE

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

PUO3HO HapaHABaHe.

O6wa nHpopmauma 3a 6esonacHocT

OpraHu3aumaTa, OTTOBOPHA 3a eKCnioaTaumaTa Ha M3noa3BaHaTa peHTreHoBa CUCTema, BUHaru
HOCM OTrOBOPHOCT 3a Cra3BaHeTo Ha HapeabuTe, KOMTO ca NPUIONKUMM 32 UHCTAZIMPAHETO U pa-
6oTaTa Ha TO3M MOAYN Ha peHTreHoBsa Tpbba.

e Camo TEXHUYECKUN KBaIMPULIMPAHU CEPBU3HU UHIKEHEPU 32 0OCYKBAHE Ha MSICTO, KOUTO
ca NoAyYnau NoaxoaawmnTe MHCTPYKLUUK 1 0bydeHne 3a obopyaBaHeTo B MeAULMHCKK
NPUIOXEHNA N NO-KOHKPETHO 33 MHCTA/IMPAHETO N BbBEXKAAHETO B eKCrnioaTaumna Ha To3u
MOAy/ Ha peHTreHoBsa Tpbba, MMaT NPaBo Aa UHCTANMPaT U PEMOHTMPAT TOBa obopyaBaHe.
NHcTannpaHeTo, KaanbpmupaHeTo M TECTBAHETO HAa MOJy/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba TpsbBea
[la ce M3BbPLUBAT CbINIACHO CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMKN Ha M3NOA3BaHATa PeHTreHoBa
cuctema.
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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 KOMMNAHUNATA, 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
N3BbPLLEHN MOANUDUKALMKN, NPOU3BOAUTENAT OTXBbP/IA OTFTOBOPHOCTTA 33
XapaKTepuctTukmTe 3a 6@30nacHOCT 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
ocurypaBaiTe 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.

OrpaHuuyeHua npu paboTta, cbXpaHeHue u
TpaHCNopTUpaHe

BesonacHaTa paboTa Ha MoZly/la Ha peHTreHoBaTa Tpbba e ocurypeHa camo KoraTo M3nosi3sarte
MoO/Ay/na Ha peHTreHoBaTa Tpbba B paMKMUTE Ha OrpaHMYeHMATa Ha HerosuTe cneunduKaLmm.
AKo npeHebperHeTe paboTHUTE OrpaHUYEHUS, CbLLECTBYBa ONAaCHOCT OT U3TUYAHE Ha OXnaaa-
La TeyHocT. MoaybT Ha peHTreHoBaTta Tpbba ce Harpasa NpekomepHo. KOMMOHEHTUTE, KOUTO
ca TBbp/e ropelum, Mmorat Aa usbyxHat B pe3yataT Ha MMMNI03UsA UK eKCnao3umaA. HanpaseTe
CrnpaBKa CbC CbOTBETHUTE PabOTHU OrpaHUYeHNa Ha U3N0A3BaHaTa PeHTreHoBa cucTema.

e He paboTeTe c MoAayna Ha peHTreHoBaTa Tpbba NpM HaAMYMe Ha 3anasiMMa aHecTeTU4YHa
CMEC C Bb34yX UAN KUCN0POA, NN a30TEH OKCUA,

132 MOAYAN Ha pPeHTreHoBa Tpbba
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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

rasosu cmecu.

e C'bﬂ,'bp)KaHMETO Ha Kucaopon s 3aO6VIKal'IﬂLLI,MF| Bb34yX NO Bpeme Ha eKcnaoaTtauuma TpHGBa

Aa e No-masiko ot 25 %!

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

MOZYN Ha PeHTreHoBa Tpbba

Standard CneundunUHM CTOIMHOCTU
OrpaHuyeHus Ha 3a06uKanAwaTa cpeaa (CranpapreH) Tun B

CTOWHOCTH

Mpwm pabota

OkosiHa Temnepatypa [°C]
MuHumym +5 +5 +10
Makcnumym +35 +30 -
Makcumym ¢ NoHUKeHa Npon3BOAUTENHOCT - - +40
OKoJIHa BNIAXKHOCT [%]
HeKoHAeH3unpaLLa
MuHUMmym +10 +10 +20
Makcmmym +90 +90 +80
OKonHo atmocdepHo HanaraHe [kPa]
MuHuMmym +70 +70 +70
okono 3 000 meTpa Hag MOPCKOTO paBHULLLE
Makcumym +110 +110 +110

oKos10 750 meTpa nog MOPCKOTO paBHULLE

Mpwu cbxpaHeHue U TpaHCcNopTUpaHe
OrpaHuyeHusa 3a Temneparypa [°C]
MuHUMym -30 -30 -25

Makcumym +70 +70 +70

OrpaHuyeHuA 3a BNaXKHOCT [%]
MuHumym +5 +5 +5

Makcnumym +95 +95 +95

MOAYN Ha peHTreHoBa Tpbba

+15

+35

+20

+80

+70

+110

-25

+70

+5

+95
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Enektpuyecka 6e3onacHocT

NHbopmaumsa 3a 6esonacHocT

Cneunduu-
HU MoAyAn Ha peHTreHo- Homep
CTOMHOCTU Ba Tpbba
Tun A CTR1740 9890 000 8687x
Tun 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
Tun 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

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

EneKkrpuuecka 6esonacHocr

M3nonsgaiite To3un MOAYN Ha peHTreHoBa pr6a Camo B MegUUUHCKKU NomeLLeHNA, KOUTO CbOo-
TBETCTBAT HAa U3SUCKBAHUATA Ha CbOTBETHUTE MECTHU UIN TPAHCPETMOHANIHUN CTaHAAPTU U 3aKO-

HU.

MpeaynpexaeHue:
EnekTtpuyectso

134 MOAYAN Ha pPeHTreHoBa Tpbba

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

PagnaumoHHa 3almTa NHpopmaums 3a 6esonacHocT

PagnaumoHHa 3awumra

Mpeau Aa OCbLLECTBUTE U3/1araHe Ha PEHTFEHOBO bYEHME, MPUNOXKETE BCUYKM Heobxoanmu
npeanasHu MepKkun Npu nvdeHne. MHGopmaumsa 3a NnpeanasHUTe MEepPKU NpU AbYeHMEe MOKETE
[a HamepuTe B MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba Ha M3Mo/I3BaHaTa PEHTreHoBa cucTema.

° I'Ipe,a,m Aa CTapTupaTte nb4eHune, ce ygepeTe, Ye peHTreHoBaTa CMCTeMa OCUrypnasa

AOCTaTb4HO AOKa3aTe/ICTBO 3a NPaBU/IHO Ka4yeCTBO Ha w306pameHmeTo.

e 3a ga cnpeTe MbYEHMETO, U3MO/3BaNTE NPEBKAOYBATENA 33 aBAPUIHO CNMpPaHe Ha
MpeaynpexaeHue:
peHTreHoBaTa cuctemal .
MoHn3mnpawo nb-

vyeHue

TonanHHa 6e3onacHOCT

3a Aa NpegoTepaTMTE NOBPeAa, Ab/Kalla ce Ha TOM/IMHHO NpeToBapBaHe, yBEpeTe ce, Ye He
paboTuTe c Moayna Ha peHTreHoBaTa Tpbba M3BbH HEeroBUTE NOCOYEHWU NapaMeTpy 3a HaTo-
BapsaHe. Tasu npeAnasHa MApPKa HaManAasa PUCKOBETE 3a NaLueHTa, paboTHMA NepcoHan,

TpeTn anua 1 3aobukandauaTta cpesa.

MpeaynpesaeHue:
EkcnnosnseH ma-
Tepuan
e He noriblaiite pasnaTo BEWeCTBO.
e He no3BonsABaiiTe BELW,ECTBOTO MM M3NAPEHMATA OT Hero 4a NonagHaT B
KaHa/M3aLMoHHaTa cucTema.
e He BanwBaiite n3napeHunaATa OT BELLECTBOTO.
e [locrapaiiTe ce Aa OCUIypuTe CBEX Bb3AYX B 3aTBOPEHUTE NOMELLEHMA.
e He npeaussuKBaiite nospbliaHe. MpeaynpexaeHve:
06uwo

e OTcTpaHeTe pa3nAToOTO BellecTBo. M3non3saiite matepuman, abcopbupaly, Te4HOCTU.

* lI3xBbprieTe NOYUCTBALLUTE MaTePUANN. Cna3BaliTe MeCTHUTE 3aKOHU U Hape,u,614 OTHOCHO

OKO/1HaTa cpeaa.
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EnektpomarHutHa cbBmectumoct (EMC)

CbrnacHo cBoeTo npeaHasHayeHue, TO3U e/IeEKTPOHEH NPOAYKT CbOTBETCTBA HA 3aKOHa, CBBbP-
3aH C KOHTPONA Ha eNeKTPOMarHMTHaTa CbBMeCcTMMOCT. TO3M 3aKOH onpegens paspelleHnte
HWBA Ha eMUCUUN OT ENEKTPOHHO o6opyp,BaHe M HerosaTta HEO6XO,CI|VIMa yCTOVI‘-{VIBOCT Ha enek-

TPOMArHUTHU NoseTa.

EneKkTpoHHMTe NpOoAyKTM, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBaHMUATa 3@ EMC, ca KOHCTpympaHu Ta-
Ka, 4e Npu HOPMaJHU YCNIOBUA @ HAMA PUCK OT HenpaBuaHa paboTa, NpUYNHEHA OT eNeKTpo-
MarHUTHO cmylLueHwue. Mpu Hannune Ha PaanoCUIHaNAM OT BUCOKOYECTOTHM NpeaaBaTenn ¢ Bu-
COKa MOLLHOCT Ha NpefaBaHe CbLLeCTBYBa PUCK OT eN1eKTPOMArHMTHa HeCbBMeCTUMOCT, Kora-
TO Te ce u3nonssat 61130 A0 MeANLMHCKM YCTPOMCTBaA.

Mpu HeobMYaiHM 0O6CTOATENCTBA MOXKE @ Bb3HUKHAT HeXenaHu GyHKUUM Ha eNeKTPOHHUA
NPOAYKT. Bb3MOXKHO € fja Bb3HMKHAT HeXeNaHW PUCKoBe 3a NauueHTa, paboTHMA nepcoHan
Unn Tpetn anua. Nopaam Tasm NpuMyMHa NpeaoTBpaTeTe BCAKaKbB BUA NpefaBaHe Ha CMTrHan ¢
MOBUIHK yCTPOMCTBa. T3 PUCKOBE BaXKaT CbLLO U KOraTo MeANLIMHCKOTO YCTPOMCTBO € B pe-
*nm Ha TOTOBHOCT.

MogynbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba e npeAHasHayeH 3a Cneuuanu3npaHn 34paBHuU 3aBeseHus.

TBbPAE BUCOKU €N1EKTPOMArHUTHN CMYLLLEHWA MOTaT Aa A0BeAaT 40 HeXKeNaHo PeHTreHOBO
N'bYeHMe, NPEKbCBAHE HA PEHTIEHOBOTO IbYeHMe, HEMPABUIHO PEHTIFEHOBO TbYeHNe, HeoYaK-
BaHW NPOMEHM B CbCTOAHMETO, CbOBLLLEHNA 3a FPELLKU, NOBPeaM Ha KOMMNOHEHTU UK 3aryba

Ha MHCTAaNaUMOHHU NapamMmeTpu.

MpeHoCMMO PaaMoYecTOTHO KOMYHMKALMOHHO 0bopyaBaHe (BKAtouMTenHo nepudepHu yc-
TPOWCTBA, KaTo Kabenn Ha aHTEHU M BbHLUHM aHTeHW) He TpAbBa Aa ce M3M0A3Ba Ha PasCcTosA-
Hue, No-6amnsko ot 30 cm (12 in), OT KOATO M Aa e 4acT Ha MOoAy/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba. B
NPOTUBEH CAyYall MOXKe [la Bb3HUKHE B/IOLIaBaHe Ha MPOU3BOAUTENHOCTTA HA ToBA obopyaBa-
He.

XapakTepuctukute 3a EMUCUU Ha ToBa obopyaBaHe ro NpaBaT Noaxo4AL0 3a U3MN0/3BaHe B
npomuwienn obnactm n 6onHmum (CISPR 11 Knac A). AKo ce 13N0A3Ba B KUAMLWHA cpeda (3a
KosATo 0bMKkHOBeHO ce n3unckea CISPR 11 knac B), ToBa obopyaBaHe Moxe Aa He npeasara
a/leKBaTHa 3aLMTa OT PaMOYeCTOTHU KOMYHMKALMK. MorKe fa e HeobXoAMMO OpraHu3aLma-
Ta, OTTOBOPHA 3a eKcnaoaTauuaTa, Aa npeanpueme KOpUrnpalm MepKu, Hanpumep npomsHa
Ha MEeCTONO/IOXKEHNETO UM OpUeHTaumMATa Ha obopyaBaHeTo.

MOAY/ Ha peHTreHoBa Tpbba

EnekTpomarHuTHa cbBmectumocT (EMC)

MpeaynpexkaeHune:
HeWoHusmpaw,o
NbyeHune
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M3BexaaHe OT eKcnioaTaums NHpopmaums 3a 6esonacHocT

MU3BeXKagaHe OT eKcnaoatauus

3a4b/KEeHNEeTO 3a BPblyaHe, NPaBUIHO U3XBbP/IAHE M ONOA30TBOPABAHE Ha MOAY/1a Ha PEHT-
reHosaTa Tpbba ce ypexaa oT eBporneicKkaTa AMPeKTMBa OTHOCHO OTNaAbLM OT e/1eKTPUYECKO
N enekTpoHHo obopyasaHe (OEED). To ce ypexkaa CblLy0 M OT MECTHUTE U TPAHCPErMoHaNHUTe

3adKOHOBU U3UCKBaAHUA.

MpoussoauTensaT Ha MoAyna Ha PeHTreHoBaTa Tpbba NpousBeKaAa BUCOKOTEXHONOTUYHUN MO-
OYNV Ha PeHTreHoBM TPbOM OT rnefHa Touka Ha 6e30NacHOCT M OMasBaHe Ha OKOAHATa cpesa.
AKO He ce OTBapAT 4aCTM Ha MOAY/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba 1 aKo TOW ce U3Noa3Ba NPaBuU-

CnasBaiiTe pasno-
HO, He CbLLECTBYBAT HUKAKBM PUCKOBE 3a XOpaTa UM 3a OKO/IHATa cpea.

penbute 3a us-

C uen cboTBETCTBUE C HOPpMaTUBHUTE pa3nopep,6v1 NOHAKOra e HEO6X0,CI,MMO Oa ce n3nonssat XB'bpﬂﬂHel

maTtepuanu, KOUTo ca BpeAHW 3a OKOJIHaTa cpeaa. Te3n matepvanu Tpabea Aa ce U3XBbPAAT

no NpPaBUIHUA HAYUH.

To3u MmoZyn Ha peHTreHoBa Tpbba CbAbprKa MaTepUanm, KOUTO ca TOKCUYHU. He U3XBbpAsTe
MOAY/1a Ha peHTreHoBaTta Tpbba 3ae4HO C NPOMULINEHU UK BUTOBM OTNAABLM.

Mpoussoautenat

¢ BM Noakpena Nnpu U3XBbpP/IAHETO Ha MOAYy/1a HAa PEHTreHoBaTa pr6a B CbOTBETCTBUE C ,u,eﬁcmau.l,me

3aKOHOBW N3NCKBAHUA,
* B3MMa 06paTHO MoAyna Ha peHTreHoBaTa Tpbba;

® BpbLLA rogHM 33 NOBTOPHA ynoTpeba YacTu B NPOU3BOACTBEHUA LMK Ype3 cepTudULMpaHM KOMMAaHUK 33
N3XBbPAAHE Ha oTnaabuy. LLnpokoobxBaTHWUTE NpoLesypy No TECTBAHE M OCUTYPABaHE Ha KauecTBOTO,
KaKTO M NogpobHUTE NPOBEPKM Ha KOMMOHEHTUTE FAPAHTUPAT CbLLLOTO BUCOKO HMBO Ha KauecTBO U
dYHKLMOHANHOCT, KOETO Ce 0YaKBa OT HOBUTE MaTepuanu;

® [A0NpPWMHACA 3a ONa3BaHETO Ha OKOJIHAaTa cpeaa.

B cnyanl 4e MmaTe BbNpPOoCU OTHOCHO 6e30nacHoTO U3XBbpPAAHE, KOHCYﬂTVIpaVITe ce C Nb/IHO AoBepue C nponssogun-

Tena.
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Tabnuua 3a eTMKeTMpaHe U aeknapupaHe Ha matepuanu no RoHS

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

Tabnunua 3a eTuKeTUpaHe U geKnapupaHe Ha maTepuanm
no RoHS 3a Kurtan (camo Kutait)

&

hE RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPAEYRNERAEZE
X-ray tube assembly
X HEEHH

BEY
TR Hazardous substance
Part name a X " AN | ZaEeE | 2R
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(V1)) (PBB) (PBDE)
X F B X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
=

HittZH# X 0 0 0 0 0
Other Parts

ARFRAGMIE SIIT 11364 WEALERS -

o BINHBEEYREZBHPIBEHEREMRIPNESEISE GB/T 26572 MERREBZRLLT -
x: RNZAEMRED ARSI Z EfBH GB/T 26572 ERREEXK -
(TEWEIFELER - IRIEBKFERN ERPIT R ARREETH DA - )
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ETuKeT oTHOCHO OrpaHM4YaBaHETO Ha OMaCcHUTe BelecCcTBa

W npeacTaBuTen (camo 3a YKpaiiHa) NHdopmauusa 3a 6esonacHocT

ETUKeT OTHOCHO OrpaHUYaBaHETO HA ONMaCHUTE Bel,ecTBa
U npeacTasuten (camo 3a YKpaiiHa)

UATR.116

Appec Ha 3aKOHHUA NPoU3BOAUTEN:

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

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

YKpauHCK1 npeAacTaBuTenN 3a PeHTreHOBU Tp'bGVI, KOUTO Ca MapKUpaHU C MapKMpPOBKaTa 3a CbOTBEeTCTBUE
C YKPaMHCKaTa TeXHU4YecCKa HapeAGa OTHOCHO OrpaHuU4YaBaHeTO Ha onacHUTe BelecTsa:

YNOBHOBAXKEHUI NPeACTaBHMK 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

[laTa ocTaHHbOro nepernaay iHCTPYKLIi 3i 3actocysBaHHs: 03/2020
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CvoTBeETCTBUE
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4 CvoTBeTcreue

MoZaynbT Ha peHTreHoBaTa TPbba, MOKa3aH B Te3W MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba, npunara pasnopenbute Ha

e Esponeiicka CE MapKMpOBKa 3a CbOTBETCTBUE, U
0123

NpeHTuduMKaumo-

HeH HoMep Ha Ho-

TMOULMPAHUSA Op-
raH

e FDA 21 CFR 1020.30

B AeicTBue.

AKO nmate OO0MbAHUTENTHN BBNPOCU OTHOCHO MeCTHUTE MU TPaHCPernoHaiHNUTe 3aKOHOBU U3UCKBaAHUA,

CBbpKeTe ce C:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

3a JOMb/IHUTENIHA NOMOLLL BUNKTE APYruTe ONumMn 3a KOHTaKT Ha agpec: http://www.dunlee.com

MOAY/ Ha peHTreHoBa Tpbba
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CbBMECTMMOCT

5 CbBmecTumocCT

Camo TeXHMYECKM KBaNNPULMPAHU CEPBU3HU UHKEHEPU 3a 0BCYXKBaHE Ha MACTO, KOUTO

ca NoAyYnan NoaxoAaWmnTe UHCTPYKLUK 1 0bydeHne 3a 06opyaBaHeTO B MeAULIMHCKU NPUIo-
EHMA N NO-KOHKPETHO 332 MHCTA/IMPaHETO 1 BbBEMKAAHETO B eKCMnioatauma Ha To3u Moay

Ha peHTreHoBa Tpbba, MMaT NPaBo Aa MHCTaIMPaT U PpeMOoHTUPaT ToBa obopyasaHe. MHcTanu-
paHeTo, KaNnbpupaHeTo M TeCTBAHETO Ha MOJy/1a Ha peHTreHoBaTa Tpbba TpsabBa Aa ce us3-
BbPLLUBAT CbrNAaCHO CbOTBETHUTE MHCTPYKL MM Ha M3MON3BaHaTa PEHTreHoBa cucTema.

3a fa ce yBepuTe, 4e MOAY/TbT Ha pPeHTreHoBaTa Tpbba M PeHTreHoBa CUCTEMA Ca CbBMECTUMM,
KOHCYNTMPaAMITE Ce C TEXHUYECKUTE MHCTPYKLIMM Ha PEeHTreHoBaTa cuctema.
AKO e Heobx04MMO, pa3roBapaiTe C NPON3BOAUTENA HA M3MOA3BaHATa PEHTTeHOBa CMCTEMA.

KomnaHuATa, KOATO npeanara Ha nasapa peHTreHoBaTa CUCTEeMa, BKAKOUYBALLLA TO3M MOAYA

Ha peHTreHoBa Tpbba, HOCM OTFTOBOPHOCT 38 MHCTA/IMPAHETO Ha MO/ly/1a Ha PeHTreHoBaTa Tpbba
KbM PEHTreHoBaTa cuctema. MHcTanupaHeTo TpAbBa Aa CbOTBETCTBA Ha BCUUYKM MECTHM

1 TPAHCPErMoHaHM 3aKOHOBM M3UCKBAHMA.

MOZAYAN Ha peHTreHoBa Tpbba 141



NopapbKKa
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MnaHupaHa NOAAPBIKKA OT OpraH13aLmaTa, OTTOBOPHA 3a

eKcnaoaTaymnAaTa

6 NMNoaapbxKKa

Camo TexXHMYECKUN KBaNNDULMPaHM CEPBU3HU MHKEHEPU 3@ 06CyKBaHE HA MACTO, KOWUTO ca
Noay4YMIN NOAXOAALMTE UHCTPYKLMU M 0byYeHMe 3a 060pyABAHETO B MEAULMHCKU NPUIOKe-
HUSA M NO-KOHKPETHO 3a NoAApPbKKaTa Ha TO3M MOy Ha PEHTreHoBa Tpbba, MMaT NpaBo Aa Us-
NMb/IHABAT NJIaHMPaHa U KOpUrMpalla noaapbKKa Ha ToBa obopyaBaHe. MogapbXKKaTa, BKAKOYK-
TENHO KanubpupaHeTo 1 TeCTBaHeTo, Ha MoAy/la Ha peHTreHoBaTa Tpbba TpabBa Aa ce U3BbPLL-
Ba Cbr/1TACHO CbOTBETHUTE MHCTPYKLMUM HA M3NON3BAHATa PEHTIeHOBa cUCTEMA.

MponssBoguTenAaT Ha TO3M MOAYN Ha PeHTreHoBa pr6a npenopvyBa MEPKU 3a N1IaHNPAHa No4-
APbXKKa. [lpenopbyaHnTe MepKu Tpﬂ6Ba Aa CbOTBETCTBAT HAa MECTHUTE U TPAHCPETMOHATHUTE
3aKOHOBU N3NCKBaHMA.

OyaKBaHUAT eKcnaoaTaLMOHEH XMBOT e 10 roamHu. ToBa M3UCKBA MOAYN BT HA PEHTreHOBaTa
Tpbba Aa MMa ocUrypeHa cepBM3Ha NOALPDBKKA CbITAaCHO M3UCKBAHMATA HA TE€3U MHCTPYKLUK
33 CepBM3HO 06CNYKBaHE U MHCTPYKLMUTE 32 CEPBU3HO 0BC/Y)KBAaHE HA M3NON3BaHATA PeHTre-
HOBa cucTema.

MnhaHupaHa noaapbXKKa OT OpraHu3auuaTa, OTTOBOPHA
3a eKcnaoaTtauuaTa

OpraHunsauusaTa, OTFTOBOPHA 33 €KCM/I0ATALMATA HA MeAULMHCKUTE YCTPOICTBA, MMA aHTaXKuU-
MeHTa 43 M3BbPLUBA NJaHMpaHa NOAAPBIKKA. Ta3un NaaHMpPaHa NoaapbiKKa TpsAbBa Aa e cbob-
paseHa c HapeabuTe 3a NpeAoTBPATABAHE HA NPOMMULLNEHN MHLUAEHTU, MECTHUTE U TPaHCpe-
rMOHaNIHUTE 3aKOHW OTHOCHO MEeAMULMHCKUTE NPOAYKTU U AOMbAHUTENHUTE pa3nopesbu.

To3sun MOyl HA PEHTreHoBa pr6a M3UCKBA pegoBHa NJlaHNpaHa noaapbKKa:

YBepeTe ce, Ye CePBU3HMAT NepCcoHan peA0BHO U3BbPLLBA NAaHMpPaHa NOAAPbKKA HAa TO3U MO-
YN Ha peHTreHoBa Tpbba.

MpeanasHnuTe MepKn 3a NNaHUpPaHa NoAAPbXKKA NPesoTBPaTABAT Te/IeCHM HapaHABaHUA U OCU-
rypAasaT npuaaraHe Ha BCUYKUN aHFraXXMMeHTU Ha OpPraHn3aunATa, OTTOBOPHA 3a eKCN10aTaumnATa.

AKO Bb3HWKHAT QYHKLUMOHAMHWU NOBPEAU WU APYTM OTKNOHEHUS OT HOPMATHOTO PaboTHO no-
BeaeHue, nsknrouvete (OFF) peHTreHoBaTa cuctema. Cbobuiete He3abaBHO 3a NoBpeanTe UK
OTK/IOHEHUATA Ha KOMMNAHUATA, KOATO NpeAsiara Ha Nasapa PeHTreHoBaTa CUCTeMA, BKAKOYBALLA
TO3W MOAYAN Ha peHTreHoBaTa Tpbba. MpoabarkeTe paboTa Cc peHTreHoBaTa CMCTeMa CaMo Cliej,
KaTo 6bae pemoHTUpaHa. PaboTaTa c noBpeseH KOMMNOHEHTU NOBULIABa pUCKOBETe 3a 6e30-
nacHocCTTa.

PefoBHUTE LUMKAM HA NOAAPDBMKKA HAMaNABaT BEPOATHOCTTA 3a CNoHTaHHa nospeaa. CnoHTaH-
HWUTE NoBpeamn He moraT Aa 6baat npeaoTBpaTeHM HambAHO. AKO € HeobXoAMMa rapaHTMpaHa
OOCTBMNHOCT Ha peHTreHoBaTa CMCTeMa, NOTPUNKeTe ce Aa MMa OCUTypeHa AOMbAHUTEIHA PEHT-
reHoBa cMcTema B roTOBHOCT.

KOHCTpYKTMBHATA LLAMOCT HAa MOAYNa HAa peHTreHoBaTa pr6a He Cce N3HOoCBa.

MOAY/ Ha peHTreHoBa Tpbba
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MnaHvpaHa NoAAPbXKKA OT OpraHu3aLUmaATa, OTrTOBOPHa 3a

eKCnnoaTaymnAaTa

NopapbKKa

MouunctBaHe u ae3nHdeKumusn

| A WARNING | OnacHOCT OT NPeAo03uPaHO NbYEeHUE UIN TOKOB yaap.

M3kntoyete (OFF) peHTreHoBaTa cMcTeMa, Mpeam Aa 3ano4yHeTe npoledypaTa no noYncTsaHe Ha mogyna

Ha peHTreHoBaTa Tpbba.
He oTBapsiiTe KanaumTe Ha peHTreHoBaTa CUCTeMa.

He npomeHsiTe 1 He MaxaiTe KanauuTe UAW APYTY YacTU HA PEHTTEHOBOTO YCTPOMCTBO.

[0 peHTreHOBOTO YCTPOICTBO TPAOBA Aa MMA AUPEKTEH A0CTbM.
He npomeHsiiTe KOHOUrypaumnaTa Ha Moayna Ha PeHTreHoBaTa Tpbba.
He gonyckaiiTe noyncTBam npenapaTy 4a NPOHUKHAT BbB BbTPELLIHOCTTa Ha PEHTreHOBOTO 06opyABaHe.

AKO 13Mon3Bate NOYMUCTBALLYM NPEnapaTu, KaTo AeTepreHTH, yBepeTe ce, Ye Te He CbAbPXKaT B3P1BOONaCHM

BelecTsa, TbI KaTo MoXKe Aa reHepmnpar ekCnao3nBHU rasoBn cmecu.
CnasBalite permoHanHnTe 3aKOHOBU U3UCKBAaHWUA, CBBP3aHU C npoueayparta no no4yncreaHe.

Cbﬁmop,aBaﬁTe VIHd)OpMaLJ,MﬂTa OT npomnssoauTena U UHCTpPyKuunuTe 3a 6€e30MacHOCT Ha AeTepreHTuTe.

Mpu Hecna3sBaHe Ha Ta3n MHCTPYKLMUA CbLLECTBYBA PUCK OT CMBPT MU CEPUO3HO HapaHABaHe.

MouucrBaHe

Camo ako

® MOAYNbT Ha peHTreHoBaTa Tpbba He e B Kopnyca (nof KanawuTe) Ha peHTreHoBaTa CUCTEMA;
® CaMMAT MOAYAN Ha peHTreHoBaTa Tpbba HAMaA Kanauy;

* MMa AMPEKTeH AOCTbMN 40 MOAY/Na Ha peHTreHoBaTa Tpbba;

noyucTeTe MoAy/a Ha peHTreHosaTta Tpbba.

Mpoueaypa 3a nouncTeaHe

He nsnonseaiite AeTepreHT nan nonvpawm npenapaTtn, KOUTo morat ga NpUHNUHAT KOPO3KA, pascionaBaHe

nnu abpasms.
He u3nonssaiite passaaalum, pasTeapaLLm AU abpasvBHU AeTEPreHTU UAKU NOoAMPaLLM NpenapaTy.
He u3nonssaiite getepreHTv UM NOAUPALLM NMpenapaTi Ha OCHOBATa Ha a/IKOXO.

MouuncrBalite emaﬁnmpaHMTe 4aCTn, XpOMUMpPaHUTE HaCTu U aNyMUHUEBUTE NOBBPXHOCTU CaMO C BJIaXKHa Kbpna

W IeK AeTEPTreHT UK NoAnpalLL, Npenapar.

M3b6bpLueTe CbC Cyxa Bb/HEHa Kbpna.
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MnaHWpaHa NoaApPbXKKa OT OpraHM3aumaATa, OTTOBOPHA 3a

MoaapbXkKa eKcnnoaraumaTa

he3nHdekuunsa

[MouyncTBaHeTo HA MoAy1a HA PEHTFeHOBaTa CMCTEMA He e HEO6XO,CI,MMO OCBeH aKo npownssoaun-
TeNAT Ha CUCTemaTa He o U3NCKBaA.

Fpaduk 3a nnaHMpaHa NoALPbBIKKA

¢ [IpaBeTe NPOBEPKM Ha MOAY/a Ha peHTreHoBaTa Tpbba 3a BMAMMK noepeau. MpaseTe
NPOBEPKMUTE OCBEH aKO TOBA He MPOTUBOPEUM Ha KOHPUrypaLmaATa Ha peHTreHoBaTa
cucTema.

WHTepBan O6xBat Ha paboraTta

BuHaru Korato pabotute ¢ MpoBepsBaiiTe, ako ce M3BeAaT CbOobLLEHNA 3a rpeLlKa Ha peHTreHoBaTa cuctema. AKo

peHTreHoBaTa cuctema MOAY/bT Ha peHTreHoBaTa Tpbba e TOM/IMHHO NPeToBapeH 1 He paboTu, u3yakainTe aa
M3MWHE NepUOABT Ha OX/IAXKAaHe M A3 MOXKeTe Aa paboTuTe C MOAY/1a Ha PEHTIeHo-
BaTa Tpbba OTHOBO.

MpoBepsBaiiTe 3a BUAUM Tey Ha CyB6CTaHLMA UAKN APYrO 3aMbpCABaHE.

CegMUYHO MpoBepsBaiTe 3a HeOH6UYAHM LIYMOBE.
rognwHo Camo aKo Mma cBobogeH A0CTbN A0 MOAY/a Ha peHTreHoBaTa Tpbba, NoyncTeaiTe ro.
CbrnacHo CboTBETHUTE MpaBeTe TecT 3a yCTOMYMBOCT.

MEeCTHUN UNN TPpaHCPerno-

Ha/THU CTaHOAPTU U 3aKOHU

CbrnacHo CboTBETHUTE MpoBepsBaliTe KAYECTBOTO Ha M306PaAKEHMETO.
MECTHU UM TPAHCPerno-

Ha/1HU CTaHOAPTU U 3aKOHU

¢ AKO Bb3HMKHAT NOBPeAM, CBbP3aHM C MoAy/a Ha peHTreHoBaTa Tpbba, CBbpIKeTe ce ¢
KOMMaHWATa, KOATO Npea/iara Ha nasapa peHTreHoBaTa CMCTeMa, BK/IlOYBaLLa MOoAy1a Ha
peHTreHoBaTa Tpbba.
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NaeHTUdMKaUMOHEH ETUKET Ha NpoAayKTa

7 NpeHTMPUMKaUuMOHEH eTUKeT Ha
NPoOAYKTa

XapaKTepuCTUKUTE 3a MPOU3BOANUTENHOCT Ha YCTPOMCTBOTO ca AedUHMPAHU BbPXY NAEHTUDW-
KaLMOHHMA €TUKET Ha NPOAYKTa KaTo YacT OT NpuApYy»KaBaLmTe JOKYMEHTH.

Ne ETuker 3HayeHue

01 DUNLE: PernctprpaHo TbproBCKO MMe/TbproBcka MapKa Ha NpousBoanuTens
02  Philips Medical Systems AZpec Ha 3aKOHHMA Npou3BOAUTEN

DMC GmbH

Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / GERMANY
03 Aapec Ha 3aKOHHMA Npou3BOAUTEN

[rrr: rogMHa Ha NPOM3BOACTBO
yyyy-mm

MM: mecel, Ha Npon3BoACTBO

04 IX-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLYI Tun MeAMUMHCKO YCTPOICTBO: PeHTreHoBa Tpbba cbe crnobsem Kop-

nyc

05

MOdel Mme Ha npoaykKTa

06 Homep Ha TMN Ha NpoayKTa

07

09

CepuneH HoOMep Ha NpoayKTa

CTOMHOCT Ha NOCTOAHHA GUATpaLma

08 MeZANUMHCKO YCTPOMCTBO

@

10 . Pasmepu Ha Mankna GoKyc M CbOTBETHUA CTaHAAPT
11 . Pasmepu Ha ronemuma GoKyc U CbOTBETHUA CTaHAAPT
12 Nominal X-ray Tube Voltage CTOMHOCT Ha HOMWHAIHOTO HaMNpeXKeHWe Ha peHTreHoBaTa Tpbba

N CbOTBETHUA CTAaHOAPT

13 IX-RAY TUBEl PeHTreHoBa Tpb6a

MOAYN Ha peHTreHoBa Tpbba
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Ne ETuker

14

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

(01 )XXXXXXXXXXXXXX

(21)200KKXXXX

(@)
@
X~ -/

g ®

C€...

® P Mn

Duplicate label

(CPO) Refurbished

3HaueHue

[eknapauma 3a cboTBeTcTBMe, camo 3a CALLL

Mecel, ¥ rogMHa Ha NPOU3BOACTBO

MaTpUYHUAT KOA C AaHHU 33 YHUKaNHA AEHTUMKALMA HA yCTPOW-
ctBa [UDI] ce cbcTom OT rnobanHmua Homep Ha TbProBcka eguHuLa
[GTIN], cepuitHua Homep [SN] n Homepa Ha Tuna [TN] Ha npoayKTa.

InobaneH Homep Ha Tbproscka eamnHuua [GTIN]

CepueH Homep [SN] Ha npoayKTa

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Kopnyc Ha peHTreHoBaTa Tpbba
w : Bug, Ha Kopnyca Ha peHTreHoBaTa Tpbba

YYYYYy : PeHTreHoBa Tpbba

CumBon Ha CSA

CE cumBO/ 1 HOMEPA Ha HOTUdMLMpPaHWA opraH

CnumBON 32 U3XBBPAIAHE

CumBO/ 3a 0610 NpeaynpexaeHve

ENeKTpOHHa BEpCUA Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

Bukte: www.dunlee.com/IFU

CMBON 3a orpaHUyeHune 3a yn0Tpe6a Ha onpeaesieHn onacHu selle-

ctBa (RoHS) 3a Kutait

[],y6}1l/IKaTeH €TUKEeT 3a npernena Ha eTUKeTa Ha peHTreHoBaTa CUCTe-
Ma

CepTudunumMpaH ynoTpebsBaH peHoBUPaH NPOAYKT

MOAY/ Ha peHTreHoBa Tpbba
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NaeHTUdMKaUMOHEH ETUKET Ha NpoAayKTa

ETuker 3HaueHue
27 [onbaHUTENIeH eTUKET: 3a4b/KUTENHO NpoYeTeTe PbKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMK/BpoLlypaTa
28 CMMBOA Ha YKpaUHCKATa TEXHUYECKa Hapeaba OTHOCHO orpaHMyYaBa-

HETO Ha ONacHWUTE BeLecTBa
UATR.116

MOZYAN Ha peHTreHoBa Tpbba 147



NaeHTUGMKaUMOHEH eTUKET Ha NpoAayKTa

148

MOAY/ Ha peHTreHoBa Tpbba

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/ * 03/2020

Dunlee

Sadrzaj

Upute za koristenje

sklop rendgenske cijevi

Hrvatski, Croatian

Sadrzaj
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1 Informacije o dokumentu

Podaci o dokumentu
ID dokumenta: 300004427481C
Datum izdavanja: 03/2020

Autorska prava
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Odricanje od 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.
UmnoZzavanje cijelog ili dijela dokumenta u bilo kojem obliku ili bilo kojim nadinom zabranjeno
je bez prethodne dozvole vlasnika autorskih prava. Izvorna verzija jest engleska verzija ovog
dokumenta.

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 proizvodaca
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

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

2 Namjena

Namjena

Sklop rendgenske cijevi jest cijev za rendgenske zraka u kucistu zasticenom od zracenja. Sklop
rendgenske cijevi namijenjen je za emitiranje fotona rendgenskog zracenja u svrhu stvaranja
dijagnostickih slika ljudskih pacijenata. Sklop rendgenske cijevi upotrebljava se iskljucivo kao in-
tegrirani dio rendgenskog sustava i samostalno nema nikakvu medicinsku svrhu. Namijenjeno
postupak, trajanje i parametri postupka nisu definirani na razini sklopa rendgenske cijevi. Njih
zadaje proizvodac rendgenskog sustava sukladno namjeni, svrsi i medicinskoj svrsi sukladno
navodima u tehnickoj dokumentaciji rendgenskog sustava.

Namijenjena populacija korisnika

Sklopom rendgenske cijevi daljinski upravlja rendgenski sustav kojim smiju rukovati iskljucivo
kvalificirani klinicki korisnici. Pojedinosti o namijenjenoj korisni¢koj populaciji i populaciji
pacijenata odreduje proizvodac rendgenskog sustava sukladno namjeni, svrsi i medicinskoj svrsi
sukladno navodima u tehnickoj dokumentaciji rendgenskog sustava. Sklop rendgenske cijevi
smiju ugradivati, popravljati i odrZzavati iskljucivo tehnicki kvalificirani terenski servisni inZenjeri
koji su primili odgovarajuce 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 namijenjen je za upotrebu u zatvorenim klini¢ckim okruzenjima bez
kondenzacije i s klimatizacijom, a njegova upotreba zabranjena je u ku¢noj primjeni i laicima.
Sklop rendgenske cijevi namijenjen je za upotrebu u trajno ugradenim nepomicnim
rendgenskim sustavima. Ucestalost upotrebe nije ograni¢ena unutar ocekivanog vijeka trajanja.
Sklop rendgenske cijevi namijenjen je za visekratnu upotrebu. Za ponovnu upotrebu sklopa
rendgenske cijevi nisu potrebni nikakvi posebni postupci. Dodatni postupak za ponovnu upotre-
bu moZe zatraZiti i potvrditi proizvodac rendgenskog sustava kod posebnih primjena.

Nacela rada

Kontraindikacije nisu definirane na razini sklopa rendgenske cijevi vec¢ ih odreduje proizvodac
rendgenskog sustava sukladno namjeni, svrsi i medicinskoj svrsi sukladno navodima u tehnickoj
dokumentaciji rendgenskog sustava. Posebna upozorenja nalaze se u prateéoj dokumentaciji
sklopa rendgenske cijevi. Ocekivani vijek trajanja naveden je u datoteci upravljanja rizicima i u
prateéoj dokumentaciji sklopa rendgenske cijevi.

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
znacajkama 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 omogucio siguran rad sa sklopom
rendgenske cijevi. Sklopom rendgenske cijevi rukujte iskljucivo sukladno uputama iz
ovog dokumenta i uputama za rukovanje odgovarajuceg rendgenskog sustava. Proiz-

vod 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:

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.

e 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
ogranic¢enja navedenih u specifikacijama sklopa rendgenske cijevi.

Ako ignorirate 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 dusi¢nim 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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Ogranicenja za rad, pohranu i transport

Sklop rendgenske cijevi

Standardne Specificne vrijednosti
Ekoloska ogranic¢enja vrijednosti Vrsta B
Pri radu
Temperatura okoline [°C]
Minimalno +5 +5 +10 +15
Maksimalno +35 +30 +35
Maksimalno uz smanjene performanse - - +40 -
VlaZnost okoline [%]
bez kondenzacije
Minimalno +10 +10 +20 +20
Maksimalno +90 +90 +80 +80
Atmosferski tlak okoline [kPa]
Minimalno +70 +70 +70 +70
oko 3000 m iznad razine mora
Maksimalno +110 +110 +110 +110
oko -750 m ispod razine mora
Za pohranu i transport
Temperaturna ogranicenja [°C]
Minimalno -30 -30 -25 -25
Maksimalno +70 +70 +70 +70
Ograniéenja vlaznosti [%]
Minimalno +5 +5 +5 +5
Maksimalno +95 +95 +95 +95
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Sigurnosne informacije

Specificne
vrijednosti Sklop rendgenske  Broj
cijevi
VrstaA  CTR1740 9890 000 8687x
Vrsta 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
Vrsta 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

Dunlee

Elektricna sigurnost

Ovaj sklop rendgenske cijevi upotrebljavajte iskljucivo u medicinskim prostorijama u kojima se

postuju sve vazece lokalne ili regionalne norme i zakoni.

Upozorenje:
Struja
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Zastita od zracenja

Pazite da prije svakog izlaganja rendgenskom zracenju poduzmete sve mjere zastite od
zracenja. Informacije o mjerama zastite od zracenja potraZite u uputama za koristenje dotic-

nog 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

sustaval!

Toplinska sigurnost

Kako bi se sprijecilo osteéenje uslijed toplinskog preopterecenja, pripazite da sklopom
rendgenske cijevi ne rukujete izvan zadanih parametara opterecenja. Tom cete preventivhom
mjerom smanjiti rizik po pacijente, osoblje, trece strane i okolis.

Medij za hladenje/izolaciju

¢ 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.

e Nemojte inducirati povracanje.

e Uklonite proliveni medij. Upotrijebite materijal koji upija tekucinu.

* Propisno zbrinite materijal za ¢iS¢enje. Pridrzavajte se lokalnih zakona i propisa za zastitu

okolisa.

Zastita od zracenja

Upozorenje:
lonizirajuce

zracenje

Upozorenje:

Eksplozivni
materijal

Upozorenje:

Opcenito
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Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

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
opasnost od elektromagnetske inkompatibilnosti prilikom rada u neposrednoj blizini
medicinskih uredaja.

U neuobicajenim okolnostima moZe doci do nezeljenog rada elektronickog proizvoda. Mogudi
su potencijalni nepozeljni rizici po pacijenta, radno osoblje ili trece 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
rendgenskog zraCenja, pogresnog rendgenskog zracenja, neocekivanih promjena statusa,
poruka o pogreskama, neispravnosti komponenti ili gubitka instalacijskih parametara.

Prijenosna i mobilna RF komunikacijsku opremu (ukljuéujuci periferijsku opremu poput kabela
antena i vanjskih antena) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 in¢a) 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 mozda 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.

Stavljanje izvan pogona

Obveza povrata, pravilno zbrinjavanje i obnavljanje sklopa rendgenske cijevi provodi se
sukladno 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
okolis. Zbrinite te materijale na ispravan nacin.

Ovaj sklop rendgenske cijevi sadrzi materijale koji su toksicni. Sklop rendgenske cijevi nemojte
odlagati s industrijskim ili komunalnim otpadom.

sklop rendgenske cijevi

Upozorenje:

Sigurnosne informacije

Neionizirajuce

zracenje

PridrZavajte se pro-

pisa za

zbrinjavanje!
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Sigurnosne informacije Stavljanje izvan pogona

Proizvodac
e vas podrzava kod zbrinjavanja sklopa rendgenske cijevi sukladno vazec¢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 o¢ekuju od novih materijala.
¢ doprinosi zastiti okolisa.

Ako imate pitanja vezana uz sigurno zbrinjavanje, s povjerenjem se obratite proizvodacu.
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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
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Hith =S4 X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Sigurnosne informacije Ukrajinska RoHS oznaka i predstavnik (samo Ukrajina)
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Ukrajinska RoHS oznaka i predstavnik (samo Ukrajina)

UATR.116

Adresa zakonskog proizvodaca:

®ininc Megikan Cuctemc AMC rm6X
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

[aTta ocTtaHHbOro nepernsgy iHCTPYKLUii 3i 3acTocysaHHs: 03/2020
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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

5 Kompatibilnost

162

Ovu opremu smiju ugradivati i popravljati iskljucivo tehnicki kvalificirani terenski servisni
inZenjeri koji su primili odgovarajucée 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
rendgenskog 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.
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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
rendgenske cijevi, zajedno s kalibracijom i testiranjem, treba izvrsiti sukladno odgovarajuéim
uputama 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
rendgenski 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 sigur-
nosni 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.

Cis¢enje i dezinfekcija

| AWARN|NG | Opasnost od prekomjernog zracenja ili strujnog udara.
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Odrzavanje Planirano odrzavanje organizacije odgovorne za rad

e Prije pocetka ciS¢enja sklopa rendgenske cijevi iskljucite rendgenski sustav.
¢ 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 deterdzZenti.

e Ako upotrebljavate sredstva za ¢is¢enje kao Sto su deterdzZenti, 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 moze uzrokovati smrt ili teske ozljede.

Cis¢enje

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.

vev 7

Postupak ciséenja
¢ Nemojte upotrebljavati deterdZente ni sredstva za poliranje koja mogu prouzrociti koroziju, delaminaciju ili
abraziju.
¢ Nemojte upotrebljavati nagrizajuce, razgradujuce ili abrazivne deterdzente ili sredstva za poliranje.
¢ 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 QObrisite suhom tekstilnom krpom.

Dezinfekcija

Dezinfekcija sklopa rendgenske cijevi nije potrebna osim ako je zahtijeva proizvodac sustava.
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Planirano odrzavanje organizacije odgovorne za rad Odrzavanje

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 samo rukujte Provjerite ima li poruka o pogreskama na rendgenskog sustavu. Ako dode do
rendgenskim sustavom toplinskog preopterecéenja 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  Provjerite 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 DUNLE: 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 ASSEMBLY| Vrsta medicinskog uredaja: sklop kucista rendgenske cijevi

05 MOdel Naziv proizvoda
06 Broj vrste proizvoda
07 Serijski broj proizvoda

08 Medicinski uredaj

09 2 € g 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 |X_RAY TuBEl Rendgenska cijev

14 Izjava o uskladenosti, samo za SAD

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Br. Naljepnica

sklop rendgenske cijevi

15

16
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18

19

N
o

> 4

21

22

23

N
>

©

25

26

27

28

MANUFACTURED:

monthy

i

(OL)XXXXXXXXXXXXXX

(21)xxxx

ear

XXXXXXXX

O
@
X~/

% ®

c € 0123

c

Duplicat

(CPO) Refurbished

<

e label

Identifikacijska oznaka proizvoda

Opis

Mijesec i godina proizvodnje

Jedinstveni matricni podatkovni kod za identifikaciju uredaja [UDI]

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

[SN] i broja vrste proizvoda [TN].

Broj globalne trgovacke jedinice [GTIN]

Serijski broj [SN] proizvoda

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Kuciste rendgenske cijevi
w : Vrsta kucista rendgenske cijevi

yyyyyy : Rendgenska cijev

Simbol CSA

Simbol CE i identifikacijski broj tijela za prijavljivanje

Simbol zbrinjavanja

Simbol opceg upozorenja

Elektronicka verzija uputa za koristenje.
Pogledajte: www.dunlee.com/IFU

Kineski RoHS simbol

Rezervna naljepnica za oznacavanje rendgenskog sustava

Certificirani reparirani proizvod

Dodatna naljepnica: Mora se procitati priru¢nik/knjizica s uputama

UATR.116

Ukrajinski RoHS simbol tehni¢kog propisa
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1 Informace o dokumentu

Udaje o dokumentu
ID dok.: 300004427481C
Datum vydani: 03/2020

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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Sestava rentgenky

Urceny ucel

Urceny ucel
Ucel pouiiti

Sestava rentgenky je lampa vyzatujici rentgenové zareni, uloZzena v pouzdre se stinénim proti
zareni. Sestava rentgenky je uréend k emitovani rentgenovych fotonu za Gcelem vytvareni diag-
nostickych obrazu u lidskych pacient(. Sestava rentgenky se pouziva pouze jako nedilna soucast
rentgenového systému a sama o sobé nema zadné zdravotni pouZiti. Urena Iécba, doba trvani
a léCebné parametry nejsou definovany na Urovni sestavy rentgenky. Jsou definovany vyrobcem
rentgenového systému v souladu s Ucelem poufZiti, uréenym ucelem a zdravotnim ucelem podle
popisu v technické dokumentaci k rentgenovému systému.

Uréeni uzivatelt

Sestava rentgenky je dalkové fizena rentgenovym systémem, ktery je ovladan pouze kvalifiko-
vanymi klinickymi uZivateli. Dalsi Udaje tykajici se uréenych uzivatel(l a uréenych pacientd jsou
definovany vyrobcem rentgenového systému v souladu s uréenym pouZitim, urécenym tcelem

a zdravotnim ucelem podle popisu v technické dokumentaci k rentgenovému systému. Instalaci,
opravy a udrzbu sestavy rentgenky smi provadét pouze technicky kvalifikovani servisni technici
z daného oboru, kteti obdrzeli prislusné pokyny a zacvik a ktefi jsou autorizovani zejména pro
instalaci a zprovoznovani radiografickych zafizeni ve zdravotnickych aplikacich.

Urceny kontext

Sestava rentgenky je urcena k pouziti ve vnitfnim klinickém prosttedi bez kondenzace, s regulaci
klimatizace a neni uréena k pouziti v domdci péci nebo k ovladani laickymi uZivateli. Sestava
rentgenky je uréena pro trvale instalované staciondrni rentgenové systémy. Cetnost poufiti nenf
v rdmci oCekavané Zivotnosti omezena. Sestava rentgenky je ur¢ena k opakovanému pouziti.
Opakované pouziti sestavy rentgenky nevyzaduje Zadné zvlastni zachazeni. Dodatecné zachaze-
ni mdzZe vyrobce rentgenového systému poZadovat a verifikovat pfi opakovaném pouZiti pfi
konkrétnich aplikacich.

Principy ¢innosti

Kontraindikace nejsou definovany na Urovni sestavy rentgenky, protozZe jsou definovany vyrob-
cem rentgenového systému v souladu s uréenym pouzitim, uréenym ucelem a zdravotnim uce-
lem podle popisu v technické dokumentaci k rentgenovému systému. Konkrétni varovani jsou
uvedena v privodni dokumentaci k sestavé rentgenky. Ocekavana doba Zivotnosti je zminéna
v souboru fizeni rizik a v privodni dokumentaci k sestavé rentgenky.

Nezbytny vykon

7

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

Tento navod k pouziti je navrZzen tak, aby zajistil bezpecnou 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 tce-

IGm, 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:

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

Obecné bezpecnostni informace

Odpovédnost za dodrZovani predpisd vztahujicich se na instalaci a provoz této sestavy rentgen-
ky nese vZdy organizace zodpovédnad za provoz prislusného 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 zprovoznovani sestavy rentgenky. Instalaci, kalibraci
a testovani sestavy rentgenky je nutné provadét v souladu s pfislusSnymi pokyny pouzitého
rentgenového systému.

¢ Sestavu rentgenky smi obsluhovat pouze vyskoleny a autorizovany personal.

e Sestava rentgenky se nesmi pouzivat v ptipadé, Ze je na ni elektroinstalacni, 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

Sestava rentgenky

Dojde-li k poruse funkénosti nebo jiné odchylce od bézného chovani, pfepnéte 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 Iékarska zafizeni, neZ pro jaka byla vyrobena.

Vyrobce sestavy rentgenky je zodpovédny za bezpecnostni prvky této sestavy rentgenky.
V ptipadé provedeni jakychkoli Uprav odmitd vyrobce odpovédnost za bezpeénostni prvky
sestavy rentgenky.

Pro sestavu rentgenky jsou naprosto nutné spravnd obsluha a pravidelna a kvalifikovana
udrzba.

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.

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

Veskeré vazné 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.

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

NepouZivejte Cistici ani dezinfekéni prostfedky, ani ty pouzivané u pacienta, které mohou
uvolfiovat vybusné plynové smési.

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

PFi pouziti sestavy rentgenky dodrZujte uvedena omezeni pro provozni prostiedi.

173



Bezpecnostni informace
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Omezeni provozu, skladovani a prepravy

Sestava rentgenky

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

Bezpecnostni informace

Specifické
hodnoty Sestava rentgenky  Cislo
TypA CTR1740 9890 000 8687x
Typ 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
Typ 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

Dunlee

Elektricka bezpecnost

Tuto sestavu rentgenky lze pouzivat pouze ve zdravotnickych prostordch spliiujicich pozadavky

prislusnych mistnich ¢i transregionalnich pfedpist a norem.

Varovani:
Elektfina
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Bezpecnostni informace Ochrana pred zarenim

Ochrana pred zarenim

Pred kazdou rentgenovou expozici pfijméte veskera nezbytnd bezpecnostni opatfeni na ochra-
nu pred zarenim. Informace o ochrané pred zarenim naleznete v ndvodu k poufziti k prislusné-

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. Varovani:

lonizujici zafeni

Tepelna bezpecnost

Ujistéte se, Ze neprovozujete sestavu rentgenky mimo jeji uréené zatézové parametry, abyste
predesli poskozeni z divodu tepelného pretizeni. Timto opatfenim sniZite nebezpeci pro pa-
cienta, obsluhu zafizeni, tfeti strany i provozni prostredi.

Varovani:

Vybusna latka

Chladici / izola¢ni médium

e Vyvarujte se pozieni média uniklého ze zafizeni.
e Zabrante Uniku média nebo jeho vypar( do kanaliza¢ni sité.
e Vyvarujte se vdechnuti vypart média.
e Pfi Uniku média v zaviené mistnosti zajistéte jeji odvétrani.
¢ Nevyvoldvejte zvraceni.
Varovani:

e Uniklé médium odstrante. PouZijte material absorbujici tekutiny. Obecné
ecné

e Pouzité Cistici materidly zlikvidujte. Dodrzujte mistni zakony a predpisy tykajici se Zivotni-

ho prostredi.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Sestava rentgenky

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

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

Elektronické vyrobky, které spliuji pozadavky normy EMC, jsou zkonstruovany tak, Ze za béz-
nych podminek nehrozi Zzddné nebezpedi nespravné ¢innosti z divodu elektromagnetického
ruseni. V pfipadé vyskytu radiovych signall z vysokofrekvenénich vysilacd s vysokym vysilacim
vykonem se muze vyskytnout riziko elektromagnetické nekompatibility pfi provozu v tésné
blizkosti zdravotnickych prostfedkd.

Za neobvyklych okolnosti mohou byt nedmysiné 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 zatizeni.
Tato rizika plati i tehdy, je-li zdravotnicky prostiedek v pohotovostnim rezimu (,STANDBY®).

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

PFili§ vysoké poruchy EMC mohou zplsobit 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-
dnd prenosna RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, napt. anténnich kabell ne-

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

EMISNI charakteristiky tohoto pfistroje jej opraviiuji k pouzivani v priimyslovych 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
radiofrekvenéni komunikacni sluzby. Organizace zodpovédna za provoz bude moznd muset
prijmout opatfeni ke zmirnéni téchto Ucink(, jako je pfemisténi pristroje nebo zména jeho
orientace.

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 zatizeni). Déle se fidi poZzadavky mistnich a transregionalnich zakond a narize-
ni.

Vyrobce sestavy rentgenky sestavuje nejmodernéjsi sestavy rentgenek s dodrzenim bezpec-
nosti a ochrany Zivotniho prostieni. Pokud neni oteviena zadna ¢ast sestavy rentgenky a sesta-
va je pouzivana spravné, nehrozi ¢lovéku ani Zivotnimu prostiredi Zddné nebezpedi.

Pro dodrzeni predpisd je nékdy nezbytné pouzit materidly, které mohou byt skodlivé Zivotni-
mu prostiedi. Takové materialy zlikvidujte spravnym zpGsobem.

Tato sestava rentgenky obsahuje toxické materialy. Sestavu rentgenky nelikvidujte spolec¢né
s pramyslovym nebo domovnim odpadem.

Varovani:

Bezpecnostni informace

Neionizujici zafeni

Dodrzujte predpisy

tykajici se
likvidace!

177



Bezpecnostni informace Vyfrazeni zafizeni z provozu

178

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

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

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

V pripadé, Ze mate dotazy tykajici se bezpecné likvidace, mizete se s plnou divérou obratit na vyrobce.

Sestava rentgenky
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Cinska tabulka $titkd&i RoHS a prohlaseni o materialech (pouze pro
Cinu) Bezpecnostni informace

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

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Bezpecnostni informace Stitek RoHS pro Ukrajinu a zastupce (pouze Ukrajina)

Stitek RoHS pro Ukrajinu a zastupce (pouze Ukrajina)

UATR.116

Adresa zakonného vyrobce:

®ininc Megikan Cuctemc AMC rm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

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

Zastupce pro Ukrajinu pro rentgenky vyrabéné v souladu s oznacenim shody technické regulace RoHS Ukrajiny:

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 neperaagay iHCTPYKLUIi 3i 3actocysaHHsA: 03/2020
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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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Kompatibilita
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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 opa-
tfeni 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

|A WARNING | Nebezpeci nadmérného ozareni nebo urazu elektrickym proudem

e Pred zahdjenim 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.

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

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

by se z nich mohly uvolfiovat vybusné plynové smési.
e Dodrzujte regiondlni pravni pozadavky tykajici se ¢isténi 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 provédéjte pouze v nasledujicich pripadech:
e sestava rentgenky neni chranéna krytem rentgenového systému,

e samotna sestava rentgenky nema zadny kryt,

e k sestavé rentgenky je pfimy pristup

Postup cisténi

¢ 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.

¢ Smaltované soucasti, chromové dily a hlinikové plochy pouze otrete vihkym hadfikem namocenym ve slabém

Cisticim nebo lesticim prostredku.

e Povrch otfete suchou vinénou tkaninou.

184 Sestava rentgenky

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

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.
Roc¢né Sestavu rentgenky ocistéte, pouze pokud je k ni volny pfistup.
Dle pfislusnych mistnich provedte zkousku stalosti.

nebo transregionalnich no-

rem a zakond

Dle pfislusnych mistnich zkontrolujte kvalitu snimku.
nebo transregionalnich no-
rem a zakon0

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 DU N I_E: Registrovany obchodni ndzev / obchodni znacka vyrobce
02 Philips Medical Systems Adresa zdkonného vyrobce
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Adresa zdkonného vyrobce

rrrr: rok vyroby

yyyy-mm mm: mésic vyroby

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Typ zdravotnického prostfedku: Sestava pouzdra rentgenky

05 MOdel Nazev vyrobku
06 Typové Cislo vyrobku
07 Vyrobni Cislo vyrobku

08 Vyrobek pouzivany ve zdravotnictvi

09 2 € g 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 |X-RAY TUBE' Rentgenka

14 Prohlaseni o shodé (pouze pro USA)

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Identifikacni Stitek vyrobku

C. Stitek Oznadeni
15 MANUFACTURED: Mésic a rok vyroby
month year
16 ‘&F Kéd datové matice jedinecné identifikace zafizeni [UDI] sestava

z mezinarodniho cisla obchodni polozky [GTIN], vyrobniho cisla [SN]

a typového &isla [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
158
] us
20 Symbol CE a ¢&islo autorizované osoby
21 E Symbol likvidace
22 j Vseobecny vystrazny symbol
23 Egem Elektronicka verze navodu k poufZiti.
[oF2Y .
Viz: www.dunlee.com/IFU
24 h Cinsky symbol RoHS
25 Duplicate label Duplikat stitku pro prehled stitkd rentgenového systému
26  (CPO) Refurbished Renovovany pouZzity vyrobek s certifikatem
27 Pridavny Stitek: Prectéte si navod k poufZiti.
28 Technicky regula¢ni symbol RoHS pro Ukrajinu

<

UATR.116
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1 Dokumentoplysninger

Dokumentdata
Dok-id: 300004427481C
Udgivelsesdato: 03/2020

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 Brugervejledning 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 rgntgensystem og har intet medicinsk formal i sig selv. Den tilsigtede behand-
ling, varigheden og behandlingsparametrene er ikke defineret for rgntgenrgrsenheden alene.
Dette defineres af producenten af rgntgensystemet i overensstemmelse med den tilsigtede
brug, det tilsigtede formal og det medicinske formal, der er beskrevet i den tekniske dokumen-
tation til rentgensystemet.

Tilsigtede brugere

Rentgenrgrsenheden fjernstyres af rentgensystemet, som kun ma betjenes af kvalificerede me-
dicinske brugere. Yderligere detaljer om de tilsigtede brugere og patienter defineres af produ-
centen af rgntgensystemet i overensstemmelse med den tilsigtede brug, det tilsigtede formal
og det medicinske formal, der er beskrevet i den tekniske dokumentation til rgntgensystemet.
Rentgenrgrsenheden skal installeres, repareres og vedligeholdes af teknisk kvalificerede ser-
viceteknikere, som har modtaget relevante instruktioner og oplaering, og som i seerdeleshed er
autoriserede til at installere og klarggre brugen af radiografiudstyr til medicinske anvendelses-
formal.

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 [eegmaend. Rgntgenrgrsenheden er
beregnet til at blive anvendt i permanent installerede rgntgensystemer. Hyppigheden af brugen
er ikke begraenset inden for produktets forventede levetid. Denne rgntgenrgrsenhed er bereg-
net til at blive genbrugt. Genbrugen af denne rgntgenrgrsenhed kraever ikke nogen specialbe-
handling. Yderligere forarbejdning med henblik pa genbrug kan vaere pakraevet og skal bekraef-
tes af rentgensystemets producent i forhold til specifikke anvendelsesformal.

Driftsprincipper

Kontraindikationer defineres ikke for rgntgenrgrsenheden alene, fordi de defineres af produ-

centen af rgntgensystemet i overensstemmelse med den tilsigtede brug, det tilsigtede formal

og det medicinske formal, der er beskrevet i den tekniske dokumentation til rentgensystemet.
Specifikke advarsler er anfgrt i de dokumenter, der fglger med rgntgenrgrsenheden. Den for-

ventede levetid er naevnt i risikostyringsfilen og anfgrt i de dokumenter, der fglger med rgnt-

genrgrsenheden.

Grundlzeggende ydeevne

Der er ikke hverken angivet nogen grundlaeggende ydeevne eller nogen funktion for selve rgnt-
genrgrsenhed, som bidrager til den grundleeggende ydeevne for det rgntgensystem, som den
indgar i.
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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:

|& WARNING] ADVARSEL

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 glder for instal-
lationen og betjeningen af denne rgntgenrgrsenhed.

e 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 rentgenrgrsenheden 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 ved at indstille det til FRA. Fortael straks den virksomhed, som szl-
ger det rgntgensystem, som indeholder rgntgenrgrsenheden, om defekterne eller afvigel-
serne. Fortsaet kun betjeningen af rentgensystemet, 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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Begransninger for drift, opbevaring og transport

Rentgenrgrsenhed
NENETGE Specifikke vaerdier
Miljgbegraensninger \C Type B
Under drift
Omgivende temperatur [°C]
Minimum +5 +5 +10 +15
Maksimum +35 +30 +35
Maksimum med reduceret ydeevne -- - +40 -
Omgivende luftfugtighed [%]
ikke-kondenserende
Minimum +10 +10 +20 +20
Maksimum +90 +90 +80 +80
Omgivende atmosfaerisk tryk [kPa]
Minimum +70 +70 +70 +70
ca. 3.000 meter over havet
Maksimum +110 +110 +110 +110
ca. 750 meter under havet
Ved opbevaring og transport
Temperaturgraenser [°C]
Minimum -30 -30 -25 -25
Maksimum +70 +70 +70 +70
Luftfugtighedsgraenser [%]
Minimum +5 +5 +5 +5
Maksimum +95 +95 +95 +95
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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 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

Dunlee

Elektrisk sikkerhed

Brug kun denne rgntgenrgrsenhed i medicinske rum, som overholder kravene i relevante loka-

le eller transregionale standarder og love.

Advarsel:
Elektricitet
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Sikkerhedsoplysninger Stralebeskyttelse

Stralebeskyttelse

Fgr du foretager en rgntgeneksponering, skal du traeffe alle ngdvendige sikkerhedsforanstalt-
ninger. Yderligere informationer om stralebeskyttelsesforanstaltninger findes i brugsanvisnin-
gerne til det rgntgensystem, som anvender denne rgntgenrgrsenhed.

e Fgr du igangsaetter 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

Afkglings-/isoleringsmedie

e Undga at indtage medie, der er spildt.

¢ 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.

Advarsel:

e Fjern det spildte medie. Brug et vaeskeabsorberende materiale.
Generelt

o Bortskaf renggringsmaterialerne. Overhold de lokale miljglove og -bestemmelser.

196 Rgntgenrgrsenheder

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) Sikkerhedsoplysninger

Re@ntgenrgrsenheder

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 Advarsel:
opsta risiko for elektromagnetisk inkompatibilitet ved brug i neerheden af medicinske enhe- Ikke-ioniserende
der. straling

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.

Re@ntgenrgrsenheden er egnet til et professionelt hospitalsmiljg.

For hgje EMC-forstyrrelser kan medfgre ugnsket, afbrudt eller forkert rgntgenstraling, uvente-
de statusaendringer, fejlmeddelelser, 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 treeffe fore-

byggende foranstaltninger sasom flytning eller drejning af udstyret.

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 forspges abnet, og hvis rgntgen-
rgrsenheden anvendes korrekt, er der ingen risiko for hverken personer eller miljget.

For at overholde gaeldende bestemmelser, er det nogle gange ngdvendigt at anvende materia- 3 erhold bestem-

ler, som kan veaere skadelige for miljget. Bortskaf sadanne 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.
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Sikkerhedsoplysninger Nedtagning

Producenten
e hjalper 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.
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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
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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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 repraesentat 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 neperaagay iHCTPYKLUIi 3i 3actocysaHHsa: 03/2020
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Overensstemmelse

4 Overensstemmelse

Re@ntgenrgrsenheder

Den rgntgenrgrsenhed, der er vist i denne brugsanvisning, betragter bestemmelserne i

o Europaeisk CE-overensstemmelsesetiket og
0123

Identifikations-
nummer for det
bemyndigede or-

gan

e FDA 21 CFR1020.30

som geeldende.

Hvis du har yderligere spgrgsmal angaende lokale eller transregionale lovkrav,
bedes du kontakte:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

Ved behov for yderligere hjalp kan du se de forskellige kontaktmuligheder pa: http://www.dunlee.com
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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 som i saerdeleshed i installationen og klargg-
ringen af denne rgntgenrgrsenhed, ma installere og reparere dette udstyr. Installationen, kali-
breringen og testningen af rgntgenrgrsenheden skal udfgres i overensstemmelse med de re-
spektive instruktionerne til det rgntgensystem, som anvender rgntgenrgrsenheden.

For at sikre, at rgntgenrgrsenheden og rgntgensystemet er kompatible, skal du se i 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.
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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 som i saerdeleshed i vedligeholdelsen af den-
ne rgntgenrgrsenhed, ma udfgre planlagt og fejllgsende vedligeholdelse af dette udstyr. Vedli-
geholdelsen, herunder kalibreringen og testningen, af rgntgenrgrsenheden skal udfgres i over-
ensstemmelse med de respektive instruktionerne til det rgntgensystem, som anvender rgnt-
genrgrsenheden.

Producenten af denne rgntgenrgrenhed anbefaler at traeffe foranstaltninger med henblik pa
planlagt vedligeholdelse. De anbefalede foranstaltninger skal overholde de lokale og transregio-
nale lovkrav.

Den forventede levetid er 10 ar. Dette kraever, at rgntgenrgrsenheden efterses og vedligehol-
des ifglge kravene i disse serviceanvisninger og serviceanvisningerne for det rgntgensystem,
som anvender rgntgenrgrsenheden.

Planlagt vedligeholdelse udfgrt af den organisation, der
er ansvarlig for driften

Den organisation, der er ansvarlig for driften af de medicinske enheder, er forpligtet pa at udfg-
re planlagt vedligeholdelse. Denne planlagte vedligeholdelse skal fglge bestemmelserne for
forebyggelse af arbejdsskader, lokale og transregionale love om medicinske produkter og yder-
ligere bestemmelser.

Denne rgntgenrgrsenhed kraever regelmaessig, planlagt vedligeholdelse:

Kontrollér, at servicepersonalet regelmaessigt udfgrer planlagt vedligeholdelse af denne rgnt-
genrgrsenhed.

Foranstaltninger til forebyggende planlagt vedligeholdelse forebygger personskade og sikrer,
at den organisation, der er ansvarlig for driften, fglger alle bestemmelser.

Hvis der opstar funktionelle defekter eller andre afvigelser fra normalfunktionen, skal rgntgen-
systemet slukkes ved at indstille det til FRA. Fortael straks den virksomhed, som szelger det rgnt-
gensystem, som indeholder rgntgenrgrsenheden, om defekterne eller afvigelserne. Fortsaet kun
betjeningen af rentgensystemet, efter det er blevet repareret. Enhver betjening af udstyret
med defekte komponenter gger sikkerhedsrisiciene.

Regelmaessige vedligeholdelsescyklusser reducerer sandsynligheden for spontane fejl. Du kan
ikke forhindre helt, at der kan opsta spontane fejl. Hvis det er ngdvendigt, at rgntgensystemet
med garanti er tilgaengeligt, skal du sikre, at du har adgang til et ekstra rgntgensystem som re-
serve.

Rentgenrgrsenhedens indvendige struktur bliver ikke slidt.
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Planlagt vedligeholdelse udfgrt af den organisation, der er

Vedligeholdelse ansvarlig for driften

Renggring og desinfektion

| A WARNING | Fare for stralingsoverdosis eller elektrisk stgd

e Sluk for rentgensystemet ved at indstille det til FRA, fgr du pabegynder renggringsproceduren for

rentgenrgrsenheden.
o Abn ikke afdaekningen af rgntgensystemet.

e Undlad at skifte eller afmontere daeksler eller andre dele af rgntgenrgrsenheden.

Der skal vaere umiddelbar adgang til rgntgenrgrsenheden.
e Undlad at endre rgntgenrgrsenhedens konfiguration.
e Sgrg for, at der ikke traenger renggringsmidler ind i rentgenudstyret.

¢ Hvis du anvender renggringsmidler, skal du sikre, at de ikke indeholder eksplosive stoffer, da de kan generere

eksplosive gasblandinger.
e Qverhold de regionale lovkrav, som omhandler renggringsproceduren.
e Foplg producentens oplysninger og sikkerhedsanvisninger angaende renggringsmidlerne.

Hvis du ikke fglger disse anvisninger, medfgrer det risiko for dgd eller alvorlig personskade.

Renggring

Kun hvis
e rgntgenrgrsenhedens ikke er placeret under rgntgensystemets afdaekning,
e rgntgenrgrsenheden ikke har sin egen afdaekning,
e der er direkte adgang til rgntgenrgrsenheden,

skal rentgenrgrsenheden renggres.

Renggringsprocedure

e Brug ikke renggrings- eller poleringsmidler, der kan forarsage korrosion, fjernelse af laminering eller slid.
e Brug ikke aetsende, oplgsningsmiddelbaserede eller slibende renggringsmidler eller poleringsmidler.
e Brug ikke renggrings- eller poleringsmidler, der er baseret pa alkohol.

e Renggr emaljerede dele, kromdele og aluminiumsoverflader kun med en fugtig klud og et mildt rengg@rings-

eller poleringsmiddel.

o Tgr efter med en tgr, ikke-statisk klud.
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Planlagt vedligeholdelse udfgrt af den organisation, der er
ansvarlig for driften Vedligeholdelse

Desinfektion

Det er ikke ngdvendigt at desinficere rgntgenrgrsenheden, medmindre systemets producent
kraever det.

Vedligeholdelsesplan

e Kontrollér rgntgenrgrsenheden for synlige defekter. Udfgr kontroller, medmindre de strider
mod konfigurationen af rgntgensystemet.

Interval Arbejdets omfang

Altid under betjening af Kontrollér, om der er fejimeddelelser pa rgntgensystemet. Hvis rentgenrgrsenheden
rgntgensystemet bliver termisk overbelastet og ikke fungerer, skal du vente p3, at rgntgenrgrsenheden
er kglet ned og fungerer igen.

Kontrollér for synlige medielaekager eller anden kontaminering.
Ugentligt Kontrollér for usaedvanlige lyde.
Arligt Kun hvis der er fri adgang til rentgenrgrsenheden, skal den renggres.

I henhold til relevante loka- Udfgr en bestandighedstest.
le og transregionale stan-

darder og love

I henhold til relevante loka- Kontrollér billedkvaliteten.
le og transregionale stan-
darder og love

e Huvis der forekommer defekter, der kan henvises til rgntgenrgrsenheden, skal du kontakte
den virksomhed, der szlger det rgntgensystem, der indeholder rgntgenrgrsenheden.
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Produktidentifikationsmaerkat

7 Produktidentifikationsmaerkat

Enhedens egenskaber for ydeevne er angivet pa produktidentifikationsmaerkatet som en del
af de medfglgende dokumenter.

Nr. Mzaerkat Betegnelse
01 DU N I_E: Producentens registrerede producentnavn/varemaerke
02 Philips Medical Systems Den juridisk ansvarlige producents adresse
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Den juridisk ansvarlige producents adresse

4aaa: produktionsar

yyyy-mm mm: fremstillingsmaned

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Den medicinske enhedstype: Rgntgenrgrsenhed

05 MOdel Navnet pa produktet

06 Produktets typenummer

07 Produktets serienummer

08 Medicinsk udstyr

09 2 € g Veerdi for permanent filtrering

10 . Dimensioner for lille fokus og den respektive standard

11 . Dimensioner for stort fokus og den respektive standard

12  Nominal X-ray Tube Voltage Verdi for rgntgenrgrets nominelle spaending og den respektive stan-
dard

13 |X-RAY TUBE' Rentgenrgr

14 Overensstemmelseserklaring, kun for USA
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Nr. Meaerkat

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

(O1)XXXXXXXXXXXXXX

(21)XXXXXXXXXXXX

c € 0123

QP - ®

Duplicate label

(CPO) Refurbished

Produktidentifikationsmaerkat

Betegnelse

Fremstillingsmaned og -ar

Datamatrixkoden for unik enhedsidentifikation [UDI] bestar af det

globale varenummer [GTIN], serienummeret [SN] og typenummeret

[TN] for produktet.

Globalt varenummer [GTIN]

Produktets serienummer [SN]

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Rgntgenrgrsenhed
w : Rgntgenrgrsenhed, type

YYyyyy : R@ntgenrgr

CSA-symbol

CE-symbolet og nummeret for det bemyndigede organ

Bortskaffelsessymbol

Generelt advarselssymbol

Elektronisk version af Brugervejledningen.
Se: www.dunlee.com/IFU

Kinesisk RoHS-symbol

Kopi af maerkat til maerkatoversigten for rgntgensystemet

Certificeret brugt og istandsat produkt
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Produktidentifikationsmaerkat

27

28

208

Betegnelse

Supplerende maerkat: Brugsanvisningen/brochuren skal lzeses

Ukrainsk RoHS-symbol for teknisk regulering

UATR.116
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Documentinformatie

1 Documentinformatie

Documentgegevens
Doc-ID: 300004427481C
Releasedatum: 03/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Disclaimer

Alle rechten voorbehouden. Koninklijke Philips N.V behoudt zich het recht voor om, in overeen-
stemming met de voorwaarden in handelsovereenkomsten of andere toepasselijke overeen-
komsten tussen leverancier en koper, wijzigingen aan te brengen in specificaties en is niet aan-
sprakelijk voor consequenties als gevolg van het gebruik van deze publicatie. De gehele of ge-
deeltelijke reproductie zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van de copyrighteige-
naar is niet toegestaan. De Engelse versie van dit document is de originele versie.

Handelsnaam van product

De handelsnaam van de rontgenbuis wordt vermeld op het dubbele productidentificatielabel
dat bij deze gebruiksaanwijzing wordt geleverd.

Contactgegevens van de fabrikant
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

Voor meer informatie verwijzen we u naar de verschillende contactmogelijkheden op:
www.dunlee.com
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Rontgenbuis

Beoogd doel

2 Beoogd doel

Beoogd gebruik

De rontgenbuis is een rontgenstraling producerende buis in een stralingwerende behuizing. De
rontgenbuis is bedoeld om réntgenfotonen uit te stralen waarmee diagnostische beelden van
menselijke patiénten kunnen worden gemaakt. De rontgenbuis wordt uitsluitend gebruikt als
een integraal onderdeel van een rontgensysteem en dient buiten een dergelijk systeem geen
enkel medisch doel. De beoogde behandeling, duur en behandelingsparameters zijn niet gedefi-
nieerd voor de rontgenbuis alleen. Deze aspecten worden gedefinieerd door de fabrikant van
het rontgensysteem, in overeenstemming met het beoogde gebruik, het beoogde doel en de
beoogde medische doeleinden zoals beschreven in de technische documentatie bij het rontgen-
systeem.

Beoogde gebruikerspopulatie

De rontgenbuis wordt extern bestuurd door het rontgensysteem, dat zelf uitsluitend wordt be-
diend door gekwalificeerde gebruikers. Nadere details over de beoogde gebruiker- en patién-
tenpopulatie worden gedefinieerd door de fabrikant van het réntgensysteem, in overeenstem-
ming met het beoogde gebruik, het beoogde doel en de beoogde medische doeleinden zoals
beschreven in de technische documentatie bij het réntgensysteem. De rontgenbuis mag uitslui-
tend worden geinstalleerd, gerepareerd en onderhouden door technisch gekwalificeerde on-
derhoudstechnici die de juiste instructies en training hebben gehad en die met name zijn geau-
toriseerd voor de installatie en ingebruikname van radiografische apparatuur in medische toe-
passingen.

Beoogde context

De rontgenbuis is bedoeld voor gebruik binnenshuis in een niet-condenserende klinische omge-
ving met klimaatregeling en niet voor thuiszorg of gebruik door leken. De rontgenbuis is be-
doeld voor gebruik in permanent geinstalleerde, niet verplaatsbare rontgensystemen. De ge-
bruiksfrequentie is binnen de verwachte levensduur onbeperkt. Deze rontgenbuis is geschikt
voor hergebruik. Voor het hergebruik van deze rontgenbuis is geen speciale behandeling nodig.
Het is wel mogelijk dat de fabrikant van het rontgensysteem waarin de rontgenbuis wordt ge-
bruikt een aanvullende behandeling vereist voor speciale toepassingen.

Bedieningsprincipes

Er zijn geen contra-indicaties gedefinieerd voor deze rontgenbuis omdat deze aspecten worden
gedefinieerd door de fabrikant van het rontgensysteem, in overeenstemming met het beoogde
gebruik, het beoogde doel en de beoogde medische doeleinden zoals beschreven in de techni-
sche documentatie bij het rontgensysteem. Specifieke waarschuwingen worden vermeld in de
documenten die bij de rontgenbuis worden geleverd. De verwachte levensduur wordt vermeld
in het bestand dat gaat over risicobeheer en in de documenten die bij de réntgenbuis worden
geleverd.
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Essentiéle prestaties

De rontgenbuis levert op zich geen essentiéle prestaties. Daarnaast is geen enkele functie van
de rontgenbuis bedoeld om een bijdrage te leveren aan de essentiéle prestaties van het ront-
gensysteem waarin het is geintegreerd.
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Veiligheidsmededelingen die in dit document worden gebruikt Veiligheidsinformatie

3

Waarschuwing

Veiligheidsinformatie

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld om op een veilige manier te kunnen werken met
de hierin beschreven rontgenbuis. Gebruik de rontgenbuis uitsluitend in overeenstem-
ming met de instructies in dit document en de bedieningsinstructies bij het rontgen-
systeem waarin de réntgenbuis wordt gebruikt. Gebruik de réntgenbuis niet voor an-

dere doeleinden dan waarvoor deze is bedoeld.

Lees mij,

begrijp mij
en neem mij in acht!

Veiligheidsmededelingen die in dit document worden
gebruikt

De volgende mededeling met betrekking tot veiligheid wordt in deze gebruiksaanwijzing ge-
bruikt:

| A WARNING Waarschuwing

wijst op een situatie die gevaarlijk is voor mensen. Als u niet voorkomt dat deze situatie zich voordoet, bestaat er

gevaar voor ernstig letsel of overlijden.

Rontgenbuis

Algemene veiligheidsinformatie

De organisatie die verantwoordelijk is voor het gebruik van het rontgensysteem waarin de ront-
genbuis wordt gebruikt, is te allen tijde verantwoordelijk voor het naleven van de voorschriften
die gelden voor de installatie en het gebruik van deze rontgenbuis.

e Deze apparatuur mag uitsluitend worden geinstalleerd en gerepareerd door technisch gek-
walificeerde onderhoudstechnici die de juiste instructies en training hebben gehad voor ap-
paratuur in medische toepassingen en met name voor de installatie en ingebruikname van
deze rontgenbuis. De installatie, de kalibratie en het testen van de rontgenbuis moeten
worden uitgevoerd in overeenstemming met de instructies bij het réntgensysteem waarin
de rontgenbuis wordt gebruikt.

e De rontgenbuis mag uitsluitend worden bediend door getraind en geautoriseerd personeel.
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Veiligheidsinformatie

Limieten voor bediening, opslag en transport

Als de rontgenbuis elektrische, mechanische of functionele gebreken vertoont, mag deze
niet worden gebruikt. Dit geldt met name voor defecte indicatielampjes, schermen, waar-
schuwingen en alarmen.

Als zich functionele gebreken of andere afwijkingen van het normale gebruiksgedrag voor-
doen, moet het rontgensysteem worden uitgeschakeld. Stel het bedrijf, dat het rontgensys-
teem met deze rontgenbuis op de markt brengt, onmiddellijk op de hoogte van de gebrek-
en of afwijkingen. Het rontgensysteem mag pas na reparatie weer in gebruik worden ge-
nomen. Gebruik met defecte componenten leidt tot een verhoogd veiligheidsrisico.

Installeer de rontgenbuis uitsluitend in medische apparaten waarvoor deze rontgenbuis is
bedoeld.

De fabrikant van de réntgenbuis is verantwoordelijk voor de veiligheidsvoorzieningen van
deze rontgenbuis. De fabrikant van de rontgenbuis wijst elke verantwoordelijk voor de vei-
ligheidsvoorzieningen van deze rontgenbuis af als er modificaties zijn aangebracht.

De rontgenbuis moet op een juiste, competente wijze worden bediend en onderhouden.

Gebruik de rontgenbuis op de juiste wijze. Zorg ervoor dat u de rontgenbuis op de juiste
wijze onderhoudt of laat onderhouden. Als dit niet het geval is, is de fabrikant van de ront-
genbuis niet verantwoordelijk voor onjuiste bediening, beschadigingen of lichamelijk letsel.

Service of onderhoud van de réntgenbuis mag niet worden uitgevoerd, noch door uzelf
noch door anderen, wanneer de rontgenbuis in gebruik is.

Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met de rontgenbuis moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker of de patiént
is gevestigd.

Limieten voor bediening, opslag en transport

U kunt alleen zeker zijn van een veilige bediening van de réntgenbuis als u de réntgenbuis ge-
bruikt binnen de limieten die in de specificaties worden vermeld.

Als u de bedieningslimieten niet in acht neemt, bestaat het gevaar dat er koelvloeistof weg lekt.
In dat geval zal oververhitting van de réntgenbuis plaatsvinden. Onderdelen die te heet wor-
den, kunnen ontploffen als gevolg van een implosie of explosie. Raadpleeg de betreffende be-
dieningslimieten van het rontgensysteem waarin de réntgenbuis wordt gebruikt.

214

Bedien de rontgenbuis niet in de aanwezigheid van een brandbaar mengsel van een verdo-
vingsmiddel met lucht, zuurstof of stikstofoxide.

Gebruik geen reinigings- en ontsmettingsmiddelen, waaronder reinigings- en ontsmettings-
middelen die voor de patiént worden gebruikt, die explosieve gasmengsels kunnen veroor-
zaken.

Het zuurstofgehalte van de omgevingslucht tijdens het gebruik moet minder dan 25% be-
dragen.

Neem de gespecificeerde omgevingslimieten voor de rontgenbuis in acht:

Rontgenbuis
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Limieten voor bediening, opslag en transport

Veiligheidsinformatie

Rontgenbuis

Standaard- Specifieke waarden

Omgevingslimieten waarden Type B
Tijdens bedrijf

Omgevingstemperatuur [°C]
Minimum +5 +5 +10 +15
Maximum +35 +30 +35
Maximum met verminderde prestatie - - +40 -
Omgevingsluchtvochtigheid [%]
zonder condensvorming
Minimum +10 +10 +20 +20
Maximum +90 +90 +80 +80
Atmosferische omgevingsdruk [kPa]
Minimum +70 +70 +70 +70
ongeveer 3000 m boven de zeespiegel
Maximum +110 +110 +110 +110

ongeveer 750 m beneden de zeespiegel

Voor opslag en transport

Temperatuurlimieten [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25
Maximum +70 +70 +70 +70
Vochtigheidslimieten [%]

Minimum +5 +5 +5 +5

Maximum +95 +95 +95 +95
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Elektrische veiligheid

Veiligheidsinformatie

Specifieke
waarden Rontgenbuis 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 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

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Elektrische veiligheid

Deze rontgenbuis mag alleen worden gebruikt in medische ruimten die voldoen aan de vereis-

ten van de relevante lokale en transregionale normen en wetten.

Waarschuwing:
elektriciteit

216 Rontgenbuis
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Stralingsbescherming Veiligheidsinformatie

Stralingsbescherming

Zorg ervoor dat alle vereiste voorzorgsmaatregelen tegen straling zijn genomen voordat u een
rontgenopname maakt. Informatie over voorzorgsmaatregelen tegen straling kunt u vinden in
de gebruiksaanwijzingen bij het rontgensysteem waarin deze rontgenbuis wordt gebruikt.

e Voordat u begint met het maken van réntgenopnamen, moet u er zeker van zijn dat er
voldoende bewijs is dat het rontgensysteem de juiste beeldkwaliteit levert.

e U kunt de straling stoppen met de noodstopknop van het réntgensysteem! .
g stopp pinop gensy Waarschuwing:

ioniserende

straling

Thermische veiligheid

Zorg ervoor dat u de rontgenbuis niet gebruikt buiten de gespecificeerde belastingsparame-
ters, om beschadiging door thermische overbelasting te voorkomen. Deze voorzorg vermin-
dert de risico's voor de patiént, het bedienend personeel, derden en het milieu.

Waarschuwing:

explosief materiaal

Koeling / Isolatiemedia

e Pas op dat u geen media inslikt die worden gemorst.

e Pas op dat media, of de dampen die de media afgeven, niet in het rioleringssysteem ter-
echtkomen.

e Pas op dat u de dampen van de media niet inademt.

e Zorg ervoor dat er wordt gewerkt in een gesloten ruimte met voldoende frisse lucht.
e Wek geen braken op. Waarschuwing:

B . o . algemeen
e Verwijder gemorste media. Gebruik hiervoor een vochtabsorberend materiaal.

e Gooi de schoonmaakmaterialen weg. Neem de lokale milieuwetten en -voorschriften in
acht.

Rontgenbuis 217
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Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Dit elektronische product voldoet, in overeenstemming met het beoogde gebruik ervan, aan
de wet waarin EMC wordt gereguleerd. In deze wet worden de toegestane emissieniveaus
voor elektronische apparatuur beschreven, evenals de vereiste stabiliteitsbescherming tegen
elektromagnetische velden.

Elektronische producten die voldoen aan de EMC-vereisten, zijn zodanig ontworpen dat er on-
der normale omstandigheden geen risico bestaat van een onjuiste werking als gevolg van elek-
tromagnetische interferentie. Bij radiosignalen van hoogfrequente zenders met een relatief
hoog zendvermogen, kan er sprake zijn van elektromagnetische incompatibiliteit bij gebruik in
de onmiddellijke nabijheid van medische apparatuur.

Onder ongebruikelijke omstandigheden kunnen zich onbedoelde functies van het elektroni-
sche product voordoen. In dat geval kan er sprake zijn van ongewenste risico's voor de pati-
ent, het bedienend personeel of derden. Derhalve moeten alle soorten van transmissie met
mobiele apparatuur worden voorkomen. Deze risico's gelden ook wanneer het medische ap-
paraat in de "stand-bystand" staat.

De rontgenbuis is geschikt voor gebruik in een professionele zorginstelling.

Te hoge EMC-interferentie kan leiden tot ongewenste rontgenstralen, onderbroken réntgens-
tralen, onjuiste rontgenstralen, onverwachte statuswijzigingen, foutberichten, gebreken van

componenten of verlies van installatieparameters.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (waaronder randapparaten zoals antennekabels en
externe antennes) moeten worden gebruikt op een afstand van minder dan 30 cm van welk
onderdeel van het systeem dan ook. Als dat wel het geval is, kan dat tot vermindering van de

prestaties van deze apparatuur leiden.

De EMISSIEKENMERKEN van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in industriéle om-
gevingen en ziekenhuizen (CISPR 11, klasse A). Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor
normaliter CISPR 11 klasse B is vereist) biedt deze apparatuur mogelijk geen adequate be-
scherming voor RF-communicatiediensten. Mogelijk moet de organisatie die verantwoordelijk
is voor het gebruik maatregelen nemen, zoals het verplaatsen of draaien van de apparatuur.

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Waarschuwing:
niet-ioniserende

straling

Rontgenbuis
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Buitengebruikstelling Veiligheidsinformatie

Rontgenbuis

Buitengebruikstelling

Voorschriften voor de verplichting tot terugname, correcte afvoer en recycling van de ront-
genbuis vindt u de Europese AEEA-richtlijn (Afval van Elektrische en Elektronische Appara-
tuur). Hierin wordt tevens verwezen naar de vereisten zoals bepaald in de lokale en transre-
gionale wettelijke voorschriften.

De fabrikant van de rontgenbuis fabriceert de buizen in overeenstemming met de laatste ver-
eisten ten aanzien van veiligheid en milieubescherming. Als er geen onderdelen van de ront-
genbuis worden geopend en als de rontgenbuis op vakkundige wijze wordt gebruikt, bestaan

- . Neem de voor-
er geen risico's voor personen of het milieu.

schriften voor af-

Vanwege de voorschriften is het soms noodzakelijk materialen te gebruiken die schadelijk voeren in acht!

kunnen zijn voor het milieu. Deze materialen moeten op de juiste wijze worden afgevoerd.

Deze rontgenbuis bevat giftige materialen. De réntgenbuis mag niet met het normale industri-

éle afval of huisafval worden afgevoerd.

De fabrikant

e ondersteunt u bij de afvoer van de réntgenbuis in overeenstemming met de geldende wettelijke voors-
chriften;

e neemt de rontgenbuis weer terug;

e brengt herbruikbare onderdelen via gecertificeerde afvalverwerkingsbedrijven terug in de productiecyclus;
Uitgebreide test- en kwaliteitsborgingsprocedures alsmede gedetailleerde controles van de componenten
garanderen hetzelfde hoge niveau t.a.v. kwaliteit en functioneren dat wordt verwacht van nieuwe materia-
len;

e levert een bijdrage aan de bescherming van het milieu.

Als u vragen hebt over veilige afvalverwijdering, kunt u contact opnemen met de fabrikant.
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Veiligheidsinformatie RoHS-label en -materiaaldeclaratietabel China (alleen China)

RoHS-label en -materiaaldeclaratietabel China (alleen
China)

&

hE RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPAEYRNERAEZE
X-ray tube assembly
X HEEHH

BEY
TR Hazardous substance
Part name a X " AN | ZaEeE | 2R
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(V1)) (PBB) (PBDE)
X F B X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
=

Other Parts

ARFRAGMIE SIIT 11364 WEALERS -

o BINHBEEYREZBHPIBEHEREMRIPNESEISE GB/T 26572 MERREBZRLLT -
x: RNZAEMRED ARSI Z EfBH GB/T 26572 ERREEXK -
(TEWEIFELER - IRIEBKFERN ERPIT R ARREETH DA - )
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RoHS-label en vertegenwoordiger Oekraine (alleen Oekraine) Veiligheidsinformatie

Rontgenbuis

RoHS-label en vertegenwoordiger Oekraine (alleen
Oekraine)

UATR.116

Wettig adres van de fabrikant:

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

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

Oekraiense vertegenwoordiger voor réntgenbuizen, voorzien van de conformiteitsmarkering voor de RoHS tech-
nische regels voor de Oekraine:

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: 03/2020
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Wettelijke voorschriften

4 Wettelijke voorschriften

Op de rontgenbuis die in deze gebruiksaanwijzing wordt afgebeeld, zijn de bepalingen in de

e Europese CE-markering voor conformiteit en
0123

Identificatienum-

mer van de mel-

dingsinstantie

e FDA 21 CFR 1020.30
toegepast.

Als u nog vragen hebt over lokale en transregionale wettelijke vereisten, kunt u contact opnemen met:
maak contact met:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Voor meer informatie verwijzen we u naar de verschillende contactmogelijkheden op: http://www.dunlee.com

222
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Rontgenbuis

Compatibiliteit

5 Compatibiliteit

Deze apparatuur mag uitsluitend worden geinstalleerd en gerepareerd door technisch gekwali-
ficeerde onderhoudstechnici die de juiste instructies en training hebben gehad voor apparatuur
in medische toepassingen en met name voor de installatie en ingebruikname van deze rontgen-
buis. De installatie, de kalibratie en het testen van de rontgenbuis moeten worden uitgevoerd
in overeenstemming met de instructies bij het rontgensysteem waarin de rontgenbuis wordt
gebruikt.

Raadpleeg de technische instructies van het réntgensysteem om te controleren of de rontgen-
buis en het rontgensysteem compatibel zijn.
Spreek zo nodig met de fabrikant van het desbetreffende rontgensysteem.

Het bedrijf dat het rontgensysteem waarvan deze rontgenbuis onderdeel is op de markt brengt,
is verantwoordelijk voor het installeren van de réontgenbuis in het rontgensysteem. De installa-
tie moet voldoen aan alle lokale en transregionale wettelijke vereisten.
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Gepland onderhoud door de organisatie die verantwoordelijk is

voor het gebruik

6 Onderhoud

Gepland of corrigerend onderhoud van deze apparatuur mag uitsluitend worden uitgevoerd
door technisch gekwalificeerde onderhoudstechnici die de juiste instructies en training hebben
gehad voor apparatuur in medische toepassingen en met name voor het onderhoud van deze
rontgenbuis. Het onderhoud, inclusief de kalibratie en het testen van de rontgenbuis, moet
worden uitgevoerd in overeenstemming met de instructies bij het réntgensysteem waarin de
rontgenbuis wordt gebruikt.

De fabrikant van deze réntgenbuis raadt bepaalde werkzaamheden voor gepland onderhoud
aan. De aanbevolen werkzaamheden moeten voldoen aan de lokale en transregionale wettelij-
ke vereisten.

De verwachte levensduur is 10 jaar. Dit vereist dat de rontgenbuis moet worden onderhouden
conform deze onderhoudsinstructies en de onderhoudsinstructies van het rontgensysteem
waarin de rontgenbuis wordt gebruikt.

Gepland onderhoud door de organisatie die
verantwoordelijk is voor het gebruik

De organisatie die verantwoordelijk is voor het gebruik van medische apparatuur is verplicht
gepland onderhoud uit te voeren. Gepland onderhoud moet voldoen aan de voorschriften ter
voorkoming van industriéle ongevallen, de lokale of transregionale wetgeving voor medische
producten en overige voorschriften.

Deze rontgenbuis behoeft periodiek gepland onderhoud.

Zorg ervoor dat er regelmatig door onderhoudspersoneel gepland onderhoud aan deze ront-
genbuis wordt uitgevoerd.

Preventieve geplande onderhoudswerkzaamheden voorkomen persoonlijk letsel en zorgen er-
voor dat de organisatie die verantwoordelijk is voor het gebruik zich aan alle onderhoudsver-
plichtingen houdt.

Als zich functionele gebreken of andere afwijkingen van het normale gebruiksgedrag voordoen,
moet het rontgensysteem worden uitgeschakeld. Breng het bedrijf dat het rontgensysteem
waarvan deze rontgenbuis onderdeel is op de markt brengt onmiddellijk op de hoogte van

de gebreken of afwijkingen. Het rontgensysteem mag pas na reparatie weer in gebruik worden
genomen. Gebruik met defecte componenten leidt tot een verhoogd veiligheidsrisico.

Regelmatige onderhoudscycli verminderen de waarschijnlijkheid van een spontane storing. Een
spontane storing kan niet volledig worden voorkomen. Als een gegarandeerde beschikbaarheid
van het rontgensysteem vereist is, moet u ervoor zorgen dat er een redundant rontgensysteem
stand-by is.

De structurele integriteit van de rontgenbuis neemt niet af.

Rontgenbuis
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Gepland onderhoud door de organisatie die verantwoordelijk is
voor het gebruik Onderhoud

Reiniging en desinfectie

| A WARNING | Gevaar van stralingsoverdosis of elektrische schok.

e Schakel het rontgensysteem uit voordat u begint met de reinigingsprocedure van de rontgenbuis.
¢ De kappen van het rontgensysteem mogen niet worden geopend.

e Verwissel of verwijder niet de kappen of andere onderdelen van de rontgenbuisconstructie.
De réntgenbuisconstructie moet rechtstreeks toegankelijk zijn.

e Wijzig de configuratie van de rontgenbuisconstructie niet.
e Zorg ervoor dat er geen reinigingsmiddelen binnendringen in de rontgenapparatuur.

e Als u reinigingsmiddelen gebruikt, moet u ervoor zorgen dat deze geen explosieve bestanddelen bevatten,
omdat er dan explosieve gasmengsels kunnen ontstaan.

¢ Neem de regionale wettelijke vereisten met betrekking tot de reinigingsprocedure in acht.
¢ Neem de informatie en veiligheidsinstructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel in acht.

Als u deze instructie niet in acht neemt, bestaat er een gevaar voor ernstig letsel of overlijden.

Reiniging

Alleen als
e de rontgenbuis zicht niet achter de kappen van het rontgensysteem bevindt;
¢ de rontgenbuis zelf niet met kappen is afgedekt;
e de rontgenbuis rechtstreeks toegankelijk is,

mag de rontgenbuis worden gereinigd.

Reinigingsprocedure

e Gebruik geen reinigings- of polijstmiddelen die corrosie, delaminatie of slijtage veroorzaken.
e Gebruik geen bijtende, oplossende of schurende reinigings- of polijstmiddelen.
e Gebruik geen reinigings- of polijstmiddelen op basis van alcohol.

¢ Reinig gelakte/chromen onderdelen en aluminiumoppervlakken alleen met een vochtige doek en een mild re-
inigings- of polijstmiddel.

e Wrijf deze oppervlakken droog met een droge, wollen doek.

Desinfectie

Desinfectie van de rontgenbuis is niet nodig, tenzij de systeemfabrikant dit verlangt.
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Gepland onderhoud door de organisatie die verantwoordelijk is
Onderhoud voor het gebruik

Schema voor gepland onderhoud

¢ Controleer de rontgenbuis op evidente gebreken. Voor deze controles alleen uit als ze niet
in strijd zijn met de configuratie van het rontgensysteem.

Interval Omvang van het werk

Elke keer dat u het ront- Controleer het rontgensysteem als er foutmeldingen worden weergegeven. Als de
gensysteem gebruikt rontgenbuis thermisch wordt overbelast en niet kan worden gebruikt, moet u een af-
koelingsperiode toepassen, waarna u de rontgenbuis weer kunt gebruiken.

Controleer op zichtbare lekkage van middelen of andere verontreiniging.
Wekelijks Luister of u ongebruikelijke geluiden hoort.
Jaarlijks De rontgenbuis mag alleen worden gereinigd als deze rechtstreeks toegankelijk is.

Conform de betreffende lo- Voer een consistentiecontrole uit.
kale en transregionale nor-
men en wetten

Conform de betreffende lo- Controleer de beeldkwaliteit.
kale en transregionale nor-
men en wetten

¢ Als er gebreken ontstaan die duiden op problemen met de rontgenbuis, moet u contact op-
nemen met het bedrijf dat het rontgensysteem waarvan deze rontgenbuis onderdeel is op
de markt brengt.
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Productidentificatielabel

7 Productidentificatielabel

De prestatiekenmerken van het apparaat worden vermeld op het productidentificatielabel dat
deel uitmaakt van de documenten die bij deze rontgenbuis worden geleverd.

Nr. Label Bestemming
01 DUNLE: Geregistreerde handelsnaam / handelsmerk van de fabrikant
02  Philips Medical Systems Wettig adres van de fabrikant
DMC GmbH
Rontgenstrae 24
22335 Hamburg / GERMANY
03 Wettig adres van de fabrikant

jjij: productiejaar

yyyy-mm mm: productiemaand
04 IX-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLYl Type medisch apparaat: Behuizing van de rontgenbuis
05 MOdel Naam van het product

06 Typenummer van het product

07 @ Serienummer van het product

08 Medische apparatuur

09 2 2 < Waarde van de permanente filtratie

10 . Afmetingen van de kleine focus en de betreffende norm

11 . Afmetingen van de grote focus en de betreffende norm

12 Nominal X-ray Tube Voltage De waarde van de nominale rontgenbuisspanning en de betreffende
norm

13 |X-RAY TUBEl Réntgenbuis

14 Verklaring van naleving van de richtlijnen (alleen voor de VS)
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Nr. Label

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

)

(OL)X000XXXXXXXX

(21)2000KXXXX

(@)
@
X~ -/

% ®

c E 0123

© P Mn

Duplicate label

(CPO) Refurbished

Bestemming

Productiemaand en -jaar

De Data Matrix Code (gegevensmatrixcode) van de UDI (Unique Devi-

ce Identification; unieke apparaatidentificatie) bestaat uit het GTIN

(Global Trade Item Number; algemeen handels-itemnummer), SN (Se-

rial Number; serienummer) en TN (Type Number; typenummer) van

het product.
Global Trade Item Number [GTIN]

Serienummer (SN) van het product

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Réntgenbuisbehuizing
w : Type rontgenbuisbehuizing

YYYyyy : Rontgenbuis

CSA-symbool

CE-symbool en het nummer van de meldingsinstantie

Afvoersymbool

Algemeen waarschuwingssymbool

Elektronische versie van de gebruiksaanwijzing.

Zie: www.dunlee.com/IFU

RoHS-symbool (China)

Duplicaatlabel voor het labeloverzicht van het rontgensysteem

Gecertificeerd gerenoveerd gebruikt product

Rontgenbuis
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Nr. Label
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Productidentificatielabel

Bestemming

Extra label: Het is noodzakelijk de instructiehandleiding/-gids te lezen

Symbool RoHS technische regels Oekraine
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Dokumendi teave

1 Dokumendi teave
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Dokumendi andmed
Dokumendi ID: 300004427481C
Avaldamiskuupéev: 03/2020

Autoridigus
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Lahtilitlus

Koik digused kaitstud. Koninklijke Philips N.V. jatab endale diguse teha igal ajal muudatusi spet-
sifikatsioonides, vastavalt tarnija ja ostja vahelisele arilepingule vdi muule kehtivale lepingule
ega vastuta selle dokumendi kasutamisel tekkinud mis tahes tagajargede korral. Taielik v6i osa-
line reprodutseerimine ilma autoridiguse omaniku eelneva kirjaliku loata on keelatud. Doku-
mendi originaalversioon on dokumendi ingliskeelne versioon.

Toote kaubanimi

Selle kasutusjuhendiga kaasas olev toote identifitseerimissildi duplikaat naitab rontgenitoru
komplekti kaubanime.

Tootja kontaktandmed

Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraRe 24

22335 Hamburg / Germany

Taiendava abi saamiseks vaadake erinevaid Ghenduse vétmise vdimalusi saidil:
www.dunlee.com
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Sihtotstarve

2 Sihtotstarve

Kavandatud kasutus

Rontgenitoru komplekt on rontgenkiirgust genereeriv toru, mis on paigaldatud kiirgusvarjestu-
sega korpusesse. Rontgenitoru komplekt kiirgab rontgenkiirguse footoneid, et véimaldada luua
inimpatsientide diagnostika kujutisi. Rontgenitoru komplekti tohib kasutada ainult réntgensis-
teemi integreeritud osana ja ilma sellete pole komplektil meditsiinilist sihtotstarvet. Ette ndhtud
ravi, kestust ja ravi parameetreid ei madrata rontgenitoru komplekti tasemel. Selle maarab
rontgenslisteemi tootja, lahtudes ette nahtud kasutusest, sihtotstarbest ja meditsiinilisest ots-
tarbest, mida on kirjeldatud réontgensiisteemi tehnilises dokumentatsioonis.

Kavandatud kasutajad

Rontgenitoru komplekti juhib kaugiihenduse abil rontgensiisteem, mida omakorda juhivad ai-
nult kvalifitseeritud kliinilised kasutajad. Tapsemad kavandatud kasutajate ja patsientide
Uksikasjad maarab rontgensiisteemi tootja, lahtudes ette nahtud kasutusest, sihtotstarbest ja
meditsiinilisest otstarbest, mida on kirjeldatud rontgensiisteemi tehnilises dokumentatsioonis.
Rontgenitoru komplekti tohib paigaldada, parandada ja hooldada ainult tehnilise kvalifikatsioo-
niga hooldusinsener, kes on saanud asjakohased juhised ja koolituse ning kellel on luba medit-
siinirakenduste radiograafiaseadmete paigaldamiseks ja kasutusele votmiseks.

Ette ndhtud kasutuskontekst

Rontgenitoru komplekt on ette ndahtud kasutamiseks mittekondenseeruvas, reguleeritava tem-
peratuuriga kliinilise keskkonna siseruumis ning see ei ole mdeldud kodukasutusega ega tavaini-
mestepoolseks kasutamiseks. Rontgenitoru komplekt on ette nahtud kasutamiseks pusivalt pai-
galdatud statsionaarses rontgensisteemis. Oodatud kasutusaja jooksul ei ole kasutussagedus
piiratud. Rontgenitoru on moeldud korduvaks kasutamiseks. Rontgenitoru komplekti korduvaks
kasutamiseks pole vaja teha spetsiaalseid toiminguid. Konkreetsete rakenduste puhul vdivad
korduva kasutuse jaoks olla vajalikud lisatoimingud, mida kontrollib rontgensiisteemi tootja.

Kasutuspohimotted

Vastunaidustusi ei maarata rontgenitoru komplekti tasemel, sest need maarab réntgensiistee-
mi tootja, ldhtudes ette nahtud kasutusest, sihtotstarbest ja meditsiinilisest otstarbest, mida on
kirjeldatud rontgensiisteemi tehnilises dokumentatsioonis. Konkreetsed hoiatused on toodud
rontgenitoru komplekti dokumentides. Oodatud kasutusajale viidatakse riski juhtimise failis
ning see on toodud rontgenitoru komplekti dokumentides.

Oluline toimivusnaitaja

Rontgenitoru komplektil pole konkreetset toimivusnditajat. Samuti ei ole rontgenitoru komplek-
ti Ukski funktsioon mdeldud andma panust selle rontgensiisteemi olulisele toimivusnaitajale,
kuhu komplekt on integreeritud.
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Ohutusteave Dokumendis kasutatavad ohutussdonumid

3 Ohutusteave

See kasutusjuhend on moeldud selleks, et voimaldada teil rontgenitoru komplektiga
ohutult tootada. Kasutage rontgenitoru komplekti ainut vastavalt selles dokumendis
toodud juhistele ja réntgensiisteemi kasutusjuhistele. Arge kasutage komplekti iihelgi
muul otstarbel peale selle, milleks see on ette nahtud.

Hoiatus

Lugege,

moistke
ja jargige kasutusju-
hendit!

Dokumendis kasutatavad ohutussonumid

Selles kasutusjuhendis on kasutatud jargmist ohutussdnumit.

| & WARNING | HOIATUS

Tahistab inimestele ohtlikke olukordi. Kui te ei valdi selliseid olukordi, vGib tagajarg olla surm vodi raske kehavigas-
tus.

Uldine ohutusteave

Rontgensisteemi kasutuse eest vastutav organisatsioon vastutab alati selle réntgenitoru
komplekti paigaldamisele ja kasutamisele kohalduvate eeskirjade jargimise eest.

e Seda komplekti tohivad paigaldada ja parandada ainult tehnilise kvalifikatsiooniga
hooldusinsenerid, kes on saanud asjakohased juhised ja koolituse meditsiinirakenduste
seadmete kohta ning konkreetsemalt selle rontgenitoru paigaldamise ja kasutuselevotmise
kohta. Rontgenitoru komplekti paigaldamine, kalibreerimine ja katsetamine peab toimuma
vastavalt asjakohase réntgensiisteemi juhistele.

e Rontgenitoru komplekti voivad kasutada ainult koolitatud ja volitatud t66tajad.

e Rontgenitoru kompleti ei tohi kasutada, kui sellel on elektrilised, mehaanilised voi funktsio-
naalsed defektid. See kehtib eriti indikaatorite, kuvade, hoiatuste ja alarmide rikete puhul.
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Kasutamise, hoiustamise ja transpordi piirangud Ohutusteave

e Kui ilmnevad funktsionaalsed defektid v6i muud kdrvalekalded normaalsest toimimisest, tu-
leb réntgensiisteem VALIA lilitada. Teavitage defektidest ja kdrvalekalletest kohe ettevdtet,
mis turustab seda rontgenitoru komplekti sisaldavat rontgenstisteemi. Jatkake rontgensis-
teemi kasutamist ainult parast seda, kui see on parandatud. Defektsete komponentidega
susteemi kasutamine suurendab ohutusriski.

 Arge paigaldage réntgenitoru komplekti sellisesse meditsiiniseadmesse, mille jaoks see
rontgenitoru komplekt pole valmistatud.

e Rontgenitoru komplekti tootja vastutab rontgenitoru komplekti turvafunktsioonide eest.
Rontgenitoru komplekti tootja ei vastuta rontgenitoru komplekti turvafunktsioonide eest,
kui komplekti modifitseeritakse.

e Rontgenitoru komplekti tuleb digesti kasutada ning regulaarselt asjakohaselt hooldada.

e Kasutage rontgenitoru komplekti digesti. Hooldage rontgenitoru komplekti digesti voi laske
seda Oigesti hooldada. Muul juhul ei vastuta rontgenitoru komplekti tootja vale kasutuse voi
tekkinud kahjude ja vigastuste eest.

 Arge tehke ega lubage teha rontgenitoru komplekti parandus- v&i hooldustdid siis, kui rént-
genitoru komplekt on kasutuses.

e |gast tOsisest rontgenitoru komplektiga seotud vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukoha liilkmesriigi padevat asutust.

Kasutamise, hoiustamise ja transpordi piirangud

Rontgenitoru komplekti ohutu kasutamine on tagatud ainult siis, kui jargite rontgenitoru kom-
plekti kasutamisel spetsifikatsioonide piiranguid.

Kasutuspiirangute eiramise korral vdib jahutusaine komplektist vdlja voolata. Rontgenitoru
komplekt muutub liiga kuumaks. Liiga kuumad komponendid vdivad implosiooni v3i eksplosioo-
ni tagajarjel plahvatada. Vaadake asjakohase rontgensilisteemi kasutuspiiranguid.

 Arge kasutage rontgenitoru komplekti kergsiittiva anesteetilise segu laheduses, mis sisaldab
ohku, hapnikku voi lammastikoksiidi.

 Arge asutage puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, k.a patsiendil kasutatavad puhastus-
ja desinfitseerimisvahendeid, mis vdivad tekitada plahvatusohtliku gaasisegu.

e Umbritseva 8hu hapnikusisaldus peab kasutamise ajal olema alla 25%.

e Jargige rontgenitoru komplekti ettendhtud keskkonnapiiranguid.
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Ohutusteave Kasutamise, hoiustamise ja transpordi piirangud

Rontgenitoru konstruktsioon

NENETGE Spetsiifilised vaartused

Keskkonnapiirangud vaartused Tiiiip A Tiiiip B
T66 ajal

Keskkonna temperatuur [°C]
Miinimum +5 +5 +10 +15
Maksimum +35 +30 +35
Maksimum vahendatud toimivusega - - +40 -
Keskkonna dhuniiskus [%]
mittekondenseeruv
Miinimum +10 +10 +20 +20
Maksimum +90 +90 +80 +80
Keskkonna 6hurdhk [kPa]
Miinimum +70 +70 +70 +70
umbes 3000 m ule merepinna
Maksimum +110 +110 +110 +110

umbes 750 m allpool merepinda

Hoiustamisel ja transportimisel

Temperatuuripiirangud [°C]

Miinimum -30 -30 -25 -25

Maksimum +70 +70 +70 +70

Niiskuspiirangud [%]

Miinimum +5 +5 +5 +5

Maksimum +95 +95 +95 +95
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Spetsiifili-
sed Rontgenitoru kons- Number Number Number Number
vaartused truktsioon
Taip A  CTR1740 9890 000 8687x
Tuup 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
Tiitip 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
Elektriohutus

Kasutage rontgenitoru komplekti ainult meditsiinilistes ruumides, mis vastavad asjakohastele

kohalikele ja rahvusvahelistele standarditele ning seadustele.

rontgentoru komplekt

Hoiatus:
elekter
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Ohutusteave Kiirguskaitse

Kiirguskaitse

Enne rontgenkiirituse kasutamist veenduge, et kasutusele on véetud ké&ik vajalikud kiirguse et-
tevaatusabindud. Kiirguse ettevaatusabindude kohta leiate teavet vastava rontgensiisteemi
kasutusjuhendist.

e Enne kiirituse kasutamist veenduge, et rontgensiisteem kinnitaks dige pildikvaliteedi saa-

vutamist.

e Kiirituse peatamiseks kasutage rontgensisteemi hdadaseiskamislilitit! Hoiatus:

ioniseeriv kiirgus

Termiline ohutus

Termilisest Glekoormusest tingitud kahju valtimiseks veenduge, et te ei kasutaks rontgenitoru
komplekti valjapool selle ettendhtud koormusparameetreid. See ettevaatusabindu vahendab

ohtu patsiendile, tootajatele, kolmandatele isikutele ja keskkonnale.

Hoiatus:

plahvatusohtlik
materjal

Jahutusaine / isoleeriv aine

o Arge neelake alla lekkinud aineid.
o Arge laske ainel ega selle aurudel sattuda kanalisatsioonisiisteemi.
o Arge hingake sisse aine aure.
e Tagage suletud ruumi varustamine varske 6huga.
o Arge kutsuge esile oksendamist.
Hoiatus:

e Eemaldage lekkinud aine. Kasutage vedelikku imavat materjali. ildi
ldine

e Korvaldage puhastusmaterjalid. Jargige kohalike keskkonna seaduseid ja eeskirju.
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Elektromagnetiline Ghilduvus (EMC) Ohutusteave

Elektromagnetiline lihilduvus (EMC)

Sihtotstarbelise kasutuse korral vastab see elektroonikatoode elektromagnetilise tihilduvuse
Oigusaktidele. Seadus satestab elektroonikaseadmete lubatud kiirgustasemed ja seadme ko-
hustusliku stabiilsuse elektromagnetiliste valjade suhtes.

Elektroonikatooted, mis vastavad elektromagnetilise Ghilduvuse nSuetele, on projekteeritud
nii, et tavatingimustes ei ole mingit riski, et toode to6taks valesti elektromagnetilistest hdirete

tottu. Suure edastusvdimega kdrgsageduslike saatjate raadiosignaalide korral on siiski olemas Hoiatus:
elektromagnetilise Ghildumatuse risk, kui saatjat kasutatakse meditsiiniseadme ldhedal. mitte-ioniseeriv
kiirgus

Ebatavalistel tingimustel vGib elektroonikatoode toimida mitteootusparaselt. Sellisel juhul
vGib tagajarg olla risk patsiendile, tootajatele voi kolmandatele isikutele. Sel pShjusel tuleb
valtida igasugust mobiilsete seadmete sidet. See risk on olemas ka siis, kui meditsiiniseade on
OOTEREZIIMIS.

See rontgenitoru komplekt on sobiv kasutamiseks professionaalses tervishoiukeskkonnas.

Liiga suurte elektromagnetiliste hairete korral vGib tagajarg olla soovimatu réntgenkiirgus,
rontgenkiirguse katkestus, vale rontgenkiirgus, ootamatu oleku muudatus, veasdonum, kompo-
nendi rike voi paigaldusparameetrite kaotsiminek.

Arge kasutage kaasaskantavaid raadiosidevahendeid (sh vilisseadmeid nagu antennikaablid ja
vélised antennid) rontgenitoru komplekti Ghelegi osale Idhemal kui 30 cm (12 tolli). Muidu

vOib see pdhjustada seadme téokindluse vahenemist.

Seadme KIIRGUSE omadused vastavad to0stuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 A-klass) ka-
sutamise tingimustele. Seadme kasutamisel elurajoonis (mille jaoks enamasti vaja CISPR 11 B-
klassi) ei pruugi seade pakkuda piisavat kaitset raadiosideteenustele. Kasutamise eest vastutav
organisatsioon peab vdib olla rakendama taiendavaid meetmeid, nt seadme imberpaigutami-

ne voi -suunamine.

Kasutuselt korvaldamine

Rontgenitoru komplekti tagasivétmise kohustuse, nGuetekohase kaitlemise ja taaskasutamise
kohta vaadake teavet Euroopa elektroonikaromude direktiivist. See viitab ka kohalikele ja rah-

vusvahelistele juriidilistele nduetele.

Rontgenitoru komplekti tootja valmistab ohutuse ja keskkonnakaitsega kooskdlas olevaid tipp-
tasemel rontgenitoru komplekte. Kui rontgenitoru komplekti Gihtegi komponenti ei avata ja kui
rontgenitoru komplekti kasutatakse Gigesti, on risk inimestele voi keskkonnale valistatud.

Eeskirjade jargimiseks tuleb mdnikord kasutada materjale, mis on kahjulikud keskkonnale. Jérgige kasutusest

Kdrvaldage sellised materjalid korrektsel viisil. kdrvaldamise ees-
See rontgenitoru komplekt sisaldab miirgiseid materjale. Arge kdrvaldage réntgenitoru kirju!

komplekti koos tavaliste toOstus- ja olmejaatmetega.
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Ohutusteave Kasutuselt kdrvaldamine

Tootja
e Aitab teil rontgenitoru komplekti vastavalt kehtivatele juriidilistele nGuetele kasutusest kdrvaldada.
e V0tab vastu tagastatud rontgenitoru komplekti.

e Laseb ringlussevoetavad osad tootmistsiklisse tagasi votta, kasutades selleks sertifitseeritud
jaatmekaitlusettevotteid. Nii ulatuslikud katsed ja kvaliteedi tagamise protseduurid kui ka osade (iksikasja-
lik kontrollimine tagab kvaliteedi ja funktsionaalsuse osas sama kdrgetasemelise kvaliteedi kui uutel mater-
jalidel.

e Annab oma panuse keskkonna kaitsmisesse.

Ohutut kdrvaldamist puudutavate kiisimuste korral votke julgesti Gihendust tootjaga.
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Hiina RoHS-i silt ja materjalide deklaratsiooni tabel (ainult Hiina) Ohutusteave

Hiina RoHS-i silt ja materjalide deklaratsiooni tabel
(ainult Hiina)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Hith =S4 X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Ukraina RoHS-i silt ja esindaja (ainult Ukraina)

Ukraina RoHS-i silt ja esindaja (ainult Ukraina)

UATR.116

Juriidilise tootja aadress:

®ininc Megikan Cuctemc AMC rm6X

PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

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

Ukraina esindaja rontgenitorude jaoks, mis on tdhistatud Ukraina RoHS-i tehnilise eeskirja vastavusmargisega:

YNOBHOBAXKEHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

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

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[aTa ocTaHHbOrO neperaagay iHCTPYKLUIi 3i 3actocysaHHsa: 03/2020
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Vastavus normidele

4 VVastavus normidele

Selles kasutusjuhendis kirjeldatud rontgenitoru komplekt jargib

e Euroopa CE vastavusmargise ja
0123

Teavitatud asutuse
identifitseerimis-

number

e FDA 21 CFR 1020.30

satteid.

Kui teil on taiendavaid kisimusi, mis on seotud kohalike v&i rahvusvaheliste juriidiliste nduetega,
vOtke meiega Uihendust:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Taiendava abi saamiseks vaadake erinevaid ihenduse v&tmise v&imalusi saidil: http://www.dunlee.com
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Uhilduvus

Seda komplekti tohivad paigaldada ja parandada ainult tehnilise kvalifikatsiooniga hooldusinse-
nerid, kes on saanud asjakohased juhised ning koolituse meditsiinirakenduste seadmete kohta
ja konkreetsemalt selle rontgenitoru paigaldamise ning kasutuselevotmise kohta. Rontgenitoru
komplekti paigaldamine, kalibreerimine ja katsetamine peavad toimuma vastavalt asjakohase
rontgensisteemi juhistele.

Veendumaks enne paigaldamist, et rontgenitoru komplekt ja rontgensiisteem oleks omavahel
Uhilduvad, lugege rontgensiisteemi tehnilisi juhiseid.
Vajaduse korral radkige rakendatava rontgensisteemi tootjaga.

Rontgenitoru komplekti rontgensiisteemi paigaldamise eest vastutab ettevote, mis turustab se-
da rontgenitoru komplekti sisaldavat réontgensiisteemi. Paigaldus peab vastama kdigile kohali-
kele ja rahvusvahelistele juriidilistele nduetele.
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Kasutuse eest vastutava organisatsiooni teostatav plaaniline

hooldus

Hooldus

6 Hooldus

Selle seadmestiku plaanilisi ja korrigeerivaid hooldustoid tohivad teha ainult tehnilise kvalifikat-
siooniga hooldusinsenerid, kes on saanud asjakohased juhised ja koolituse meditsiinirakenduste
seadmete kohta ning konkreetsemalt selle réntgenitoru hooldamise kohta. Rontgenitoru kom-
plekti hoolduskalibreerimine peab toimuma vastavalt asjakohase rontgensiisteemi juhistele.

Selle rontgenitoru komplekti tootja soovitab jargmiseid plaanilise hoolduse meetmeid. Soovita-
tud meetmed peavad vastama kohalikele ja rahvusvahelistele juriidilistele nGuetele.

Eeldatav kasutusiga on 10 aastat. See eeldab, et rontgenitoru komplekti hooldatakse nende
hooldusjuhiste ning rontgensiisteemi hooldusjuhiste kohaselt.

Kasutuse eest vastutava organisatsiooni teostatav
plaaniline hooldus

Plaanilise hoolduse teostamine on meditsiiniseadme kasutuse eest vastutava organisatsiooni
kohustus. Plaanilise hoolduse puhul tuleb arvestada t66dnnetuste valtimise eeskirjade, riiklikele
ja rahvusvaheliste meditsiinitoodete seaduste ning muude eeskirjadega.

Seda rontgenitoru komplekti tuleb regulaarselt plaaniliselt hooldada.
Veenduge, et hooldusttotajad hooldaksid regulaarselt seda rontgenitoru komplekti.

Ettevaatusabinduna rakendatav plaaniline hooldus aitab valtida kehavigastusi ning aitab tagada,
et kasutamise eest vastutav organisatsioon jargib kdiki oma kohustusi.

Kui ilmnevad funktsionaalsed defektid voi muud kdrvalekalded normaalsest toimimisest, tuleb
rontgensiisteem VALJA liilitada. Teavitage defektidest ja kdrvalekalletest kohe ettevdtet, mis
turustab seda rontgenitoru komplekti sisaldavat rontgenslisteemi. Jatkake rontgensisteemi ka-
sutamist ainult parast seda, kui see on parandatud. Defektsete komponentidega slisteemi kasu-
tamine suurendab ohutusriski.

Regulaarne hooldustsiikkel vahendab véimalike rikete tdendosust. Voimalikke rikkeid ei saa siis-
ki taielikult valistada. Kui rontgenslisteem peab alati saadaval olema, siis veenduge, et saadaval
oleks tagavara rontgensusteem.

Rontgenitoru komplekti strukturaalne terviklikkus ei kulu.

Puhastamine ja desinfitseerimine

|AWARN|NG| Kiirguse iiledoosi v6i elektrisoki oht.
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Kasutuse eest vastutava organisatsiooni teostatav plaaniline

hooldus

Lilitage réntgensiisteemi enne réntgenitoru komplekti puhastamist VALIA.
Arge avage rontgensiisteemi katteid.

Arge vahetage ega eemaldage rontgenitoru konstruktsiooni katteid ega muid osi.
Rontgenitoru konstruktsioon peab olema otse ligipadsetav.

Arge muutke réntgenitoru komplekti konfiguratsiooni.
Veenduge, et detergendid ei satuks rontgenseadmesse.

Kui kasutate selliseid puhastusaineid nagu detergendid, veenduge, et need ei sisaldaks plahvatusohtlikke ai-
neid, sest need vGivad moodustada plahvatusohtlikke gaasisegusid.

Jargige puhastusprotseduuri piirkondlikke juriidilisi ndudeid.

Jargige tootja teavet ja ohutusjuhiseid detergendi kohta.

Juhiste eiramise korral v6ib tagajarg olla surm vGi raske kehavigastus.

Puhastamine

Puhastage ainult jargmistel juhtudel.

e Rontgenitoru komplekt ei ole rontgensiisteemi katete taga.
e Rontgenitoru komplektil pole katteid.

e Rontgenitoru komplektile on otsene ligipaas.

Puhastage rontgenitoru komplekti ainult sellises olukorras.

Puhastamisprotseduur

Arge kasutage sd6vitavaid, lahustavaid vi abrasiivseid detergente ega poleerimisvahendeid.
Arge kasutage sd6vitavaid, lahustavaid vi abrasiivseid puhastus- vdi poleerimisvahendeid.
Arge kasutage alkoholip&hiseid detergente ega poleerimisvahendeid.

Puhastage emailitud ja kroomitud osasid ning alumiiniumpindu ainult niiske lapi ja 6rna detergendi voi poleeri-

misvahendiga.

Puhkige kuiva villase lapiga.

Desinfektsioon

Rontgenitoru komplekti pole vaja desinfitseerida, valja arvatud juhul, kui siisteemi tootja seda
nduab.
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Kasutuse eest vastutava organisatsiooni teostatav plaaniline
hooldus Hooldus

Plaanilise hoolduse kava

e Kontrollige réntgenitoru komplekti ndhtavate defektide tuvastamiseks. Arge tehke neid
kontrolltoiminguid siis, kui need on vastuolus rontgensiisteemi konfiguratsiooniga.

Intervall T66 ulatus

Iga kord, kui kasutate ront- Kontrollige, kui rontgensiisteem edastab veasGnumi. Kui rontgenitoru komplekt kuu-
genslisteemi meneb Ule ja ei toimi, oodake kuni toru on piisavalt jahtunud selleks, et saaksite ront-
genitoru komplekti uuesti kasutada.

Kontrollige, et ei esineks nahtavaid lekkeid ega muud saastumist.
Kord nadalas Kontrollige, et ei esineks ebatavalisi helisid.
Iga aasta Puhastage rontgenitoru komplekti ainult siis, kui padsete sellele vabalt ligi.

Jargige asjakohaseid koha-  Tehke konstantsuse katse.
likke vdi rahvusvahelisi

standardeid ja seaduseid.

Jargige asjakohaseid koha-  Kontrollige kujutise kvaliteeti.
likke v&i rahvusvahelisi

standardeid ja seaduseid.

e Rontgenitoru komplekti defekti korral votke Ghendust ettevGttega, mis turustab seda ront-
genitoru komplekti sisaldavat rontgenststeemi.
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7 Toote identifitseerimissilt

Seadme toimivusnditajad on toodud toote identifitseerimissildil toote dokumentatsiooni osana.

Nr Silt Tahistus

01 DUNLEE Tootja registreeritud kaubanimi/kaubamark

02 Philips Medical Systems Juriidilise tootja aadress
DMC GmbH
Roéntgenstrale 24
22335 Hamburg / GERMANY

03 Juriidilise tootja aadress

aaaa: tootmisaasta

aaaa-kk kk: tootmiskuu

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Meditsiiniseadme tliip: rontgenitoru korpuse konstruktsioon

05 Toote nimetus
Model

06 Toote tulbinumber

07 Toote seerianumber

08 Meditsiiniseadme toode

09 2 é g Piisiva filtreerimise vaartus

10 - Viikse fookuse m&6tmed ja vastav standard

11 . Suure fookuse mé6tmed ja vastav standard

12 Nominal X-ray Tube Voltage Roéntgenitoru nimipinge vaartus ja vastav standard
13 |X-RAY TUBE' Réntgenitoru

14 Ainult USA vastavusavaldus

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Toote identifitseerimissilt

Nr Silt Tahistus

rontgentoru komplekt

15

16

17

18

19

N
o

> 4

21

22

23

N
>

©

25

26

27

28

MANUFACTURED:

month year

i

(OL)XXXXXXXXXXXXXX

(21)XXXXXXXXXXXX

O
@
X~/

% ®

c € 0123

c

Duplicate label

(CPO) Refurbished

<

UATR.116

Tootmise kuu ja aasta

Unikaalne seadme identifitseerimise [UDI] andmemaatriksi kood
koosneb globaalsest kaubaartikli numbrist [GTIN] ja seerianumbrist
[SN] ning toote tutbinumbrist [TN].

Globaalne kaubaartikli number [GTIN]

Toote seerianumber [SN]

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : rontgenitoru korpus
w : rontgenitoru korpuse tutip

aaaa: rontgenitoru

CSA-siimbol

CE-siimbol ja teavitatud asutuse number

Kdrvaldamise siimbol

Uldise hoiatuse siimbol

Kasutusjuhendi elektrooniline versioon.
Vt: www.dunlee.com/IFU

Hiina RoHS-i simbol

Duplikaatsilt rontgensisteemi sildi Glevaatuseks
Sertifitseeritud varem kasutatud uuendatud toode

Lisasilt: Kasutusjuhend/brosuur tuleb labi lugeda

Ukraina RoHS-i tehnilise eeskirja siimbol

249
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Sisallysluettelo

Kayttoohjeet

Rontgenputkikokoonpano

Suomi, Finnish
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1 Asiakirjan tiedot
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Asiakirjan tiedot
Asiakirjan tunnus: 300004427481C
Julkaisupéaivamaara: 03/2020

Tekijanoikeus
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Vastuuvapauslauseke

Kaikki oikeudet pidatetaan. Koninklijke Philips N.V. varaa oikeuden tehda muutoksia teknisiin
tietoihin valmistajan ja ostajan valisten kauppasopimusten tai muiden sovellettavissa olevien
sopimusten mukaisesti eikd vastaa mistdaan seurauksista, jotka aiheutuvat tdman julkaisun kayt-
tamisestd. Taydellinen tai osittainen jaljentaminen ilman tekijanoikeuden omistajan etukateista
kirjallista lupaa on kielletty. Asiakirjan englanninkielinen versio on alkuperaisversio.

Tuotteen kauppanimi

Tuotteen tunnistemerkinnan kaksoiskappale, joka toimitetaan taman kayttdoohjeen mukana, il-
moittaa rontgenputkikokoonpanon kauppanimen.

Valmistajan yhteystiedot

Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraRe 24

22335 Hamburg / Germany

Lisaa tukiyhteystietoja on osoitteessa www.dunlee.com
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Kayttotarkoitus

2 Kayttotarkoitus

Kayttéaihe

Rontgenputkikokoonpano on rontgensateilya tuottava putki sateilyltd suojaavassa kotelossa.
Rontgenputkikokoonpano on tarkoitettu sateilemaan fotonisateilya, joka mahdollistaa diagnos-
tisten kuvien luomisen ihmispotilaista. Rontgenputkikokoonpanoa kaytetaan vain rontgenjarjes-
telman integroituna osana, eika silld ole yksinaadn ladketieteellista kayttotarkoitusta. Hoidon tar-
koitusta, kestoa ja hoitoparametreja ei ole maaritelty rontgenputkikokoonpanon tasolla. Ront-
genjarjestelman valmistaja maarittelee nama kayttotarkoituksen ja ladketieteellisen kayttotar-
koituksen mukaisesti, kuten rontgenjarjestelman teknisissa asiakirjoissa on kuvattu.

Kayttajaryhma

Rontgenjarjestelma kauko-ohjaa rontgenputkikokoonpanoa, ja jarjestelmaa kadyttavat vain
asiantuntevat kliiniset kayttajat. Rontgenjarjestelman valmistaja on maaritellyt kayttaja- ja poti-
lasryhmat tarkemmin kayttotarkoituksen ja ladketieteellisen kayttotarkoituksen mukaisesti, ku-
ten rontgenjarjestelman teknisissa asiakirjoissa on kuvattu. Rontgenputkikokoonpanon saavat
asentaa, korjata ja huoltaa vain asiantuntevat huoltoteknikot, jotka ovat saaneet asianmukaisen
ohjeistuksen ja koulutuksen ja joilla on valtuudet nimenomaan ladketieteellisten rontgenlait-
teistojen asentamiseen ja kdyttoonottoon.

Kayttoymparisto

Rontgenputkikokoonpano on tarkoitettu kaytettavaksi sisatiloissa tiivistymattomassa, ilmastoi-
dussa, kliinisessa ymparistossa, eika sita ole tarkoitettu kotihoitoon tai maallikkojen kayttoon.
Rontgenputkikokonaisuus on tarkoitettu kaytettavaksi pysyvasti asennetuissa, paikallaan pysy-
vissa rontgenjarjestelmissa. Kayttotiheytta ei ole rajoitettu odotettavissa olevan kayttoian sisal-
la. Tama rontgenputkikokoonpano on tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi. Taman rontgenputki-
kokoonpanon uudelleenkdyttaminen ei vaadi mitdan erityista kasittelyd. Rontgenjarjestelman
valmistaja saattaa vaatia ja vahvistaa lisakasittelyn uudelleenkdyttamistd varten tietyissa kayt-
totarkoituksissa.

Kayttoperiaatteet

Vasta-aiheita ei ole maaritelty rontgenputkikokoonpanon tasolla, silld réntgenjarjestelman val-
mistaja on maaritellyt ne kayttotarkoituksen ja lddketieteellisen kayttotarkoituksen mukaisesti,
kuten rontgenjarjestelman teknisissa asiakirjoissa on kuvattu. Yksityiskohtaiset varoitukset on
annettu rontgenputkikokoonpanon mukana toimitettavissa asiakirjoissa. Odotettavissa olevaan
kayttoikdan viitataan riskienhallintatiedostossa ja se on ilmoitettu rontgenputkikokoonpanon
mukana toimitettavissa asiakirjoissa.

Perussuorituskyky

Rontgenputkikokoonpanolla ei itsessdan ole perussuorituskykya. Rontgenputkikokoonpanon
toimintojen ei mydskaan ole tarkoitus vaikuttaa sen rontgenjarjestelman perussuorituskykyyn,
johon se on integroitu.

Rontgenputkikokoonpano 253
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3 Turvallisuusohjeet

Nama kayttoohjeet on suunniteltu mahdollistamaan rontgenputkikokoonpanon tur-
vallinen kayttd. Rontgenputkikokoonpanoa saa kayttaa ainoastaan tdman asiakirjan
ohjeiden ja kokoonpanon kanssa kdytettavan réntgenjarjestelman kayttéohjeiden mu-
kaisesti. Al3 kdyta tuotetta mihinkdan muuhun kuin sille tarkoitettuun kayttotarkoituk-

seen.

Varoitus

Lue,

sisdista
ja noudata!

Tassa asiakirjassa kaytetty turvallisuusviesti

Tama turvallisuuden kannalta olennainen viesti esiintyy tdssa kayttoohjeessa:

osoittaa ihmisille vaarallisen tilanteen. Jos et esta tata tilannetta, on olemassa kuoleman tai vakavan vamman ris-
ki.

Yleiset turvallisuusohjeet

Vastuu soveltuvien, tdman rontgenputkikokoonpanon asentamista ja kayttoa koskevien saados-
ten noudattamisesta on organisaatiolla, joka on vastuussa siihen liittyvan rontgenjarjestelman
kaytosta.

e Taman laitteen saavat asentaa ja korjata vain asiantuntevat huoltoteknikot, jotka ovat saa-
neet asianmukaisen ladketieteellisten laitteistojen ohjeistuksen ja koulutuksen seka valtuu-
det tdman rontgenputkikokoonpanon asentamiseen ja kayttéonottoon. Rontgenputkiko-
koonpanon asennus, kalibrointi ja testaus on tehtava kokoonpanon kanssa kdytettavan
rontgenjarjestelman kayttoohjeiden mukaisesti.

¢ Vain koulutettu ja valtuutettu henkilosto saa kayttaa rontgenputkikokoonpanoa.

e Rontgenputkikokoonpanoa ei saa kayttaa, jos siind on sahkdvika tai mekaaninen tai toimin-
nallinen vika. Tama kielto koskee erityisesti ilmaisimissa tai ndytoissa olevia vikoja seka var-
oituksia ja halytyksia.
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Kayton, varastoinnin ja kuljetuksen rajoitukset Turvallisuusohjeet

e Jos toimintahairidita tai muuta normaalista toiminnasta poikkeavaa esiintyy, kdyttdjan on
katkaistava rontgenjarjestelmasta virta. Kerro vioista tai toimintahdiridista valittdmasti yri-
tykselle, joka tuo markkinoille tdman rontgenputkikokoonpanon sisaltavia rontgenjarjestel-
mid. Rontgenjarjestelman kayttoa saa jatkaa vasta, kun viat on korjattu. Viallisten kompo-
nenttien kayttdminen saattaa lisdta turvallisuuteen liittyvia riskeja.

Al asenna réntgenputkikokoonpanoa muihin ldékintélaitteisiin kuin mihin se on tarkoitet-
tu.

e Rontgenputkikokoonpanon valmistaja on vastuussa sen turvallisuusominaisuuksista. Ront-
genputkikokoonpanon valmistaja ei ole vastuussa rontgenputkikokoonpanon turvallisuuso-
minaisuuksista, jos siihen tehdaan muokkauksia.

e Jotta rontgenputkikokoonpano toimii oikein ja tasaisesti, se tarvitsee asiantuntevaa huol-
toa.

e Kayta rontgenputkikokoonpanoa oikein. Huolla tai huollata réntgenputkikokoonpano oi-
kein. Muussa tapauksessa rontgenputkikokoonpanon valmistaja ei ole vastuussa ilmenevis-
ta toimintavioista, vaurioista tai vammoista.

e Al4 tee tai anna tehd3 korjauksia réntgenputkikokoonpanoon, kun se on kiytdssa.

o Kaikki vakavat rontgenputkikokoonpanoon liittyvat vahingot on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenvaltion vastaavalle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Kayton, varastoinnin ja kuljetuksen rajoitukset

Rontgenputkikokoonpanon kaytto on turvallista vain, kun sita kdytetaan sen teknisten ominai-
suuksien rajoissa.

Jos kayttorajoitukset jatetdan huomiotta, riskind on jadhdytysaineen vuotaminen ulos. Ront-
genputkikokoonpano kuumenee liikaa. Liian kuumat komponentit voivat rdjahtaa imploosion
tai rajahdyksen seurauksena. Tarkista sovellettavan rontgenjarjestelman kadyttorajoitukset.

e Rontgenputkikokoonpanoa ei saa kayttaa tiloissa, joissa on rajahdysalttiita ilman, hapen tai
typpioksiduulin ja anestesiakaasujen sekoituksia.

 Al4 kdytad puhdistus- ja desinfiointiaineita, mukaan lukien potilaalle kdytetyt aineet, jotka
saattavat muodostaa rajahtavia kaasuseoksia.

e Ympdristéilman happipitoisuuden on oltava kdytén aikana vahemman kuin 25 %.

¢ Noudata rontgenputkikokoonpanolle maaritettyja ymparistorajoituksia:
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Ymparistorajoitukset

Kayton, varastoinnin ja kuljetuksen rajoitukset

Rontgenputkikokoonpano

Erityisarvot

Tyyppi A

Kaytossa

Tyyppi B Tyyppi C

Ymparistolampotila [°C]

Vahimmaisarvo +5 +5 +10 +15
Enimmaisarvo +35 +30 - +35
Enimmaisarvo, kun suorituskyky on alentu- - - +40 -
nut
Ympadriston kosteus [%]
tiivistymaton
Vahimmaisarvo +10 +10 +20 +20
Enimmaisarvo +90 +90 +80 +80
limanpaine [kPa]
Vahimmaisarvo +70 +70 +70 +70
noin 3 000 metrid merenpinnan yldpuolella
Enimmaisarvo +110 +110 +110 +110
noin —750 metria merenpinnan alapuolella

Kuljetusta ja varastointia varten
Lampéotilarajat [°C]
Vahimmaisarvo -30 -30 -25 -25
Enimmaisarvo +70 +70 +70 +70
Kosteusrajat [%]
Vahimmaisarvo +5 +5 +5 +5
Enimmaisarvo +95 +95 +95 +95
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Sahkoturvallisuus

Erityis-
arvot

Tyyppi A

Tyyppi B

Tyyppi C

Sahkoturvallisuus

Rontgenputkiko-

koonpano
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

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

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

Tata rontgenputkikokoonpanoa saa kayttaa ainoastaan asianmukaisten paikallisten ja aluei-

denvdlisten standardien ja lakien vaatimukset tayttavissa ladkinnallisissa tiloissa.

Rontgenputkikokoonpano

Turvallisuusohjeet

Numero

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x

Varoitus:
sahkoa
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Sateilysuojaus

Sateilysuojaus
Varmista ennen rontgenkuvausta, etta tarvittavat sateilyvarotoimet ovat kaytossa. Tietoa sa-

teilyvarotoimista on soveltuvan rontgenjarjestelman kayttoohjeissa.

e Varmista ennen sateilytyksen aloittamista, ettd rontgenjarjestelma tuottaa oikeanlaisen
kuvanlaadun.

e Lopeta sateilytys kdyttamalla rontgenjarjestelman hatapysaytyskytkinta.

Varoitus:

lonisoiva sateily

Lampoturvallisuus

Voit estda ylikuumenemisen aiheuttamat vauriot varmistamalla, etta rontgenputkikokoonpa-
noa ei kdytetd sen maariteltyjen kuormitusparametrien ulkopuolella. Tdma ennaltaehkaisy va-
hentda potilaaseen, kdyttohenkilostoon, kolmansiin osapuoliin ja ymparistoon kohdistuvia ris-
keja.

Varoitus:

Rajahtavaa materi-
aalia

Jaahdytys-/eristysaine
e Vuotanutta ainetta ei saa nielld.
e Ainetta tai sen hoyryja ei saa paastaa viemariverkkoon.
e Aineen hoyryja ei saa hengittaa.
e Varmista, etta suljetut huoneet tuuletetaan.
e Al oksennuta.
Varoitus:

e Poista vuotanut aine. Kayta nestetta imevaa materiaalia. .
Yleinen

e Havitd puhdistusmateriaalit. Noudata paikallisia lakeja ja sadadoksia.

Rontgenputkikokoonpano
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Sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Tama sahkolaite noudattaa sahkémagneettista yhteensopivuutta ohjaavia lakeja kayttotarkoi-
tuksensa mukaisesti. Tassa laissa on maaritetty sahkolaitteiden kehittaman sateilyn sallittu
maara seka laitteelta vaadittu sdhkdmagneettisten kenttien sietokyky.

EMC-vaatimusten mukaiset sahkolaitteet on suunniteltu siten, ettd normaaliolosuhteissa ei
ole sdhkdmagneettisten hairididen aiheuttaman virheellisen toiminnan riskid. Korkeataajuis-
ten ldhettimien, joissa on suhteellisen korkea lahetysteho, radiotaajuiset signaalit muodosta-
vat elektromagneettisen yhteensopimattomuuden riskin, kun tallaisia laitteita kdytetaan laa-
kintalaitteiden laheisyydessa.

Sahkolaite saattaa toimia odottamattomalla tavalla epatavallisissa olosuhteissa. Tdma saattaa
aiheuttaa riskeja potilaalle, kayttohenkilostolle tai kolmansille osapuolille. Sen vuoksi kannet-
tavien laitteiden signaaleja tulee valttaa. Riskit koskevat myos valmiustilassa olevia ladkinta-
laitteita.

Tama rontgenputkikokoonpano soveltuu terveydenhuollon laitosympéristoon.

Liian voimakkaat sahkomagneettiset hairiot voivat johtaa ei-toivottuun sateilyyn, sateilytyksen
keskeyttdmiseen, vadranlaiseen sateilytykseen, odottamattomiin tilanvaihteluihin, virheilmoi-
tuksiin, komponenttivikoihin tai asennusparametrien haviamiseen.

Al kayta kannettavaa radiotaajuista viestintdvilinettd (mukaan lukien oheislaitteet, kuten an-
tennikaapelit ja ulkoiset antennit) alle 30 cm:n (12 tuuman) paassa rontgenputkikokoonpanon

mistaan osasta. Muuten tuloksena voi olla tdman laitteiston suorituskyvyn heikkeneminen.

Tuotteen hairiopaastéominaisuudet tekevat siitd sopivan kaytettavaksi teollisuusalueilla ja sai-
raaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitetta kdytetdan asuinymparistossa (mihin vaaditaan taval-
lisesti CISPR 11 luokka B), se ei ehka tarjoa riittdvda suojaa radiotaajuutta kdyttaville viestinta-
laitteille. Kdytosta vastaavan organisaation on ehka ryhdyttava lieventaviin toimiin, kuten siir-
rettdva laite tai suunnattava se uudelleen.

Kaytostapoisto

Rontgenputkikokoonpanon palauttaminen, oikeanlainen havittaminen ja osien hyotykaytto on
tehtava Euroopan unionin WEEE-direktiivin (sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskeva direk-
tiivin) mukaisesti. On noudatettava myos paikallisia ja alueidenvalisia lainsdaadannollisia vaati-
muksia.

Rontgenputkikokoonpanon valmistaja kokoaa ensiluokkaisia réntgenputkikokoonpanoja tur-
vallisuutta ja ymparistonsuojelua koskevia maarayksia noudattaen. lhmisille tai ympadristolle ei
aiheudu riskeja, kun mitdan osaa rontgenputkikokoonpanosta ei avata ja kokoonpanoa kayte-
taan oikein.

Maardysten noudattaminen edellyttaa joskus ymparistolle vaarallisten materiaalien kayttamis-
ta. Tallaiset materiaalit on havitettdva asianmukaisesti.

Tama rontgenputkikokoonpano sisédltdaa myrkyllisia materiaaleja. Réntgenputkikokoonpanoa ei
saa havittaa yhdessa tavallisen teollisuus- tai kotitalousjatteen kanssa.

Rontgenputkikokoonpano

Turvallisuusohjeet

Varoitus:

lonisoimaton satei-

ly

Noudata havitta-

missadadoksia!l
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Kaytostapoisto

Valmistaja

e tukee sinua rontgenputkikokoonpanon havittamisessa sovellettavien lainsdadanndollisten vaatimusten mu-
kaisesti.

e ottaa rontgenputkikokoonpanon palautuksena takaisin.

¢ palauttaa uudelleenkdytettavat osat tuotantokiertoon sertifioitujen jatteenkasittely-yritysten kautta. Kat-
tavat testi- ja laadunvarmistustoimenpiteet sekda komponenttien tarkat tarkistukset takaavat saman kor-
keatasoisen laadun ja toiminnan, jota uusilta materiaaleilta odotetaan.

e pyrkii suojaamaan ymparistoa.

Mikali sinulla on kysyttavaa turvallisesta havittamisestd, pyyda neuvoa valmistajalta.

Rontgenputkikokoonpano
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Kiinan RoHS-merkinta- ja materiaali-ilmoitustaulukko (vain Kiina) Turvallisuusohjeet

Kiinan RoHS-merkinta- ja materiaali-ilmoitustaulukko
(vain Kiina)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Hith =S4 X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Ukrainan RoHS-merkinta ja -edustaja (vain Ukraina)

Ukrainan RoHS-merkinta ja -edustaja (vain Ukraina)

UATR.116

Laillisen valmistajan osoite:

®ininc Megikan Cuctemc AMC rm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

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

Ukrainan edustaja rontgenputkille, jotka on merkitty Ukrainan teknisen RoHS-asetuksen vaatimustenmukaisuus-
merkinnalla:

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

[aTta ocTaHHbOro nepernsgy iHCTPYKLUii 3i 3acTocysaHHs: 03/2020
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Vaatimustenmukaisuus

4 Vaatimustenmukaisuus

Naissa kayttoohjeissa esitetty rontgenputkikokoonpano on

¢ Eurooppalaisen CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnan ja
0123

IImoitetun laitok-
sen tunnistenume-

ro

e FDA 21 CFR 1020.30 -maardysten

mukainen.

Jos sinulla on kysyttavaa paikallisista tai alueidenvalisista lainsaddannollisista vaatimuksista,
ota yhteytta:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Lisaa tukiyhteystietoja on osoitteessa http://www.dunlee.com
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5 Yhteensopivuus

Taman laitteen saavat asentaa ja korjata vain asiantuntevat huoltoteknikot, jotka ovat saaneet
asianmukaisen ldaketieteellisten laitteistojen ohjeistuksen ja koulutuksen seka valtuudet tdman
rontgenputkikokoonpanon asentamiseen ja kdayttoonottoon. Rontgenputkikokoonpanon asen-
nus, kalibrointi ja testaus on tehtava kokoonpanon kanssa kdytettdavan rontgenjarjestelman
kayttoohjeiden mukaisesti.

Varmista rontgenputkikokoonpanon ja rontgenjarjestelman yhteensopivuus rontgenjarjestel-
man teknisistd ohjeista.
Ota tarvittaessa yhteytta rontgenjarjestelman valmistajaan.

Yritys, joka tuo markkinoille taman rontgenputkikokoonpanon sisaltdavan rontgenjarjestelman,
on vastuussa rontgenputkikokoonpanon asentamisesta rontgenjarjestelmaan. Asennuksen
on noudatettava kaikkia paikallisia ja alueidenvalisia lainsaadanndllisia vaatimuksia.

Rontgenputkikokoonpano
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Kaytosta vastaavan organisaation tekema maaraaikaishuolto Yllapito

6 Yllapito

Taman laitteen suunniteltuja ja korjaavia ylldpitotoimia saavat tehda vain asiantuntevat huolto-
teknikot, jotka ovat saaneet asianmukaisen ladketieteellisten laitteistojen ohjeistuksen ja koulu-
tuksen seka valtuudet taman rontgenputkikokoonpanon yllapitoon. Rontgenputkikokoonpanon
yllapito, mukaan lukien kalibrointi ja testaus, on tehtdva kokoonpanon kanssa kaytettavan ront-
genjdrjestelman kayttéohjeiden mukaisesti.

Taman rontgenputkikokoonpanon valmistaja suosittelee suunniteltua maaraaikaishuoltoa. Suo-
siteltujen toimenpiteiden on noudatettava paikallisia ja alueidenvalisia lainsdadanndllisia vaati-
muksia.

Odotettavissa oleva kayttoika on 10 vuotta. Tama edellyttaa, ettd rontgenputkikokoonpano
huolletaan naiden huolto-ohjeiden ja kokoonpanon kanssa kaytettavan rontgenjarjestelman
huolto-ohjeiden mukaisesti.

Kaytosta vastaavan organisaation tekema
maaraaikaishuolto

Kaytosta vastaava ladkintalaiteorganisaatio on sitoutunut tekemaan maaraaikaishuollot. Tama
madraaikaishuolto on tehtava teollisuusonnettomuuksien ehkaisya koskevien maaraysten, 1aa-
ketieteellisia laitteita koskevien paikallisten tai alueidenvalisten lakien ja muiden maardysten
mukaisesti.

Tama rontgenputkikokoonpano tarvitsee maaraaikaishuoltoa:

Varmista, ettd huoltohenkilosté maaraaikaishuoltaa taman rontgenputkikokoonpanon saannol-
lisesti.

Ennaltaehkaiseva maaraaikaishuolto estdaa ihmisten loukkaantumisen ja varmistaa, etta kaytos-
td vastaava organisaatio noudattaa kaikkia sitoumuksia.

Jos toimintahairioita tai muuta normaalista toiminnasta poikkeavaa esiintyy, kdyttdjan on kat-
kaistava rontgenjarjestelmasta virta. Kerro vioista tai toimintahairioista valittdmasti yritykselle,
joka tuo markkinoille taman rontgenputkikokoonpanon sisaltavia rontgenjarjestelmia. Rontgen-
jarjestelman kayttoa saa jatkaa vasta, kun viat on korjattu. Viallisten komponenttien kayttami-
nen saattaa lisata turvallisuuteen liittyvia riskeja.

Saannollinen huolto vahentda spontaanin vian mahdollisuutta. Spontaanin vian mahdollisuutta
ei voida taysin eliminoida. Jos réntgenjarjestelméan on oltava taatusti saatavilla, varmista, etta
kdytettavissa on ylimaarainen rontgenjarjestelma.

Rontgenputkikokoonpanon rakenne ei kulu.
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Puhdistus ja desinfiointi

| A WARNING | Sateilyn yliannostuksen tai séhkoiskun vaara.

e Katkaise rontgenjarjestelman virta, ennen kuin aloitat réntgenputkikokoonpanon puhdistamistoimenpiteet.
e Rontgenjarjestelman kansia ei saa avata.

o Al3 vaihda tai poista réntgenputkikokoonpanon suojakansia tai muita osia.

Rontgenputkikokoonpanoon on paastava suoraan kasiksi.
e Rontgenputkilaitteiston kokoonpanoa ei saa muuttaa.
e Varmista, ettei rontgenlaitteen sisdan padse puhdistusaineita.

e Jos kaytat puhdistusaineita, varmista, ettd ne eivat sisalla rajahtavia aineita, jotka saattavat muodostaa rajah-
tavia kaasuseoksia.

¢ Noudata paikallisia puhdistusprosessia koskevia lainsdaadannollisia vaatimuksia.
¢ Noudata puhdistusaineen valmistajan tietoja ja turvallisuusohjeita.

Jos et noudata tadta ohjetta, on olemassa kuoleman tai vakavan vamman riski.

Puhdistaminen

Vain, jos
e rontgenputkikokoonpano ei ole réntgenjarjestelman kansien takana,
e rontgenputkikokoonpanossa ei itsessadn ole kansia,
e rontgenputkikokoonpanoon pdasee suoraan kasiksi,

voit puhdistaa rontgenputkikokoonpanon.

Puhdistusprosessi

o Al3 kayta sydvyttavid, delaminoivia tai naarmuttavia puhdistusaineita tai kiillotusaineita.
o Al3 kayta sydvyttivid, liuottavia tai naarmuttavia puhdistusaineita tai kiillotusaineita.
o Al3 kayta alkoholipohjaisia puhdistusaineita tai kiillotusaineita.

e Emaloidut osat, kromiosat ja alumiinipinnat pyyhitdan puhtaiksi kostealla liinalla ja miedolla puhdistusaineella
tai kiillotusaineilla.

e Kuivaa villaliinalla.
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Kaytosta vastaavan organisaation tekema maaraaikaishuolto Yllapito

Desinfiointi
Rontgenputkikokoonpanon desinfioiminen ei ole tarpeen, paitsi jos jarjestelman valmistaja
edellyttaa sita.

Maaraaikaishuollon aikataulu

e Tarkista, onko rontgenputkikokoonpanossa selvia vikoja. Tee tarkistukset, elleivat ne ole
rontgenjarjestelman kokoonpanon vastaisia.

Tarkistusvali Toimenpiteen kohde

Aina kun kaytat rontgenjar- Tarkista, ilmeneeko rontgenjarjestelmassa virheviesteja. Jos réntgenputkikokoonpano
jestelmaa on ylikuumentunut eika toimi, odota, kunnes voit jalleen kayttda kokoonpanoa viilen-
tymisjakson jalkeen.

Tarkista ndakyvat ainevuodot ja muu kontaminaatio.
Viikoittain Tarkista epatavalliset danet.
Vuosittain Puhdista rontgenputkikokoonpano vain, jos siihen padsee suoraan kasiksi.

Paikallisten tai alueidenva- Tee yhdenmukaisuustesti.
listen standardien ja lakien
mukaisesti

Paikallisten tai alueidenva- Tarkista kuvanlaatu.
listen standardien ja lakien
mukaisesti

e Jos rontgenputkikokoonpanoon viittaavia vikoja ilmenee, ota yhteytta yritykseen, joka toi
markkinoille tdaman rontgenputkikokoonpanon sisaltdavan rontgenjarjestelman.
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7 Tuotteen tunnistemerkinta

Laitteen suorituskykytiedot on méaaritelty tuotteen tunnistemerkinnassa osana laitteen mukana
toimitettavia asiakirjoja.

Nro Merkinta Kohde
01 DU N I_E: Rekisterdity tavaramerkki / valmistajan tavaramerkki
02 Philips Medical Systems Laillisen valmistajan osoite
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Laillisen valmistajan osoite

vvvv: valmistusvuosi

yyyy-mm kk: valmistuskuukausi

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Laakintalaitteen tyyppi: rontgenputken kotelokokoonpano
05 MOdel Tuotteen nimi

06 Tuotteen tyyppinumero

07 Tuotteen sarjanumero

[sN]
08 Laskintalaite

09 2 € g Pysyvin suodatuksen arvo

10 . Pienen fokuksen mitat ja vastaava standardi

11 . Suuren fokuksen mitat ja vastaava standardi

12  Nominal X-ray Tube Voltage Rontgenputken nimellisjannitteen arvo ja vastaava standardi
13 |X-RAY TUBE' Roéntgenputki

14 Yhdenmukaisuusvakuutus, vain Yhdysvalloissa

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Tuotteen tunnistemerkinta

Nro Merkinta Kohde
15 MANUFACTURED: Valmistuskuukausi ja -vuosi
month year
16 “’&F Yksilollinen laitetunniste [UDI] data matrix -koodi muodostuu tuot-

teen globaalista kauppanimikenumerosta [GTIN], sarjanumerosta

[SN] ja tyyppinumerosta [TN].

17 (O1)XXXXXXXXXXXXXX Globaali kauppanimikenumero [GTIN]
18  (21)XXXXXXXXXXXX Tuotteen sarjanumero [SN]
XXXXXWYYYYYY
XXXXX : rontgenputken kotelo
w : rontgenputken kotelon tyyppi

VYYYYY : rontgenputki

19 CSA-symboli
P
] us
20 CE-symboli ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero
21 E Havittdmissymboli
22 i Yleinen varoitussymboli
23 o530} Kayttdoppaan sihkdinen versio.
= Katso: www.dunlee.com/IFU
24 h Kiinan RoHS-symboli
25 Duplicate label Kaksoismerkinta rontgenjarjestelman merkintdkatsaukseen
26  (CPO) Refurbished Sertifioitu kaytetty ja kunnostettu tuote
27 Lisamerkinta: Kayttéopas on luettava
28 Ukrainan teknisen RoHS-asetuksen symboli

<

UATR.116
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Meplexopeva

Obnyieg xpnong
ZUoTNUO AUXVLWV OKTivwv X

EAAnViKA, Greek

Meplexopeva

1

2

3
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MAnpodopiec eyypacdou

1 NAnpodopiec eyypadou

Itowxeia eyypadou
Tavtotnta eyypadou: 300004427481C
Huepopnvia kukAodopiag: 03/2020

Mveupatika Sikowporta
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Anomnoinon guBovng

Me tnv enidpuAagn mavtog dikatwpatog. H Koninklijke Philips NV Statnpet To Sikaiwpa va mpo-
Bel o aAAayEg oTig mpodilaypadeg oUWV E TOUG OPOUC TWV EUTTOPLKWV 1 GAAWV cuvadwv
oUUdWVLIWV PETAEL TIpouNnBeUTH KAl ayopaoth Kat Sev Ba euBUveTaL yla onolecdnmote
OUVETTELEG TIPOKUOUV artd T Xpron authg Tng dnpooisuong. H avamapaywyr] v OAw N gV pé-
PEL ATTAYOPEVETAL XWPLC TNV MPONYOULEVN YPOTTTH CUYKATABEGN TOU KATOXOU TWV TIVEULLOTL-
KwV Sikatwpdtwy. H ayyAwn ékdoon autol Tou eyypadou sival n apytkn ékdoon.

EMMopLko Gvopa mpoiovtog

H SUMAGTUTN €TIKETA TAUTOMOLNONG TPOIOVTOC TTIOU oUVOSeVEL AUTEG TIg Odnyieg Xpnong mapé-
XEL TNV EUTIOPLKN OVORAGi TOU cUCTAMATOC Auxviag oKTivwy X.

ZTOLYELO EMLKOLVWVIOG TOU KOTOLOKEUOLOTH)
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

MNa nepattépw PonBela Seite TIG SLAPOPETIKEG EMAOYEG EMKOWVWVIAC O0TNV LloTooeAda:
www.dunlee.com
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JKOTIOG yLa TOV OToio Ttpoopiletal

2 IKOTOC yla ToV omoio poopilstat

Ev&edetypévn xpon

To cuotnua AUXVLWV akTivwy X glvat évag owAnvag mapaywyng oKtivwy X eykAelopévog os Bw-
POKLOPEVO amo TNV aktvoBolia mepiPAnua. To clotnua Auxviwy aktivwv X mpoopiletal va k-
TEUTTEL GWTOVLA OKTIVWV X yLa vo eTUTpEPEL TN SnuLoupyia SLayVwoTIKwY EIKOVWY acBevwy. To
oUOTNUA AUXVLWYV OKTIVWV X XPNOLULOTIOLELTOL LOVO WG EVOWUATWHIEVO LEPOG EVOC CUOTHLOTOG
OKTIVWV X KoL artd Lovo tou Sev €XEL KavEVAV LATPLKO okoTtd. H tpoBAenodpevn Bepameutiki
aywyn, n SlapkKeLa Kal oL TapApeTpoL Beparmeiag oto eninedo TOU CUCTAKATOC AUXVLWV OKTIVWV
X. Auto kaBopiletal amod ToV KATAOKEUAOTH TOU CUCTAUOTOG aKTivwy X cUUdwva LE TNV TTPO-
BAeMOUEVN XPON, TOV EMLOLWKOUEVO OKOTIO KAl TOV LOTPLKO OKOTIO OTWG TIEpLypddovTal otV
TEXVLKI TEKUNPLWON TOU CUGTHAMOTOC aKTiVwY X.

XPAOTEG yLa TouG omoioug tpoopiletal

To oUoTtnua AuxViwy akTivwv X eAEyXETal € AMOOTACEWC A0 TO CUOTNUA AKTIVWVY X, TTOU TO
1610 Asltoupyel LOVO O ELBLKEUPEVOUG KALVIKOUC XPROTEC. OL IEPALTEPW AETTTOUEPELEG OXETL-
KA L€ TOUG TIPOPBAETIOEVOUC XPpNOTEG Kal acBeveic, kaBopilovTal amod Tov KATAOKEVOOTH TOU
CUOTAUATOC akTivwy X cUudwva pe TNV TIPOBAETOUEVN XPrON, TOV TIPOOPLOLO KAl TOV LATPLKO
OKOTIO OTWG TIEPLYPADETAL OTNV TEXVLKI TEKUNPLWON TOU cUOTAUATOC akTivwy X. To cuothua
AUXVLWV aKTIVWV X TIpEMEL va eykaBiotatal, va eMoKEVALETOL KAl VO CUVTNPELTAL LOVO OO TiL-
OTOTIOLNEVOUG NXOVIKOUG TEXVLKNG UTIOOTHPLENG TTOU £X0UV AABEL TG KATAAANAEG 08nyieg Kat
ekmaidevon kat ot onoiol £xouv e€ouclodotnBel elSIKOTEPA YLA TNV EYKOTACTACN KAL TNV ava-
Beon Aewtoupylag Tou aKTIVOAOYLKOU EOTMALOUOU O€ LATPLKEG EPOPUOYEG.

NpoPAenopevo nAaiclo

To cUoTnua Auxviwy akTivwv X ipooplletal yla xprion o€ KALWVIKO TEPIBAAAOV E LN-CUUTTUKVW-
on uypaociag, EAeyXOUEVO oo KALLATIONO, 08 ECWTEPLKO XWPO Kol Sev mpooplleTal va xpnoLpo-
motnBel yLa otklakr Gppovtida i anod aveldikeuta atopa. To cUOTNUA AUXVLWV aKTIVwY X Ttpoo-
plleTal yLo Xpron o€ POVIUA EYKATECTNUEVA OTATIKA CUOTHMATO akTivwy X. H cuxvotnta xpn-
onc¢ dev neplopiletal evtog TNG aVAaUEVOUEVNG SLAPKELOG {wnG. AUTO TO CUOTNUA AUXVLWV OKTi-
vwV X mtpoopileTal yla emavayxpnotomnoincn. H emavaypnolonoinon autou Tou CUCTAUOTOG
Auxviwv aktivwy X dev amattei el6kn enefepyaoia. Mmopel va amnatteital kat va emaAnBeletol
QIO TOV KOTOLOKEUQOTH TOU GUOTUATOG OKTIVWY X IpooBeTn eneepyacia yla emavoypnotpo-
TIOLNGN YLl GUYKEKPLUEVEC EDAPLIOYEC.

ApX£g Asttoupyiag

Ot avtevdeifelg dev kabopilovtal o eninedo cUOTANATOS AUXVLWYV OKTIVWV X, SLOTL auTO opile-
ToL ard TOV KATAOKEUOOTH TOU GUOTAMATOC akTivwy X cUpdwva pe Tnv poBAendpevn xpron,
TOV ETILOLWKOEVO OKOTIO KOL TOV LATPLKO OKOTIO OTWG TIEPLYPADETAL OTNV TEXVLKI TEKUNPLWGN
TOU CUOTHUATOC aKTVWV X. ELOLKEC TIPOELSOTIOLCELG TIOPEXOVTOL OTO CUVOSEUTIKA Eyypada
TOU CUOTHMOTOG AUXVIWV akTivwy X. H avapevouevn Stapketa {wng avadepetal oto pAakeAo
Slaxeiplong kivduvou kot opiletal oTa cuVOSEUTIKA £yypada TOU CUCTAUATOC AUXVLWY OKTIVWV
X.
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JKOTIOG YL TOV OTtoio mpoopiletal

Baolkr) anddoon

To cboTnuo AuxVIwV akTivwv X ouTe €xel Baaotkr anddoon amo povou tou. OUTe poopiletatl
Kapia AelTtoupyla TOU CUCTAHATOG AUXVLWVY aKTivwy X va cUUBAAEL otn Baoikr anodoon tou
OUCTAMATOC aKTVWVY X 0TO OToLo €ival EVOWUATWUEVO.
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Mnvupa achaleiog mou xpnoLomnoleital oTo mapov yypado MAnpodoplakd oTolxeio oxXeTIKA pe Bépata achANeLag

3 NMAnpodopLaKkd oToLXELQ OXETIKA UE
Ospata aopAAeLog

AuTEG oL O8nyieg xpriong dnpoupyoulvtal yla va eivat Suvati n aodadng epyacio pe
TO oUOTNUA AUXVLWV OKTIVWV X. AELTOUPYAOTE TO GUCTN A AUXVLWV AKTIVWY X HOVo
oludwva pe TIg 08nyieg Tou MapovTog eyypadou Kat TLG odnyieg Aettoupyiag tou
LoXUOVTOG CUOTHUATOC OKTIVWV X. MNnV TO XpNOLOTOLAOTE yia GAAOUC AOYOUG EKTOG
ard EKELVOUG YLoL TOUG OTTOloUG TtpoopileTal.

Mpoeldomoinon

Awafaote pe,

KOTOVONOTE WE,
KOLL UTTOKOUOTE We!

MRAvupa acpaleiag mov XpnoLLOTIOLELTAL OTO TTAPOV
gyypado

AUTO TO UVUUO OXETIKA e TNV aodalela epdaviletal oe autn tnv odnyla yla xpnon:

[WARNING]| NPOEIAOMOIHZH

TAPOUCLATEL (La ETUKIVOLUVN KATAOTOON YLt TOUG avBpwrtoug. Av ev amoTpEYPETE QUTH TNV KATAOTOON, UTTAPXEL

kivéuvog Bavdtou ) coBapol TpaupATIoHOU.

Fevikég mAnpodopieg yia tnv acdaieia

O uneBUVOG OpPYaVLIOUOC Yo TN Asttoupyia Tou epapUolOUEVOU CUOTHUATOC akTivwy X gival
TLAVTOTE UTEUOUVOG YL TN CUPUOPGWON E TOUG KAVOVIOUOUC TTOU LoXUOUV YL TNV EYKATACTO-
on Kat tn Asttoupyio outol TOU GUCTANATOC AUXVLWY OKTIVWV X.

e MOVO OL TILOTOTOLNUEVOL LNXOVIKOL TEXVIKAG UTIOOTAPLENC TTOU £X0UV AAPEL TIC KATAAANAEG
o6nyieg kat tnv ekmaibeuon yla tov eEOMALOUO O LATPLKEG EPapPUOYES Kal LdLaitepa yLa TNV
£YKATAOTACN KoL TNV avaBeon Aettoupyiag autol TOU GUOTAUATOG AUXVLWY aKTIVwV X
ETUTPETETAL VO EYKATOOTIOOUV KAL VA EMLOKEUACOUV QUTOV ToV €EOTMALOUO. H eykatdotaon,
n BaBbuovounon Kat n SOKLUA TOU CUCTAUATOC OKTIVWVY X TIPETEL VAL YIVETAL CUUPWVA LE TLG
avtiotolyeg odnyleg Tou LoXVOVTOG CUCTHATOC AKTIVWV X.
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MAnpodoplakd oTolxela OXETIKA e BEpata achANELOC Opta yla tn Asttoupyia, tnv amobrkeuon Kat tn petadopd

e MOovo ekmalSeupévo Kot eE0UGLOSOTNUEVO TIPOOWTTLKO ETILITPETIETAL VA XELPL(ETAL TO
olOTNUA AUXVLWY OKTIVWV X.

e EQv TO cUOTNHA AUXVLWV OKTIVWV X EXEL NAEKTPLKA, LNXAVIKA | AELITOUPYIKA EAATTWHATA,
LNV TO XPNOLUOTOLNOETE. AUTO LOoXUEL LSlaitepa yia eAATTWUATIKOUG Seikteg, 00dveg,
TIPOELSOTIOLNOELG KAl ELOOTIOLOELG.

e EGv mpokUYPouv AELTOUPYIKA eAATTWHATA | AAAEG ATTOKALOELG OITO TNV KOWVOVLKH
ouumnepldpopd Aettoupyiag, pubpiote To clotnua aktivwy X otn Béon OFF
(amevepyomnoinon). Evnuepwote Gueca TNV eTapeia n onoia SLaBEteL oTNV ayopd To
oloTNUA akTivwy X TIou TepAapBavel autd To cUOTNHA AUXVLWY OKTIVWY X, OXETIKA HE Ta
gAaTTWHATO 1 TG OITOKALOELG. TuveyioTe TN AelToupyia TOU CUGTHMATOC AKTiVWY X pHdvo
LETA TNV ETLOKEUH TOU. MLa AElTOUPYLO PUE EAATTWHATIKA EEQPTAMUATA AUEAVEL TOUG
KlvSUvoug aopaAsLag.

e MnV EYKATAOTAOETE TO GUOTNUA AUXVLWV OKTIVWV X 08 AAAEG LATPLKEG CUOKEVEC Ao
eKelVeC yLa TIC OTIOLEC Elval KATAOKEUAOUEVO QUTO GUOTNUO AUXVLWV akTivwy X.

¢ O KOTAOKEVLAOTAC TOU CUCTAKATOC AUXVLWY OKTIVWV X glval uTtelBuvog yia ta
XOPAKTNPLOTIKA aopaAeiag auTtol TOU CUOCTHMOTOG AUXVLWY akTivwy X. O KOTAOKEUAOTNG
QTomoLEiTaL TNV EVBUVN YL T XOPAKTNPLOTIKA aoPAAELOG TOU CUOTAUATOC AUXVLWY
oKTivwy X, EQv £(0UV Y(VEL TPOTIOTIOLNOELC.

e [0 TN oWOTN AELTOUPYLO KL TOU CUGTAUATOC AUXVLWV OKTIVWVY X, XpeLAlETAL TAKTIKN,
KATAAANAn cuvtipnon.

e A\ELTOUPYNOTE CWOTA TO CUOTNUO AUXVIWV akTivwy X. ZUVINPNROoTE N EMITPEYPTE va
ouvtnpnBel cwotd To cUOTNUA AUXVLWV aKTiVWY X. 2& AAAEG TIEPUTTWOELG, O KATOLOKEUAOTAG
TOU OUCTHMOTOC AUXVLWV aKTvwVv X Sev elval uteVBUvVOG yla eopaApévn Aettoupyia, {NULES
] TPOUATLOUOUG TTou cupPBaivouv.

e MnV KQVETE N eTUTPEPTE TNV EKTEAECH GEPPLG I CLUVTHPNONG OTO GUOTNHA AUXVIWY OKTIVWV
X eV XpNOLUOTIOLE(TAL TO CUOTNHA AUXVLWYV OKTIVWV X.

e KdaBe coPapod meplotatikd mou cupBaivel o€ oxEon e TO cUOTNHA AUXVLWV OKTIVWVY X,
TPEMEL VA avadEPETAL OTOV KATACKEVOOTH KoL 0TNV approSLa apyr Tou KpAToUG LEAOUG OTO
omolo €ival eyKaTECTNUEVOC 0 XPROTNG /KoL 0 acBevic.

OpLa yLa tn Asttovpyia, TNV anoOnkevon Kat tn
petadpopa

H aodalng Aettoupyla Tou cuotpatog Auxviag aktivwy X yivetal povo otav xpnoLlomnoleite
TO oUoTNpA Auxviag aktivwy X eviog Twv oplwv Twv mpodlaypadwv Tou.

Eav ayvonoete ta 6pla Asttoupyiag, UTtapyelL o kKivduvog va Slappeloet pog Ta €€w To PUKTL-
KO. To cuoTnua Auxviag aktivwv X Bepuaivetal umepBoALkd. Ta e€apTrLaTO TTOU £XOUV UTIEP-
BepuavOei propei va avatvaxBolv we anotéleopo evooppnéng f €kpnéng. Avatpéte ota
avTioTolya 0pLa AELTOUPYLOG TOU LOXUOVTOG CUCTNOTOG OKTIVWV X.

e Mnv XpnoLUoTOoLE(TE TO oUoTNO Auxviag akTivwy X tapoucia pelypatog eUdAeKTOU
avalebntikol pe aépa, ofuyovo n umoéeiblo Tou alwtou.

276 TUoTNUO AUXVLWV akTivwy X

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

‘Opla yia tn Aettoupyia, TNV anobrikeuon Kot tn petadopd MAnpodoplakd oTolxeio oxXeTIKA pe Bépata achANeLag

e Mnv XpNOLUOTIOLEITE ATOPPUTTAVTLKA KAl ATTOAU LAVTIKA, oUUIEPIAapBavovTal
TOL ATIOPPUTIAVTLKA KOLL TOL OTTOAU LOVTLKA TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL 0TOV acBevr), Ta omola
UtopoUV va SNULOUPYNOOUY EKPNKTIKA PElypaTa aepiwy.

* H meplektikdTNTO 08 0EUYOVO TOU a€Pa Tou TIEPIBAAAOVTOC KATA TN AslToupyla pEmel
va elval pikpotepn and 25%.

e Tnpnote ta kaboplopéva meplBaAAovTikd 0pLa yia to cUotnuo Auxviog aktivwy X:

T0otnua Auxviag aktivwv X

TUTUKEG EL8IKEG TLUEG

MeptBaroviikda opLa TLHEG

Tomog A Tumnog B

Ze Aettoupyia

NepBaAovrikr Beppokpaoia [°C]

EAdxiotn +5 +5 +10 +15
Méylotn +35 +30 --- +35
MéyLotn pe pelwpévn anddoon --- --- +40 -

Yypaoia neptBaAiovrog [%]
Xwpig ocupmukvwon

EAdxiotn +10 +10 +20 +20

Méyiotn +90 +90 +80 +80

Atpoodaipiki nicon nepiBailovrog [kPa]

EAGyLotn +70 +70 +70 +70
niepimou 3.000 m mavw arnod to eninedo g

Bahacoog

Méyiotn +110 +110 +110 +110

niepimou -750 m KATw armo To eMNeSO TG
Balaooag
Ma anoBnkevon Kot petadopd
‘Opra Bgppokpaciog [°C]
EAdytotn -30 -30 25 25

Méyiotn +70 +70 +70 +70

‘Opra vypaociag [%]
EAGyLotn +5 +5 +5 +5

Méylotn +95 +95 +95 +95
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EWSIKEG

TIHEG

Tunog A

Tunog B

Tunog C

Tvotnua Auyxviag

aktivwv 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

AplOuog

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

Opta yla tn Asttoupyia, tnv amobrkeuon Kat tn petadopd

ApLOuog

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

ApBuog

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x
9890 000 8691x
9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

TUoTNUO AUXVLWV akTivwy X

ApBuog

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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HAektpikn aoddiela MAnpodoplakd oTolxeio oxXeTIKA pe Bépata achANeLag

HAektplki acpAaAela

XPNOLUOTIOLOTE AUTO TO CUOTNHA AUXVLWY aKTiVWV X Hdvo o€ Latpeia mou cuppopdwvovtal
UE TLC ATALTACELG TWV OXETIKWV TOTIUKWV A SLAMEPLPEPELOKWVY TIPOTUTIWV KOL VOUWV.

Mpoeldomnoinon:
HAektpLkn evép-

Vel

Npootacia anod aktwvoBolia

Mpw nipoPeite oe £kBeon pe aktiveg X, BEate oe LoxL OAeG TLG amapaitnTeg MPodUAAEELS aKTL-
voBoAlag. Mmopeite va Bpeite mAnpodopieg oxetkd pe TI¢ TpodUAAEELC armd akTVoBOALA OTLC
08nyleg xpriong tou LoxUoVTOoG CUCTAATOC AKTIVWY X.

o [lpwv EekvoeTe pe TV akTvoBolia, Befatwbdeite dtL To cUOTNUA OKTIVWY X TTAPEXEL

EMAPKN AMOSELEN TNG CWOTHG OLOTNTAG ELKOVALG.

e [0 va OTAPATACETE TNV AKTWVOPBOALD, XPNOLLOTIOLROTE TO SLOKOTITN KTOKTNG QVAYKNG TOU Mpoztsomoinon:
OUOTAMOTOC aKTivwy X! ,
lovtilouoa aktvo-

BoAia

Oepuikn acpaiela

Mo va anodpuyete PAaPBeg Aoyw Beppikng umtepdoptwong, BeBatwbeite OTL dev XpNOLUOTOLEL-
TE TO OUOTNHA AUXVLIWV OKTIVWV X EKTOG TwV KOBOPLOUEVWY TTapaUETPWY doptiou. H mpoAnln
QUTA LELWVEL TOUG KLVSUVOUG yLa ToV aloBEVr), TOUG XELPLOTEC, TOUC TPLTOUG KL TO TtepLBAANOV.

Mpoeldomnoinon:

EkpnKtikr VAN
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MAnpodoplakd oTolxela OXETIKA e BEpata achANELOC WUKTIKA / HOVWTIKG péoa
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WUKTIKA / HOVWTIKA HEcA

e Mnv Katareite Ta péoa mou Slappeéouv.
o MnVv adrvete TA HESA I TOUG ATHOUC TOUC VA EL6EABOUV 0TO GUCTN O ATIOXETEUONC.
® MnV ELOTIVEETE TOUG ATUOUC TWV HECWV.
o BePawwBeite otL €xete edhodldoel KAELOTA SwHdTLa pe KaBapo agpa.
®  Mnv npokaAeite EUETO.
Mpoeldomnoinon:

o Adalpéote Ta HEOA TTOU €XOUV XUBEL XpNOLUOTOLHOTE £Va AmOPPOdNTIKO UALKO UYPWV. r ,
EVIKA

o Anoppidte ta UAKA KaBapLlopoU. Tnpelte Toug TOTKOUG TEPLBOANOVTIKOUG VOLOUG KAt

KOVOVLOHOUC.

TUoTNUO AUXVLWV akTivwy X
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HAektpopayvntikn cupBatotnta (HMZ)

HAektpopayvntiky cuppatotnta (HMZ)

SUpdwva Pe TNV POPAEMOUEVN XPHON TOU, AUTO TO NAEKTPOVIKO TIPOLOV CUUUOPDWVETAL UE
TOV VOO Ttou eAéyxel tnv EMC. AuTtdg 0 VOUOG SIVEL Ta ETILTPETIOUEVA ETMES A EKTIOUTIWV It
TOV NAEKTPOVLKO EEOTTALOUO KL TNV amapaitnTn oTafepOTNTA TOU EVAVTL TWV NAEKTPOUAYVNTL-

KWV Tediwv.

Ta NAEKTPOVLKA TIPOLOVTA TTOU GUHOPPWVOVTAL UE TLG anattioelg tng EMC €xouv oxedlaopo
£T0L WOTE UTIO KOWOVLKEG CUVONKEC va NV UTtApXEL Kivbuvog AavBaopévng Aettoupyiag e€at-
tlag nAektpopayvntikwy mapeuBoAwy. Edv mpokUouv padlocrpata ard mounmoug uPnAng

ouXVOTNTAG HEe UPNAT LOXU EKTIOUTAG, UIOPEL va T(POKUPEL KIvEUVOC NAEKTPOUAYVNTIKAG

aoupBaTOTNTAG OTAV AELTOUPYEL KOVTA OE LATPLIKEG CUCKEUVEG.

J€ Q0UVNOLOTEG MEPUTTWOELG UITOPEL VA TIPOKUPOUV OKOUGOLEG AELTOUPYLEG TOU NAEKTPOVIKOU
TPOLOVTOG. EvEEXeTAL VA UTTAPYOUV aVeTIBUNTOL KivduvoLl yLa Tov acBevh, TOUG XELPLOTEG, 1
tpitouc. Ma to Adyo autd, anotpePte KAOe eiboug puetddoon e KLVNTEG CUCKEVEC. OL Kivdu-
VOL LoXUOUV EMioNg O0Tav N LoTpLk cuokeun Bploketal og Aettoupyia avapovng (STANDBY).

To cUoThua AuXVLWV aKTivwy X givat KatdAANAo yia epLBAAAOV EMAYYEAULATIKWY XWPWV
UYELOVOULKNG TtepLBaAPNG.

MoAU uPnAEg Slatapaxeg TG NAEKTPOUAYVNTIKAG cUMBATOTNTAG UIOpPEL va o8nyroouy o€
QVETIOUUNTEG OKTIVEG X, SLOKOTITOUEVEG AKTIVEG X, AavOAOUEVEG aKTIVES X, N AVAUEVOUEVEG
aA\ayEg kataotaong, pnvopata oboApdtwy, BAABEeC e€apTNUATWY N AMWAELA TIAPAUETPWV
gykataotaong.

O popnTdg EOMALOUOG ETKOLVWVLWV LLE PASLOGUXVOTNTES (CUUTIEPINAUBAVOUEVWY TWV TTEPL-
depelakwy, OMwWE KaAwSLa Kepatag Kal eEWTEPLKES KEPALEG) Ba PETEL vaL XpnOLLOTIOLETAL OE
anootaon OxL pkpotepn artd 30 cm (12 (vtoeg) amod omoloSAMOTE TUA O TOU CUOTUOTOG Au-
XVWWV akTivwy X. 2 avtiBetn nepimtwon, Ba propovoe va mpokAnBet urtofaduion tng anddo-
ong autol tou e€OMALOUOU.

Ta xapaktnplotikd EKNOMIMON autol tou e€omAlopol tov kablotolv KatdAAnAo yia xprion
o€ Blopnxavikég meploxég kat voookopela (CISPR 11 Katnyopia A). Av XpnGLUOTOLELTAL OF TIE-
pLBAaAAov katolklwy (6mou kavovikd amatteitat CISPR 11 Katnyopiag B), o e€0mALOMOG auTog
Umopei va punv mpoodEPEL EMAPKI TPOOTACIO OE UTINPECIEG EMUKOWVWVLWY UE paSLOoUXVOTN-
teG. O 0pyavIopOC TTou elval uTteUBLVOG yLa TN AElToupyia UIMOpPEL va XpeLlaoTel va AABEL HE-
TPA LETPLOOHOV, OTIWG HETEYKATAOTACN I OVATIPOCOVOTOALOUO TOU EEOTALOUOU.

JUoTnUa AUXVLWY aktivwy X

MAnpodoplakd oTolxeio oxXeTIKA pe Bépata achANeLag

Mpoeldomnoinon:

Mn-tovtilouoa

aktoBoAia
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MNoapomALoNEG

H umoxp€woaon emotpodnc, N cwotr anoppudn Kat N AvVAKTNON TOU CUCTIAUOTOG AUXVLWY OKTi-
vwv X avadEpovtal atnv odnyia yia ta anmoBAnTa NAEKTPLKWY KoL NAEKTPOVIKWY GUCKEV WV
(WEEE). Avadépetal emiong OTLG AMALTACELS TWV TOTILKWY Kot SLAMEPLPEPELAKWY VOULKWV

QUTTALTHOEWV.

O KOTAOKEUAOTHG TOU CUOTUATOG AUXVLWY OKTIVWV X CUVOPLOAOYEL UTIEPCUYXPOVA CUOTH-

pota Auxviwy aktivwv X éoov adopd tv aoddAela Kat Tnv mpootacia Tou meptBAAlovtog.

Edv 8ev avoifouv e€0pTALOTA TOU CUGTAUATOG AUXVLWV aKTivwy X Kol v To cUoTnua Au- )

, , , , , ) , , . Tnpeite Toug kavo-

XVLWV akTivwy X xpnotuornoLeital cwotd, §gv umtdpxouv kivduvol yla ta dtopa r) To mepLBAl- ) )
VIOROUG amoppL-

dng!

Aov.

oL TNV THPNON TWV KAVOVIOUWY, OPLOUEVEG GOPEG ELVAL AMAPALTNTO VA XPNOLLOTOINB0UV UAL-

KA emBAaBn yia to meptBaAlov. ArtoppiTe AUTA T UALKA PE CWOTO TPOTIO.

AUTO TO oUOTNA AUXVLWV OKTIVWVY X TIEPLEXEL UALKA TTOU €ival TOEIKA. MV amopputtete To oU-

oTNUO AUXVLWV akTivwy X padi pe Blopnxavikd f oKLakd anoppippota.

O KOTAOKEUAOTNAG

* 00g UTOoTNPIlEL TNV AIOPPLUPN TOU CUCTAKATOG AUXVLWY aKTivwy X cUUbwVa HE TLG LoXUOUGEG VOULKES

QAT OELG.
e TaipVeEL TTOW TO CUOTNHA AUXVLWV aKTVwWV X.

* EMLOTPEDEL TA EMAVAXPNOLLOTOLOLUA EEAPTAATA OTOV KUKAO TTOPAyWYG LECW TILOTOTIOLNEVWV
eTapelwv anoppuPng. Ot ektetapéveg Sladikaoieg Sokiung kat StaoddAiong moldtnTag Kabwg Kat ot
Aemtopepeic €heyyol Twv e€apTNUATWY EYYUWVTAL TO (610 LPNAS eTiNESO TTOLOTNTAC KOl AELTOUPYLKOTNTAG

TIOU OVOLUEVETAL OTTO VEQ UALKA.
e cuBAEAAeL otV tpooTacia tou epBEAovToc.

Y€ mepimtwon mou €XETE Amopieg OXETKA He TNV acodaln andppudn, CUUPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAOTH UE ATIOAU-

TN gumotoouvn.

TUoTNUO AUXVLWV akTivwy X
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Mivakag AnAwon Etiketwv Kat YAtkwv RoHS Kivag (Lovo ya tnv
Kiva) MAnpodoplakd oTolxeio oxXeTIKA pe Bépata achANeLag

Nivakag¢ AQAwon Etiketwv kot YAtkwv RoHS Kivag (novo
ywa tnv Kiva)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Hith =S4 X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Etwéta RoHS kat Avtipdowrog otnv Oukpavia (Lovo ya tnv

MAnpodoplakd oTolxela OXETIKA e BEpata achANELOC Oukpavia)
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Etikéta RoHS kat Avtuntpoocwmnog otnv Oukpavia (névo
yla tnv Oukpaviay)

UATR.116

ALeVOUVON TOU VOULUOU KATALOKEVOLOTH:

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

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

Avunpoownog otnv Oukpavia yia Avxvieg aktivwv X, oL ontoieg p€pouv T onpaven cuppdpdwong tov Texvi-
koU KavoviopoU RoHS thg Oukpaviag:

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 3actocysaHHsa: 03/2020

TUoTNUO AUXVLWV akTivwy X
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Zuppopdwon

4 Juupopdwon

To cuoTtnua Auxviag aktivwv X TIou mapoucLaeTal o AUTEG TG 0dnyieg xpriong BETeL TG SLATAEELG TNG

o Eupwnaikig ojpavenc cuppopdwaong CE kat Tov
0123

AplOuod tautornoin-
ONG TOU KOLVOTIoLN-
UEVOU OPYQVIOHOU

e FDA 21 CFR 1020.30

o€ LoyV.

Av €XETE MEPALTEPW EPWTNOELG TTOU ahOPOUV TOTUKEG I SLATEPLDEPELAKES VOULKEG ATIALTHOELS,

ETILKOLVWVNOTE WE:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Mo nepattépw BonBetla Seite T StadopeTikES eMNOYEG ETLKOWVWVIAG 0TV LotooeAida: http://www.dunlee.com

JUoTnUa AUXVLWY aktivwy X 285


http://www.dunlee.com

JuppatdtnTa

286

5 ZuppBatotnta

MOVO OL TILOTOTIOLNEVOL HINXAVLKOL TEXVLKNG UTIOOTHPLENG TTOU £X0UV AABEL TG KATAAANAEG 06N-
ylec kat tnv ekmaideuon yla Tov e€OMALOUO O€ LATPLIKEG eDAPUOYEG KAl LBLaltepa yLa TNV eYKa-
TAoTaoN Kal TtV évapén Aetoupylog auTol TOU CUOTAUATOG Auxviag akTivwy X emLtpémnetal

VO EYKATAOTOOUV KOL VO ETILOKEUACOUV QUTOV Tov e€omALOMO. H eykatdotacon, n Babuovoun-
on Kal n SoKLUA Tou cuoTtnuatog Auxviag aktivwy X mpénel va yivetal cuudwva Le TIC avtioTtol-
X€C 08nyieg TOU LOYUOVTOG CUOTAUATOC OKTIVWYV X.

Mo va BepatwBeite 6tL To cUoTNA Auxviag aktivwy X kot To cUoThua aktivwy X eivatl cupPa-
TA, AVOTPEETE OTIC TEXVIKEG 0ONYLEG TOU CUCTAMATOC aKTivwy X.

Edv elval amapaitnto, EMKOVWVHOTE UE TOV KATAOKEUOOTH TOU LOXUOVTOG CUOTIUATOG OKTi-
vwv X.

H etalpeia mou S1aB£tel To cUoTNHA AKTIVWY X TTou TtepAaUBAVEL QUTO TO cUCTNUO AUXVIOC
OKTLVWV X 0TNV ayopd sival umelBuvn yLa TNV eyKOTACTACN TOU CUCTAATOC AUXVIAG OKTIVWV
X 0to cuoTnua akTivwy X. H eykotdotacn MPEMEL VO CUUPWVEL e OAEC TLG TOTILKEG KOl SLoTtepL-
bEPELOKEG VOULKEC QTIALTAOELC.

TUoTNUO AUXVLWV akTivwy X
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MpOYPALLATIOUEVN CUVTHPNON At TOV OPYAVLOUO TIOU Elvatl
umeVBUVOC yLa TN Aettoupyia Juvtipnon

6 Zuvtipnon

MOVO TILOTOTIOLNEVOL UNXOVLIKOL TEXVIKAG UTIOOTAPLENG TTOU €X0UV AABEL TIG KATAAANAES 08Nn-
yieg kat exmaideuon yla Tov e€OMALOUO O€ LOTPLKEG eDAPUOYEG KAl LBLaltepa yLa TNV cuvtipnon
QUTOU TOU GUOTAMOTOG AUXVLWYV AKTIVWV X ETUTPETETAL VO EYKATAOTACOUV KaL VO ETILOKEUA-
OOUV AUTOV ToV £€oMALOMO. H cuvtripnon cupmeplAapBavopévng tng Babpovopnong Kot tng
SOKLUAG TOU CUOTHMATOC akTivwy X TpEMeL va yivetal cUpdwva e TIg avtioTtolyxeg odnyieg tou
LoXUOVTOC CUOTAHATOC aKTivwy X.

O KOTOOKEUAOTA G AUTOU TOU CUCTALOTOG AUXVLWV aKTiVWwV X CUVIOTA PETPO YLO TIPOYPOLLLOTL-
OUEévn ouvtpnon. To CUVICTWHEVA HETPA TIPETEL VA CUGWVOUV UE TIG TOTIKEG Kl Slareplde-
PELAKEG VOULLKEG OUTALTHOELG.

O avapevopevog xpovog Lwng eivat 10 xpovia. AuTto amaltel To cUOTNHO AUXVLWY aKTivwv X va
UTIOKELTAL O ouVTAPNON CUUGWVA LIE TIC ATIALTHOEL AUTWV TWV 08NYLWV 0EPRLE Kal Twv odn-
VLWV 0€pPLG TOU LoXUOVTOG CUCTAMATOC aKTivwy X.

MpoypapHATIONEVN CUVTHPNON QMO TOV OPYAVIONG TTOU
elvai uneBuvog ya tn Aettovpyia

O opyaviopog mou eivat urteUBUVOG yLa TN AELTOUPYIA TWV LOTPLKWY CUCKEUWVY SECUEVETAL

Va T(POLYLOTOTIOLN OEL TNV TIPOYPAUUATIOUEVN CUVTAPNGN. AUTH N TIPOYPAUUOTIOUEVN CUVTHPN-
on TIPETEL VAL UTIAKOUEL OTOUC KAVOVLIOUOUC yLa TNV TPOANYN BLOUNXAVIKWY OTUXNUATWY, TOUG
TorikoUG N Stamepldpepelakol VOLIOUC YLa TO LATPLKA TTPOIOvVTa Kol GAAOUC KOVOVLIOUOUC.

AUTO To cUoTtnpa Auxviag aktivwv X amaltel TAKTIKY TPoypaLaTIOUEVN CUVTHRPNON:

BeBalwBeite OTL TO MPOOWTILKO GUVTAPNONG TPOYLOTOTOLEL TOKTIKA TIPOYPAUUATIOUEVN CUVTH-
pnon o€ auto To cuotnpa Auxviag aktivwy X.

Ta TPOANTITIKA HETPA LECW TIPOYPAUUATIOUEVNG CUVTHPNGCNG QMOTPEMOUV TOV TPAU LOTIOUO
Kat StachaAilouv OTL 0 ApuOSLOG OpyaVIoUOC Aettoupyiag BEtel o LoxU OAeG TIC SeOpeVOELC.

Eav mpokUPouv AelToupyLKA eEAaTTwHATO 1) AAAEC QTOKALOELG Ao TNV KAVOVLKA oL UTiepLdopd
Aettoupylag, puBuiote to clotnua aktivwv X otn Béon OFF (amevepyomoinon). Evnuepwote
aueoa tnv etatpeia n omola SLaBETel oTNV ayopd To cUOTNUA akTivwy X Tou TepAapBaveL au-
TO TO oVOTNUO AUXVIOC AKTIVWVY X, OXETLKA UE TO EAATTWHATO 1) TIC ATTOKALOELG. TuveXioTe TN AEL-
TOUPYLA TOU CUCTHUOTOG OKTIVWY X HOVO LETA TNV EMLOKEUN TOU. H Aettoupyia pe eAattwpatt-
Ka e€aptripata auéavel Toug KvdUvoug aodaleLag.

Ot TakTikol KUKAOL CUVTAPNONG HELWVOUV TNV TBavOTNTA pLag arnpoadokntng SucAsttoupylag
TOU oUOTAUATOC. Aev uTopeite va amotpeete evteAw g TL¢ anpoodoknteg SucAettoupyies. Eav
glval amapaitnTo va uTapyeL eyyunuevn SLaBECIUOTNTO TOU GUOTAHATOG OKTivwy X, BeBatw-
Belte otL eival Slabéoipo éva emmAéov cUOTNUA aKTiVWY X 0E AVOUOVN.

H SouLkn akepaldTNTA TOU CUCTAMATOC Auxviag aktivwy X ev emnpedletal.

JUoTnUa AUXVLWY aktivwy X 287



Juvtipnon

MPOoypPAUUATIOUEVN GUVTPNON OO TOV OPYOVLOUO TIOU Elval
umeVBUVOC yLa TN Asttoupyia

KaBaplopog kat anoAvpavon

| A WARNING | Kivéuvog untepBoAikig 86ong aktvoBoAiag  nAektponAniag.

PuBuiote to cUoTnpa akTivwy X og katdotaon Asttoupyiag anevepyomnoinong (OFF) mpwv Eekwvrioete

™ Sladikacio KaBapLopou Tou CUOTAUATOG AUXVIOG OKTIVWY X.
Mnv avolyeTe To KOAUUUOTA TOU CUOTHATOG aKTVWYV X.

Mnv aAAalete n adatpeite Ta KAAUUHOTA i AANQ TUALOTA TOU CUOTARATOG AuXViag aktivwy X.

MpEmeL va uTtdpXEL dpeon mpdoBacn oTo cUOTNUA AUXVIAG OKTIVWV.
Mnv aAAalete T Slapopdwaon Tou cUCTHUATOG Auxviag akTivwy X.
BeBawwBeite 0Tl ev eL0EPXOVTAL AMOPPUTIAVTLKA LECA OTOV EEOTIALOO TWV OKTVWV X.

Edv xpnolpormoleite KaBaPLOTIKA OTWE ATOPPUTIAVTLKA, BEBalwBEiTE OTL SV MEPLEXOUV EKPNKTLKEG OUGCLEG

KaBw¢ umopolv va SnULOUPYHOOUV EKPNKTIKA LElyaTa aepiwv.
TnPEITE TIC TOTUKEG VOULKEG QmaLtroeLs mou adopouv tn Sladikaoia kabaplopou.

Tnpeite TI¢ MANPodOPIeC TWV KATAOKEVOOTWY KaL TLG 08Nnyleg achaAEiG TWV ATTOPPUTIOVTIKWY.

Edv 8ev tnpeite autég Tig 08nyieg, unapxeL Kivbuvog Bavatou 1 cofapol TPAUHATIGHOU.

KaBaplopog

Movo eav

* 1O cuOTNUA Auxviag aktivwy X Sev BplokeTal Miow amo Ta KOAUUUATA TOU GUOTHMATOG OKTIVWV X,
e 10 ouotnpa Auxviag aktivwv X ev Stabétet To (610 kahvppaTta,

® 1O cLOTNUA Auxviag aktivwy X TapEXeL apeon pocBaon,

kaBaplote To cloTNa Auxviog akTivwy X.

Awadikaoio kaBapLopov

MnvV XPNOLLOTIOLEITE AMOPPUTIAVTLKA i} YUOALOTLKA TIOU UmopoUV va ipokaAéoouv StaBpwan, anodpAoiwan
1 ek6OpEC.

MnV XpNOLUOTIOLEITE KOAUOTIKEG OUGLEG, SLOAUTEG 1 SLOPBPWTIKA AIMOPPUTTAVTLKA 1 YUAALOTLKA.
MnV XpNOLULOTIOLELTE ATTOPPUTIAVTLKA 1 YUQALOTIKA ME BAon TNV AAKOOAN.

KaBapiote o EMIOUOATWHEVA LEPN, TA LEPN XPWHLIOU KAL TLG AAOUMLVEVLEG ETULDAVELEG LOVO WE EVa LYPO TTOVL

KOl VA ATILO QTTOPPUTIAVTLKO 1 YUQALOTIKA.

JKOUTIOTE pE Eva oTeyVO LAAWVvo Udaopa.
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umeVBUVOC yLa TN Aettoupyia

AnoAUpavon

MpOYPALLATIOUEVN CUVTHPNON At TOV OPYAVLOUO TIOU Elvatl

Juvtipnon

H amoAUpavon Tou cuothpatog Auxviag aktivwy X gv eival amoapaitntn, EKTOC GV amalteitot
Qo TOV KOTAOKEUAOTH) TOU CUCTALOTOG.

MNPOYPOAUHATIOUEVO XPOVOSLAYPOLLHLO CUVTAPNONG

o Ale€dyete eAéyxoucg 0TO cUOTNUO AUXVIWV akTivwy X ya epdavr) ehattwpota. Ateédyete
TOUC EAEYXOUG EKTOG KoL av auTol elvat avtibetol pe tn Slapdpdwaon Tou CUCTHUOTOC

aKTVWV X.

Mecodiaotnpa Nebio epappoyng tov Epyou

Mavtote e0€ig MPEMEL va
Aettoupyeite To cuoTNUA
aKtivwy X

ERSopadiaia
Etnoiwg

SUUPWVO UE TA OXETLKA TO-
TUKA 1 Slamepidepetakd

T(POTUTIA KAl VOLOUG

JUpdwva PE TA OXETIKA TO-
TUKA 1) Slamepdepelakd
T(POTUTIO KL VOUOUG

EAéyEte av epdavidovtal pnvupata opAAPATog 0To cUOTNUA akTivwy X. Av To oUoTn-
pa AUXVIWV okTivwy X utepdoptiletat Bepuikd kot Sev AELTOUPYEL, TIEPLUEVETE EWG
otou n nepiodog YUEng oag emtpédet va Aettoupyroete Eava To cUOTNUA AUXVLWV
aktivwv X.

EAéyéEte yla opatn Slappon HEowV 1 yla AAAn puTtavan.
Kavte €\eyyo yla acuvrBlotouc BoplBouc.
Movo £Av To cUoTNUA AUXVLWV akTivwy X £xeL eEAelBepn mpdoPaon, kabapiote to.

Kavete pia Sokiur otabepotnrac.

EAéy€Te TNV mMOLOTNTA TNG ELKOVAG.

e Eav mpokUPouv eAattwpata tou adopouv To cUCTNUA AUXVIWY OKTIVWVY X, EMILKOLWVWVIOTE
JE TNV eTatpeia tou SLaBETEL 0TNV ayopd TO CUCTNHA AKTIVWY X TTou TtepAapBAVEL QUTO TO
clOTNUA AUXVLWY OKTIVWV X.

JUoTnUa AUXVLWY aktivwy X
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ETIKETa TAUTOMOINGNG TOU TTPOTIOVTOG

7 ETIKETO TOLUTOMOLNONG TOU TIPOLOVTOC

Ta XapaKTNPLOTIKA Armdd00n¢ TG CUCKEUN G 0pL{ovTal 0TNV ETIKETA TAUTOTIOINONG TOU TIPOLo-
VTOG WG LEPOG TWV OUVOSEUTIKWV gyypadwVv.

Ap. Etkéta Nepypadn
01 DUNLE: Katayxwpnuévn EUMopLKr EMwvupia / EUmopkd oo TOU KATAOKEU Q-
- otn
02 Philips Medical Systems AlevBuVeN TOU VOULUOU KOTAOKEUAOTH
DMC GmbH

Rontgenstralle 24
22335 Hamburg / GERMANY

03 AlevBuVON TOU VOULIOU KOTAOKEUAOTH

€EEE: £TOG KATAOKEUNG

yyyy-mm MM LAVOG KATAOKEUNG

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY | Turog tng tatpikiig suokeuric: Zhotnpa meptBAipartog Auxviog
aKTivwy X
05 M Od el Ovopaoia Tou mpoiovtog

06 ApLBUOC TUTIOU TOU TIPOTOVTOG
07 JELPLAKOG apLOUOC TPOTlOVTOG

08 latpotexvoloyLko Tpoidv
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Duplicate label
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ETIKETA TAUTOMOINGNG TOU TPOLOVTOG

Nepypadny

Mrvog Kot £T0G KATAOKEUNG

0 Kwbikog Mntpag AsSopévwy yia tnv ArtokAetotikn Tautomnoinon
latpotexvoloyikwy Mpoidvtwy [UDI] amoteAeitat anod tov AplOuo

Tavutomnoinong yia to MNaykoouto Epnopto [GTIN], Tov Zelplako Aplo-

uo [SN] kat tov AptBud Tumou [TN] tou mpoidvroc.
AplBuog Tautomnoinong yia to Naykoouo Epmdplo [GTIN]

JElPLOKOG apLBuoC [SN] tou mpoidvtog

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : NepifAnua Auxviag aktivwv X
w : TOmocg meptBARpaTog Auxviag aktivwy X

yyyyyy : Auxvia aktivwv X

SUuBolo CSA

SUpPoAo CE kot aptOpdg yvwaoTtonoinoeng Tou KoWomoLEVOU opyo-

VIOHOU

S0pPolo anoppubng

TEVIKO TPOELSOTOLNTIKO orpa

HAektpovikn ékdoon Twv odnylwv xprnong.
Aeite: www.dunlee.com/IFU

Suppopdwon pe RoHS Kivag

AUTAOTUTIN ETIKETA YLOL TNV EMLOKOTINGN TN ETIKETOC TOU CUCTHUATOG

OaKTivwv X

Miotomotnuévo mPolndpxoV AVAOKEUAGHEVO TIPOLOV
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Nepypadn

MpooBetn etkéta: Mpémel va StaBdoete to eyxelpidio/Ppulrasdio odnyLwv

JUpBoAo Texvikol Kavoviopol RoHS Oukpaviag
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1 Dokumentuminformaciok

Dokumentum adatai
Dokumentum azonositéja: 300004427481C
Megjelenés datuma: 2020. 03.

Copyright
© Koninklijke Philips N.V., 2020.

Jogi nyilatkozat

Minden jog fenntartva. A Koninklijke Philips N.V. fenntartja a jogot a specifikdciék megvaltozta-
tdsdra a szallitd és vevd kozotti kereskedelmi vagy egyéb alkalmazhaté megallapoddssal 6ssz-
hangban, és nem vallalja a felelGsséget a jelen kiadvany hasznalatanak kbvetkezményeiért. Tilos
a dokumentumot vagy annak egy részét lemasolni a szerzgi jog tulajdonosanak el6zetes irasos
engedélye nélkil. Ezen dokumentum angol vdltozata az eredeti valtozat.

Termék markaneve

A rontgencsdegység markanevét a termékmadsolatok azonositdsdra szolgald cimke tartalmazza,
amely ennek a hasznalati tmutaténak a kiséré dokumentuma.

Gyarto elérhetdségei

Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraRe 24

22335 Hamburg, Germany

Tovébbi informacidkat lasd a www.dunlee.com webhelyen taldlhato elérhet6ségeket.
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Rontgencsé egység

Rendeltetésszer( haszndlat

Rendeltetésszerl hasznalat

Rendeltetés

A rontgencsGegység egy sugarvédelmi bevonattal elldtott, rontgensugarat generald csé. A ront-
gencsGegység szerepe human betegekben a diagnosztikus képalkotas a rontgensugar-fotonok
elnyelése dltal. A rontgencsGegységet kizarodlag egy rontgenrendszerbe integralva haszndljak,
6nmagdban gydgyaszati felhaszndldsa nincs. A tervezett kezelés, id6tartam és kezelési paramé-
terek nincsenek meghatdrozva a rontgencsGegység szintjén. Ezt a rontgenrendszer gyartdja ha-
tdrozza meg a rontgenrendszer technikai dokumentaciojaban leirt rendeltetés, a rendeltetész-
szerl hasznalat és a gyogyaszati felhaszndlas célja alapjan.

Rendeltetésszeri felhasznaldk

A rontgencsGegységet a rontgenrendszer tavvezéreli, amelyet kizarélag képzett klinikai felhasz-
nald irdnyit. A megcélzott felhasznaldval és betegpopulacioval kapcsolatos tovabbi részleteket a
rontgenrendszer gydartdja hatarozza meg a rontgenrendszer technikai dokumentaciéjaban leirt
rendeltetés, rendeltetésszer(i haszndlat és gydgydszati felhasznalas célja alapjan. A rontgen-
cs6egységet kizardlag olyan technikailag szakképzett helyszini szervizmérnokodk helyezhetik mu-
kodésbe, javithatjak és tarthatjak karban, aki megfeleld instrukcidkkal és képzéssel vannak ellat-
va, és akik kifejezetten gyogyaszati felhasznalasu radiografiai berendezések szerelésére és m-
kodésbe helyezésére jogosultak.

Rendeltetésszerii kontextus

A rontgencsGegység rendeltetésszerlen lecsapéddsmentes, klimatizalt, beltéri, klinikai kérnye-
zetben hasznalatos, és nem hasznalhatd otthoni dpolds céljara vagy laikus emberek altal. A
rontgencsGegység tartdsan beépitett, fix rontgenrendszerekben hasznalatos. A varhaté miko-
dési élettartam alatt a haszndlat gyakorisaga nincs limitdlva. A rontgencs6egység Ujrahaszndlha-
t4. A rontgencsSegység Gjrafelhasznélasa nem igényel kiilénleges eljarast. Ujrafelhasznalaskor
szlikség lehet tovabbi, a rontgenrendszer gyartdja altal elbirt és ellen6rzott teendbkre az egyes
alkalmazasokhoz.

Miikodési elvek

Az ellenjavallatok nincsenek meghatdrozva a rontgencsGegység szintjén, mivel ezeket a ront-
genrendszer gyartdja hatdrozza meg a rontgenrendszer technikai dokumentdcidjaban leirt ren-
deltetés, rendeltetésszer( hasznalat és gydgyaszati felhaszndlds célja alapjan. Specifikus vészjel-
zések a rontgencsbegység kiséré dokumentumaiban szerepelnek. A varhaté miikodési élettar-
tam hivatkozdsa a kockazatértékelési dokumentdcidban jelenik meg és a réntgencséegység ki-
séré dokumentacidjaban szerepel.

Alapveté miikodési teljesitmény

A rontgencsGegységnek 6nmagdaban nincs alapvet6 mikodési teljesitménye, és semmilyen
funkciéja nem arra szolgal, hogy hozzajaruljon annak a rontgenrendszernek az alapveté mUko-
dési teljesitményéhez, amelybe be van épitve.
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3 Biztonsagi informaciok

A jelen haszndlati Gtmutatd célja, hogy lehet6vé tegye a rontgencséegység biztonsa-
gos miikodtetését. A rontgencsGegységet csak a jelen dokumentumban és a megfelel6
réontgenrendszer hasznalati tmutatdjaban ismertetett elGirasok szerint szabad hasz-
nalni. Az eszkoz kizadrdlag rendeltetési céljara hasznalhatd.

Figyelmeztetés

Olvass el,

érts meg,
és tarts be!

A dokumentumban el6forduld biztonsagi
figyelmeztetések

Ebben a hasznalati dtmutatdban a kévetkezd biztonsagi figyelmeztetés fordul els:

Veszélyes helyzetet jelent az emberek szamara. Amennyiben ezt a szituaciét nem elézi meg, haldl vagy sulyos sé-
rilés kockazata all fenn.

Altaldnos biztonsagi informaciok

A rontgencsGegység lizembe helyezését végzi cég felel6s azért, hogy a rontgencsGegység beé-
pitése és kezelése minden esetben az erre vonatkozd torvényeknek és szabdlyoknak megfelel-
en torténjen.

e A rontgencsGegységet kizardlag olyan technikailag szakképzett, helyszini szervizmérnokdk
épithetik be és javithatjak, akik megfelels instrukcidkkal és képzéssel vannak elldtva az esz-
koz gydgydszati felhasznalasardl, kifejezett hangsullyal ezen réntgencséegység szerelésére
és mikodésbe helyezésére. A rontgencsGegység beépitését, kalibraldsat és tesztelését a
megfelel6 rontgenrendszerre vonatkozo el6irdsoknak megfeleléen kell elvégezni.

e Csak kiképzett és felhatalmazott személyzet kezelheti a rontgencséegységet.

296 Rontgencsé egység

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

A kezelés, tarolas és szallitas korlatai: Biztonsagi informacidk

e Arontgencsodvet ne hasznalja, ha az barmilyen elektromos, mechanikai vagy funkcionalis hi-
bat mutat. Ez kiilondsen érvényes a meghibdsodott jelz6fényekre, kijelz6kre, figyelmeztetd
jelzésekre és riasztasokra.

e Ha mUkodési hibat vagy a normalis mikodéstdl eltéré viselkedést tapasztal, ki kell kapcsol-
nia a rontgenrendszert. A hibardl vagy eltérésrél azonnal értesitse azt a céget, amely a ront-
gencsBegységet tartalmazé rontgenrendszert forgalmazza. A rontgenrendszert csak a javitds
utan haszndlhatja Ujra. A berendezés hibas alkatrészekkel torténé miikodtetése noveli a biz-
tonsagi kockazatot.

e Ne épitse be a rontgencs6egységét olyan orvositechnikai eszkdzbe, amely eltér azoktdl,
amire tervezték.

e ArontgencsGegység gyartdja felelGs a rontgencsbegység biztonsagi szolgaltatasaiért. A gyar-
té megtagadja a biztonsagi szolgaltatasok iranti felel§sséget, amennyiben mddositasok tor-
téntek.

e Arontgencséegység megfelel§ kezelése, valamint rendszeres és kompetens karbantartdsa
szlikséges.

e Kezelje a rontgencsGegységet megfelel6en. A rontgencséegység megfelel6 karbantartdsa
sziikséges On vagy mas altal. Eltéré esetekben a réntgencséegység gyartdja nem felels a
helytelen m(ikodésért, karokért vagy kialakult sértilésekért.

e Ne végezzen karbantartast sem On, sem mas, amig a réntgencséegység hasznélatban van.

e Minden, a rontgencsGegységgel kapcsolatos sulyos balesetet jelenteni kell a gyarténak és a
felhasznald vagy beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

A kezelés, tarolas és szallitas korlatai:

A rontgencsGegység biztonsagos mlikodése csak akkor szavatolhatd, ha a mlszaki adatai korla-
tain belil hasznaljak.

Ha figyelmen kivil hagyja a hasznalati korlatokat, a h(it6kozeg kiszivargasanak kockazata all
fenn. A rontgencséegység tulsagosan felmelegszik. A tulsdgosan felmelegedett alkotérészek fel-
robbanhatnak egy befelé vagy kifelé irdnyuld robbanas eredményeként. Ldsd a megfeleld ront-
genrendszer vonatkozod hasznalati korlatait.

e Tilos a rontgencs6egységet gyulékony altatdszerek és leveg6, oxigén vagy dinitrogén-oxid
keveréke jelenlétében hasznalni.

e Tilos olyan tisztito- és fertGtlenitészerek — a beteg bérére felvitt szerek is — hasznalata, ame-
lyek robbanasveszélyes gazkeverékeket alkothatnak.

e A berendezés miikodtetése kdzben a helyiség levegdjének oxigéntartalma nem érheti
el a 25%-ot!

e Tartsa be a rontgencséegység meghatdrozott kornyezeti korlatait:

Rontgencsé egység 297
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Koérnyezeti korlat

Szabvanyos
értékek

A kezelés, tarolas és szallitas korlatai:

RontgencsGegység

A tipus

Specifikus értékek

B tipus

Miik6dés kozben

Kérnyezeti hdmérséklet [°C]

Minimum +5 +5 +10 +15
Maximum +35 +30 +35
Maximum csokkentett teljesitménnyel - - +40 -
Kornyezeti paratartalom [%]
nem lecsapodd
Minimum +10 +10 +20 +20
Maximum +90 +90 +80 +80
Kornyezeti légkori nyomas [kPa]
Minimum +70 +70 +70 +70
kb. 3000 m tengerszint feletti magassag
Maximum +110 +110 +110 +110
kb. —750 m tengerszint alatti magassag

Tarolashoz és szallitashoz
H6mérsékleti korlatok [°C]
Minimum -30 -30 -25 -25
Maximum +70 +70 +70 +70
Paratartalom-korlatok [%)]
Minimum +5 +5 +5 +5
Maximum +95 +95 +95 +95

Rontgencsé egység
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Biztonsagi informacidk

Specifikus
értékek RontgencsGegység Szam
Atipus  CTR1740 9890 000 8687x
B tipus 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
C tipus 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

Dunlee

Elektromos biztonsag

A rontgencsGegységet csak olyan egészségugyi helyiségekben hasznalja, amelyek megfelelnek
az erre vonatkozo helyi és transzregionalis szabvanyoknak és jogszabalyoknak.

Figyelmeztetés:
Elektromossag

Rontgencsé egység 299
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Sugarvédelem

Rontgenexpozicio elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy megtortént az 0sszes sziikséges sugarvédel-
mi intézkedés. A sugarvédelemrdl tovabbi informaciot a megfelel6 réntgenrendszerhez tarto-
z6 haszndlati Utmutatdban talal.

e A sugarzas elinditasa el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a rontgenrendszer elegendé bi-
zonyitékot szolgaltat a megfelel6 képmindségrél.

e A sugarzas ledllitdsahoz hasznalja a rontgenrendszer vészledllitd kapcsolojat!

Hovédelem

A tllmelegedés altali kar megel6zése érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy nem haszndlja a
rontgencsGegységet a meghatarozott terhelési paramétereken kivil. Ez a megel6zés csokkenti
a betegre, felhasznal6 személyzetre, harmadik félre és a kornyezetre iranyuld kockazatot.

H(it6-/szigetel6kozeg

e Ne nyelje le a kifolyt szigetel6kozeget.

¢ Ne hagyja, hogy a szigetel6kdzeg vagy annak géze bejusson a csatornahalézatdba.
o Ne lélegezze be a szigetel6kozeg gbzét.

e Gondoskodjon a zart szobak szellGztetésérdl.

e Ne okozzon hanyast.

e Tavolitsa el a kifolyt szigetel6kozeget. Haszndljon nedvszivd anyagot.

e Dobja ki a tisztitéanyagokat. Tartsa be a helyi kornyezetvédelmi jogszabalyokat és el&ira-
sokat.

Sugarvédelem

Figyelmeztetés:

lonizald sugarzas

Figyelmeztetés:

Robbanékony
anyag

Figyelmeztetés:
Altalanos

Rontgencsé egység
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Elektromdgneses kompatibilitas (EMC)

Rontgencsé egység

Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

A rendeltetésével 6sszhangban ez az elektromos termék az EMC-t szabdlyozé jogszabalynak
eleget tesz. Ez a jogszabaly meghatarozza az elektromos eszkoz altal kibocsatott sugarzas meg-
engedett szintjét, valamint a sziikséges elektromagneses tér elleni stabilitasat.

Az EMC-kovetelményeket kielégitd elektronikus eszkdzoket ugy tervezték, hogy rendes Gizemi
viszonyok esetén nem all fenn az elektromagneses interferencia okozta miikodési zavar veszé-
lye. Nagy frekvencidju, magas adoteljesitmény(i addkésziilékekbdl érkezé jelek esetén azon-
ban, ha az ado orvosi eszk6zok kézvetlen kozelben miikodik, elektromagneses inkompatibilitas
alakulhat ki.

Szokatlan korilmények kozott az elektromos eszkoz egyes funkcioi maguktdl is beindulhatnak.
A beteget, felhasznald személyzetet és harmadik felet érinté nem kivant kockazat alakulhat ki.
Emiatt a mobil késziilékekkel torténé kommunikacionak mindenféle formaja keriilendé. Ez a
kockazat "készenléti” Gzemmaodban levd orvosi eszkdz esetén is fennall.

Ez a rontgencsGegység hivatdsos egészségligyi intézményi kornyezetben hasznalhaté.

A tul magas EMC-zavarok nem kivant, megzavart és hibas réntgensugarhoz, valamint varatlan
allapotvaltozdshoz, hibatizenetekhez, alkatrész meghibasodasahoz és a beépitési paraméterek
elvesztéséhez vezethet.

Semmilyen hordozhat6 radiéfrekvencias (RF) kommunikacids késziiléket (pl. antennat, kdbelt
és kils6 antennat) sem szabad a rontgencsGegység barmelyik részétél szamitott 30 cm (12 hi-

velyk) tavolsagon beliil hasznalni. llyenkor ugyanis romolhat a jelen berendezés teljesitménye.

A berendezés KIBOCSATASI jellemz8i lehetbvé teszik, hogy ipari teriileteken és kérhazakban is
hasznaljak (CISPR 11 ,A” osztdly). Ha lakdovezeti kornyezetben hasznéljak (amihez altalaban

CISPR 11 ,B” osztaly szlikséges), ez a berendezés esetleg nem nyujt elégséges védelmet a radi-
ofrekvencias kommunikacios szolgaltatasok szdmara. Az Gizemeltet6 cégnek esetleg helyesbité

intézkedéseket kell végrehajtania, példaul at kell helyeznie vagy el kell forgatnia a késziléket.

oo ’
Kiiktatas
A rontgencséegység visszavétele, megfelel§ artalmatlanitasa és az elektromos és elektronikus

berendezések hulladékairdl sz6l6 (WEEE)unids irdnyelvnek megfeleléen torténik. Ezenkivil a
helyi és transzregionalis jogi kbvetelményeknek is meg kell, hogy feleljen.

A rontgencsGegység gyartdja a legkorszeriibb rontgencsGegységeket a biztonsag és a kornye-
zetvédelem jegyében allitja 6ssze. Ha a rontgencsSegység egyik része sincs felnyitva, és meg-
felel6 médon van hasznalva, akkor személyi és kérnyezeti kockazat nem all fenn.

Egyes esetekben a jogszabalyok betartasa miatt olyan anyagokat kell hasznalni, amelyek a kor-
nyezetre karosak. Dobja ki ezeket az anyagokat a megfelel6 mdédon.

Ez a rontgencsGegység mérgez6 anyagokat is tartalmaz. A rontgencséegységet tilos hagyoma-
nyos ipari és haztartasi hulladékok kozé kidobni.

Biztonsagi informacidk

Figyelmeztetés:

Nem ionizald su-

garzas

Tartsa be a hulla-

dékkezelési elGira-

sokat!
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A gyartd
o segiti Ont a réntgencsGegység érvényes jogi kdvetelményeknek megfeleld leselejtezésében.
e visszaveszi a rontgencséegységet.

e az Ujrahasznosithatd alkatrészeket visszajuttatja a gyartasi folyamatba, megfeleld tanusitvanyokkal rendel-
kez6, hulladékartalmatlanitassal foglalkozo cégek kdzrem(ikodésével. Szigoru tesztelési és minGségbiztosi-
tasi folyamatok, tovabbd a részletes 0sszetev6-atvizsgalasok garantaljak, hogy az ilyen anyagok mindség és
funkcionalitds tekintetében megfeleljenek az Uj alapanyagok felhasznalasakor varhaté szinteknek.

e hozzajarul a kdrnyezet megodvasahoz.

Ha tovabbi kérdései lennének a biztonsagos leselejtezéssel kapcsolatban, forduljon bizalommal a gyartéhoz.

Rontgencsé egység
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Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes
anyagainak kinai korlatozasaval kapcsolatos cimke és

anyagtdblazat (csak Kinaban) Biztonsagi informaciok

Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes
anyagainak kinai korlatozasaval kapcsolatos cimke és
anyagtablazat (csak Kinaban)

&

FE RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRENEMEZE
X-ray tube assembly
X B EHY

BEY
gmq:g *,'J‘{ Hazardous substance
Part name A X ] NS | BIREEK | 2R _KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI) (PBB) (PBDE)

X SR X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Hﬂﬂ = ffF X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFREMIE SIT 11364 HIHLESRH -

o RMNEZBEEMREZBHFIAIRM KPS EI9E GB/T 26572 MENIREZRLT -
x: ZNEBEVMREDEEETNE IR PR S S8 GB/T 26572 MIERREEXK -
(BN OIS - IRIESKRRE RN R PR ARRRETH—D U - )
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Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes

anyagainak ukrajnai korlatozdsaval kapcsolatos cimke

Biztonsagi informaciok és képvisel6 (csak Ukrajnaban)
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Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes
anyagainak ukrajnai korlatozasaval kapcsolatos cimke
és képvisel6 (csak Ukrajnaban)

UATR.116

A hivatalos gyarté cime:

®ininc Megikan Cucremc AMC r'mbX
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Nambypr, HimeuumHa

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

Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes anyagairdl sz616 ukrajnai miszaki elGirasaiknak valé meg-

felelést jelz6 cimkét visel6 rontgencsovek ligyében eljaré ukrajnai képviseld:

YNOBHOBAXKEHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEATEXHIKA»,

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

EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[aTta ocTaHHbOrO nepernaay iHCTPyKUii 3i 3acTocysaHHsa: 03/2020

Rontgencsé egység
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MegfelelGség

4 Megfeleloség

Rontgencsé egység

Az ebben a haszndlati Gtmutatdban leirt rontgencsGegység megfelel:

e az eurdpai CE megfelel8ségi jellés kovetelményeinek és
0123

A bejelentett szer-
vezet azonositdsza-

ma

e azFDA 21 CFR 1020.30

rendeletnek.

Ha tovabbi kérdése van a helyi vagy transzregionalis jogi kvetelményekkel kapcsolatban,
vegye fel vellink a kapcsolatot:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg, Germany

Tovébbi informacidkat lasd a http://www.dunlee.com webhelyen talalhaté elérhetGségeket.
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5 Kompatibilitas

A rontgencsGegységet kizardlag olyan technikailag szakképzett helyszini szervizmérnokok épit-
hetik be és javithatjak, akik megfelel§ instrukcidkkal és képzéssel vannak ellatva az eszkoz
gyogyaszati felhasznalasardl, kifejezett hangsullyal ezen rontgencsGegység szerelésére és lizem-
be helyezésére. A rontgencsGegység beépitését, kalibralasat és tesztelését a megfeleld rontgen-
rendszerre vonatkozo el6irdsoknak megfeleléen kell elvégezni.

Hogy megbizonyosodjon a rontgencs6egység és a rontgenrendszer kompatibilitdsardl, olvassa
el a rontgenrendszer m(iszaki Utmutatéjat.
Ha szlkséges, keresse fel a megfelel6 rontgenrendszer gyartojat.

A rontgencsGegység rontgenrendszerbe vald beszereléséért a rontgencsGegységet tartalmazé
rontgenrendszert forgalmazo cég felelGs. A beszerelés a helyi és transzregiondlis jogi kdvetel-
ményeknek is meg kell, hogy feleljen.

Rontgencsé egység
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Utemezett karbantartas a m(ikddtetésért felel8s szervezet &ltal Karbantartas

6

Rontgencsé egység

Karbantartas

A rontgencsGegységen kizardlag olyan technikailag szakképzett, helyszini szervizmérnokok vé-
gezhetnek tervezett és javitd karbantartast, akik megfelel§ instrukcidkkal és képzéssel vannak
elldtva az eszkoz gyogyaszati felhasznaldsardl, kifejezett hangsullyal ezen rontgencsGegység sze-
relésére és mikodésbe helyezésére. A rontgencsGegység karbantartast magaba foglald kalibra-
[3sat és tesztelését a megfelel6 rontgenrendszerre vonatkozd elGirdasoknak megfeleléen kell el-
végezni.

Ezen rontgencs6egység gyartdja ezért litemezett karbantartdst elvégzését javasolja. A javasolt
intézkedések a helyi és transzregionalis jogi kovetelményeknek is meg kell, hogy feleljenek.

A varhatd mikodési élettartam 10 év. Ezért sziikséges a rontgencsGegység karbantartasi szervi-
zelési utmutatdnak ennek a szervizelési Utmutatdnak és a megfelel§ rontgenrendszerre vonat-
kozo szervizelési utmutaténak megfelelSen.

Utemezett karbantartas a miikodtetésért felel6s
szervezet altal

Az orvostechnikai eszk6zok mikodtetéséért felelGs szervezet kotelessége az itemezett karban-
tartdsok elvégzése. Ezt a tervezett karbantartast a balesetmegel6zésre vonatkozdé szabdlyok,

az orvosi mlszerekrél szol6 helyi és transzregionalis torvények és az egyéb szabdalyozasok sze-
rint kell végrehajtani.

Ezen rontgencsGegység rendszeres Utemezett karbantartast igényel.

Gondoskodjon arrdl, hogy a szervizel6 személyzet rendszeresen ltemezett karbantartast végez-
zen ezen a rontgencsGegységen.

Az elGvigyazatbol végzett (itemezett karbantartdssal megel6zhetSk a személyi sériilések, és biz-
tosithatd a mikodtetésért felel6s szervezet kotelezettségeinek betartdsa.

Ha m(ikodési hibat vagy a normalis miikodéstdl eltérd viselkedést tapasztal, kapcsolja ki a ront-
genrendszert. A hibardl vagy eltérésrdl azonnal értesitse azt a céget, amely a rontgencséegysé-
get tartalmazé rontgenrendszert forgalmazza. A rontgenrendszert csak a javitds utan hasznal-
hatja Ujra. A berendezés hibas alkatrészekkel torténé miikddtetése noveli a biztonsagi kockaza-
tot.

A rendszeres karbantartasi ciklusok csokkentik a varatlan meghibdsodas kockazatat. A varatlan
meghibasodas lehetGségét nem lehet teljesen kikliszobolni. Amennyiben a rontgenrendszer ga-
rantalt elérhetGségére van sziikség, gondoskodjon egy masik, készenléti rontgenrendszer ren-
delkezésre allasardl.

A rontgencsGegység szerkezeti integritdsa nem romlik.
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Karbantartas Utemezett karbantartas a m(ikddtetésért felel8s szervezet &ltal

Tisztitas és fertotlenités

| A WARNING | Sugarzastuladagolas vagy aramiités veszélye.

e ArontgencsGegység tisztitdsanak megkezdése el6tt kapcsolja ki a rontgenberendezést.
¢ Ne nyissa fel a rontgenrendszer fedelét.

e Tilos a rontgencsGegység burkolatat vagy egyéb alkatrészeit mddositani, kicserélni vagy eltavolitani.
A rontgencsGegységnek kozvetlenll hozzaférhetének kell lennie.

o Ugyeljen arra, hogy ne juthasson tisztitészer a réntgenberendezésbe.

e Ha olyan tisztitészert hasznal, mint a detergensek, bizonyosodjon meg arrél, hogy nem tartalmaznak olyan
robbano anyagokat, amelyek robbanasveszélyes gazkeverékeket alkothatnak.

e Tartsa be a regionalis jogi kovetelményeket, amelyek a tisztitasra vonatkoznak.
e Vegye figyelembe a tisztitdszerek gyartdi altal adott tajékoztatast és biztonsagi utasitasokat.

Amennyiben ezt az utmutatdét nem koveti, halal vagy sulyos sériilés kockazata all fenn.

Tisztitas
Csak akkor tisztitsa meg a rontgencsGegységet., ha:
e arodntgencsGegység nem a rontgenrendszer fedett részében talalhato;

* arodntgencsGegység maga nincs lefedve;

e arontgencsGegység kozvetlenil hozzaférhetd.

Tisztitasi eljaras
e Ne hasznaljon olyan tisztité- vagy polirozdszereket, amelyek rozsddsodast, réteglevaldst vagy karcolasokat
okozhatnak.
¢ Ne hasznaljon maré hatdsu tisztito-, oldd-, stroloé- vagy polirozészert.
¢ Ne hasznaljon alkoholalapu tisztito- vagy polirozdszert.

e A zomanccal vagy krémmal bevont, illetve az aluminiumfelileteket csak enyhe tisztito- vagy polirozdszerrel

nedvesitett anyaggal szabad tisztitani.

e ToOrolje meg szaraz szovetkenddvel.

308 Rontgencsé egység
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Utemezett karbantartas a m(ikddtetésért felel8s szervezet &ltal Karbantartas

Rontgencsé egység

Fertotlenités

A rontgencsGegységet nem szikséges fertGtleniteni, hacsak a rendszer gyartdja ezt el nem irja.

Utemezett karbantartasi terv

e Ellendrizze, hogy a rontgencs6egységeken nincsenek-e szemmel lathaté hibak. Végezze el az

sz

Gyakorisag Hatokor

Minden rontgenrendszer
hasznalatkor

Hetente
Evente

A vonatkozd helyi és
transzregionalis szabvanyo-
knak és jogszabalyoknak

megfelelGen.

A vonatkozo helyi és
transzregionalis szabvanyo-
knak és jogszabalyoknak
megfelel&en.

Ellendrizze a rontgenrendszeren esetleg megjelend hibalizeneteket. Ha a rontgencsé-
egység tulmelegedett, és nem m(ikodik, varjon mig lehl, majd ez utan hasznalhaté
tovabb.

Ellenérizze, hogy van-e lathatd szigetel6kozeg szivargas vagy mas szennyez&dés.
Ellenérizze, hogy vannak-e szokatlan zajok.
Csak akkor tisztitsa a rontgencsGegységet, ha szabadon hozzaférhetd.

Vizsgalja az dllanddsagot.

Ellendrizze a képminGséget.

e Ha a rontgencsGegységgel kapcsolatos hibak alakulnak ki, vegye fel a kapcsolatot a ront-
gencsGegységet tartalmazo rontgenrendszert forgalmazo céggel.
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7 Termékazonosito cimke

A készilék teljesitményjellemz8i a termékazonositd cimkén taldlhatdak, amely a kiséré doku-
mentumok egyike.

Szam

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

Cimke Megnevezés

DU N I_E: A gyartd regisztralt markaneve vagy védjegye
Philips Medical Systems A hivatalos gyarto cime

DMC GmbH

RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

A hivatalos gyarté cime

éééé: Gyartas éve

yyyy-mm hh: Gyartas honapja

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Az orvostechnikai eszkdz tipusa: rontgencs6hdz-szerelvény

MOdel A termék neve

A késziilék tipusszama

A késziilék sorozatszama

Orvostechnikai eszkoz

2 é g Az 4llandd sz(irés értéke
. A kis fokusz és a megfelel6 standard dimenzioi
. A nagy fokusz és a megfeleld standard dimenzidi
Nominal X-ray Tube Voltage A rontgencsé névleges fesziiltségének és a megfeleld standard értéke
IX-RAY TUBE| Réntgencs
Csak az Amerikai Egyesiilt Allamokra érvényes megfelelGségi nyilatko-
zat

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

Rontgencsé egység
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Szam

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

Termékazonositd cimke

Cimke Megnevezés
MANUFACTURED: Gyartas hdnapja és éve
month year
“’&F Az egyéni eszkbzazonositd (Unique Device Identification, UDI) adat-
matrixkdd magaba foglalja a globdlis kereskedelmi druazonosito sza-
mot (Global Trade Item Number, GTIN), a sorozatszamot és a termék
tipusszamat.
(02)XXXXXXXXXXXXXX Globalis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)
(22)XXXXXXXXXXXX A készlilék sorozatszama
XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Rontgencs6haz
w : Rontgencs6haz tipusa

VYYyyy : Réntgencsé

CSA szimbdlum

(%
@
X~/

8 ®

Ce€ CE szimbdlum a bejelentett szervezet szamaval
0123

Hulladékkezelési szimbolum

Altalanos figyelmeztetd szimbdélum

> >4

A hasznalati utmutato elektronikus valtozata.

c

Lasd: www.dunlee.com/IFU

Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes anyagainak ki-
nai korlatozasaval kapcsolatos szimbdélum

©

Duplicate label A réntgenrendszer cimkéjének ellenérzését tanusitdo megkettdzott
cimke
(CPO) Refurbished Gyarilag felujitott hasznalt termék

Kiegészit6 cimke: Olvassa el a hasznalati Utmutatoét vagy flzetet

Az elektromos és elektronikus berendezések veszélyes anyagainak uk-

<

rajnai korlatozdsaval kapcsolatos szimbélum
UATR.116
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Efnisyfirlit

Notkunarleidbeiningar

Rontgenlampasamstaeda

Islenska, Icelandic

Efnisyfirlit

1

2
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Upplysingar um skjal

1 Upplysingar um skjal

Skjalagogn
Audkenni skjals: 300004427481C
Utgéfudagur: 03/2020

Hofundarréttur
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Fyrirvari

Allur réttur askilinn. Koninklijke Philips N.V. askilur sér rétt til ad gera breytingar & forskriftum
i samraemi vid skilmala vidskiptasamninga og annarra videigandi samninga milli seljanda

og kaupanda, og fyrirtaekid ber ekki dbyrgd a afleidingum sem fylgja notkun pessarar utgafu.
Afritun ad hluta eda 6llu leyti er bonnud an skriflegs sampykkis eiganda hofundarréttar. Enska
Utgdafa pessa skjals er upprunalega utgafan.

Voruheiti

Afrit af audkennismerkingu sem fylgir pessum notkunarleidbeiningum veitir upplysingar um vor-
uheiti pessarar rontgenlampasamstaedu.

Samskiptaupplysingar framleidanda
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Adrar samskiptaupplysingar ma finna a: www.dunlee.com
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Fyrirhugadur tilgangur

2 Fyrirhugadur tilgangur

Fyrirhugud notkun

Rontgenlampasamstaedan er rér sem gefur fra sér rontgengeisla, inni i geislapéttri hlif. Rontgen-
lampasamstaedunni er setlad ad gefa fra sér rontgengeislaljéseiningar til myndgreiningar hja
monnum. Rontgenlampasamstaedan er adeins notud sem innbyggdur hluti rontgenkerfis, og
bjénar engum laeknisfraedilegum tilgangi ein og sér. Azetlud medferd, medferdarlengd og med-
ferdarpeettir eru ekki skilgreind i samsetningarferli rontgenlampasamstadunnar. Slikt er skil-
greint af framleidanda rontgenkerfisins i samraemi vid fyrirhugada notkun, fyrirhugadan tilgang
og laeknisfraedilegan tilgang, eins og lyst er i teeknigbgnum réntgenkerfisins.

Fyrirhugadur notendahépur

Rontgenlampasamstaedunni er fjarstyrt af rontgenkerfinu, sem einungis er stjérnad af sérmenn-
tudu heilbrigdisstarfsfélki. Nanari upplysingar um fyrirhugada notenda- og sjuklingahdpa eru
skilgreindar af framleidanda rontgenkerfisins i samraemi vid fyrirhugada notkun, fyrirhugadan
tilgang og laeknisfraedilegan tilgang, eins og lyst er i taeeknigdgnum réntgenkerfisins. Einungis
verkfraedingar sem hlotid hafa tilhlydilega taeknilega pjalfun i vettvangsvinnu og sem hafa feng-
id videigandi leidbeiningar, pjalfun og leyfi, sér i lagi vid uppsetningu og préfun rontgenbunad-
ar, mega setja upp pessa rontgenlampasamstadu og framkvama vidhald og vidgerdir a8 henni.

Fyrirhugadar adstaedur

Rontgenlampasamstaedan er aetlud til notkunar i styrdu klinisku umhverfi innandyra sem er dn
rakapéttingar, hun er ekki stlud til notkunar i heimahidsum eda af leikménnum. Réntgenlampa-
samstaedan er atlud til notkunar i kyrrsteedum og fostum rontgenkerfum. Notkunartidni er ekki
takmorkud innan daetlads endingartima. Rontgenlampasamstaedan er atlud til endurtekinnar
notkunar. Engrar sérstakrar medhondlunar er porf vié endurtekna notkun réntgenlampasam-
steedunnar. Vid sértaeka notkun kann framleidandi rontgenkerfisins ad fara fram 4 og votta vid-
bétarmedhondlun vegna endurtekinnar notkunar.

Notkunarreglur

Engar sérstakar frabendingar eru skilgreindar fyrir rontgenlampasamstaeduna sjalfa, pvi allar
frabendingar eru skilgreindar af framleidanda réontgenkerfisins i samraemi vid fyrirhugada not-
kun, fyrirhugadan tilgang og leeknisfraedilegan tilgang, eins og lyst er i taeknigdgnum rontgenker-
fisins. Sértaekar vidvaranir eru gefnar upp i fylgiskjélum pessarar rontgenlampasamstaedu. Asetl-
adur endingartimi er gefinn upp i skrd um ahaettustjérnun, og tekinn fram i fylgiskjolum ront-
genlampasamstaedunnar.

Askilid nothaefi

Askilid nothaefi er ekki skilgreint fyrir réntgenlampasamstaeduna sem slika, sémuleidis eru engir
eiginleikar rontgenlampasamstadunnar atladir til ad hafa ahrif 4 askilid nothaefi réntgenkerfis-
ins sem hun er innbygg?d i.
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Oryggisupplysingar Oryggisskilabod sem notud eru i pessu skjali

3 Oryggisupplysingar

bessar notkunarleidbeiningar eru tladar til ad gera notendum kleift ad vinna med
rontgenlampasamstaeduna med 6ruggum heetti. Notid réntgenlampasamstaduna ad-
eins i samraemi vid leidbeiningarnar i pessu skjali, sem og i samraemi vid notkunarleid-
beiningar vidkomandi rontgenkerfis. Ekki skal nota hana i neinum tilgangi 6drum en til
er xetlast.

Vidvorun

Lesid,
skiljid,
fylgid!

Oryggisskilabod sem notud eru i pessu skjali

pessi oryggistengdu skilabod koma fram i pessum notkunarleidbeiningum:

synir adstaedur sem eru haettulegar fyrir félk. Ef ekki er komid i veg fyrir pessar adstaedur er haetta 4 dauda eda

alvarlegum meidslum.

Almennar oryggisupplysingar

Sa adili eda stofnun sem ber abyrgd 4 vidkomandi rontgenkerfi ber dvallt abyrgd a pvi ad farid
sé eftir reglum sem eiga vid um uppsetningu og notkun pessarar rontgenlampasamstadu.

e Einungis verkfraedingar sem hlotid hafa tilhlydilega teeknilega pjalfun i vettvangsvinnu og
sem hafa fengid videigandi leidbeiningar og pjalfun i vinnu med laekningabunad, sér i lagi vid
uppsetningu og préfun a rontgenlampasamstadu, mega setja upp pennan bunad og framk-
vaema vidgerdir 8 honum. Framkvaema skal uppsetningu, kvérdun og préfun a rontgenlam-
pasamstaedunni i samraemi vid leidbeiningar viokomandi rontgenkerfis.

e Adeins pjalfadir og vidurkenndir einstaklingar hafa leyfi til ad vinna med rontgenlampasam-
steeduna.

e Ekki nota rontgenlampasamstaeduna ef upp koma rafraen, vélreen eda starfraen vandamal.
betta 4 sér i lagi vid um bilud gaumljés, bilada skjai, vidvaranir og haettubod.
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Takmarkanir 4 notkun, geymslu og flutningi Oryggisupplysingar

Ef starfreenir gallar eda onnur fravik fra venjulegri virkni eiga sér stad skal slékkva & rontgen-
kerfinu. Upplysid fyrirtaekid sem markadssetur rontgenkerfid sem rontgenlampasamstaedan
er hluti af tafarlaust um pessa galla eda fravik. Ekki ma nota rontgenkerfid aftur fyrr en
vidgerd er lokid. Oryggisahaetta eykst ef unnid er med kerfid pratt fyrir bilada ihluti.

Ekki ma setja rontgenlampasamstaeduna upp a 6drum laekningataekjum en hdn er gerd fyrir.

Framleidandi rontgenlampasamsteedunnar er abyrgur fyrir 6ryggiseiginleikum hennar.
Framleidandi rontgenlampasamstaeedunnar afsalar sér abyrgd a éryggiseiginleikum hennar
ef gerdar eru breytingar 4 henni.

Rétt notkun rontgenlampasamstaedunnar er naudsynleg dsamt reglulegu vidhaldi sem
framkvaemt er af til pess baerum adilum.

Notid rontgenlampasamstaeduna med réttum haetti. Tryggid rétt vidhald rontgenlampasam-
steedunnar. Ad 68rum kosti er framleidandi réntgenlampasamstaedunnar ekki abyrgur fyrir
rangri notkun, skemmdum eda meidslum sem geta att sér stad.

Ekki ma sinna vidhaldi eda vidgerdum a rontgenlampasamstaedunni medan hun er i notkun.

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid rontgenlampasamstaduna til
framleidanda og l6gbaerra yfirvalda pess adildarrikis par sem notandi og/eda sjuklingur er
stadsettur.

Takmarkanir a notkun, geymslu og flutningi

Adeins er haegt ad tryggja 6rugga notkun rontgenlampasamstadunnar pegar hun er notud eins
og til er aetlast.

Ef notkunarmork eru ekki virt er haetta 8 ad kaelivokvi leki Gt Ur samstaedunni. Rontgenlampa-
samstaedan verdur pa of heit. fhlutir sem eru of heitir geta sprungid inn 4 vid eda Ut 4 vid. Sja
takmarkanir @ notkun fyrir viokomandi rontgenkerfi.

Rontgenlampasamstaeda

Ekki ma nota rontgenlampasamstaeduna nélaegt eldfimum blondum sveefingarlyfja med lof-
ti, surefni eda nituroxidi.

Ekki ma nota pvottaefni og sétthreinsiefni sem geta buid til sprengifimar gasblondur, petta
a einnig vid um pvottaefni og sétthreinsiefni sem notud eru a sjuklinginn.

Surefnisinnihald i andramslofti vid notkun verdur ad vera undir 25%.

Fylgio tilgreindum umhverfistakmorkunum fyrir rontgenlampasamstaeduna:
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Oryggisupplysingar Takmarkanir @ notkun, geymslu og flutningi

Rontgenlampasamstada

Hefdbundin Sértzek gildi

Umhverfistakmarkanir gildi Gerd B
Vid notkun

Umbhverfishiti [°C]
Lagmark +5 +5 +10 +15
Hamark +35 +30 +35
Hamark med minnkudum afkéstum - - +40 -—
Rakastig i umhverfi [%]
an rakapéttingar
Lagmark +10 +10 +20 +20
Hamark +90 +90 +80 +80
Loftprystingur i umhverfi [kPa]
Lagmark +70 +70 +70 +70
Um pad bil 3000 m yfir sjavarmali
Hamark +110 +110 +110 +110

Um pad bil -750 m undir sjavarmali

Vid geymslu og flutning

Takmarkanir a hitastigi [°C]

Lagmark -30 -30 -25 -25

Hamark +70 +70 +70 +70

Takmarkanir a rakastigi [%]

Lagmark +5 +5 +5 +5

Hamark +95 +95 +95 +95
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Rafmagnsoryggi

Sértek

gildi

Gerd A

Gerd B

Gerd C

Réntgenlampasam-
steda

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

Rafmagnsoryggi

Notid pessa rontgenlampasamstaedu adeins i sjukrahtdssumhverfi par sem farid er eftir videig-

Ndmer

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

andi stadbundnum eda almennum st6dlum og reglugerdum.

Rontgenlampasamstaeda

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

Oryggisupplysingar

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x

Vidvorun:

Rafmagn
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Vorn gegn geislun

Vorn gegn geislun

Gripa skal til allra naudsynlegra varudarradstafana gegn geislun adur en rontgenmynd er tekin.
Finna ma upplysingar um varnir gegn geislun i notkunarleidbeiningum vidkomandi réntgenk-

erfis.

o Adur en hafist er handa vid notkun skal ganga Ur skugga um ad rontgenkerfid bui yfir nae-

gum myndgadum.

¢ Notid neydarstodvunarrofa rontgenkerfisins til ad stédva geislun! ke
Vidvorun:

Jonandi geislun

Hitaoryggi

Til ad koma i veg fyrir skemmdir vegna ofhitnunar skal ganga ur skugga um ad réntgenlampa-
samstaedan sé ekki notud utan tilgreindra dlagsmarka. bessar forvarnir draga ur ahaettu fyrir

sjuklinginn, starfsfolk, pridju adila og umhverfid.

Vidvorun:

Sprengifimt efni

Kzeliefni / einangrunarefni

e Ekki ma kyngja efni sem hellist nidur.
o Getid pess ad efnid eda gufur fra pvi berist ekki i fraveitukerfi.
e Fordist ad gufur fra efninu berist i 6ndunarveg.
e Gangid ur skugga um ad lokud rymi med fersku lofti séu til stadar.
e Framkallid ekki uppkdst.
Vidvorun:

e Hreinsid upp efni sem hellst hefur nidur. Notid efni sem dregur i sig vokva.
Almennt

e Fargid hreinsiefnum og -dhéldum. Fylgid stadbundnum umhverfisverndarlégum og -re-

glugerdum.
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Rafsegulsvidssamhaefi (EMC)

Rafsegulsvidssamhaefi (EMC)

Fyrirhugud notkun pessa rafeindabunadar er i samraemi vid |6g um rafsegulsvidssamhaefi. |
pessum logum er leyfileg utgeislun fra rafeindabunadi tilgreind sem og naudsynlegur stodug-

leiki vid rafsegulsvid.

Rafeindabunadur sem uppfyllir kréfur um rafsegulsvidssamhaefi er hannadur pannig ad engin
heaetta er a rafsegultruflunum vid edlilegar adsteedur. Ef Utvarpsbylgjur berast fra sendum med
harri tidni og miklum krafti geta komid fram truflanir pegar slikir sendar eru notadir nalaegt

lekningataekjum.

Vid 6venjulegar adstaedur getur virkni rafeindabunadarins truflast. Slikt getur hugsanlega vald-
i0 ozeskilegri ahzettu fyrir sjuklinginn, starfsfolk eda pridju adila. Af pessum s6kum skal koma i
veg fyrir alla notkun fartaekja naleegt bunadinum. bessi dhaetta a einnig vid pegar lekninga-
taekid er i bidstodu.

Rontgenlampasamstaedan hentar til notkunar a heilbrigdisstofnunum.

Of miklar rafsegulsvidstruflanir geta valdid pvi ad rontgenmyndir truflast, mistakast eda eru
teknar an fullnaegjandi stjornar, einnig geta komid fram éveaentar breytingar a stodu rontgenk-
erfis, villubod, bilanir i ihlutum eda tap a uppsetningarstillingum.

Faeranlegan fjarskiptabunad (par @ medal jadarbunad eins og loftnetssnirur og ytri loftnet)
tti ekki ad nota i minna en 30 cm fjarlaegd fré sérhverjum hluta réntgenlampasamstaedunn-
ar. Ef pessu er ekki fylgt kann pad ad leida til minni afkasta bunadarins.

Utgeislunareiginleikar pessa bunadar gera hann hentugan til notkunar & idnadarsveedum og
sjukrahusum (CISPR 11, A-flokkur). Ef hann er notadur i ibadarhverfi (par sem venjulega er
krafist CISPR 11 B-flokks) gaeti verid ad bunadurinn veiti ekki fullnaegjandi vernd gegn fjar-
skiptapjonustu. Sa adili eda stofnun sem ber abyrgd a notkun bdnadarins kann ad purfa ad

gripa til rddstafana, eins og ad prdfa adra uppstillingu eda finna bunadinum annan stad.

Forgun

Skilaskylda, rétt forgun og endurheimt réntgenlampasamstaedunnar er i samraemi vid Evropu-
tilskipun um férgun raf- og rafeindabunadar (WEEE). betta er einnig i samrami vid krofur stad-

bundinna og almennra reglugerda.

Vid framleidslu rontgenlampasamstaedunnar er tekid tillit til 6ryggis og umhverfisverndar. Ekki
er heetta til stadar fyrir félk og umhverfid svo framarlega sem engir hlutar réntgenlampasam-
steedunnar eru opnadir og réntgenlampasamstaedan er notud med réttum haetti.

Stundum er naudsynlegt ad nota efni sem eru skadleg umhverfinu, i pvi skyni ad uppfylla
akvednar reglugerdir. Fargid pessum efnum & réttan hatt.

bessi rontgenlampasamstada inniheldur efni sem eru eitrud. Ekki ma farga rontgenlampasam-

steedunni med idnadar- eda heimilisurgangi.

Rontgenlampasamstaeda

Oryggisupplysingar

Vidvorun:

Ojonandi geislun

Fylgid reglugerdum

um forgun!
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Oryggisupplysingar Forgun

Framleidandi
e gripur til adgerda til ad adstoda vid forgun rontgenlampasamstaedunnar i samraemi vid gildandi l6g.
e tekur rontgenlampasamstaeduna til baka.

e skilar endurnytanlegum hlutum til I6ggiltra forgunarfyrirtaekja. Umfangsmiklar préfanir og geedatrygging,
sem og nakvaemar skodanir & ihlutum tryggja sému gaedi og virkni og buist er vid pegar um er ad reeda ny

efni.
e leggur sitt af mérkum til umhverfisverndar.

Ef 6skad er eftir ndnari upplysingum vardandi 6rugga forgun skal hafa samband vid framleidanda, fullum trunadi er
heitid.
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Kinverskar merkingar um takmarkanir haettulegra efna (RoHS) og
yfirlitstafla efna (adeins i Kina) Oryggisupplysingar

Kinverskar merkingar um takmarkanir heaettulegra efna
(RoHS) og yfirlitstafla efna (adeins i Kina)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Merking um takmarkanir hattulegra efna (RoHS) i Ukrainu

og videigandi fulltria (adeins i Ukrainu)

Merking um takmarkanir haettulegra efna (RoHS)
i Ukrainu og videigandi fulltrda (adeins i Ukrainu)

UATR.116

Heimilisfang l6glegs framleidanda:

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

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

Fulltrai Ukrainu fyrir réntgenlampa, sem merktir eru med samraemismerkingu fyrir takmarkanir haettulegra efna
(RoHS) samkvaemt taeknireglugerd i Ukrainu:

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 neperaagay iHCTPYKLUIi 3i 3actocysaHHsa: 03/2020
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Samrami

4 Samrami

Rontgenlampasamstaedan sem synd er i pessum notkunarleidbeiningum er i samraemi vid akvaedi

e evrépskrar samraemismerkingar og
0123

Kennindmer til-

kynnta adilans

e 34kvaedi matvaela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) 21 CFR 1020.30

Ef upp koma spurningar vegna stadbundinna eda almennra lagaskilyrda
skal hafa samband vid:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Adrar samskiptaupplysingar ma finna a: http://www.dunlee.com
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5 Samhaefi

Einungis verkfraedingar sem hlotid hafa tilhlydilega teeknilega pjalfun i vettvangsvinnu og sem
hafa fengid videigandi leidbeiningar og pjalfun i vinnu med laekningabunad, sér i lagi vid upp-
setningu og profun a rontgenlampasamstaedu, mega setja upp pennan bunad og framkvaema
vidgerdir 8 honum. Framkvaema skal uppsetningu, kvérdun og profun a rontgenlampasamstaed-
unni i samraemi vid leidbeiningar vidkomandi rontgenkerfis.

Til ad ganga ur skugga um ad rontgenlampasamstaedan og vidkomandi rontgenkerfi séu sam-
hzef er visad til taeknilegra leidbeininga fyrir rontgenkerfid.
Hafid samband vid framleidanda viokomandi rontgenkerfis ef porf krefur.

Fyrirteekid sem markadssetur rontgenkerfid sem rontgenlampasamstaedan er hluti af ber
abyrgd 4 uppsetningu rontgenlampasamstadunnar. Uppsetningin verdur ad vera i samrami vid
allar sveedisbundnar og almennar lagalegar krofur.
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Vidhaldsvinna skipul6gd af peirri stofnun sem ber abyrgd 4

notkun

Vidhald

6 Viohald

Einungis verkfraeedingar sem hlotid hafa tilhlydilega taeknilega pjalfun i vettvangsvinnu og sem
hafa fengid videigandi leidbeiningar og pjalfun i vinnu med laekningabunad, sér i lagi vid vidhald
bessarar rontgenlampasamstaedu, mega framkvaema reglubundna og tilfallandi vidhaldsvinnu &
honum. Framkvaema skal kvérdun og préfun vegna vidhaldsvinnu a rontgenlampasamstaedunni
i samraemi vid leidbeiningar vidkomandi rontgenkerfis.

Framleidandi pessarar rontgenlampasamstaedu meelir med reglubundinni vidhaldsvinnu. Slik
vidhaldsvinna verdur ad vera i samraemi vid svadisbundnar og almennar lagalegar krofur.

Azetladur endingartimi er 10 ar. betta krefst pess ad réontgenlampasamstaedan fai vidhald sam-
kveemt peim krofum sem hér er lyst og samkvamt vidhaldskrofum vidkomandi rontgenkerfis.

Vidhaldsvinna skipulogd af peirri stofnun sem ber abyrgo
a notkun

S4 adili eda stofnun sem ber abyrgd a laekningabuinadi skal setja upp vidhaldsaaetlun. Slik daetl-
ud vidhaldsvinna skal framkvaemd med hlidsjon af reglugerdum um forvarnarstarf gegn idnad-
arslysum, stadbundnum eda almennum logum um leekningabunad og 68rum reglugerdum sem
kunna ad eiga vid.

Reglubundinnar vidhaldsvinnu er krafist fyrir pessa rontgenlampasamstaedu:

Gangid ur skugga um ad pjénustuadilar framkvaemi vidhaldsvinnu & pessari rontgenlampasam-
steedu med reglubundnum haetti.

Vidhaldsaaetlanir koma i veg fyrir meidsli og tryggja ad sa adili eda stofnun sem ber abyrgd
a laekningabunadinum geri radstafanir til ad farid sé eftir peim.

Ef starfraenir gallar eda 6nnur fravik fra venjulegri virkni eiga sér stad skal slokkva a rontgenkerf-
inu. Upplysid fyrirtaekid sem markadssetur rontgenkerfid sem réntgenlampasamstaedan er hluti
af tafarlaust um pessa galla eda fravik. Ekki ma nota rontgenkerfid aftur fyrr en vidgerd er lokid.
Oryggisdhaetta eykst ef unnid er med kerfid pratt fyrir bilada ihluti.

Reglubundid vidhald dregur ur likum a skyndilegum bilunum. Ekki er haegt ad tryggja ad unnt
sé ad koma algerlega i veg fyrir skyndilegar bilanir. Ef naudsynlegt reynist ad tryggja ad ront-
genkerfi sé avallt tiltaekt skal tryggja adgang ad vararontgenkerfi.

Heilleiki rontgenlampasamstaedunnar skadast ekki vid notkun.

Hreinsun og sétthreinsun

| A WARNING | Hzetta a of mikilli geislun eda rafstudi.
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Vighald

Vidhaldsvinna skipul6gd af peirri stofnun sem ber abyrgd 4
notkun

e Slokkvid a rontgenkerfinu adur en hafist er handa vid ad prifa rontgenlampasamstaduna.
e Ekki ma opna hlifar rontgenkerfisins.

e Ekki breyta eda fjarleegja hlifar réntgenlampasamstaedunnar eda 6drum hlutum hennar.
Beint adgengi parf ad vera ad rontgenlampasamstadunni.

e Ekki ma breyta stillingum réntgenlampasamstadunnar.
e Gangid ur skugga um ad engin hreinsiefni berist inn i rontgenbdnadinn.

e Ef notud eru hreinsiefni skal ganga ur skugga um ad pau innihaldi ekki sprengifim efni, par sem pa geta myn-

dast sprengifimar gasblondur.
e Fylgid sveedisbundnum lagakréfum um adferdir vid prif.
e Fylgid upplysingum og oryggisleidbeiningum fra framleidanda hreinsiefnanna.

Ef pessum leidbeiningum er ekki fylgt er haetta a dauda eda alvarlegum meidslum.

328

brif
Adeins skal prifa rontgenlampasamstaeduna:
o ef rontgenlampasamstaedan er ekki bak vid hlifar rontgenkerfisins,

o ef engar hlifar eru til stadar a réntgenlampasamstadunni sjalfri,

e ef audvelt er ad komast ad rontgenlampasamstaedunni

Adferdir vid prif

e Ekki ma nota hreinsiefni eda faegiefni sem geta valdid teeringu, laglosun eda svorfun.

e Ekki ma nota mjog ertandi efni, leysiefni eda grof hreinsiefni eda faegiefni.

e Ekki ma nota hreinsiefni eda faegiefni sem eru ad stofni til ur alkohéli.

o brifid glerjada hluta, krdmada hluta og alyfirbord adeins med rokum klat og mildu hreinsiefni eda faegiefni.

e AQJ pvi loknu skal purrka yfir med purrum klut.

Sotthreinsun

Sétthreinsun a rontgenlampasamstadunni er ekki naudsynleg nema framleidandi kerfisins fari
fram & ad pad sé gert.

Vidhaldsaaetlun

o Leitid eftir synilegum gollum a rontgenlampasamstadunni. Undantekning 4 pessu er ef slikt
er 6mogulegt vegna uppsetningar rontgenkerfisins.
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Vidhaldsvinna skipul6gd af peirri stofnun sem ber abyrgd 4

notkun

Vidhald

Millibil Umfang

Avallt pegar rontgenkerfid  Framkvaemid skodun ef fram koma villubod fra réntgenkerfinu. Ef rontgenlampasam-
er notad staedan hefur ofhitnad og starfar ekki skal lata hana kdlna a8ur en hdn er notud a ny-

jan leik.

Athugid hvort skuggaefnisleki eda dnnur mengun sé sjdanleg.
Vikulega Leitid eftir 6edlilegum hljédum.
Arlega Hreinsid rontgenlampasamstaeduna adeins ef 6hindrad adgengi er ad henni.

Eins og fram kemur i videig- Framkvaemid stodugleikaprof.
andi stadbundnum eda al-

mennum stodlum og reglu-

gerdum

Eins og fram kemur i videig- Metid myndgaedi.
andi stadbundnum eda al-

mennum stodlum og reglu-

gerédum

e Ef fram koma gallar i rontgenlampasamstadunni skal hafa samband vid fyrirtaekid sem mar-
kadssetur rontgenkerfid sem réntgenlampasamstaedan er hluti af.
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Audkennismerking voru

7 Audkennismerking voru

Notkunareiginleikar taekisins eru skilgreindir 4 audkennismerkingu vorunnar sem hluti af fyl-

giskjolunum.
Nr. Merking Lysing
01 DUNLE: Skrésett vorumerki / vorumerki framleidanda
02 Philips Medical Systems Heimilisfang loglegs framleidanda
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Heimilisfang loglegs framleidanda

yyyy: framleidsluar

yyyy-mm mm: framleidslumanudur

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Gerd lekningataekis: HIif rontgenlampasamstaedu

05 MOdel Heiti vérunnar

06 Tegundarnumer vorunnar

07 @ Radnumer vérunnar

08 Leekningataeki

09 2 ég Gildi varanlegrar siunar

10 . Staerdarmal fyrir litinn fokus og videigandi stadall
11 . Staerdarmal fyrir storan fékus og videigandi stadall
12  Nominal X-ray Tube Voltage Nafnspenna rontgenlampa og videigandi stadall
13 |X_RAY TuBEl Réntgenlampi

14 Samraemisyfirlysing, adeins fyrir Bandarikin

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Nr.  Merking
15 MANUFACTURED:
month year

16

17

18

19

20

21

22

23

N
>

©

25
26

27

28

Rontgenlampasamstaeda

i

Audkennismerking voru

Lysing

Framleidslumanudur og -ar

Einkveemt audkennisnimer taekis [UDI] samanstendur af alpjédlegu

vorunumeri [GTIN], radnumeri [SN] og tegundarndmeri [TN] vérunn-

ar.
(O1)XXXXXXXXXXXXXX Alpjédlegt vérunimer [GTIN]

(21)XXXXXXXXXXXX

O
@
X~/

% ®

c € 0123

c

> 4

Duplicate label

(CPO) Refurbished

<

UATR.116

Radnumer voérunnar [SN]

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Hlif rontgenlampa
w : Gerd hlifar rontgenlampa

YYYyyy : Rontgenlampi

CSA-tékn

CE-takn og numer tilkynnta adilans

Takn fyrir forgun

Almennt vidvorunartakn

Rafraen utgafa notkunarleidbeininganna.

Sja: www.dunlee.com/IFU

Takn um takmarkanir haettulegra efna (RoHS) i Kina

Afrit af merkingu fyrir audkennisyfirlit rontgenkerfisins
Varan er notud, og hefur vottun um endurnyjun

Vidbotarmerking: Lesa verdur notendahandbdk/baekling

Takn um takmarkanir haettulegra efna (RoHS) samkvaemt taeknireglu-

gerd i Ukrainu.

331


http://www.dunlee.com

Audkennismerking voru

0202/€0 « 0¥£/3T6LTT¥0004 / DT8¥LTHY0000€

?ajung

Rontgenlampasamstaeda

332



300004427481C / DO00411792E/ * 03/2020

Dunlee

Sommario

Istruzioni per I'uso

gruppo tubo raggi X

Italiano, Italian

Sommario

1  Informazioni SUl dOCUMENTO......ccuuuiiiiiiiiitiiirreieeerrenecerreneeeereenneeseennsseseennssessennssessennsssssennssesnennssennen 334
2 SCOPO PrEVISTO..ceuuuiiiiennnieiiennierrennsiessenssseesenssssssenssssssensssssssnsssssssnsssssssnsssssssnnssssssnsssssssnnssssssnnssssssnnsssssann 335
3 Informazioni SUlla SICUI@ZzZa........ccciiiiieeeeeiciiiiiirrecccer e rreenneeeee s s e e e e snnsssssssseseennnnsssssssssesesnnnnnssssssnnns 336
Messaggi sulla sicurezza utilizzati in qUESTO dOCUMENTO......ciiiiiiiieiieiiee e 336
Informazioni generali SUIIA SICUIMBZZA........cciiiuiiiii i e e e e e e e e rae e e e e araeas 336
Limiti per il funzionamento, la conservazione € il traspPOrtO......ccoveeeeieeeeiiiiiiireeeeee e e e 337

Y (olU T =y &2 I =] (=Y g oF- TSRS EPR 339
Protezione dalle radiazioNi........eeec it eeeec e e e e e e e e eb e b e e e e e e e e e e e e etnbraaaaaeaeeeeeennnnnes 340

) (ol U=y = =T o' oF P 340
Mezzo di raffreddamento/iISOIAMENTO........oicuviiie ittt ettt e e e s et be e e e s s bt e e s s sraeeesssareeas 340
Compatibilita elettromagnetica (EMIC)....cccuuiiciie ettt ettt e et e e e e s te e e st e e sabe e eeaseeebaeesnraeesaseean 341
VTSI TR o] AT =] Vi 4 (o TP URURR 342
Etichetta e tabella dichiarazione materiali RoHS Cina (solo per 1a Cina).......cccceeveeeeiieeciee e 343
Etichetta RoHS e rappresentante Ucraina (Solo per 'UCraing).......cceecceeeeieeecieeesiee e cee e svee e e 344

L RN 0011} oY o o 111 - TS OO RTURTNN 345
LT 00T ' Y- 4 11 [ - TP PUPPPPTUPRTRIRt 346
6 IMIANUEENZIONE. ... cceiiiiiiiiiiiriiiteiereaereeereeettenssseaseernsssrsssstenserensessnsessnssssnssssnsssrassessssssensssensessnssssnnsssnnns 347
Manutenzione programmata da parte dell'organizzazione responsabile del funzionamento..................... 347
PULIZIA € diSINTEZIONE ... eiiiiei e e e e e et e e e s abbe e e e s abbeeeeennbeeeeeenaseeas 348

Piano di manutenzione Programmata......cc.ceccccueeeeeiiiieeeecie e e e e et e e e et e e e e e earee e e e nraeeeeennrees 349

7  Etichetta di identificazione del prodotto........ccoiieeiiiiiieiiiiiieriiiiieerreeeeeeereeascereenseeereenseeesennseessennseessees 350

gruppo tubo raggi X 333



Informazioni sul documento

1 Informazioni sul documento

Dati del documento
ID doc: 300004427481C
Data di rilascio: 03/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Dichiarazione di limitazione di responsabilita

Tutti i diritti riservati. Koninklijke Philips N.V. si riserva il diritto di apportare modifiche alle spe-
cifiche in conformita ai termini negli accordi commerciali o in altri accordi applicabili tra il forni-
tore e l'acquirente e non potra essere ritenuta responsabile delle conseguenze derivanti dall'u-
so della presente pubblicazione. La riproduzione totale o parziale € vietata senza il consenso
scritto preliminare del detentore del copyright. La versione in inglese di questo documento

e la versione originale.

Nome commerciale del prodotto

L'etichetta duplicata di identificazione del prodotto che accompagna le presenti Istruzioni per
I'uso fornisce il nome commerciale del gruppo tubo raggi X.

Informazione di contatto del produttore
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralie 24

22335 Hamburg / Germany

Per ulteriore assistenza scegliere tra le diverse opzioni di contatto offerte su: www.dunlee.com

334 gruppo tubo raggi X

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

gruppo tubo raggi X

Scopo previsto

2 Scopo previsto

Uso previsto

Il gruppo tubo raggi X € un tubo generatore di raggi X racchiuso in un alloggiamento schermato

contro le radiazioni. Il gruppo tubo raggi X ha lo scopo di emettere fotoni a raggi X per consenti-
re la creazione di immagini diagnostiche di pazienti umani. Il gruppo tubo raggi X viene utilizza-

to solo come parte integrata di un sistema radiologico e non ha alcuno scopo medico. | parame-
tri di trattamento, durata e trattamento previsto non sono definiti a livello del gruppo tubo rag-
gi X. Vengono definiti dal produttore del sistema radiologico in conformita all'uso previsto, allo

scopo previsto e allo scopo medico descritti nella documentazione tecnica del sistema radiolo-

gico.

Popolazione degli utenti previsti

Il gruppo tubo raggi X e controllato a distanza dal sistema radiologico, che e gestito esclusiva-
mente da utenti clinici qualificati. Ulteriori dettagli riguardanti I'utente e la popolazione di pa-
zienti previsti vengono definiti dal produttore del sistema radiologico in conformita all'uso pre-
visto, allo scopo previsto e allo scopo medico descritti nella documentazione tecnica del siste-
ma radiologico. Il gruppo tubo raggi X deve essere installato, riparato e manutenuto solo da tec-
nici di assistenza qualificati che abbiano ricevuto istruzioni e formazione adeguate e che siano
autorizzati, in particolare, per l'installazione e la messa in funzione di apparecchiature radiologi-
che in applicazioni mediche.

Contesto previsto

Il gruppo tubo raggi X e destinato all'uso in un ambiente clinico, interno, non condensante e
climatizzato e non e destinato a cure domestiche o all'uso da parte di persone non esperte. Il
gruppo tubo raggi X & destinato all'uso in sistemi radiologici fissi installati in modo permanente.
La frequenza di utilizzo non e limitata entro la durata di funzionamento prevista. Questo gruppo
tubo raggi X & destinato a essere riutilizzato. Il riutilizzo di questo gruppo tubo raggi X non ri-
chiede alcun trattamento speciale. Un trattamento aggiuntivo per il riutilizzo puo essere neces-
sario e verificato dal produttore del sistema radiologico per applicazioni specifiche.

Principi di funzionamento

Le controindicazioni non sono definite a livello del gruppo tubo raggi X, in quanto sono definite
dal produttore del sistema radiologico in conformita all'uso previsto, allo scopo previsto e allo
scopo medico descritti nella documentazione tecnica del sistema radiologico. Avvertenze speci-
fiche sono fornite nei documenti di accompagnamento del gruppo tubo raggi X. La durata di
funzionamento prevista & indicata nel file di gestione dei rischi e nei documenti di accompagna-
mento del gruppo tubo raggi X.

Prestazioni essenziali

Il gruppo tubo raggi X non ha prestazioni essenziali di per sé. E nessuna funzione del gruppo
tubo raggi X € destinata a contribuire alle prestazioni essenziali del sistema radiologico in cui il
gruppo € integrato.
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Informazioni sulla sicurezza Messaggi sulla sicurezza utilizzati in questo documento

3 Informazioni sulla sicurezza

Le presenti Istruzioni per I'uso descrivono il funzionamento sicuro del gruppo tubo rag-
gi X. Azionare il gruppo tubo raggi X solo in conformita alle istruzioni contenute in que-
sto documento e alle istruzioni del sistema radiologico in oggetto. Non usare il prodot-
to per scopi diversi da quelli a cui & destinato.

Avvertenza

Leggere

attentamente
e seguire alla lettera!

Messaggi sulla sicurezza utilizzati in questo documento

Nelle presenti Istruzioni per I'uso compaiono i seguenti messaggi sulla sicurezza:

|AWARNING AVVERTENZA

mostra una situazione pericolosa per le persone. Se non si previene questa situazione, puo presentarsi un rischio

di decesso o lesione grave.

Informazioni generali sulla sicurezza

L'organizzazione responsabile per il funzionamento del sistema radiologico in oggetto e sempre
responsabile della conformita alle normative applicabili all'installazione e al funzionamento di
questo gruppo tubo raggi X.

¢ Solo tecnici di assistenza qualificati che abbiano ricevuto istruzioni e formazione adeguate
per l'utilizzo dell'apparecchiatura nelle applicazioni mediche e, in particolare, per I'installa-
zione e la messa in funzione di questo gruppo tubo raggi X sono autorizzati a effettuare I'in-
stallazione e la riparazione di questa apparecchiatura. L'installazione, la calibrazione e il col-
laudo del gruppo tubo raggi X devono essere eseguiti in conformita alle rispettive istruzioni
del sistema radiologico in oggetto.

¢ |l gruppo tubo raggi X puo essere utilizzato solo da personale provvisto di autorizzazione e
formazione adeguate.
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Limiti per il funzionamento, la conservazione e il trasporto Informazioni sulla sicurezza

gruppo tubo raggi X

e Se il gruppo tubo raggi X presenta anomalie elettriche, meccaniche o di funzionamento, non
deve essere utilizzato. Cio vale in particolare in caso di indicatori e dispositivi di segnala-
zione e di allarme difettosi.

e Se si verificano difetti o altre anomalie rispetto al funzionamento normale, & necessario
spegnere il sistema radiologico. Segnalare immediatamente i difetti o le deviazioni rispetto
al normale funzionamento all'azienda che ha immesso sul mercato il sistema radiologico di
cui fa parte questo gruppo tubo raggi X. Il funzionamento del sistema radiologico potra pro-
seguire solo dopo la riparazione. L'utilizzo del sistema con componenti difettosi aumenta i
rischi per la sicurezza.

e Non installare il gruppo tubo raggi X su dispositivi medici diversi dall'apparecchiatura per cui
e stato fabbricato.

e |l produttore del gruppo tubo raggi X & responsabile delle caratteristiche di sicurezza di
questo gruppo tubo raggi X. Il produttore declina qualsiasi responsabilita per le caratteristi-
che di sicurezza di questo gruppo tubo raggi X, nel caso vengano apportate modifiche.

e |l gruppo tubo raggi X richiede un utilizzo corretto e una manutenzione competente rego-
lare.

e Utilizzare correttamente il gruppo tubo raggi X. Effettuare o far effettuare una manuten-
zione corretta del gruppo tubo raggi X. In caso contrario, il produttore del gruppo tubo raggi
X non e responsabile di un possibile funzionamento scorretto, danni o lesioni.

e Non eseguire o lasciare eseguire interventi di manutenzione o assistenza sul gruppo tubo
raggi X mentre il gruppo tubo raggi X € in uso.

e Eventuali incidenti gravi che si verificano in relazione al gruppo tubo raggi X devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello stato membro in cui si trova I'utente
e/o il paziente.

Limiti per il funzionamento, la conservazione e il
trasporto

Il funzionamento sicuro del gruppo tubo raggi X e assicurato solo se lo stesso viene utilizzato
entro i limiti delle relative specifiche.

Se i limiti di funzionamento vengono ignorati, esiste il pericolo di fuoriuscita del refrigerante.

Il gruppo tubo raggi X si scalda troppo. Componenti troppo caldi possono scoppiare a causa

di un'implosione o un'esplosione. Fare riferimento ai rispettivi limiti di funzionamento del siste-
ma radiologico in oggetto.

e Non utilizzare il gruppo tubo raggi X in presenza di miscele anestetiche inflammabili con
aria, ossigeno oppure ossido di azoto.

e Non utilizzare detergenti e disinfettanti, compresi quelli usati sul paziente, che possano
creare miscele di gas esplosivi.

e |l contenuto di ossigeno nell'aria dell'ambiente in cui si esegue la procedura deve essere in-
feriore al 25%.

337



Informazioni sulla sicurezza Limiti per il funzionamento, la conservazione e il trasporto

e Rispettare i limiti ambientali specificati per il gruppo tubo raggi X:

Gruppo tubo raggi X

Valori Valori specifici

Limiti ambientali standard Tipo B

Durante il funzionamento

Temperatura ambiente [°C]

Minima +5 +5 +10 +15
Massima +35 +30 - +35
Massima con prestazioni ridotte - -—- +40 —

Umidita ambiente [%]

senza condensa

Minima +10 +10 +20 +20

Massima +90 +90 +80 +80

Pressione atmosferica ambiente [kPa]

Minima +70 +70 +70 +70

circa 3.000 m sopra il livello del mare

Massima +110 +110 +110 +110
circa -750 m sotto il livello del mare

Per la conservazione e il trasporto

Limiti di temperatura [°C]

Minima -30 -30 -25 -25

Massima +70 +70 +70 +70

Limiti di umidita [%]

Minima +5 +5 +5 +5

Massima +95 +95 +95 +95
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Informazioni sulla sicurezza

Valori
specifici Gruppo tubo raggi X Numero Numero Numero Numero
Tipo A CTR1740 9890 000 8687x
Tipo 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
Tipo 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

Dunlee

Sicurezza elettrica

Utilizzare questo gruppo tubo raggi X solo in sale esami conformi ai requisiti previsti dalle nor-

mative e dalle leggi locali o nazionali pertinenti.

Avvertenza:
Elettricita
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Informazioni sulla sicurezza Protezione dalle radiazioni

Protezione dalle radiazioni

Prima di procedere con I'esposizione ai raggi X, adottare tutte le necessarie misure di sicurezza
in materia di protezione dalle radiazioni. E possibile trovare informazioni sulle precauzioni re-
lative alle radiazioni nelle Istruzioni per I'uso del sistema radiologico in oggetto.

e Prima di avviare un'esposizione ai raggi X, accertarsi che il sistema radiologico dimostri di

fornire una corretta qualita dell'immagine.
q g

e Perinterrompere le radiazioni, utilizzare I'interruttore di arresto di emergenza del sistema
Avvertenza:

radiologico! T
& Radiazioni ioniz-

zanti

Sicurezza termica

Per prevenire danni dovuti a un sovraccarico termico, aver cura di non utilizzare il gruppo tubo
raggi X al di fuori dei parametri di carico specificati. Questa misura preventiva riduce i rischi
per il paziente, il personale di sala operatoria, terze parti e I'ambiente.

Avvertenza:

Materiale esplosivo

Mezzo di raffreddamento/isolamento

e Non inghiottire mezzi eventualmente fuoriusciti.

e Non permettere che i mezzi o i loro vapori finiscano nel sistema fognario.
e Non respirare i vapori dei mezzi.

e Aver cura di areare le stanze chiuse.

e Non causare vomito.

Avvertenza:

e Rimuovere eventuali mezzi fuoriusciti. Usare un materiale che assorba i liquidi. G |
enerale

e Scartare i materiali di pulizia. Osservare le norme e le leggi ambientali locali.
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Compatibilita elettromagnetica (EMC)

gruppo tubo raggi X

Compatibilita elettromagnetica (EMC)

In conformita all'uso previsto, questo prodotto elettronico € conforme alla legge di regola-
mentazione delle EMC. Tale legge definisce i livelli consentiti di emissione da apparecchiature
elettroniche e la sua necessaria stabilita rispetto ai campi elettromagnetici.

| prodotti elettronici conformi ai requisiti della normativa sull'EMC sono stati messi a punto in
modo che, in condizioni normali, non si verifichino rischi di malfunzionamenti causati da inter-

ferenze elettromagnetiche. Tuttavia, in presenza di segnali radio emessi da trasmettitori ad al- Avvertenza:

Informazioni sulla sicurezza

ta frequenza con una potenza di trasmissione elevata, puo presentarsi il rischio di incompatibi- Radiazioni non io-

lita elettromagnetica se I'apparecchiatura viene utilizzata vicino a dispositivi medici. nizzanti

In casi rari, puo verificarsi un funzionamento accidentale del prodotto elettronico. Possono ve-
rificarsi rischi per il paziente, il personale di sala operatoria o terze parti. Evitare, pertanto, tut-
ti i tipi di trasmissione a mezzo di dispositivi mobili. Questo vale anche quando il dispositivo
medico € in modalita STANDBY.

Il gruppo tubo raggi X e adatto all'ambiente di strutture sanitarie professionali.

Un livello eccessivamente elevato di interferenze elettromagnetiche puo dar luogo all'emissio-
ne indesiderata, all'interruzione dell'emissione o all'emissione erronea di raggi X, a modifiche
impreviste dello stato, a messaggi di errore, a difetti dei componenti o a perdita dei parametri

di installazione.

Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili (inclusi componenti periferici come i cavi delle
antenne e le antenne esterne) non devono essere usati entro la distanza di 30 cm (12 pollici)
da nessuna parte del gruppo tubo raggi X. In caso contrario, le prestazioni potrebbero essere

compromesse.

Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono adatta all'impiego nelle
aree industriali e negli ospedali (CISPR 11 classe A). Se utilizzata in un ambiente residenziale
(per cui € normalmente richiesta la conformita a CISPR 11 classe B), questa apparecchiatura
potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione in radiofrequenza.
L'organizzazione responsabile per il funzionamento potrebbe dover adottare misure di atte-
nuazione, ad esempio riposizionare o riorientare I'apparecchiatura.
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Messa fuori servizio

Messa fuori servizio

L'obbligo del ritiro, lo smaltimento corretto e il recupero del gruppo tubo raggi X devono esse-

re eseguiti in conformita alla direttiva europea RAEE (Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed

Elettroniche). Fa riferimento anche ai requisiti giuridici locali e nazionali.

Il produttore del gruppo tubo raggi X monta componenti all'avanguardia in termini di sicurezza

e tutela dell'ambiente. L'uso del gruppo tubo raggi X non comporta alcun rischio per le perso-

ne e per I'ambiente, a condizione che nessuna parte di esso venga aperta e che il gruppo tubo

raggi X sia usato in modo corretto.

Ai fini della piena osservanza delle normative, talvolta si rende necessario I'uso di materiali

che possono essere dannosi per I'ambiente. Smaltire questi materiali in maniera corretta.

Attenersi alle nor-
mative per lo smal-

timento!

Il presente gruppo tubo raggi X contiene materiali tossici. Non smaltire il gruppo tubo raggi X

insieme ai rifiuti domestici o industriali.

Il produttore

sostiene l'utente nello smaltimento del gruppo tubo raggi X in conformita ai requisiti giuridici in vigore.
prende indietro il gruppo tubo raggi X.

restituisce le parti riutilizzabili dell'apparecchiatura al ciclo produttivo per mezzo di societa di smaltimento
certificate. Test approfonditi e procedure di assicurazione della qualita, oltre che controlli minuziosi dei
componenti, garantiscono lo stesso livello elevato di qualita e funzionalita che si riscontra in materiali nuo-
Vi.

contribuisce alla tutela dell'ambiente.

In caso di dubbi sullo smaltimento in sicurezza, consultare il produttore con la massima fiducia.

gruppo tubo raggi X
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Etichetta e tabella dichiarazione materiali RoHS Cina (solo per la
Cina) Informazioni sulla sicurezza

Etichetta e tabella dichiarazione materiali ROHS Cina
(solo per la Cina)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Etichetta RoHS e rappresentante Ucraina (solo per
I'Ucraina)

UATR.116

Indirizzo del produttore legale:

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

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

Rappresentante per i tubi raggi X in Ucraina, contrassegnato con il marchio di conformita della regolamentazione
tecnica RoHS dell'Ucraina:

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 3actocysaHHsa: 03/2020

gruppo tubo raggi X
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4 Conformita

gruppo tubo raggi X

Il gruppo tubo raggi X presentato in queste Istruzioni per I'uso soddisfa i requisiti di

Conformita

e Marchio di conformita CE europeo e
0123

Numero di identifi-

cazione dell'organi-

smo notificato

e FDA 21 CFR 1020.30

e li mette in atto.

Per eventuali domande relative ai requisiti locali o nazionali,

contattare:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Per ulteriore assistenza scegliere tra le diverse opzioni di contatto offerte su: http://www.dunlee.com
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5 Compatibilita

Solo tecnici di assistenza qualificati che abbiano ricevuto istruzioni e formazione adeguate per
I'utilizzo dell'apparecchiatura nelle applicazioni mediche e, in particolare, per l'installazione

e la messa in funzione di questo gruppo tubo raggi X sono autorizzati a effettuare l'installazione
e la riparazione di questa apparecchiatura. L'installazione, la calibrazione e il collaudo del grup-
po tubo raggi X devono essere eseguiti in conformita alle rispettive istruzioni del sistema radio-
logico in oggetto.

Per accertarsi che il gruppo del tubo raggi X e il sistema raggi X siano compatibili, consultare
le istruzioni tecniche del sistema radiologico.
Se necessario, contattare il produttore del sistema radiologico in oggetto.

L'azienda che ha immesso sul mercato il sistema radiologico di cui fa parte questo gruppo tubo
raggi X & responsabile dell'installazione del gruppo tubo raggi X sul sistema radiologico. L'instal-
lazione deve essere conforme a tutti i requisiti giuridici locali e nazionali.

gruppo tubo raggi X
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Manutenzione programmata da parte dell'organizzazione

responsabile del funzionamento Manutenzione

6

gruppo tubo raggi X

Manutenzione

Solo tecnici di assistenza qualificati che abbiano ricevuto istruzioni e formazione adeguate per
I'utilizzo dell'apparecchiatura nelle applicazioni mediche e, in particolare, per la manutenzione
di questo gruppo tubo raggi X sono autorizzati a effettuare la manutenzione programmata e
correttiva di questa apparecchiatura. La manutenzione, inclusi la calibrazione e il collaudo, del
gruppo tubo raggi X deve essere eseguita in conformita alle rispettive istruzioni del sistema ra-
diologico in oggetto.

Il produttore di questo gruppo tubo raggi X raccomanda di attuare misure di manutenzione pro-
grammata. Le misure raccomandate devono essere conformi ai requisiti giuridici locali e nazio-
nali.

La durata di funzionamento prevista e 10 anni. A tal fine & necessario che il gruppo tubo raggi X
sia sottoposto a manutenzione in base ai requisiti delle presenti istruzioni del servizio di assi-
stenza e di quelle del sistema radiologico in oggetto.

Manutenzione programmata da parte
dell'organizzazione responsabile del funzionamento

L'organizzazione responsabile per il funzionamento dei dispositivi medici deve effettuare la ma-
nutenzione programmata. Tale manutenzione deve avvenire in base alle normative per la pre-
venzione degli incidenti industriali, alle leggi locali o nazionali relative ai prodotti medicali

e ad altre normative applicabili.

Questo gruppo tubo raggi X richiede una manutenzione programmata regolare:

Accertarsi che il personale di assistenza esegua regolarmente la manutenzione programmata
di questo gruppo tubo raggi X.

Le misure precauzionali di manutenzione programmata prevengono lesioni personali e garanti-
scono che |'organizzazione responsabile per il funzionamento esegua tutti i suoi compiti.

Se si verificano difetti o altre anomalie rispetto al funzionamento normale, € necessario spegne-
re il sistema radiologico. Segnalare immediatamente i difetti o le deviazioni rispetto al normale
funzionamento all'azienda che ha immesso sul mercato il sistema radiologico di cui fa parte
guesto gruppo tubo raggi X. Il funzionamento del sistema radiologico potra proseguire solo do-
po la riparazione. L'utilizzo del sistema con componenti difettosi aumenta i rischi per la sicurez-
za.

Cicli di manutenzione regolari riducono la probabilita di un guasto spontaneo. Tuttavia, non

e possibile eliminare completamente la possibilita di guasti spontanei. Se la disponibilita del si-
stema radiologico deve essere garantita, assicurarsi che sia disponibile un sistema radiologico
ridonante in standby.

L'integrita strutturale del gruppo tubo raggi X non si riduce.
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Manutenzione

Manutenzione programmata da parte dell'organizzazione

responsabile del funzionamento

Pulizia e disinfezione

| A WARNING | Rischio di sovradosaggio di radiazioni o shock elettrico.

Spegnere il sistema radiologico prima di iniziare la procedura di pulizia del gruppo tubo raggi X.
Non aprire le coperture del sistema radiologico.

Non modificare o rimuovere le coperture o altri componenti del complesso radiogeno.
Si deve poter accedere direttamente al complesso radiogeno.

Non modificare la configurazione del gruppo tubo raggi X.
Accertarsi che nell'apparecchiatura radiologica non penetrino detergenti.

Se si utilizzano agenti di pulizia come detergenti, assicurarsi che non contengano sostanze esplosive in quanto
possono creare miscele di gas esplosive.

Rispettare i requisiti giuridici regionali relativi alla procedura di pulizia.

Seguire le informazioni del produttore e le istruzioni relative alla sicurezza dei detergenti.

La mancata osservanza di questa istruzione puo comportare un rischio di decesso o lesione grave.

Pulizia

Solo se

e il gruppo tubo raggi X non e dietro le coperture del sistema radiologico,
e il gruppo tubo raggi X non ha coperture proprie,

e il gruppo tubo raggi X ha accesso diretto,

pulire il gruppo tubo raggi X.

Procedura di pulizia

Non utilizzare detergenti o lucidanti che possono causare corrosione, delaminazione o abrasione.
Non usare detergenti o lucidanti caustici, solventi o abrasivi.
Non usare detergenti o lucidanti a base di alcool.

Le parti smaltate, le parti cromate e le superfici in alluminio devono essere pulite soltanto con un panno inumi-

dito e un detergente neutro o lucidanti.

Pulire con un panno di lana asciutto.
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Manutenzione programmata da parte dell'organizzazione

responsabile del funzionamento Manutenzione

gruppo tubo raggi X

Disinfezione

La disinfezione del gruppo tubo raggi X non & necessaria se non richiesta dal produttore del si-
stema.

Piano di manutenzione programmata

e Verificare che il gruppo tubo raggi X non presenti difetti evidenti. Effettuare le verifiche, sal-
vo diversamente specificato nella configurazione del sistema radiologico.

Intervallo Tipo di intervento

Sempre durante il funzio-  Verificare se vengono visualizzati messaggi di errore del sistema radiologico. Se il
namento del sistema radio- gruppo tubo raggi X & in sovraccarico termico e non funziona, effettuare un periodo di
logico pausa per il raffreddamento, poi riprendere I'utilizzo del gruppo tubo raggi X.

Verificare se ci sono perdite visibili di mezzo di raffreddamento/isolamento o contami-
nazioni di altro tipo.

Ogni settimana Verificare se sono presenti rumori anomali.
Ogni anno Pulire il gruppo tubo raggi X solo se ha accesso libero.
In base alle norme e alle Effettuare un test sulla costanza.

leggi locali o nazionali per-
tinenti.

In base alle norme e alle Verificare la qualita dell'immagine.
leggi locali o nazionali per-
tinenti.

¢ In presenza di difetti relativi al gruppo tubo raggi X, contattare I'azienda che ha immesso sul
mercato il sistema radiologico di cui fa parte questo gruppo tubo raggi X.
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7 Etichetta di identificazione del prodotto

Le caratteristiche prestazionali del dispositivo sono definite sull'etichetta di identificazione del
prodotto come parte dei documenti di accompagnamento.

N. Etichetta Classificazione
01 DUNLE: Nome/marchio commerciale registrato del produttore
02 Philips Medical Systems Indirizzo del produttore legale
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Indirizzo del produttore legale

aaaa: anno di fabbricazione

yyyy-mm mm: mese di fabbricazione

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Tipo del dispositivo medico: Gruppo alloggiamento tubo raggi X

05 MOdel Nome del prodotto

06 Numero di tipo del prodotto

07 Numero di serie del prodotto

08 Prodotto per dispositivo medico

09 2 € g Valore della filtrazione permanente

10 . Dimensioni del fuoco piccolo e rispettivo standard

11 . Dimensioni del fuoco grande e rispettivo standard

12  Nominal X-ray Tube Voltage Valore della tensione nominale del tubo raggi X e rispettivo standard
13 |X-RAY TUBE' Tubo raggi X

14 Dichiarazione di conformita (solo per gli USA)

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

350 gruppo tubo raggi X
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N. Etichetta

15

16

17

18

19

N
o

> 4

21

22

23

N
>

©

25

26

27

28

MANUFACTURED:
month year

i

(OL)XXXXXXXXXXXXXX

(21)XXXXXXXXXXXX

O
@
X~/

% ®

c € 0123

c

Duplicate label

(CPO) Refurbished

00

UATR.116

Etichetta di identificazione del prodotto

Classificazione

Mese e anno di fabbricazione

Il Data Matrix Code dell'Unique Device Identification [UDI] & compo-

sto dal Global Trade Item Number [GTIN], dal Numero di serie [SN]
e dal Numero di tipo [TN] del prodotto.

Global Trade Item Number [GTIN]

Numero di serie [SN] del prodotto

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Alloggiamento tubo raggi X
w : Tipo di alloggiamento tubo raggi X

Vyyyyy : Tubo raggi X

Simbolo CSA

Simbolo CE e numero dell'organismo notificato

Simbolo di smaltimento

Simbolo di avvertenza generale

Versione elettronica delle Istruzioni per l'uso.
Vedere: www.dunlee.com/IFU

Simbolo RoHS (Cina)

Etichetta duplicata per la panoramica delle etichette del sistema ra-

diologico

Prodotto usato ricondizionato certificato

Etichetta aggiuntiva: E obbligatorio leggere il manuale/libretto di istruzioni

Simbolo regolamentazione tecnica RoHS dell'Ucraina
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HEDIE

24 TA 2478 247C
= 2035

FEBRE C]

=/ +5 +5 +10 +15

PN +35 +30 — +35
HRRZEMA-SEEORK -— - +40 -—

1 B B ]

HEEa L

&=/ +10 +10 +20 +20

=R +90 +90 +80 +80

B SIE [kPa]
&=/ +70 +70 +70 +70
EHRE9 3000m

1PN +110 +110 +110 +110
B E T #9-750m

RE S & ViR

mEEFH C]
=/ =30 -30 25 -25

=K +70 +70 +70 +70

MREES (4]

=/ +5 +5 +5 +5

=R +95 +95 +95 +95
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BRICET %&£

Number

Number

A4 FA CTR1740
24 7B DA 1094 DU 694
DU 1750 DA 90

9890 000 8687x

DU 2550 DA 90 HS
DU 33100 DA 90 HS

DU 33100-E

DU 2550-E

DU 1750-E

44 FC CTR1725 9890 000 8703x 9890 000

CTR1725CSBS /

CTR1725GSBS

CTR1725S

CTR1740 9890 000 8697x 9890 000
9890 000 8701x 9890 000

CTR2150 4598 012 2188x 4598 012
4598 013 0161x 4598 013
9890 000 8693x 9890 000

CTR2250 4598 013 2542x 4598 013
9890 000 8713x 9890 000

CTR2280KANG

CTR2280 4598 013 1433x 4598 013
9890 000 8709x 9890 000

EXRICET SR EMN

8704x

8698x
8702x
2189x
0168x
8694x
2544x
8714x

1434x
8710x

Number

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x
9890 000 8691x
9890 000 8695x
9890 000 8711x

4598 013 1437x

AXREEEL, BEOMEE & UHIBH ORI CETOEHZIEFL-ERENT

DAHERLTLEELY,

et

Number

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x
9890 000 8712x

4598 013 1438x

359
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]

E

et #RBrEE

TSGR a8

XIRBAEZTSRIC. DELRSHRFEREZ I ANTHELDILSICLTLESL, KE
MR EICOVWTIX, REBENMEARLAEND XBORATLOBFKGRBPEESELT
CFEEELY,

- MEERRT BRI, XA TLOBEENEYITHS E+RIFEASHTNS
CEEHRLTILESL,

C MR EELETBICE XRVATLORBEFELRA v FEFERALTLEEW!

==
= -

B
H

BB R

RICHTIREM

BEIZKDEEEH SO XREEEEHREDAR/NT A —2 QHEHEN TERELAZL
EINZLTKLES, TOKSIZTBHIET, BEOARL—4—, E=FH, REIC
N HERENERINET,

R D H/ERT

- CENBEEERERLGVTLESN,
CBEARELFEOERIATKISRALGOVESIZLTLEE,

- BEROEKERIILGNTESL,

AR EEHLERTERAL TS,
CIEMAEELZONESITLTLEEL,

- CIENFEAREIRYBRONDTCEED, BARRIRFIZERL TS,

- EBICERALEAREREELTCESY, MEBORKEICEAT 2 EES I UREIC
FE-TLIEELY,
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BHMILE (ENC) et

ERimIIE (EMC)

FMEDRARICHE- T, ABFHRMITENC ZEET HERRBICERLTVEY, CDERE
[T, BEFRBFLHOSDHFBFEMMIT LAILE LY, BBICLELE S DIERAMEIZD
WTHELTWET,

ENC DEHZIEFT 2B FHAIT. BEDKR TEIEETHIC K 2 FEREDORBIRIEN
ALRBVESICRF SN TVET ., sVEERNEHFOSEAREEH, SERISRE

ENf5E, REGEERBRDT CEK TRET H EBHIBTEENRES HHE ==
HRHYES, SEERE AT IR

BEUNOKETIE, EFHMOBREDAEC DAREMENHYFETS, BEEOFRL—
B—. EZBICH L THEGREREARET SEENAHYET, COEEML, £
NAWVEREERALEZVOMEIEELTHLRVTES D, ERESEN TFE T—
FIZHBIEELRKTY

XIREEKEX. EFIOEREREMACRRETOEAICHELTLET,

ENC IS T BIHENKET EDH &, FEGXBOXIBORM, FLEFELZXRIZDAE
DBEEEEAHY . FHLEVWRT—FRAOEEPLIS—Av+E—Y #BEHRKDE
GORENTA—E—DBEIVEETIEELHYFET,

BB RF BIEWE (TUoTFTH7—JILONET TR EDRDRFEEET) (&, X
BEREDITRTOESMS 30em (124 2F) UEBLTERALT EZEW, £5

LaWeE, REBEDNITA—IVANBETTHEE0NHY FT,

AEBOII v a VR, BRERS S MR TOEAISELTWEY (CISPR
N, 932N, AEFEEBXE GEEIXCISPR 11, V5XABHARE) THEATS
& BRBRBEY—EXITH L THEYICRESNGVAIREEAH Y FT ., BIFERE
ERSMBMIE. BBOEEBSHTCAEZZEETILENERMREELILENDHD
BENHYET.

&

I

B E

KXBRELEEB(L, RINEEIEFHSE WEEED) HBHICE > TRERMAEHMFToATS

YU, BUICEESLUVBETILENHY FT, HEE L BRI OEMNZHITHRES

BELHVES,

XBEZEBEDA—N—THE. RERSLVREREOH AN ORFHO X REELHE

LTWFET, XBEZEBOBRZMHETICE LLWAETHERATLIE, AMKOREICH

T HEIEMEEHY FE A

MEICHS =012, REICAFUCMEZFEALGINELGLRVEESHYET . & mmaEs)ci
DEIBEMEITEYGEHETREL TS, STLEEN
AXBELEBIZIX. AEEMENEFTFNTVET XRELEBLTELEREMOCRECH
E—HBICEELGEVTLREEL,
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Z2FR BE

A—h—
 XBREEEBE T AV TENEGITR > TEET HIXEEZTVET,
- XREZEZERLES,

- BFATRGEBAICOVTIE, REShEESHEZBEL TEES A VILICRLES . LELGH
BOGBERIFIEE RIS, BROFMLREZITILICE>T, RESIUHAEICEAL TH
LWVBRERABRDE LANILERIELTLET,

- RIEREICEMLES,
REGREICOVTHLLBAYIZRY WGEEE, +7ICRDLTA—H—ITTHES LS,

m
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BE RoHS 5 AL B L UNEHRER (FEOH) Z2 1%
FE RHS SRNILE L UMERER (FEDH)

&

FE RoHS

China RoHS
Declaration Table
P EEMRNBEIRAEE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
IR ZFR Hazardous substance
Part name ] X ] NS | BIREK | 2R _KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI) (PBB) (PBDE)

X gﬂﬁfﬁﬁﬁ X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
Other Parts

RFRABMIE ST 11364 WALE RS -

o BNZAEYREZBEMBERRMITNZ 297 GB/T 26572 MERREEKLLT -
x: ZNEBEVREVERETNE ORI PSS GB/T 26572 MIERREEXK -
(EMEIFELER - IRIESERRE RN ERPI R RARRRETH DU - )

XIREERE 363



7954 FDRHS SN ERFTEREE (V954 FERD
et 7)

7954 FDRoHS SANIVERFTREIE (VY547

ERDH#)
6§EMRM6
DR A —H— DR

®ininc Mepikan Cuctemc OMC Tm6 X
PoHTreHwTtpacce 24, 22335 TamMb6ypr, HiMme4yuyunHa

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

79 54 F D RoHS BATRF~NDBEEI— I DT —F LTSN XBREZEBEDV I 514 FEADRTERE

15

YNoBHOBaAXeHWUWNW NpencTaBHUK B YKpaiTHI:
TOB KKPATIA MEAOTEXHIKAY,
Byn. barrosyTtiBcbka, 6yna.17-21, m. Kuis, 04107,
YKpaiHa.
Ten.: 0800 21-52-32
EnekTpoHHa nowrta: uareplcratia.ua
NJatTa ocTaHHbBOIFO NepernAanly IHCTPYKUIT 3i
3acTocyBaHHaA: 03/2020
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4 B

AERGAZEICEHE IN TS XBREEBOFERICELTIE.

- B CEEEY—F2T. BLU

WAL EZ T 1=
ROHHES

- FDA 21 CFR 1020. 30
ICEWNTDHHDELFT,

Huig FE = (I DA —REBRBEICEHT HFHMIC OV T, UATIZEHLEHE (S,
UTITERT S

Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraBe 24
22335 Hamburg / Germany

CHLIZBRERVEHLEWN-ELIELTEET, http://www. dunlee. com
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b BEE

AXBEEEDRESLVEENFATINIDE. ERARTOESICEL., I
AEBOREFIVSIEELICEAL CEYLGERE VIR EZ TR EREZH
DI4—ILRFH—ERIVP=TFICBONET., RXBELEEORE. ¥v)IL—
varv, BEUTR ML, AEEBNEARAEND XBURATLOEFIBIZH>TITIN
ENHYET,

AKXBREEEEX VATLOBEEHICONTIE. XBEUATLOEMMGGHRAZSHEL
TLEELY,
DEGBEF. BRSNS XBURATLDA—A—IZEROEDECZELY,

AXMEZEZECXBRVATLERTT AU XBEIATLAD XRELEDHK
BZFEYLFET. REF. HEE I UHEROT S TOEHESICHK > TTTHIh S
ENHYFET,

4

s
i

X #

R
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BRI Z R S MBMIC K DFTERS 1R5F

6 T

AXREZEDFEMEERTFTORENFATSNLDE, ERAERTOEEICEL, F
ERICAZEEDRTICE L CEUGHERE S VIl ERFTRTHNEEBRERED T 4 —

WRH—ERIVOZ7IZRONFET . RXREZEDF YV IL—23avBEUT

A MEEORSFIE. REENHEARLREND XBRUVATLOESFIRICH > TITONEBE
nHYET,

AXBMEEEDA—H—TIL, FHERTFICEDIAEREHF LD LEZHEBOHLTVET,
HEIN DKL, HE S CEBEEOENEG IR > TITORELHY FT,

HESNTWAY—ERFGIZI0EMTYT, CITIE, RY—EREBRES I UARE
ENEAHAENDEXBORTLOY—ERIERENEHICHE>TXBRELEENY—FE
ABRFEERT D ENDETT,

BEREEZA S HEIC X SEHERS

FTERSFIE. ERESOBREEEZESHEBNEDERICENTITo> TS, &
DEERSFIE, FBEEHILERE., s F (SR OERME, TOMOREZEZSE
LTERETIBENHYFET,

AXREREICKX, EHNLGEFERFTALETT,
H—ERELFICL IR XREZFEOEHRMWLHERFEZREL TIEEL,

STERTOFHEEZHZEL DS ET. AEANDGEENFLESh, BEEEZES BB
ITRTDERZR-TENTEFET,

HWEEEDRIE®, TOMEETLGVWEBEARELERE. XBRVATLOEREZL D
[CLTLEZEL, CORMBFELFERICOVTARXBEEEZESUXRIATLOA
—H—[TEOMIERLTLEEN, XRVATLOERZERT 201F. BT 1EER
[CLTLEEL, REDOHLIERZTHERLTIEETSE. RELEDYRINEBLET,

FHGRFHAIIVIZEY, BREENRET SERIERLEFT, BRHEEZT
ZBIHCIERETEFREA, XBVATLOTARZRIIT HALENHDIEEF. TR
FHROXBUOATLEZRELTLLESLY,

XHBEFER, BELOREUENMEGONLEZLEHY FEA,

ARmEHEE

|1‘h\\h"\‘i’“lpq(3 | ﬂﬁiﬁﬂﬁﬁﬁhrﬂi1:(33§§EECI>ﬁ§J§Eﬁ‘ZB'J gf?ro
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fR<F BREREFEZR S EBIC K SFERST

C XIREEEDY )=V TFIEERO DA, XRORATLEF TITLTLEEL,
- XV RTLOAN—FRITENTLLIEEL,

- XREEBOWN—FLEZTOMOEBRERBELIZY., MUSNALIZY LEWLWTLEEL,
XREEBIZIEET YV ERATEET,

C XREEBOREELEBLAVTLEELY,
- EEBINXBEBEORNIICALSEWNESICLTLEEL,

- KERIEERT ABAE. BRUEDEREAKAKEZRESIEDIZENADH LD, BEEOHIMEEZSE
FHROWIEFHEREL TS,

OV VT B R UFIRICET M OEN —RERFEICE > TILEL,
CRRRIA DO RESHTVEIERE S UVREFHEICR > TLZELY,
COERIEDLEIMES, RCPEBZSIZECTRIREAHYET,

o)—=v45
D=V HET5DERDBEICRESNET,
C XBREEENXBOATLOAN—OREIZEE SN TULEL,
- XIREEBEBERICHAN—DL,
- XIREEBICERE., FHAE
ULEDBEIZDH, XIBELEBDY ) —=20 %17 2TLEEL,

HY—=V 5 FIE
- BB, R, TRIIERERETHUEEOHIREFFNE L UHABERIIFERALBEWLTL I,
- BEMOESER. BRR—XDEEH. HEFZEORFFS LIUOHERIEFERALLZOLTLLEZEELY,
 FIILOA—IILROEEFIES K UHERIXERLEVLTCESL,

C IFAMI S8, Y 0—LE&. BEUTIILIREF, RBODENESRFFE = (SHRER £
BFELATHOTEZL,

WM TARAEREmM TS,

Nl ==
HE
XBREEBT €2 TUDMBE, SRATLA—N—OBERNSBVRYBEH Y Ft A,

THRFRAT a1 —)L

- XREFEICHAOHLBRMEALGULMNE SN ZHRLTLEZEW, XBVATLDER
EITRLTWBIEEZMRE, HALFET,
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BRI Z R S MBMIC K DFTERS 1R5F

HE yGE el

XS RAT LDEESE XKBUATLIZIZT—A Y E—UARTEINTVEOAERLES . XBREE
EMNBRLTHELGWVESE. SEHFHZEV0THL XREXKEZBURE
LTLEEL,

BICRADEERBNE X ZOMDEFROAREHILET,
B BER/ARXDEREHRELET,
BE XIREZBEITTRITFNELSLHEEDH., V-V T ETVET,

EEn g F - (Ll FEMREZTOES,
DIFECETDRITHE

EEnthigFE 1= (I BEEEHELFT.
DBELETDRITRE

- AXBERZEICHT SFEENRELGEE. RXBREEFEZECXHRUATLA
ERFT DA —N—ITERKLTLLESL,
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HMEIDSA)L

7R IDSR)IL

REBOUEEME, FEXEO—HE LTER D SALCERSATOET,

B2 SR Designation ($§5€)

o DUNLE= A= —DBRES/ BRI
02 Philips Medical Systems NHTEA—H—DEFT
DMC GmbH

RéntgenstraBe 24
22335 Hamburg / GERMANY

03 DHE A — I —DIEFT

yyyy : BEE
yyyy-mm mn A A

04 [X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Efigssigss: X @REEENYSLIT7 LT

%5 |Model na%

06 HAORAES

07 [SN] HEOLYTLES

08 EARBNA

09 22 § KA BBOIE

I IME R DTS & U IR
11 . KRERDTRS & UEHE
12 Nominal X-ray Tube Voltage AMXBEETES L UERE
13 |X-RAY TUBE| X 2%

14 EUZEAT DR CREDH)

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 GFR
SUB-CHAPTER J

15  MANUFACTURED: WEFER
month year
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8 ID SR

SR Designation (3E%E)
“‘é}’ BEEEZBNFIDIFT—27T FY v 20— RiE, BREOEE
WEIESESGTIN], U T7ILESIN]. BLUBHKES[TN]
THEEShATVLET,
(01) XXXXXXXXXXXXXX ERER 5 | & &S [GTIN]
(21) XXXXXXXXXXXX HMED) 7 ILEE[SN]
XXXXXWYYYYYY
XXXXX CXBREEBNDDOUY
w CXBENIOUTET
yyyyyy o X#RE
CSA &2 &

(@]
(70
(v)
8 =]

Ce RALEH-BHROESEEE (ERS

RELLS

Bk ERERE D EFhR
S B84 . www. dunlee. com/IFU

R E® RoHS 585

® 5 G
EEE H
|
=23
e
oF
Tk
of
S
f’ﬂl
Jjn

XBRTLOSRIVBEDT 2TV 5—F5 X)L
(CP0) Refurbished hEREEA DTS,
EBMZ AL BRGRRAE/MFELT SHEAHCLE TSI

Duplicate label

2% 4 7 RoHS HAfriiHI S >R
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Satura raditajs

LietoSanas instrukcija

Rentgenstaru lampas bloks
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Informacija par dokumentu

1 Informacija par dokumentu

Dokumenta dati
Dok. ID: 300004427481C
Publicésanas datums: 03/2020

Autortiesibas
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Atruna

Visas tiesibas rezervétas. Koninklijke Philips N.V. patur tiesibas mainit specifikacijas saskana

ar nosacijumiem tirdzniecibas vai citos piemérojamos ligumos, kas noslégti starp piegadataju

un pircéju, un nav atbildigs par jebkadam sekam, kas rodas no $is publikacijas lietoSanas. Repro-
ducésana kopuma vai pa dalam bez iepriekséjas autortiesibu pasnieka rakstiskas atlaujas ir aiz-
liegta. ST dokumenta originala versija ir versija anglu valoda.

Izstradajuma tirdzniecibas nosaukums

Rentgenstaru lampas bloka tirdzniecibas nosaukums ir noradits Sai lietoSanas instrukcijai pievie-
nota izstradajuma identifikacijas markéjuma dublikata.

RaZotaja kontaktinformacija

Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraRe 24

22335 Hamburg / Germany

Informaciju par citam sazinas iespéjam skatiet: www.dunlee.com
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2 Paredzetais lietosanas merkis

Paredzetais lietoSanas mérkis

Paredzéta lietosana

Rentgenstaru lampas bloks ir rentgenstarus generéjosa lampa, kas ievietota starojumu necaur-
laidiga korpusa. Rentgenstaru lampas bloks ir paredzéts rentgenstaru fotonu emisijai, lai varétu
uznemt attélus diagnostikas noltka cilvékiem. Rentgenstaru lampas bloku izmanto tikai ka neat-
nemamu rentgeniekartas sastavdalu, vienu pasu to nevar izmantot mediciniskiem mérkiem. Pa-
redzéta apstrade, ilgums un apstrades parametri atseviski rentgenstaru lampas blokam netiek
noteikti. Tos nosaka rentgeniekartas raZotajs atbilstosi paredzétajai lietosanai, paredzétajam
lietoSanas meérkim un mediciniskajam mérkim, ka aprakstits rentgeniekartas tehniskaja doku-
mentacija.

Paredzéta lietotaju populacija

Rentgenstaru lampas bloku attalinati vada rentgeniekarta, ar ko, savukart, strada tikai kvalifi-
céts mediciniskais personals. Sikaku informaciju par paredzéto lietotaju un pacientu populaciju
nosaka rentgeniekartas razotajs atbilstosi paredzétajai lietoSanai, paredzétajam lietoSanas mér-
kim un mediciniskajam mérkim, ka aprakstits rentgeniekartas tehniskaja dokumentacija. Rent-
genstaru lampas bloka uzstadisanu, labosanu un apkopi drikst veikt tikai tehniski kvalificéti ap-
kopes inZenieri, kas sanémusi atbilstoSus noradijumus un apmacibu un kas ir pilnvaroti veikt
medicinisko radiologisko iekartu uzstadiSanu un nodosanu ekspluatacija.

Paredzéta darba vide

Rentgenstaru lampas bloku ir paredzéts lietot kliniska vide, iekStelpas bez kondensacijas un ar
klimata uzturésanu, to nav paredzéts lietot majas apstak|os vai neapmacitam personam. Rent-
genstaru lampas bloku ir paredzeéts lietot pastavigi uzstaditas stacionaras rentgeniekartas. Lieto-
$anas biezums paredzétaja ekspluatacijas laika nav ierobeZots. Sis rentgenstaru lampas bloks ir
paredzéts atkartotai lietoSanai. Rentgenstaru lampas bloka atkartotas lietoSanas gadijuma 1pasa
apstrade nav nepiecie$ama. Ipa3a pielietojuma gadijumos var bit nepiecie$ama papildu apstra-
de, ko apstiprina rentgeniekartas razota;js.

Darbibas principi

Kontrindikacijas atseviski rentgenstaru lampas blokam netiek noteiktas, jo to nosaka rentgenie-
kartas raZzotajs atbilstosi paredzétajai lietoSanai, paredzétajam lietoSanas mérkim un medicini-
skajam mérkim, ka aprakstits rentgeniekartas tehniskaja dokumentacija. Rentgenstaru lampas
blokam pievienotajos dokumentos ir noraditi 1pasi bridinajumi. Paredzamais ekspluatacijas laiks
ir noradits riska vadibas faila, ka ari rentgenstaru lampas blokam pievienotajos dokumentos.

Pamata veiktspéja

Rentgenstaru lampas blokam nav pamata veiktspéjas, ka ari nav paredzams, ka kada no rent-
genstaru lampas bloka funkcijam varétu ietekmét rentgeniekartas, kura tas ir integréts, pamata
veiktspéju.
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3 Drosibas informacija

S lieto$anas instrukcija ir paredzéta, lai nodroginatu drosibu, stradajot ar rentgenstaru
lampas bloku. Ar So rentgenstaru lampas bloku drikst stradat tikai, ievérojot saja doku-
menta sniegtos noradijumus un izmantotas rentgeniekartas darba instrukcijas. So blo-
ku drikst lietot tikai tam paredzetajiem mérkiem.

Bridinajums

1zlasTt,

izprast un

ievérot!

Saja dokumenta lietotais drosibas zinojums

Saja lieto$anas instrukcija ir attélots $ads zinojums, kas attiecas uz drogibu:

| A WARNING BRTD'NAJUMS

Apzimé bistamas situacijas cilvékiem. Ja 1 situacija netiek novérsta, pastav naves vai nopietnas traumas risks.

Vispariga drosibas informacija

Organizacija, kas ir atbildiga par izmantotas rentgeniekartas darbibu, vienmér ir atbildiga par to
noteikumu ievéroSanu, kas attiecas uz $1s rentgenstaru lampas bloka uzstadiSanu un darbibu.

« Sis iekartas uzstadisanu un labosanu drikst veikt tikai tehniski kvalificéti apkopes inzenieri,
kas sanemusi atbilstoSus noradijumus un apmacibu par medicina izmantotam iekartam, un
it Tpasi §1s rentgenstaru lampas bloka uzstadisanu un nodosanu ekspluatacija. Rentgenstaru
lampas bloka uzstadisana, kalibrésana un testésana javeic saskana ar izmantotas rentgenie-
kartas attiecigajam instrukcijam.

¢ Ar rentgenstaru lampas bloku ir atlauts stradat tikai 1pasi apmacitam un pilnvarotam per-
sonam.

¢ Nelietojiet rentgenstaru lampas bloku, ja tam ir jebkadi elektriski, mehaniski vai funkcionali
defekti. Ipasi tas attiecas uz indikatoru, displeju, bridindjumu un trauksmes signalu klamém.
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Darbibas, uzglabasanas un transportésanas ierobezojumi Drosibas informacija

¢ Jarodas funkcionali traucéjumi vai citas novirzes no normalas darbibas, izslédziet rentgenie-
kartu. Par defektiem un darbibas traucéjumiem nekavéjoties pazinojiet uznémumam, kas
tirgo rentgeniekartu, kura ir iek|auts Sis rentgenstaru lampas bloks. Atsakt darbu drikst tikai
péc rentgeniekartas salabosanas. Darbs ar bojatam sastavdalam palielina drosibas riskus.

e Neuzstadiet rentgenstaru lampas bloku citdas mediciniskas iericés, kuram nav paredzéts sis
rentgenstaru lampas bloks.

e Rentgenstaru lampas bloka raZotajs ir atbildigs par §1 rentgenstaru lampas bloka drosibas
funkcijam. Rentgenstaru lampas bloka raZotajs neatbild par 31 rentgenstaru lampas bloka
drosibas funkcijam, ja ir veiktas modifikacijas.

e Lairentgenstaru lampas bloks darbotos pareizi, ir nepiecieSsama regulara, profesionala ap-
kope.

e Arrentgenstaru lampas bloku stradajiet pareizi. Rentgenstaru lampas blokam veiciet vai no-
drosSiniet pareizu apkopi. Pretéja gadijuma rentgenstaru lampas bloka razotajs nav atbildigs
par rentgenstaru lampas bloka nepareizu darbibu, bojajumiem vai radusos kaitéjumu.

¢ Neveiciet un nelaujiet veikt rentgenstaru lampas bloka apkopi laika, kamér rentgenstaru
lampas bloks darbojas.

e Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas rodas saistiba ar So rentgenstaru lampas bloku, ir ja-
zino razotajam un pilnvarotajai iestadei taja dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pa-
cients.

Darbibas, uzglabasanas un transportésanas ierobezojumi

Drosa rentgenstaru lampas darbiba tiek garantéta tikai tad, ja rentgenstaru lampas bloks tiek
izmantots specifikaciju diapazona.

Ja netiek ievérotas darbibas robezvértibas, pastav dzesétaja noplldes risks. Rentgenstaru lam-
pas bloks parak sakarst. Parak karstas sastavdalas implozijas vai eksplozijas rezultata var uz-
spragt. Skatiet izmantotas rentgeniekartas attiecigos darbibas robezlielumus.

¢ Nedarbiniet rentgenstaru lampas bloku viegli uzliesmojosu anestézijas lidzeklu un gaisa,
skabekla vai slapekla oksidula maisijuma klatbatne.

e Nelietojiet mazgasanas un dezinfekcijas lidzek|us, tai skaita mazgasanas un dezinfekcijas Iid-
zeklus, kurus lieto pacientiem, kas var veidot spradzienbistamu gazu maisijumu.

e Darbibas laika skabekla saturam apkartéja vidé ir jablt mazakam par 25 %.

e |evérojiet rentgenstaru lampas blokam noraditas apkartéjas vides robezvértibas.
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Rentgenstaru lampas bloks

Standarta Specifiskas vértibas

Apkartéjas vides robezvértibas vértibas B tips

Darbibas laika

Apkartéejas vides temperatiira [°C]

Minimala +5 +5 +10 +15
Maksimala +35 +30 +35
Maksimala ar samazinatu veiktspé&ju -- - +40 -

Apkartéjas vides mitrums [%]
bez kondensésanas

Minimalais +10 +10 +20 +20

Maksimalais +90 +90 +80 +80

Apkartéjas vides atmosféras spiediens [kPa]

Minimalais +70 +70 +70 +70

aptuveni 3000 m virs juras limena

Maksimalais +110 +110 +110 +110

aptuveni =750 m zem jlras limena

Uzglabasana un transportésana

Temperatiras robezvértibas [°C]

Minimala -30 -30 -25 -25

Maksimala +70 +70 +70 +70

Mitruma robezveértibas [%]

Minimalais +5 +5 +5 +5

Maksimalais +95 +95 +95 +95

398 Rentgenstaru lampas bloks

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



Elektrodrosiba

Drosibas informacija

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

Specifiskas
vértibas  Rentgenstaru lampas Numurs Numurs Numurs Numurs
bloks
A tips CTR1740 9890 000 8687x
B tips 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
C tips 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
Elektrodrosiba

Rentgenstaru lampas bloku lietojiet tikai mediciniskas telpas, kas atbilst attiecigo vietéjo vai

regionalo standartu un likumu prasibam.

Rentgenstaru lampas bloks

Bridinajums:
elektriba
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Aizsardziba pret starojumu

Aizsardziba pret starojumu

Pirms katras rentgenstaru ekspozicijas nodrosiniet, ka ir veikti visi pasakumi aizsardzibai pret
starojumu. Informaciju par aizsardzibu pret starojumu var atrast izmantotas rentgeniekartas

lietosanas instrukcija.

e Pirms apstarosanas uzsaksanas parliecinieties, ka rentgeniekarta sniedz pietiekamus pier-
adijumus par pareizu attéla kvalitati.

e Lai partrauktu apstarosanu, izmantojiet rentgeniekartas arkartas apturésanas slédzi! T
Bridinajums:
jonizéjosais staro-

jums

Termiska drosiba

Lai novérstu termiskas parslodzes raditus bojajumus, nedarbiniet rentgenstaru lampas bloku
arpus noraditajiem noslodzes parametriem. Sis profilaktiskais pasakums samazina pacienta,

apkalpojosa personala, treSo pusu un apkartéjas vides riskus.

Bridinajums:

spradzienbistams

materials
-\ o e eoe A4 L] L]
DzeséSanas/izolacijas skidrumi
e Nenorijiet izlietos Skidrumus.
e Nepielaujiet skidrumu vai to izgarojumu nok|Gsanu kanalizacijas sistema.
e Neieelpojiet skidrumu izgarojumus.
e Nodrosiniet slégtu telpu apgadi ar svaigu gaisu.
e Neierosiniet vemsanu.
o - . . - Bridinajums:
e Saslaukiet izlieto skidrumu. Izmantojiet skidrumu absorbéjosu materialu. .
visparéjs

* |zmetiet tiriSanas materialus. levérojiet vietéjos likumus un noteikumus, kas attiecas uz

apkartéjo vidi.
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Elektromagnétiska saderiba (EMS)

Elektromagnétiska saderiba (EMS)

Saskana ar paredzéto lietodanu uz %o elektroiekartu attiecas likums par EMS. Saja likuma nora-
ditas pielaujamas izstarojuma pakapes no elektroiekartas un nepieciesama noturiba pret elek-
tromagnétiskiem laukiem.

Elektroniskie izstradajumi, kas atbilst EMS prasibam, ir konstruéti ta, lai normalos apstak|os
elektromagnétiskie traucéjumi neraditu darbibas traucéjumu risku. Ja mediciniskas ierices tie-
$a tuvuma tiek raiditi radiosignali no augstfrekvences raiditajiem ar lielu raidisanas jaudu, var
rasties elektromagnétiska nesaderiba.

Neparastos apstaklos elektroniska izstradajuma darbiba var bt neparedzama. lespéjams ne-
vélams risks pacientam, apkalpojosam personalam vai treSajam pusém. Tapéc janovers visu
veidu signalu parraidisana ar mobilam iericém. Riski attiecas arT uz mediciniskam iericém, kas
darbojas GATAVIBAS re7ima.

Rentgenstaru lampas bloks ir piemérots izmantosanai profesionalas veselibas apripes iestades
vide.
Parak lieli EMS traucéjumi var izraisit neplanotu apstarosanu, partrauktu apstarosanu, nepa-

reizu apstarosanu, neparedzétas statusa izmainas, klidas pazinojumus, sastavdalu defektus

vai uzstadisanas parametru zudumu.

Parvietojamas RF komunikaciju iekartas (tostarp periféras dalas, pieméram, antenas kabeus
un aréjas antenas) nedrikst lietot tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras rentgenstaru lam-
pas bloka dalas. Pret&ja gadijuma var tikt samazinata Sis iekartas veiktsp€ja.

Sis iekartas IZSTAROJUMU raksturlielumi padara to piemérotu lietosanai ripnieciskajas zonas
un slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja ta tiek lietota apdzivotas vietas (kur parasti nepiecieSama
CISPR 11 B klase), St iekarta var nenodrosinat pietiekamu aizsardzibu pret radiofrekvencu saka-
ru pakalpojumiem. Par lietoSanu atbildigajai organizacijai var bat javeic traucéjumu mazinasa-

nas pasakumi, pieméram, japarvieto vai japarorienté iekarta.

Ekspluatacijas beigas

Informaciju par atpakalnodoSanu, pareizu utilizaciju un atjaunosanu skatiet Eiropas Elektrisko
un elektronisko iekartu atkritumu (Waste Electrical and Electronic Equipment — WEEE) direk-
tiva. Skatiet ari vietéjas un regionalas juridiskas prasibas.

Rentgenstaru lampas bloka raZotajs nodrosina modernu rentgenstaru lampu bloku izgatavosa-
nu attieciba uz drosibu un apkartéjas vides aizsardzibu. Ja netiek atvértas rentgenstaru lampas
bloka dalas un rentgenstaru lampas bloks tiek lietots pareizi, ta neapdraud cilvékus un apkar-
téjo vidi.

Lai ievérotu noteikumus, reizém nakas lietot tadus materialus, kas var bat kaitigi apkartéjai vi-
dei. Utilizeéjiet Sos materialus pareizi.

Sis rentgenstaru lampas bloks satur toksiskus materialus. Neutiliz&jiet rentgenstaru lampas
bloku kopa ar parastiem ripnieciskiem vai sadzives atkritumiem.

Rentgenstaru lampas bloks

Drosibas informacija

Bridinajums:
nejonizéjosais sta-

rojums

levérojiet utilizaci-

jas noteikumus!
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Ekspluatacijas beigas

RaZotajs:
e atbalsta rentgenstaru lampas bloku utilizaciju saskana ar spéka esosam juridiskajam prasibam;
e pienem atpakal rentgenstaru lampas bloku;

e nodod atkartoti lietojamas detalas parstradei sertificétiem likvidésanas uznémumiem; Plasas parbaudes un
kvalitates nodrosinasanas proceddras, ka arT detalizétas sastavdalu parbaudes garanté tikpat augstu kvali-
tates un funkcionalitates limeni, kads tiek sagaidits no jauniem materialiem;

e sniedz savu ieguldijumu vides aizsardziba.

Ja jums ir jautajumi par drosu utilizaciju, l0dzu, sazinieties ar razotaju, kas nodrosina pilnigu konfidencialitati.
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Kinas RoHS marké&jums un materialu deklaracijas tabula (tikai
Kina) Drosibas informacija

Kinas RoHS markéjums un materialu deklaracijas tabula
(tikai Kina)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Hith =S4 X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Ukrainas RoHS marké&jums un informacija par parstavi (tikai

Ukrainai)

Ukrainas RoHS markéjums un informacija par parstavi
(tikai Ukrainai)

UATR.116

Oficiala razotaja adrese:

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

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

Parstavis Ukraina rentgenstaru lampam, kuram ir pieskirts atbilstibas Ukrainas RoHS tehniskajiem noteikumiem
markéjums:

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 3actocysaHHsa: 03/2020
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4 Atbilstiba

Saja instrukcija aprakstitais rentgenstaru lampas bloks atbilst spéka eso$a

e Eiropas CE atbilstibas markéjuma un

e FDA 21 CFR 1020.30,

prasibam.

Ja jums ir jautajumi par vietéjam vai regionalajam juridiskajam prasibam,

sazinieties ar:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Informaciju par citam sazinas iesp&jam skatiet: http://www.dunlee.com

Rentgenstaru lampas bloks

Atbilstiba

Sertifikacijas iesta-
des identifikacijas
numurs
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5 Savietojamiba

Sis iekartas uzstadisanu un labosanu drikst veikt tikai tehniski kvalificéti apkopes inZenieri, kas
sanémusi atbilstoSus noradijumus un apmacibu par medicina izmantotam iekartam, un it Tpasi
Sis rentgenstaru lampas bloka uzstadiSanu un nodosanu ekspluatacija. Rentgenstaru lampas
bloka uzstadisana, kalibréSana un testéSana javeic saskana ar izmantotas rentgeniekartas attie-
cigajam instrukcijam.

Lai parliecinatos, vai rentgenstaru lampas bloks ir savietojams ar rentgeniekartu, skatiet rentge-
niekartas tehniskas instrukcijas.
Ja nepiecieSams, sazinieties ar savas rentgeniekartas raZotaju.

Uznémums, kas tirgo rentgeniekartu, kura ir ieklauts Sis rentgenstaru lampas bloks, ir atbildigs
par rentgenstaru lampas bloka uzstadiSanu rentgeniekarta. Uzstadisana javeic saskana ar visam
vietéjam un regionalajam juridiskajam prasibam.
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Planveida apkope, ko veic par lietoSanu atbildiga organizacija Apkope

6 Apkope

Sis iekartas planveida un korigéjoso apkopi drikst veikt tikai tehniski kvalificéti apkopes inZenie-
ri, kas sanémusi atbilstoSus noradijumus un apmacibu par medicina izmantotam iekartam, un it
Tpasi Sis rentgenstaru lampas bloka apkopi. Rentgenstaru lampas bloka kalibrésana un testésa-
na, kas ietilpst apkopég, javeic saskana ar izmantotas rentgeniekartas attiecigajam instrukcijam.
Sis rentgenstaru lampas bloka raZotajs iesaka veikt planveida apkopes pasakumus. leteicamie
pasakumi javeic saskana ar vietéjam un regionalajam juridiskajam prastbam.

Paredzamais ekspluatacijas laiks ir 10 gadi. Lai to nodroSinatu, rentgenstaru lampas blokam ir
javeic apkope saskana ar Sim servisa instrukcijas prasibam, ka art izmantotas rentgeniekartas
servisa instrukcijam.

Planveida apkope, ko veic par lietoSanu atbildiga
organizacija
Par medicinisko iericu lietoSanu atbildiga organizacija ir atbildiga par planveida apkopi. Veicot

planveida apkopi, jaievéro industrialo negadijumu profilakses noteikumi, vietéjie vai regionalie
likumi, kas attiecas uz mediciniskajiem izstradajumiem, un citi noteikumi.

Sim rentgenstaru lampas blokam nepiecie$ama regulara planveida apkope.

Nodrosiniet, lai apkopes personals regulari veiktu St rentgenstaru lampas bloka planveida apko-
pi.

Planveida apkopes profilakses pasakumi novérs personala traumas un nodrosina, ka par lietosa-
nu atbildiga organizacija izpilda visas saistibas.

Ja rodas funkcionali traucéjumi vai citas novirzes no normalas darbibas, izslédziet rentgeniekar-
tu. Par defektiem un darbibas traucéjumiem nekavéjoties pazinojiet uznémumam, kas tirgo
rentgeniekartu, kura ir ieklauts Sis rentgenstaru lampas bloks. Atsakt darbu drikst tikai péc rent-
geniekartas salaboSanas. Darbs ar bojatam sastavdalam palielina drosibas riskus.

Regulari apkopes cikli samazina spontanu darbibas traucéjumu iespéjamibu. Spontanus darbi-
bas traucéjumus pilniba noveérst nav iespéjams. Ja nepiecieSams garantét rentgeniekartas pie-
ejamibu, nodrosiniet, ka ir pieejama rezerves stacionara rentgeniekarta.

Rentgenstaru lampas bloka strukturalais veselums nenolietojas.

Tirisana un dezinficésana

Starojuma pardozésanas vai elektriskas stravas trieciena risks.
| A WARNING | Stareiuma pardoz
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Pirms rentgenstaru lampas bloka tiriSanas procediras izslédziet rentgeniekartu.
Neatveriet rentgeniekartas parsegus.
Nemainiet vai nenonemiet parsegus vai citas rentgenstaru lampas bloka dalas.
Rentgenstaru lampas blokam ir jabdat tiesi pieejamam.
Nemainiet rentgenstaru lampas bloka konfiguraciju.
Nodrosiniet, lai rentgeniekarta neiek|ist mazgasanas lidzek|i.
Ja tiriSanai lietojat mazgasanas lidzek|us, parliecinieties, ka tie nesatur spradzienbistamas vielas, jo tie var vei-
dot spradzienbistamu gazu maisijumu.
levérojiet regionalas juridiskas prasibas, kas attiecas uz tiriSanas proceddru.
levérojiet mazgasanas lidzekl|a razotaja sniegto informaciju un drosibas noradijumus.
Ja Sie noradijumi netiek ievéroti, pastav naves vai nopietnas traumas risks.
TiriSana
Tikai tad, ja:
¢ rentgenstaru lampas bloks neatrodas aiz rentgeniekartas parsegiem;
e rentgenstaru lampas blokam pasam nav parsegu;
e rentgenstaru lampas blokam iespéjams tiesi piek|at
notiriet rentgenstaru lampas bloku.
Tirisanas procediira
Nelietojiet mazgasanas lidzek|us vai spodrinatajus, kas var izraisit koroziju, atslanosanos vai abraziju.
Nelietojiet kodigus, Skidinatajus saturosus vai abrazivus mazgasanas lidzek|us vai spodrinatajus.
Nelietojiet mazgasanas lidzek|us vai spodrinatajus uz spirta bazes.
Emaljétas dalas, hrométas dalas un aluminija virsmas jatira tikai ar mitru dranu un vaju mazgasanas lidzekli vai
spodrinataju.
Noslaukiet ar sausu vilnas dranu.
Dezinfekcija
Rentgenstaru lampas bloka dezinfekcija nav nepiecieSama, ja vien iekartas razotajs nav noradijis
citadi.
408 Rentgenstaru lampas bloks
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Planveida apkope, ko veic par lietoSanu atbildiga organizacija Apkope

Planotas apkopes grafiks

e Parbaudiet, vai rentgenstaru lampas blokam nav redzamu defektu. Veiciet parbaudes, ja
vien tas nav pretruna ar rentgeniekartas konfiguraciju

Intervals Darba apjoms

Vienmeér, kad stradajat ar Parbaudiet, vai rentgeniekarta netiek raditi klidas pazinojumi. Ja rentgenstaru lampas
rentgeniekartu blokam ir termiska parslodze un tas nedarbojas, uzgaidiet, kamér beidzas dzesésanas
periods un rentgenstaru lampas bloks atsak darboties.

Parbaudiet, vai nav redzama skidruma noplade vai cits piesarnojums.
Reizi nedéla Parbaudiet, vai nav dzirdami neparasti troksni.
Reizi gada Tikai tad, ja rentgenstaru lampas blokam iespéjams brivi piek|ut, notiriet to.

Atbilstosi attiecigajiem vie- Veiciet darbibas pastavibas testu.
téjiem vai regionaliem

standartiem un likumiem

Atbilstosi attiecigajiem vie- Parbaudiet attéla kvalitati.
téjiem vai regionaliem

standartiem un likumiem

e Ja paradas defekti, kas attiecas uz rentgenstaru lampas bloku, sazinieties ar uznémumu, kas
tirgo rentgeniekartu, kura ir ieklauts Sis rentgenstaru lampas bloks.
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Izstradajuma identifikacijas markéjums

7 lzstradajuma identifikacijas markéejums

lerices veiktspéjas raksturojums ir noradits izstradajuma identifikacijas mark&juma, kas ir pa-
vaddokumentu sastavdala.

Nr.  Markéjums Nozime
01 DU N I_E: Razotaja registrétais tirdzniecibas nosaukums/tirdzniecibas zime
02 Philips Medical Systems Oficiala raZzotaja adrese
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

410

22335 Hamburg / GERMANY

Oficiala raZotaja adrese

YYyyy: razos$anas gads

-mm v v ~ .
yyyy mm: razosanas menesis

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Mediciniskas ierices veids: rentgenstaru lampas bloks

MOdel Izstradajuma nosaukums

Izstradajuma tipa numurs

@ Izstradajuma sérijas numurs
Mediciniska ierice

2 € g Pastavigas filtracijas vértiba

K2

. Maza fokusa izméri un attiecigais standarts
. Liela fokusa izméri un attiecigais standarts
Nominal X-ray Tube Voltage Nominala rentgenstaru lampas sprieguma vértiba un attiecigais stan-
darts

|X_RAY TUBE' Rentgenstaru lampa
Atbilstibas pazinojums, tikai ASV
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Nr. Markéjums

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

Rentgenstaru lampas bloks

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

MANUFACTURED:

month year

i

(OL)XXXXXXXXXXXXXX

(21)XXXXXXXXXXXX

(@]
@
X~/

% ]

c € 0123

©FP XA

Duplicate label

(CPO) Refurbished

Izstradajuma identifikacijas markéjums

Nozime

RaZosanas gads un ménesis

Unikalais lerices identifikacijas [Unique Device Identification — UDI]

datu matricas kods sastav no izstradajuma Globala tirdzniecibas iden-

tifikacijas numura [Global Trade Item Number — GTIN], sérijas numu-

ra [Serial Number — SN] un tipa numura [Type Number — TN].
Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs [GTIN]
Izstradajuma sérijas numurs [SN]

XXXXXWYYYYYY
XXXXX: rentgenstaru lampas apvalks
w: rentgenlampas apvalka tips

yYyyyyy: Rentgenstaru lampa

CSA simbols

CE simbols ar sertifikacijas iestades numuru

Utilizacijas simbols

Vispariga bridinajuma simbols

LietoSanas instrukcijas elektroniska versija.
Skatit: www.dunlee.com/IFU

Kinas RoHS simbols

Markéjuma dublikats, kas paredzéts rentgeniekartas markéjumu par-

skatam

leprieks lietots, sertificéts, atjaunots izstradajums

411


http://www.dunlee.com

Izstradajuma identifikacijas markéjums

Nr.  Markéjums

27

28

Nozime

Papildu markéjums: Japarskata lietosanas rokasgramata/buklets

Ukrainas RoHS tehnisko noteikumu simbols

UATR.116

412

Rentgenstaru lampas bloks

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/ * 03/2020

Dunlee

Turinys

Naudojimo instrukcijos

Rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos

Lietuviy, Lithuanian

Turinys

1

2
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Dokumento informacija

1 Dokumento informacija

Dokumento duomenys
Dok. ID: 300004427481C
ISleidimo data: 03/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Atsakomybés apribojimas

Visos teisés saugomos. ,, Koninklijke Philips N.V.“ pasilieka teise keisti specifikacijas pagal komer-
ciniy ar kity taikomy susitarimy tarp tiekéjo ir pardaveéjo sglygas ir nebus atsakinga uz padari-
nius, atsiradusius dél Sio leidinio naudojimo. Visiskas ar dalinis atklrimas yra draudziamas

be i$ankstinio autoriy teisiy savininko rasytinio sutikimo. Sio dokumento versija angly kalba yra
originali versija.

Gaminio prekybinis pavadinimas

Gaminio identifikacijos etiketés dublikate, pateikiamame su Siomis naudojimo instrukcijomis,
yra rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos prekybinis pavadinimas.

Gamintojo kontaktiné informacija
Philips Medical Systems DMC GmbH
RontgenstraRe 24

22335 Hamburg / Germany

Jei reikia daugiau pagalbos, jvairias kontakty parinktis Zr.: www.dunlee.com
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Paskirtis

2 Paskirtis

Naudojimas

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka yra rentgeno spindulius generuojantis vamzdis, sumon-
tuotas spinduliuote ekranuojanciame korpuse. Rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka skirta
rentgeno spinduliy fotonams skleisti, kad bary galima sukurti pacienty Zzmoniy diagnostinius
vaizdus. Rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka naudojama tik kaip rentgeno spinduliy sistemos
dalis ir atskirai ji neturi medicininés paskirties. Numatomas apdorojimas, trukmeé ir apdorojimo
parametrai neapibréZiami rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos lygiu. Tai apibrézé rentgeno
spinduliy sistemos gamintojas pagal numatoma naudojimag, paskirtj ir medicinine paskirtj, kaip
aprasyta rentgeno spinduliy sistemos techninéje dokumentacijoje.

Numatyta naudotojy populiacija

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankg nuotoliniu bldu kontroliuoja rentgeno spinduliy sistema,
naudotoju ir pacienty populiacija apibrézé rentgeno spinduliy sistemos gamintojas pagal numa-
toma naudojima, paskirtj ir medicinine paskirtj, kaip aprasyta rentgeno spinduliy sistemos tech-
ninéje dokumentacijoje. Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankg sumontuoti, remontuoti ir atlikti
technine prieZilirg turi tik technine kvalifikacijg turintys vietoje priezilrg atliekantys inZinieriai,
tinkamai instruktuoti ir iSmokyti, konkreciai jgalioti sumontuoti ir perduoti eksploatacijai medi-
cininiam taikymui skirtg radiografijos jranga.

Paskirties kontekstas

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka skirta naudoti kontroliuojamo klimato patalpose be kon-
densato klinikinéje aplinkoje ir neskirta naudoti prieZitrai namuose arba nespecialistams. Rent-
geno spinduliy vamzdZio sgranka skirta naudoti nuolat sumontuotose stacionariose rentgeno
spinduliy sistemose. Naudojimo daZnis neribojamas per tikéting naudojimo laikotarpj. Si rentge-
no spinduliy vamzdZio sgranka skirta naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant Sig rentgeno
spinduliy vamzdZio sgrankg nereikia jokio specialaus apdorojimo. Papildomai apdoroti pakarto-
tiniam naudojimui gali reikalauti ir tikrinti rentgeno spinduliy sistemos gamintojas, naudojant
konkreciais tikslais.

Veikimo principai

Kontraindikacijos neapibréztos rentgeno spinduliy vamzdZio naudotojo lygiu, nes tai apibrézé
rentgeno spinduliy sistemos gamintojas pagal numatoma naudojima, paskirtj ir medicinine pa-
skirtj, kaip aprasyta rentgeno spinduliy sistemos techninéje dokumentacijoje. Konkretus jspéji-
mai pateikti rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos pridedamuose dokumentuose. Tikétinas
naudojimo laikotarpis nurodytas rizikos valdymo faile ir rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos
pridedamuose dokumentuose.

Pagrindinis veiksmingumas

Pati rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka neturi jokio pagrindinio veiksmingumo. Jokia rentge-
no spinduliy vamzdZio sgrankos funkcija neskirta prisidéti prie rentgeno spinduliy sistemos, ku-
rioje ji integruota, pagrindinio veiksmingumo.
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Saugos informacija Siame dokumente naudojamas saugos prane$imas

3 Saugos informacija

Sios naudojimo instrukcijos skirtos sudaryti jums galimybe saugiai dirbti su rentgeno
spinduliy vamzdZio sgranka. Naudokite rentgeno spinduliy vamzdZzio sgranka tik pagal
Siame dokumente pateikiamas instrukcijas ir naudojamos rentgeno spinduliy sistemos
naudojimo instrukcijas. Nenaudokite kitais tikslais, tik pagal paskirt;.

Ispéjimas

Perskaitykite,

supraskite
ir vykdykite!

Siame dokumente naudojamas saugos pranesimas

Sis su sauga susijes prane$imas pateikiamas $ioje naudojimo instrukcijoje:

[& WARNING | ISPEJIMAS

Nurodo Zmonéms pavojinga situacija. Jei neuzkirsite kelio Siai situacijai, yra mirties arba sunkaus suzalojimo pavo-

jus.

Bendroji saugos informacija

Rentgeno spinduliy sistemg naudojanti uz naudojima atsakinga organizacija visada atsakinga uz
atitiktj reglamentams, kurie taikomi Sios rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos montavimui ir
naudojimui.

e Tik technine kvalifikacijg turintys vietoje priezilrg atliekantys inZinieriai, tinkamai instruk-
tuoti ir iSmokyti dirbti su medicininiam taikymui skirta jranga ir konkreciai sumontuoti ir
perduoti eksploatacijai Sig rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankg, gali sumontuoti ir remon-
tuoti Sig jrangga. Rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos montavimag, kalibravimg ir tikrinimg
batina atlikti pagal atitinkamas naudojamos rentgeno spinduliy sistemos instrukcijas.

e Tik iSmokytam ir jgaliotam personalui leidZiama naudoti rentgeno spinduliy vamzdzio sgran-
ka.
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Naudojimo, laikymo ir gabenimo apribojimai Saugos informacija

e Jeirentgeno spinduliy vamzdZio sgranka turi elektriniy, mechaniniy ar funkciniy defekty,
nenaudokite jos. Sis faktas konkre&iai taikomas sugedus indikacinei, ekrany, jspéjimy ir pav-
ojaus signaly jrangai.

e Jei atsiranda funkciniy defekty ar kity nukrypimy nuo jprasto veikimo, iSjunkite rentgeno
spinduliy sistemga. Nedelsdami praneskite jmonei, kuri tiekia j rinkg rentgeno spinduliy siste-
ma, j kurig jeina Si rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka, apie defektus ar nukrypimus. Te-
skite rentgeno spinduliy sistemos naudojima tik j3g suremontavus. Naudojimas esant kom-
ponenty su defektais didina pavojy saugai.

e Nemontuokite rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos su kitais medicinos jtaisais, o tik su
tais, kuriems Si rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka yra pagaminta.

e Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos gamintojas atsakingas uz Sios rentgeno spinduliy
vamzdzio sgrankos saugos funkcijas. Gamintojas atsisako atsakomybés uz rentgeno spindu
liy vamzdzio sgrankos saugos funkcijas, jei atliekama pakeitimy.

e Kad rentgeno spinduliy vamzdzio sgranka veikty tinkamai ir normaliai, reikalingas kompe-
tentingas techninés priezitros atlikimas.

¢ Naudokite rentgeno spinduliy vamzdzZio sgranka tinkamai. Atlikite rentgeno spinduliy
vamzdZio sgrankos technine priezilirg arba organizuokite jos atlikimg tinkamai. Kitais atve-
jais rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos gamintojas neatsakingas uz netinkama veikimga,
Zalg ar patirtus suzalojimus.

¢ Neatlikite ir neleiskite atlikt rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos priezitros ar techninés
priezidros, kai rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka naudojama.

e Apie bet kokj pavojingg incidentg, jvykusj siejant su rentgeno spinduliy vamzdzio sgranka
bltina pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai Salyje naréje, kurioje yra naudoto-
jas ir (arba) pacientas.

Naudojimo, laikymo ir gabenimo apribojimai

Saugus rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos naudojimas uztikrinamas tik tada, kai jis naudo-
jate rentgeno spinduliy vamzdzZio sgranka jos specifikacijos ribose.

Jei ignoruojate naudojimo apribojimus, pavojy kelig iStekantis ausalas. Rentgeno spinduliy
vamzdzio sgranka pasidaro per karsta. Galima per karsty komponenty daliy implozija arba spro-
gimas. Zr. atitinkamus naudojamos rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos naudojimo apriboji-
mus.

¢ Nenaudokite rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos esant degiy anestetiky ir oro, deguo-
nies arba azoto oksido misinio.

e Nenaudokite plovikliy ir dezinfekanty, taip pat pacientui naudojamy plovikliy ir dezinfe-
kanty, kurie sudaro sprogius dujy misinius.

e Aplinkos ore esancio deguonies kiekis naudojimo metu turi bati maZesnis nei 25 %.

e Laikykités rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos apribojimy, nurodyty aplinkai:
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Saugos informacija Naudojimo, laikymo ir gabenimo apribojimai

Rentgeno spinduliy vamzdZio saranka

standartinés Specifinés reikSmés

Aplinkos apribojimai reikSmes B tipas
Naudojant

Aplinkos temperatiira (°C)
Min. +5 +5 +10 +15
Maks. +35 +30 +35
Maks. ribojant veiksminguma - — +40 -
Aplinkos drégmé (%)
be kondensacijos
Min. +10 +10 +20 +20
Maks. +90 +90 +80 +80
Aplinkos atmosferos slégis (kPa)
Min. +70 +70 +70 +70
apie 3 000 m virs jaros lygio
Maks. +110 +110 +110 +110

apie =750 m Zemiau juros lygio

Laikymui ir gabenimui

Temperatiros ribos (°C)

Min. -30 -30 -25 -25

Maks. +70 +70 +70 +70

Drégmeés ribos (%)

Min. +5 +5 +5 +5

Maks. +95 +95 +95 +95
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Elektros sauga Saugos informacija

Specifinés

reikSmés Rentgeno spinduliy Numeris Numeris Numeris Numeris

vamzdzio sgranka
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Atipas  CTR1740 9890 000 8687x
B tipas 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
C tipas 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

Elektros sauga

Sig rentgeno spinduliy vamzdzio sgranka naudokite tik medicininés paskirties patalpose, kurios

9890 000 8709x

9890 000 8710x

atitinka atitinkamus vietos ir tarpregioninius standartus bei jstatymus.

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos

Jspéjimas:
elektra
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Saugos informacija Apsauga nuo spinduliuotés

Apsauga nuo spinduliuotés

Pries atlikdami apsvitg rentgeno spinduliais imkités visy batiny apsaugos nuo spinduliuotés
priemoniy. Informacijg apie apsaugg nuo spinduliuotés galite rasti naudojamos rentgeno spin-
duliy sistemos naudojimo instrukcijose.

e Pries pradédami apsvitag jsitikinkite, kad rentgeno spinduliy sistema uztikrina pakankama
vaizdo kokybe.

e Norédami sustabdyti apsvitg, panaudokite rentgeno spinduliy sistemos avarinio stabdy- Jspejimas:
mo jungiklj! L v.. "
jonizuojancioji

spinduliuoté

Terminé sauga

Kad uzkirstuméte kelig apgadinimui dél terminés perkrovos, jsitikinkite, kad nenaudojate rent-
geno spinduliy vamzdZio sarankos u? nurodyty apkrovos parametry riby. Si prevencija sumati-
na pavijy pacientui, naudojanciam personalui, treciosios Salims ir aplinkai.

|spéjimas:

sprogi medZiaga

Ausinimo / izoliavimo terpé

e Nenurykite istiSkusios terpés.
o Neleiskite terpei arba jos garams patekti j jisy kanalizacijos sistema.
o Nejkvépkite terpés gary.
o Uztikrinkite Sviezio oro tiekima j uzdaras patalpas.
¢ Nesukelkite vémimo.
Ispéjimas:

e Pasalinkite iStiSkusig terpe. Naudokite skyscius sugerianciag medziaga. .
bendrasis

e Pasalinkite valymo medZiagas. Laikykités vietos aplinkosaugos jstatymy ir reglamenty.
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Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Pagal paskirtj Sis elektroninis produktas atitinka EMS reguliuojancius jstatymus. Jstatymuose
nurodomi leidZiami spinduliuotés i$ elektroninés jrangos lygiai ir bdtinas jos atsparumas elek-
tromagnetiniams laukams.

Elektroniniai produktai, atitinkantys EMS reikalavimus, suprojektuoti taip, kad normaliomis sa-
lygomis néra netinkamo veikimo dél elektromagnetiniy trukdZiy rizikos. Sklindant radijo signa-
lams i$ auksto daznio siystuvy su santykinai didele perdavimo galia, galimas elektromagnetinio
nesuderinamumo pavojus, kai naudojama arti medicinos jtaisy.

Nejprastomis aplinkybémis galimas nenumatytas elektronikos produkto veikimas. Galima ne-
pageidaujama rizika pacientui, naudojanciam personalui arba treciosios Salims. Dél Sios prie-
Zasties uzkirskite kelig bet kokiam perdavimui mobiliaisiais jrenginiais. Rizika taip pat yra medi-

cinos jtaisui veikiant parengties rezimu.

Rentgeno spinduliy vamzdzZio saranka tinkama naudoti profesionalios sveikatos prieZitros pa-
slaugy jmonés aplinkoje.

Per dideli EMS trukdziai gali lemti nepageidaujamus rentgeno spindulius, rentgeno spinduliy
nutraukimg, netinkamus rentgeno spindulius, netikétus biklés pasikeitimus, klaidy pranesi-
mus, komponenty defektus arba montavimo parametry praradima.

Nesiojamoji RD rysio jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos kabelius ir iSorines an-
tenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios rentgeno
spinduliy vamzdZio sgrankos dalies. PrieSingu atveju gali suprastéti Sios jrangos eksploatacinés
charakteristikos.

Pagal SPINDULIUOTES charakteristikas $ig jranga galima naudoti pramoninése erdvése ir ligo-
ninése (CISPR 11 A klasé). Naudojant Sig jranga gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai rei-
kalaujama naudoti CISPR 11 B klasés jrangg), ji gali bti nepakankamai apsaugota nuo radijo
bangomis veikianciy rysio paslaugy. UZ naudojima atsakingai organizacijai gali tekti imtis po-
veikio mazinimo priemoniy, pavyzdziui, perkelti arba perorientuoti jranga.

Pasalinimas iS eksploatacijos

Apie jsipareigojima priimti atgal rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankg, tinkama Salinima ir utili-
zavima Zr. Europos direktyva dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EEJA). Joje taip pat
pateikiama nuoroda j vietos ir tarpregioninius teisinius reikalavimus.

Rentgeno spinduliy vamzdZio bloko sgrankos gamintojas surenka modernias rentgeno spindu-
liy vamzdZio sarankas, laikydamasis saugos ir aplinkosaugos reikalavimy. Jei jokios rentgeno
spinduliy vamzdZzio sgrankos dalys neatidarytos ir jei rentgeno spinduliy vamzdzio sgranka bu-
vo tinkamai naudojama, asmenims ar aplinkai jokio pavojaus néra.

Kad bty laikomasi reglamenty, kartais bitina naudoti aplinkai pavojingas medziagas. Salinkite
Sias medziagas tinkamai.

Sioje rentgeno spinduliy vamzdZio sarankoje yra nuodingy medziagy. Nesalinkite rentgeno
spinduliy vamzdzio sgrankos kartu su pramoninémis ar buitinémis atliekomis.

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos

Saugos informacija

Jspéjimas:

nejonizuojancioji

spinduliuoté

Laikykités Salinimo

reglamenty!

421



Saugos informacija Pasalinimas i$ eksploatacijos

Gamintojas
e teikia jums parama Salinant rentgeno spinduliy vamzdzio saranka laikantis galiojanciy teisiniy reikalavimy;
e pasiima atgal rentgeno spinduliy vamzdZio saranka;

e grazina dalis, tinkamas naudoti pakartotinai, j gamybos ciklg per sertifikuotas Salinimo jmones. ISsamis
bandymai ir kokybés uztikrinimo proceddros leidZia garantuoti to paties auksto lygio kokybe ir funkcionalu-

ma, kurio tikimasi naudojant naujas medziagas.
e prisideda prie aplinkosaugos.

Jei turite klausimy dél saugaus Salinimo, nedvejodami pasitarkite su gamintoju.
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Kinijos RoHS Zenklas ir medziagy deklaravimo lentelé (tik Kinijai) Saugos informacija

Kinijos RoHS Zenklas ir medziagy deklaravimo lentelé (tik
Kinijai)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Hith =S4 X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Saugos informacija
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Ukrainos RoHS etiketé ir atstovas (tik Ukrainai)

Ukrainos RoHS etiketé ir atstovas (tik Ukrainai)

UATR.116

Teiséto gamintojo adresas:

®ininc Megikan Cuctemc AMC rm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

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

Ukrainos atstovas rentgeno spinduliy vamzdzZiams, kurie paZenklinti atitikties Ukrainos RoHS techniniam regla-
mentui Zenklu:

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

[aTta ocTaHHbOro nepernsgy iHCTPyKLUii 3i 3acTocysaHHs: 03/2020
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Atitiktis

4 Atitiktis

Siose naudojimo instrukcijose aprasyta rentgeno spinduliy vamzdZio saranka atitinka $ias nuostatas:

e Europos CE atitikties Zenklas ir
0123

Notifikuotosios
jstaigos identifika-

vimo numeris

e FDA 21 CFR 1020.30

Jei turite kity klausimy, susijusiy su vietos ar tarpregioniniais teisiniais reikalavimais,

susisiekite su:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Jei reikia daugiau pagalbos, jvairias kontakty parinktis zr.: http://www.dunlee.com
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Suderinamumas

426

5 Suderinamumas

Tik technine kvalifikacijg turintys vietoje prieZitra atliekantys inZinieriai, tinkamai instruktuoti

ir iSmokyti dirbti su medicininiam taikymui skirta jranga ir konkreciai sumontuoti ir perduoti
eksploatacijai Sig rentgeno spinduliy vamzdzZio sgrankg, gali sumontuoti ir remontuoti Sig jranga.
Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos montavima, kalibravimg ir tikrinimg batina atlikti pagal
atitinkamas naudojamos rentgeno spinduliy sistemos instrukcijas.

Kad jsitikintumeéte, kad rentgeno spinduliy vamzdzio sgranka ir rentgeno spinduliy sistema yra
suderinamos, Zr. rentgeno spinduliy sistemos technines instrukcijas.
Jei bitina, susisiekite su naudojamos rentgeno spinduliy sistemos gamintoju.

Jmoné, tiekianti j rinkg rentgeno spinduliy sistemg, kurioje yra Si rentgeno spinduliy vamzdzio
sgranka, atsakinga uz rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos sumontavimg Sioje rentgeno spin-
duliy sistemoje. Montavimas turi bati atliktas pagal vietos ir tarpregioninius teisinius reikalavi-
mus.

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos
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Planiné techniné priezidra, kurig atlieka organizacija, atsakinga uz

naudojimg

Techniné prieziGra

6 Techniné prieziura

Tik technine kvalifikacijg turintys vietoje priezilra atliekantys inZinieriai, tinkamai instruktuoti ir
iSmokyti dirbti su medicininiam taikymui skirta jranga ir konkreciai atlikti Sios rentgeno spindu-
liy vamzdzio sgrankos technine prieZiiirg, gali atlikti planine ir korekcine Sios jrangos technine
priezilrg. Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos technine prieZitra, jskaitant kalibravima ir tik-
rinimg, bltina atlikti pagal atitinkamas naudojamos rentgeno spinduliy sistemos instrukcijas.

Sios rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos gamintojas rekomenduoja planinés techninés prie-
Zilros priemones. Rekomenduojamos priemonés turi atitikti vietos ir tarpregioninius teisinius
reikalavimus.

Numatomas naudojimo laikas yra 10 mety. Tam butina, kad buty atliekama rentgeno spinduliy
vamzdZzio sgrankos techniné priezitra pagal Siy priezidros instrukcijy ir naudojamos rentgeno
spinduliy sistemos priezitros instrukcijy reikalavimus.

Planiné techniné prieziura, kurig atlieka organizacija,
atsakinga uz naudojima

Planine technine priezilrg turi atlikti organizacija, atsakinga uz medicinos jtaisy naudojima.
Si planiné techniné prieZidra turi bati atliekama vadovaujantis pramonés avarijy prevencijos tai-
syklémis, vietos ir tarpregioniniais medicinos produkty jstatymais ir kitais teisés aktais.

Siai rentgeno spinduliy vamzdZio sarankai reikalinga reguliari planiné techniné prieZidra:

Uztikrinkite, kad priezilros personalas reguliariai atlikty Sios rentgeno spinduliy vamzdzio s3-
rankos planine technine priezidra.

Imantis atsargumo priemoniy suplanuotos techninés prieziGiros priemonés uzkerta kelig asme-
ny suzalojimui ir uztikrina, kad uz naudojimg atsakinga organizacija vykdo visus savo jsipareigo-
jimus.

Jei atsiranda funkciniy defekty ar kity nukrypimy nuo jprasto veikimo, iSjunkite rentgeno spin-
duliy sistema. Nedelsdami praneskite jmonei, kuri tiekia j rinkg rentgeno spinduliy sistemg, j ku-
rig jeina Si rentgeno spinduliy vamzdzio sgranka, apie defektus ar nukrypimus. Teskite rentgeno
spinduliy sistemos naudojima tik jg suremontavus. Naudojimas esant komponenty su defektais
didina pavojy saugai.

Reguliarls techninés priezitros ciklai sumazina netikéty gedimy tikimybe. Negalite visiskai uz-
kirsti kelig netikétiems gedimams. Jei bltina uztikrinti garantuotg rentgeno spinduliy sistemos
veikimg, uztikrinkite atsarginés paruostos rentgeno spinduliy sistemos buvima.

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos struktiira nenusidévi.
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Techniné prieziGra

Planiné techniné prieZidra, kuria atlieka organizacija, atsakinga uz
naudojimg

Valymas ir dezinfekavimas

| A WARNING | Per didelés spinduliuotés dozés arba elektros Soko pavojus.

Pries pradédami valyti rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka, iSjunkite rentgeno spinduliy sistema.
Neatidarykite rentgeno spinduliy sistemos gaubty.

Nekeiskite ir nenuimkite rentgeno spinduliy vamzdzio sgrankos dangciy ar kity daliy.
Rentgeno spinduliy vamzdzio blokas turi bati lengvai pasiekiamas.

Nekeiskite rentgeno spinduliy vamzdZzio sarankos konfigiracijos.
Uztikrinkite, kad j rentgeno spinduliy jrangos vidy nepatekty plovikliy.

Jei naudojate valymo priemones, pavyzdziui, ploviklius, jsitikinkite, kad jose néra sprogiy medziagy, nes jos

gali sudaryti sprogius dujy misinius.
Laikykités regioniniy teisiniy reikalavimuy, susijusiy su valymo procedira.

Laikykités nurodymuy, pateikiamy plovikliy gamintojo informacijoje ir saugos instrukcijose.

Jei nevykdysite Sios instrukcijos, yra mirties arba sunkaus suzalojimo pavojus.

Valymas

Tik jei

e rentgeno spinduliy vamzdZzio saranka néra uz rentgeno spinduliy sistemos gaubty,
e rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka pati neturi gaubto,

e yra tiesioginé prieiga prie rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos,

valykite rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka.

Valymo procediira

e Nenaudokite valikliy ar poliravimo priemoniy, galin¢iy lemti korozijg, iSsisluoksniavima arba nutrynima.

Nenaudokite kaustiniy medziagy, tirpikliy, abrazyviniy valikliy ar poliravimo priemoniy.
Nenaudokite plovikliy ar poliravimo priemoniy alkoholio pagrindu.

Emaliuotas dalis, chromuotas dalis ir aliuminio pavirsius valykite tik drégna Sluoste ir Svelniu plovikliu ar polira-

vimo priemonémis.

Nusluostykite sausu vilnoniu audeklu.
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Planiné techniné priezidra, kurig atlieka organizacija, atsakinga uz
naudojima Techniné prieziGra

Dezinfekavimas

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos dezinfekcija nebdtina, nebent to reikalauty sistemos ga-
mintojas.

Planinés techninés prieziuros tvarkarastis

e Patikrinkite rentgeno spinduliy vamzdzZio sgrankga, ar néra akivaizdziy defekty. Atlikite tikri-
nimus, nebent jie neatitikty rentgeno spinduliy sistemos konfigtracijos

Intervalas Darbo apimtis

Visada, kai naudojate rent-  Patikrinkite, ar néra rentgeno spinduliy sistemos klaidy pranesimy. Jei rentgeno spin-
geno spinduliy sistema duliy vamzdzio sgranka yra termiskai perkrauta ir neveikia, palaukite, kol atvés ir galé-
site vél naudoti rentgeno spinduliy vamzdZio sgranka.

Patikrinkite, ar néra matomo terpés pratekéjimo ar kitokio uztersimo.
Kas savaite Patikrinkite, ar néra nejprasty garsy.
Kasmet Tik jei yra laisva prieiga prie rentgeno spinduliy vamzdZio sarankos, ja valykite.

Kaip nurodyta atitinkamuo- Atlikite pastovumo bandyma.
se vietos ar tarpregioni-
niuose standartuose bei

jstatymuose

Kaip nurodyta atitinkamuo- Patikrinkite vaizdo kokybe.
se vietos ar tarpregioni-
niuose standartuose bei

jstatymuose

o Jeiyra defekty, kuriy priezastis rentgeno spinduliy vamzdzio sgranka, susisiekite su jmone,
tiekiacia j rinka rentgeno spinduliy sistema, kurioje yra $i rentgeno spinduliy vamzdZio sar-
anka.
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Produkto indentifikavimo etiketé

7 Produkto indentifikavimo etikete

Jrenginio eksploatacinés charakteristikos apibréztos produkto identifikavimo etiketéje, tai dalis
pridedamy dokumenty.

Nr.  Etiketé Pavadinimas
01 DUNLE: Gamintojo registruotasis prekybos pavadinimas / prekés Zenklas
02 Philips Medical Systems Teiséto gamintojo adresas
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Teiséto gamintojo adresas

mmmm: pagaminimo metai

yyyy-mm mm: pagaminimo ménuo

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Medicinos jrenginio tipas: rentgeno spinduliy vamzdzio korpuso sa-
ranka

05 MOdel Produkto pavadinimas

06 Produkto tipo numeris

07 Produkto serijos numeris

08 Medicinos jrenginio produktas

09 e 2 g Nuolatinio filtravimo verté

10 - Mazojo Zidinio matmenys ir atitinkamas standartas

11 . DidZiojo Zidinio matmenys ir atitinkamas standartas

12 Nominal X-ray Tube Voltage Nurodytosios rentgeno spinduliy vamzdzZio jtampos verté ir atitinka-

mas standartas

13 |X.RAY TUBE' Rentgeno spinduliy vamzdis
14 Atitikties pareigkimas tik JAV
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Nr. Etiketé

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

15 MANUFACTURED:

month year

16 “‘éﬁ

17  (01)XXXXXXXXXXXXXX

18  (21)XXXXXXXXXXXX

" @,
20
Z CD#
D]

25 Duplicate label

26 (CPO) Refurbished

Rentgeno spinduliy vamzdZio sgrankos

Produkto indentifikavimo etiketé

Pavadinimas

Pagaminimo ménuo ir metai

Unikaliojo jrenginio identifikatoriaus (UDI) duomeny matricos kodg

sudaro produkto globalusis prekybos elemento numeris (GTIN), seri-

jos numeris (SN) ir tipo numeris (TN).

Globalusis prekybos elemento numeris (GTIN)

Produkto serijos numeris (SN)

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Rentgeno spinduliy vamzdZzio korpusas
w : Rentgeno spinduliy vamzdZio korpuso tipas

yyyyyy : Rentgeno spinduliy vamzdis

CSA Simbolis

CE simbolis ir notifikuotosios jstaigos numeris

Salinimo simbolis

Bendrasis jspéjimo simbolis

Elektroniné naudojimo instrukcijy versija.
Zr. www.dunlee.com/IFU

Kinijos RoHS simbolis

Rentgeno spinduliy sistemos apZvalgos etiketés dublikatas

Sertifikuotas naudotas restauruotas produktas
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Produkto indentifikavimo etiketé

27

28

432

UATR.116

Pavadinimas

Papildoma etiketé: batina perskaityti instrukcijas / bukleta

Ukrainos RoHS techninio reglamento simbolis
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1 Informazzjoni tad-Dokument

Data tad-dokument
Doc-ID: 300004427481C
Data tal-hrug: 03/2020

Drittijiet tal-Awtur
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Cahda ta’ Responsabbilta

Id-drittijiet kollha huma riservati. Koninklijke Philips N.V. tirriserva d-dritt li taghmel bidliet fl-
ispecifikazzjonijiet skont it-termini fi ftehimiet kummercjali jew applikabbli ohrajn bejn il-forni-
tur u x-xerrej, u mhi responsabbli ghall-ebda konsegwenza li tirrizulta mill-uzu ta’ din il-pubbli-
kazzjoni. Ir-riproduzzjoni b’mod shih jew b’mod parzjali hija pprojbita minghajr il-kunsens minn
gabel bil-miktub ta’ sid id-drittijiet tal-awtur. ll-verzjoni bl-Ingliz ta’ dan id-dokument hija I-verz-
joni originali.

Isem kummer¢jali tal-prodott

It-tikketta duplikata tal-identifikazzjoni tal-prodott li takkumpanja dawn I-Istruzzjonijiet Ghall-
Uzu tipprovdi l-isem kummercjali tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X.

Informazzjoni ta’ kuntatt tal-manifattur
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

Ghal aktar ghajnuna ara |-ghazliet ta’ kuntatt differenti fug: www.dunlee.com
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Skop Mahsub

2 Skop Mahsub

Uzu mahsub

L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huwa tubu li jiggenera r-raggi X integrat fi struttura protetta
mir-radjazzjoni. L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huwa mahsub biex jarmi fotoni tar-raggi X
biex jippermetti I-holgien ta’ immagnijiet dijanjostici ta’ pazjenti umani. L-assemblagg tat-tubu
tar-raggi X jintuza biss bhala parti integrata minn sistema tar-raggi X u ma ghandu l-ebda skop
mediku wahdu. ll-kura, it-tul u I-parametri tal-kura mahsuba mhumiex iddefiniti fil-livell tal-as-
semblagg tat-tubu tar-raggi X. Dawn huma ddefinit mill-manifattur tas-sistema tar-raggi X skont
[-uzu mahsub, I-iskop mahsub u l-iskop mediku kif deskritt fid-dokumentazzjoni teknika tas-sis-
tema tar-raggi X.

Popolazzjoni tal-utenti mahsuba

L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huwa kkontrollat mill-boghod mis-sistema tar-raggi X, li minn-
ha nnifisha tithaddem minn utenti klini¢i kkwalifikati biss. Aktar dettalji dwar I-uzu mahsub u |-
popolazzjoni tal-pazjenti huma ddefiniti mill-manifattur tas-sistema tar-raggi X skont I-uzu mah-
sub, l-iskop mahsub u l-iskop mediku kif deskritt fid-dokumentazzjoni teknika tas-sistema tar-
raggi X. L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ghandu jigi installat, imsewwi u ssirlu manutenzjoni
minn inginiera tal-qasam tas-servizz teknikament ikkwalifikati biss li rcevew l-istruzzjonijiet u t-
tahrig ix-xierga u li huma awtorizzati b’mod partikolari ghall-installazzjoni u l-attivazzjoni ta’
taghmir radjografiku f'applikazzjonijiet medici.

Kuntest mahsub

L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huwa mahsub biex jintuza f'ambjent kliniku minghajr konden-
sazzjoni, ikkontrollat mill-klima u fug gewwa u mhumiex mahsub biex jintuza ghall-kura fid-dar
jew minn persuni mhux professjonisti. L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huwa mahsub biex jin-
tuza f’sistemi tar-raggi X stazzjonarji installati b’'mod permanenti. II-frekwenza tal-uzu mhijiex
limitata fiz-zmien li mistenni jdum jahdem l-apparat. Dan l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X hu-
wa mahsub biex jerga’ jintuza. L-uzu mill-gdid ta’ dan I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ma jitlob
I-ebda trattament specjali. Trattament addizzjonali ghall-uzu mill-gdid jista’ jkun mehtieg u vve-
rifikat mill-manifattur tas-sistema tar-raggi X ghal applikazzjonijiet specifici.

Principji ta’ thaddim

Mhumiex iddefiniti kontraindikazzjonijiet fl-assemblagg tat-tubu tar-raggi X, peress li dawn hu-
ma ddefiniti mill-manifattur tas-sistema tar-raggi X skont I-uzu mahsub, l-iskop mahsub u l-iskop
mediku kif deskritt fid-dokumentazzjoni teknika tas-sistema tar-raggi X. Huma pprovduti twissi-
jiet specifici fid-dokumenti ta’ akkumpanjament tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X. 1z-zmien i
mistenni jdum jahdem l-apparat issir referenza ghaliha fil-fajl tal-gestjoni tar-riskju u ddikjarata
fid-dokumenti ta’ akkumpanjament tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X.

Prestazzjoni essenzjali

L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X la ghandu prestazzjoni essenzjali per se u langas kwalunkwe
funzjoni tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X mahsuba biex tikkontribwixxi ghall-prestazzjoni es-
senzjali tas-sistema tar-raggi X li hija integrata fih.
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Informazzjoni dwar is-Sigurta Messagg dwar is-Sigurta Uzat f'dan id-Dokument

3 Informazzjoni dwar is-Sigurta

Dawn I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu huma maghmula biex jaghmluha possibbli biex wiehed
jahdem bla periklu bl-assemblagg tat-tubu tar-raggi X. L-assemblagg tat-tubu tar-raggi
X ghandek thaddmu biss jek thares l-istruzzjonijiet f'dan id-dokument u I-istruzzjonijiet
tat-thaddim tas-sistema tar-raggi X uzata. Tuzahx ghal skopijiet ohrajn minbarra dawk

li huwa mahsub ghalihom.

Twissija

Agrani,

ifhimni,
u obdini!

Messagg dwar is-Sigurta Uzat f'dan id-Dokument

Dan il-messagg rilevanti ghas-sigurta jinstab f'dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu:

juri sitwazzjoni perikoluza ghall-persuni. Jekk ma tipprevjenix din is-sitwazzjoni, hemm riskju ta’ mewt jew korri-

ment serju.

Informazzjoni dwar is-Sigurta Generali

L-organizzazzjoni responsabbli mit-thaddim tas-sistema tar-raggi X uzata hija dejjem responsab-
bli ghall-konformita mar-regolamenti li japplikaw ghall-installazzjoni u t-thaddim ta’ dan I-as-
semblagg tat-tubu tar-raggi X.

¢ Inginiera tal-gasam tas-servizz teknikament ikkwalifikati biss li rcevew I-istruzzjonijiet u t-
tahrig ix-xierga ghat-taghmir f’applikazzjonijiet medici u b’mod partikolari ghall-installazzjo-
ni u l-attivazzjoni ta’ dan l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ghandhom il-permess li jinstallaw
u jsewwu dan it-taghmir. L-installazzjoni, il-kalibrazzjoni u l-ittestjar tal-assemblagg tat-tubu
tar-raggi X ghandhom jitwettqu skont I-istruzzjonijiet rispettivi tas-sistema tar-raggi X uzata.

e Persunal imharreg u awtorizzat biss ghandu permess li jhaddem l-assemblagg tat-tubu tar-
raggi X.

e Tuzax l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jekk ghandu difetti elettri¢i, mekkanici jew funzjona-
li. Dan il-fatt japplika b’mod partikolari ghal indikaturi, displejs, twissijiet u allarmi difettuzi.
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Limiti ghat-Thaddim, il-Hzin, u t-Trasport Informazzjoni dwar is-Sigurta

o Jekk jizviluppaw difetti funzjonali jew devjazzjonijiet ohrajn mill-imgiba operattiva normali,
issettja s-sistema tar-raggi X ghal MITFIJA. Informa minnufih lill-kumpanija li tgieghed fis-
suq is-sistema tar-raggi X li tinkludi dan I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X dwar id-difetti jew
id-devjazzjonijiet. Thaddimx is-sistema tar-raggi X sakemm ma tissewwa. Thaddim b’kompo-

e Tinstallax [-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ma’ apparat mediku iehor differenti minn dak li
|-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huwa maghmul ghalih.

¢ |l-manifattur tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huwa responsabbli ghall-karatteristici ta’ si-
gurta ta’ dan l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X. ll-manifattur jirrifjuta r-responsabbilta ghall-
karatteristici ta’ sigurta tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X, jekk isiru xi modifiki.

e Ghat-thaddim kif suppost tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X, hija mehtiega manutenzjoni
kompetenti u regolari.

e tHaddem l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X kif suppost. Zomm jew halli lil min izomm l-as-
semblagg tat-tubu tar-raggi X kif suppost. F’kazijiet ohrajn, il-manifattur tal-assemblagg tat-
tubu tar-raggi X mhumiex responsabbli ghat-thaddim mhux tajjeb, il-hsarat jew il-korrimenti
li jsehhu.

e Taghmilx manutenzjoni jew thalli lil xi hadd jaghmel manutenzjoni fuq l-assemblagg tat-tu-
bu tar-raggi X, waqt li I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ikun ged jintuza.

e Kwalunkwe inc¢ident serju li jsehh b’rabta mal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X, ghandu jigi
rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit I-
utent u/jew il-pazjent.

Limiti ghat-Thaddim, il-Hzin, u t-Trasport

It-thaddim sigur tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jigi zgurat biss meta tuza l-assemblagg tat-
tubu tar-raggi X skont il-limiti tal-ispecifikazzjonijiet tieghu.

Jekk tinjora I-limiti ta’ thaddim, hemm periklu li I-fluwidu ghat-tkessih johrog ‘il barra. L-assem-
blagg tat-tubu tar-raggi X jishon izzejjed. Partijiet komponenti li jkunu sahnu zzejjed jistghu jis-

plodu b'konsegwenza ta' impluzjoni jew spluzjoni. Irreferi ghal-limiti ta’ thaddim rispettivi tas-

sistema tar-raggi X uzata.

e Thaddimx I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X fil-prezenza ta’ tahlita ta’ anestetic¢i flammabbli
mal-arja jew l-ossigenu jew ossidu nitruz.

e Tuzax kemm detergenti u dizinfettanti, kif ukoll id-detergenti u d-dizinfettanti i jintuzaw fuq
il-pazjent u li jistghu joholqu tahlitiet ta’ gassijiet splussivi.

¢ |l-kontenut ta’ ossigenu tal-arja ambjentali matul it-thaddim ghandu jkun ingas minn 25%.

e Segwi |-limiti ambjentali specifikati ghall-assemblagg tat-tubu tar-raggi X:
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Assemblagg tat-tubu tar-raggi X

Valuri

Limiti ambjentali standard TipB

Wagqt it-thaddim

Temperatura ambjentali [°C]

Minima +5 +5 +10 +15
Massima +35 +30 +35
Massima bi prestazzjoni mnaqqgsa - - +40 -

Umdita ambjentali [%]
minghajr kondensazzjoni

Minima +10 +10 +20 +20

Massima +90 +90 +80 +80

Pressjoni atmosferika ambjentali [kPa]

Minima +70 +70 +70 +70
madwar 3,000 m il fug mil-livell tal-bahar

Massima +110 +110 +110 +110
madwar -750 m taht il-livell tal-bahar

Ghall-hzin u t-trasport

Limiti tat-temperatura [°C]

Minima -30 -30 -25 -25

Massima +70 +70 +70 +70

Limiti tal-umdita [%]

Minima +5 +5 +5 +5

Massima +95 +95 +95 +95
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Sigurta Elettrika

Assemblagg tat-tubu Numru

Informazzjoni dwar is-Sigurta

tar-raggi X
TipA CTR1740 9890 000 8687x
TipB 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
Tip € 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

Dunlee

Sigurta Elettrika

Uza dan l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X fi kmamar medici biss li jsegwu r-rekwiziti ta’ stan-

dards u ligijiet lokali jew transregjonali rilevanti.

Twissija:
Elettriku
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Protezzjoni mir-Radjazzjoni

Qabel espozizzjoni ghar-raggi X, hu I-prekawzjonijiet kollha mehtiega kontra r-radjazzjoni. Tis-
ta’ ssib informazzjoni dwar prekawzjonijiet kontra r-radjazzjoni fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tas-
sistema tar-raggi X uzata.

e Qabel tibda bir-radjazzjoni, kun zgur li s-sistema tar-raggi X tipprovdi prova sufficjenti ta’
kwalita tal-immagni korretta.

¢ Biex twaqqaf ir-radjazzjoni, uza l-iswic¢ ta’ wagfien ta’ emergenza tas-sistema tar-raggi X! Twissija:

Radjazzjoni joniz-
zanti

Sigurta Termali

Biex tevita hsara minhabba taghbija termali zejda, kun zgur li ma thaddimx I-assemblagg tat-
tubu tar-raggi X barra mill-parametri tat-taghbija specifikati tieghu. Din il-prevenzjoni tnaqqas
ir-riskji ghall-pazjent, il-persunal tat-thaddim, partijiet terzi u l-ambjent.

Twissija:

Materjal splussiv

Materjal ta’ Tkessih / Izolanti

e Tiblax il-materjal li jixxerred.
o Thallix il-materjal jew il-fwar tieghu jidhlu fis-sistema tad-drenagg tieghek.
o Tigbidx man-nifs il-fwar tal-materjal.
e Kun zgur li tforni I-kmamar maghluqa b’arja friska.
e Tikkawzax rimettar.
Twissija:

¢ Nehhi l-materjal imxerred. Uza materjal li jassorbi I-likwidu. . .
Generali

e Armi l-materjal ta’ tindif. Segwi I-ligijiet u r-regolamenti ambjentali lokali.
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Kompatibbilta Elettromanjetika (EMC)

Kompatibbilta Elettromanjetika (EMC)

Skont I-uzu mahsub tieghu, dan il-prodott elettroniku jsegwi I-ligi li tikkontrolla I-EMC. Din il-
ligi taghti I-livelli ta’ emissjonijiet permessi mit-taghmir elettroniku u l-istabbilta mehtiega tie-
ghu kontra |-kampi elettromanijetici.

Il-prodotti elettronici li jsegwu r-rekwiziti tal-EMC huma ddisinjati b’tali mod li f’kundizzjonijiet
normali m’hemm |-ebda riskju ta’ thaddim hazin minhabba interferenza elettromanjetika. Jekk
isehhu sinjali tar-radju minn trazmettituri ta’ frekwenza gholja b’gawwa ta’ trazmissjoni ghol-
ja, jista’ jkun hemm riskju ta’ inkompatibbilta elettromanjetika meta jithaddmu mill-grib ma’
apparat mediku.

F’¢irkostanzi mhux tas-soltu, jistghu jsehhu funzjonijiet mhux intenzjonati tal-prodott elettro-
niku. Jista’ jkun hemm riskji possibbilment mhux mixtieqa ghall-pazjent, il-persunal ta’ thad-
dim, jew partijiet terzi. Ghal din ir-raguni, evita kull tip ta’ trazmissjoni b’apparat mobbli. Ir-
riskji japplikaw ukoll meta I-apparat mediku jkun fil-modalita STANDBY.

L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huwa xierag ghal ambjent ta’ facilita tal-kura tas-sahha pro-
fessjonali.

Disturbi EMC gawwija wisq jistghu jwasslu ghal raggi X mhux mixtieqa, raggi X interrotti, raggi
X hziena, bidliet mhux mistennija fl-istatus, messaggi ta’ zball, difetti fil-komponenti, jew telf

ta’ parametri ta’ installazzjoni.

Taghmir ta’ komunikazzjonijiet RF portabbli (inkluzi periferali bhal kejbils tal-antenna u anten-
ni esterni) ghandu jintuza mhux eqreb minn 30 cm (12-il pulzier) minn kwalunkwe parti tal-
assemblagg tat-tubu tar-raggi X. Inkella, tista’ tirrizulta degradazzjoni tal-prestazzjoni ta’ dan
it-taghmir.

Il-karatteristici tal-EMISSJONUIET ta’ dan it-taghmir, jaghmluh xieraq biex jintuza f'zoni indus-
trijali u sptarijiet (CISPR 11 klassi A). Jekk jintuza f’ambjent residenzjali (ghal liema normalment
tkun mehtiega CISPR 11 klassi B) dan it-taghmir jaf ma joffrix protezzjoni adegwata ghas-ser-
vizzi ta’ komunikazzjoni bil-frekwenza tar-radju. L-organizzazzjoni responsabbli mit-thaddim jaf
ikollha tiehu mizuri ta’ mitigazzjoni, bhal rilokazzjoni jew orjentazzjoni mill-gdid tat-taghmir.

Dizattivazzjoni
L-obbligu ta’ tehid lura, rimi kif suppost, u rkupru tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jirreferu

ghad-direttiva Ewropea tal-Iskart ta’ Taghmir Elettriku u Elettroniku (WEEE). Jirreferi wkoll
ghar-rekwiziti legali lokali u transregjonali.

Il-manifattur tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jarma assemblaggi tat-tubu tar-raggi X tal-ah-
har teknologija f'termini ta’ sigurta u protezzjoni tal-ambjent. Jekk ma tinfetah I-ebda parti tal-
assemblagg tat-tubu tar-raggi X u jekk I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jintuza b’'mod korrett,
m’hemm l|-ebda riskju ghall-persuni jew I-ambjent.

Biex issegwi r-regolamenti, xi drabi huwa mehtieg li tuza materjali li huma dannuzi ghall-amb-
jent. Arma dawn il-materjali b’'mod korrett.

Dan l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X fih materjali li huma tossici. Tarmix I-assemblagg tat-tu-
bu tar-raggi X flimkien mal-iskart industrijali jew domestiku.

L-Assemblagg tat-Tubu tar-Raggi X
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Twissija:
Radjazzjoni mhux

jonizzanti

Segwi r-regolamen-
ti dwar ir-rimi!
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Informazzjoni dwar is-Sigurta Dizattivazzjoni

Il-manifattur
e jappoggjak fir-rimi tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X skont rekwiziti legali validi.
e jiehu lura l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X.

e jirritorna l-partijiet li jistghu jergghu jintuzaw fic-c¢iklu tal-produzzjoni permezz ta’ kumpaniji tar-rimi ccerti-
fikati. Proceduri ta’ ttestjar u ta’ kwalita estensivi kif ukoll kontrolli dettaljati tal-komponenti jiggarantixxu I-

istess livell ta’ kwalita gholi fejn tidhol il-kwalita u I-funzjonalita li hija mistennija minn materjali godda.
e jaghmel kontribut ghall-protezzjoni tal-ambjent.

F’kaz li ghandek mistogsijiet dwar ir-rimi sigur, jekk joghgbok ikkonsulta I-manifattur b’fiducja shiha.
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Tikketta u Tabella ta’ Dikjarazzjoni tal-Materjal ta’ China RoHS (l¢-
Cina biss) Informazzjoni dwar is-Sigurta

Tikketta u Tabella ta’ Dikjarazzjoni tal-Materjal ta’ China
RoHS (I¢-Cina biss)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Tikketta u Rapprezentant ta' RoHS Ukrajna (I-Ukrajna biss)

Tikketta u Rapprezentant ta' RoHS Ukrajna (I-Ukrajna

biss)

UATR.116

Indirizz tal-manifattur legali:

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

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

Rapprezentant tal-Ukrajna ghat-tubi tar-raggi X, li huma mmarkati bil-marka ta' konformita tar-Regolament Tek-

niku ta' RoHS Ukrajna:

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

[laTa ocTaHHbOrO neperaaay iHCTPYKLUIi 3i 3actocysaHHsa: 03/2020
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Konformita

4 Konformita

L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X li jintwera f'dawn I-istruzzjonijiet ghall-uzu jdahhal id-dispozizzjonijiet ta'

e Marka CE Ewropea ta' Konformita, u
0123

Numru ta’ identifi-
kazzjoni tal-korp
notifikat

e FDA 21 CFR 1020.30
fis-sehh.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet i jirreferu ghar-rekwiziti legali lokali jew transregjonali,
ikkuntattja lil:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Ghal aktar ghajnuna ara |-ghazliet ta’ kuntatt differenti fuq: http://www.dunlee.com

L-Assemblagg tat-Tubu tar-Raggi X 445
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Kompatibbilta
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5 Kompatibbilta

Inginiera tal-qasam tas-servizz teknikament ikkwalifikati biss li rcevew l-istruzzjonijiet u t-tahrig
ix-xierga ghat-taghmir f’applikazzjonijiet medici u b’mod partikolari ghall-installazzjoni u |-atti-
vazzjoni ta’ dan l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ghandhom il-permess li jinstallaw u jsewwu
dan it-taghmir. L-installazzjoni, il-kalibrazzjoni u l-ittestjar tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi

X ghandhom jitwettqu skont Il-istruzzjonijiet rispettivi tas-sistema tar-raggi X uzata.

Biex tizgura li [-assemblagg tat-tubu tar-raggi X u s-sistema tar-raggi X huma kompatibbli, irrefe-
ri ghall-istruzzjonijiet teknici tas-sistema tar-raggi X.
Jekk hemm bzonn, kellem lill-manifattur tas-sistema tar-raggi X uzata.

Il-kumpanija li tgieghed fis-suq is-sistema tar-raggi X li tinkludi dan I-assemblagg tat-tubu tar-
raggi X hija responsabbli ghall-installazzjoni tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X mas-sistema tar-
raggi X. L-installazzjoni ghandha tagbel mar-rekwiziti legali lokali u transregjonali kollha.

L-Assemblagg tat-Tubu tar-Raggi X
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Manutenzjoni Ppjanata mill-Organizzazzjoni li hija Responsabbli

ghat-Thaddim

Manutenzjoni

6 Manutenzjoni

Inginiera tal-qasam tas-servizz teknikament ikkwalifikati biss li rcevew I-istruzzjonijiet u t-tahrig
ix-xierga ghat-taghmir f'applikazzjonijiet medici u b’'mod partikolari ghall-manutenzjoni ta’ dan
[-assemblagg tat-tubu tar-raggi X huma permessi li jwettqu manutenzjoni ppjanata u korrettiva
fug dan it-taghmir. Il-manutenzjoni, inkluzi I-kalibrazzjoni u I-ittestjar tal-assemblagg tat-tubu
tar-raggi X ghandhom jitwettqu skont I-istruzzjonijiet rispettivi tas-sistema tar-raggi X uzata.

[l-manifattur ta’ dan l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jirrakkomanda mizuri ghall-manutenzjoni
ppjanata. ll-mizuri rrakkomandati ghandhom jagblu mar-rekwiziti legali lokali u transregjonali.

Iz-zmien li mistenni jdum jahdem l|-apparat huwa ta’ 10 snin. Dan jehtieg li I-assemblagg tat-
tubu tar-raggi X issirlu manutenzjoni skont ir-rekwiziti ta’ dawn l-istruzzjonijiet ta’ manutenzjoni
u l-istruzzjonijiet ta’ manutenzjoni tas-sistema tar-raggi X uzata.

Manutenzjoni Ppjanata mill-Organizzazzjoni li hija
Responsabbli ghat-Thaddim

L-organizzazzjoni responsabbli mit-thaddim tat-taghmir mediku hija impenjata li taghmel manu-
tenzjoni ppjanata. Din il-manutenzjoni ppjanata ghandha tirreferi ghar-regolamenti ghall-pre-
venzjoni ta’ accidenti industrijali, ligijiet tal-prodotti medici lokali jew transregjonali, u aktar re-
golamenti.

Dan l-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jehtieg manutenzjoni ppjanata regolari:

Kun zgur li I-persunal tal-manutenzjoni jaghmel manutenzjoni ppjanata fuq dan l-assemblagg
tat-tubu tar-raggi X b’mod regolari.

Mizuri ta’ manutenzjoni ppjanati bi prekawzjoni jipprevjenu korriment personali u jizguraw i |-
organizzazzjoni responsabbli mit-thaddim tiehu kull impenn possibbli.

Jekk jizviluppaw difetti funzjonali jew devjazzjonijiet ohrajn mill-imgiba operattiva normali, is-
settja s-sistema tar-raggi X ghal MITFIJA. Informa minnufih lill-kumpanija li tgieghed fis-suq is-
sistema tar-raggi X li tinkludi dan I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X dwar id-difetti jew id-devjaz-
zjonijiet. Thaddimx is-sistema tar-raggi X sakemm ma tissewwa. Thaddim b’komponenti difettu-

Cikli ta’ manutenzjoni regolari jnaqgsu |-probabbilta ta’ hsara spontanja. Ma tistax tipprevjeni
hsarat spontanji kompletament. Jekk ikun hemm bzonn disponibbilta garantita tas-sistema tar-
raggi X, kun zgur li hija disponibbli sistema tar-raggi X standby zejda.

L-integrita strutturali tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ma ssofrix tkaghbir bl-uzu.
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Manutenzjoni Ppjanata mill-Organizzazzjoni li hija Responsabbli
Manutenzjoni ghat-Thaddim

Tindif u Dizinfezzjoni

| A WARNING | Periklu ta’ doza eccessiva ta’ radjazzjoni jew xokk elettriku.

e [ssettja s-sistema tar-raggi X ghal MITFIJA gabel ma tibda |-proéedura tat-tindif tal-assemblagg tat-tubu tar-
raggi X.
e Tiftahx I-ghotjien tas-sistema tar-raggi X.

¢ Tibdilx jew tnehhix I-ghotjien jew partijiet ohra tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X.
L-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ghandu jkollu acéess dirett.

¢ Tibdilx il-konfigurazzjoni tal-assemblagg tat-tubu tar-raggi X.
e Kun zgur li ma jidhol I-ebda detergent gewwa t-taghmir tar-raggi X.

e Jekk tuza agenti tat-tindif bhal detergenti, kun zgur li ma ghandhomx sustanzi splussivi peress li dawn jistghu

joholqu tahlitiet ta’ gassijiet splussivi.
e Segwi r-rekwiziti legali regjonali li jirreferu ghall-proc¢edura ta’ tindif.
e Segwi l-informazzjoni tal-manifatturi u l-istruzzjonijiet tas-sigurta tad-detergenti.

Jekk ma ssegwix din l-istruzzjoni, hemm riskju ta’ mewt jew korriment serju.

Tindif
F’kaz biss li
e |-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ma jinsabx wara ghotjien tas-sistema tar-raggi X,
e |-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ma ghandux fih innifsu ghotjien,
e |-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ghandu access dirett,

naddaf [-assemblagg tat-tubu tar-raggi X.

Procedura tat-tindif

e Tuzax detergenti jew lostri i jistghu jikkawzaw korruzjoni, delamatinazzjoni jew brix.
e Tuzax detergenti jew lostri kawstici, solventi jew li joborxu.
e Tuzax detergenti jew lostri bbazati fuq I-alkohol.

e Naddaf il-partijiet bil-vernic, il-partijiet tal-kromju, u ucuh tal-aluminju biss b’bic¢a niedja u detergent jew lostri
hfief.

e Imsah b’bi¢¢a xotta maghmula mis-suf.
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Manutenzjoni Ppjanata mill-Organizzazzjoni li hija Responsabbli

ghat-Thaddim

Manutenzjoni

Dizinfezzjoni

Mhux mehtieg li I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jigi dizinfettat, sakemm dan ma jkunx meh-

tieg mill-manifattur tas-sisema.

Skeda ta’ Manutenzjoni Ppjanata

o |ccekkja I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X ghal difetti evidenti. Ic¢ekkja sakemm dan ma
jkunx imur kontra I-konfigurazzjoni tas-sistema tar-raggi X.

Intervall Ghan tax-xoghol

Dejjem haddem inti stess Iccekkja jekk hemmx messaggi ta’ zball tas-sistema tar-raggi X. Jekk l-assemblagg tat-

is-sistema tar-raggi X tubu tar-raggi X huwa mghobbi zzejjed mill-aspett termali u ma jahdimx, stenna sa-

kemm jiksah sabiex terga’ thaddem |-assemblagg tat-tubu tar-raggi X.
Iccekkja ghal tnixxija vizibbli fil-materjal jew kontaminazzjoni ohra.

Kull gimgha I¢cekkja ghal hsejjes mhux tas-soltu.

Kull sena Naddaf I-assemblagg tat-tubu tar-raggi X jekk tista’ taccessah liberament biss.

Skont I-istandards u I-ligijiet Wettaq test tal-kostanza.
lokali jew transregjonali ri-

levanti

Skont I-istandards u I-ligijiet I¢cekkja I-kwalita tal-immagnijiet.
lokali jew transregjonali ri-
levanti

e Jekk ikun hemm xi difett li jirreferi ghall-assemblagg tat-tubu tar-raggi X, ikkuntattja lill-
kumpanija li tgieghed fis-suq is-sistema tar-raggi X li tinkludi dan it-tubu tar-raggi X.

L-Assemblagg tat-Tubu tar-Raggi X
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Tikketta ta’ Identifikazzjoni tal-Prodott

7 Tikketta ta’ Identifikazzjoni tal-Prodott

Il-karatteristici tal-prestazzjoni tal-apparat huma ddefiniti fuq it-tikketta ta’ identifikazzjoni tal-
prodott bhala parti mid-dokumenti ta’ akkumpanjament.

Nru Tikketta Dezinjazzjoni
01 DUNLE: Isem kummerc¢jali / trademark irregistrata tal-manifattur
02 Philips Medical Systems Indirizz tal-manifattur legali
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Indirizz tal-manifattur legali

ssss: sena tal-manifattura

yyyy-mm xx: xahar tal-manifattura

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Tip ta’ apparat mediku: Assemblagg tal-kisi protettiv tat-tubu tar-rag-
gi X

05 MOdel Isem tal-prodott

06 Numru tat-tip tal-prodott

07 Numru tas-Serje tal-prodott

08 Prodott ta’ apparat mediku

09 e 2 g Valur tal-filtrazzjoni permanenti

10 - Qisien tal-fokus iz-zghir u l-istandard rispettiv

11 . Qisien tal-fokus il-kbir u I-istandard rispettiv

12 Nominal X-ray Tube Voltage Valur tal-vultagg nominali tat-tubu tar-raggi X u l-istandard rispettiv
13 |X-RAY TUBEl tubu tar-raggi X

14 Dikjarazzjoni ta' konformita, ghall-Istati Uniti biss
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Nru Tikketta

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

15 MANUFACTURED:
month year

16 “‘éﬁ

17  (01)XXXXXXXXXXXXXX

18  (21)XXXXXXXXXXXX

" @,
20
Z CD#
D]

25 Duplicate label

26  (CPO) Refurbished

L-Assemblagg tat-Tubu tar-Raggi X

Tikketta ta’ Identifikazzjoni tal-Prodott

Dezinjazzjoni

Xahar u sena tal-manifattura

II-Kodici tal-Matrici tad-Data tal-ldentifikazzjoni Unika tal-Apparat

[UDI] jikkonsisti mill-Global Trade Item Number [GTIN], in-Numru tas-

Serje [SN], u n-Numru tat-Tip [TN] tal-prodott.

Global Trade Item Number [GTIN]

Numru tas-Serje [SN] tal-prodott

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Kisi protettiv tat-tubu tar-raggi X
w : Tip tal-kisi protettiv tat-tubu tar-raggi X

VYYyyyy : tubu tar-raggi X

Simbolu CSA

Simbolu CE u n-numru tal-korp notifikat

Simbolu tar-rimi

Simbolu ta’ twissija generali

Verzjoni elettronika tal-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.
Ara: www.dunlee.com/IFU

Simbolu ta’ RoHS Cina

Tikketta duplikata ghat-tikketta ta’ informazzjoni tas-sistema tar-raggi

X

Prodott irrangat u ¢certifikat li diga ntuza
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Tikketta ta’ Identifikazzjoni tal-Prodott

Nru Tikketta

27

28

452

Dezinjazzjoni

Tikketta addizzjonali: Il-manwal/ktejjeb tal-istruzzjonijiet iridu jinqraw

Simbolu tar-Regolazzjoni Teknika RoHS Ukrajna

UATR.116
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Innholdsfortegnelse

Brukerveiledning

Rontgenrgr

Norsk, Norwegian
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Dokumentinformasjon

1 Dokumentinformasjon

Dokumentdata
Dok.-ID: 300004427481C
Utgivelsesdato: 03/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Ansvarsfraskrivelse

Med enerett. Koninklijke Philips N.V. forbeholder seg retten til 3 endre spesifikasjonene

i samsvar med vilkarene i kommersielle eller andre relevante avtaler mellom leverandgr

og kjgper, og er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser som matte oppsta som fglge

av bruken av denne publikasjonen. Kopiering av hele eller deler av programmet er forbudt uten
skriftlig forhandsgodkjennelse fra rettighetseier. Den originale utgaven av dette dokumentet
er forfattet pa engelsk.

Handelsnavn

Den dupliserte produktidentifikasjonsetiketten som fglger med denne bruksveiledningen, angir
handelsnavnet til rontgenrgrenheten.

Produsentens kontaktinformasjon
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

Hvis du trenger mer hjelp, kan du se de ulike kontaktalternativene pa: www.dunlee.com
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Tiltenkt formal

2 Tiltenkt formal

Bruksomrade

Rontgenrgret er et rgntgengenererende rgr i et stralingsbeskyttet kabinett. Dette rgntgenrgret
er laget for a avgi rentgenfotoner som muliggjgr diagnostisk bildedannelse av
menneskekroppen. Rgntgenrgret brukes kun som integrert del av et rgntgensystem, og har ikke
et medisinsk formal i seg selv. Tiltenkt behandling samt behandlingsvarighet og -parametere
blir ikke definert pa rgntgenrgrniva. Disse aspektene defineres av rgntgensystemprodusenten i
samsvar med den tiltenkte bruken og de tiltenkte (medisinske) formalene som er beskrevet i
den tekniske dokumentasjonen for rgntgensystemet.

Tiltenkt brukergruppe

Rentgenrgret fjernstyres av rgntgensystemet, som kun skal betjenes av kvalifiserte, kliniske
brukere. Videre detaljer angaende tiltenkt bruk og pasientgruppe er definert av
rentgensystemprodusenten i samsvar med den tiltenkte bruken og de tiltenkte (medisinske)
formalene som er beskrevet i den tekniske dokumentasjonen for rgntgensystemet.
Rontgenrgret skal kun installeres, repareres og vedlikeholdes av teknisk kvalifiserte
serviceteknikere som har fatt ngdvendig opplaering, og som er autorisert til 3 installere og
starte opp rgntgenutstyr til medisinsk bruk.

Tiltenkt kontekst

Rentgenrgret er ment a skulle brukes i ikke-kondenserende, klimaregulerte, kliniske miljger
innendgrs, og er ikke beregnet pa a skulle brukes i hjemmepleie eller av ikke-medisinsk
personell. Rgntgenrgret er beregnet pa bruk i fast installerte, stasjonaere rgntgensystemer.
Bruksfrekvensen er ikke begrenset innenfor forventet servicelevetid. Dette rgntgenrgret er
beregnet pa gjenbruk. Rgntgenrgret krever ikke noen form for spesialbehandling for a kunne
gjenbrukes. Ytterligere behandling for gjenbruk kan i forbindelse med spesifikke bruksomrader
veere ngdvendig og kreve verifisering av produsenten av rgntgensystemet.

Driftsprinsipper

Kontraindikasjoner er ikke definert pa rgntgenrgrniva. De defineres i stedet av
rgntgensystemprodusenten i samsvar med den tiltenkte bruken og de tiltenkte (medisinske)
formalene som er beskrevet i den tekniske dokumentasjonen for rgntgensystemet. Spesifikke
advarsler er angitt i dokumentasjonen som fglger med rgntgenrgret. Forventet servicelevetid er
angitt i risikohandteringsfilen samt dokumentene som fglger med rgntgenrgret.

Essensiell ytelse

Rentgenrgret har ikke essensiell ytelse i seg selv, og er heller ikke ment a skulle bidra til den
essensielle ytelsen til rgntgensystemet det er integrert i.
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3 Sikkerhetsinformasjon

Hensikten med denne brukerhandboken a muliggjgre trygg bruk av rgntgenrgret. Sgrg
for at rgntgenrgret alltid brukes i trad med instruksjonene i dette dokumentet samt
bruksinstruksjonene for det aktuelle rgntgensystemet. lkke bruk det til andre formal
enn det som er tiltenkt.

Advarsel

Les,

forsta
og rett deg etter meg!

Sikkerhetsmeldinger som er brukt i dette dokumentet

| denne brukerhandboken gis fglgende sikkerhetsmelding:

|& WARNING] ADVARSEL

viser til en farlig situasjon for personer. Hvis du ikke unngar denne situasjonen, kan det oppsta risiko for alvorlige
eller livstruende skader.

Generell sikkerhetsinformasjon

Organisasjonen som har ansvar for driften av det aktuelle rgntgensystemet, er ansvarlig for a
sikre at dette rgntgenrgret installeres og brukes iht. forskrift.

o Dette utstyret skal kun installeres og repareres av teknisk kvalifiserte serviceteknikere som
har fatt oppleering i den medisinske bruken av utstyret — saerlig med hensyn til installering
og oppstart av dette rgntgenrgret. Rgntgenrgret ma installeres, kalibreres og testes i sams-
var med instruksjonene for rgntgensystemet som benyttes.

¢ Rgntgenrgret skal kun betjenes av opplaert og autorisert personale.

o lkke bruk rgntgenrgret hvis det har funksjonsfeil eller elektriske/mekaniske feil. Dette gjeld-
er srlig defekte indikatorer, displayer, varsler og alarmer.
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Begrensninger for drift, oppbevaring og transport Sikkerhetsinformasjon

Reontgenrgr

e Sla AV regntgensystemet hvis det oppstar funksjonsfeil eller andre avvik fra normal drift.
Kontakt straks selskapet som forhandler rgntgensystemet som dette rgntgenrgret inngar i,
for & melde fra om feilene eller avvikene. Vent med & bruke rgntgensystemet til det har blitt
reparert. Bruk med defekte komponenter gker sikkerhetsrisikoen.

¢ lkke installer rentgenrgret pa annet medisinsk utstyr enn det er beregnet pa.

e Produsenten av rgntgenrgret er ansvarlig for sikkerhetsfunksjonene pa rgntgenrgret. Pro-
dusenten kan ikke holdes ansvarlig for sikkerhetsfunksjonene hvis det utfgres endringer pa
rentgenrgret.

e Rgntgenrgret ma brukes forskriftsmessig og vedlikeholdes regelmessig av kompetent per-
sonale.

o Sgrg for forskriftsmessig bruk av rentgenrgret. Pase at rgntgenrgret vedlikeholdes for-
skriftsmessig. Produsenten av rgntgenrgret vil i motsatt fall ikke kunne holdes ansvarlig for
eventuelle driftsproblemer eller skader som matte oppsta.

e Det skal ikke utfgres service- eller vedlikeholdsarbeider pa rgntgenrgret mens det er i bruk.

e Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med rgntgenrgret, ma rapporteres
til produsenten og den ansvarlige myndigheten i landet som brukeren og/eller pasienten
har tilhold i.

Begrensninger for drift, oppbevaring og transport

Trygg drift av rgntgenrgret kan kun garanteres ved bruk innenfor de angitte spesifikasjonene.
Hvis driftsbegrensningene ignoreres, vil det veaere fare for at det lekker ut kjglevaeske.
Réntgenrgret overopphetes. Overopphetede komponenter kan sprenges som fglge

av implosjon eller eksplosjon. Se driftsbegrensningene for rgntgensystemet som brukes.

o lkke bruk rgntgenrgret naer brannfarlige anestesiblandinger med luft, oksygen eller nitroge-
noksid.

e |kke bruk rengjgrings- og desinfeksjonsmidler da disse — ogsa ved bruk kun pa pasienten —
kan danne eksplosive gassblandinger.

e Oksygeninnholdet i omgivelsesluften under drift ma vaere under 25 %.

e Fplg de angitte miljgbegrensningene for rgntgenrgret:
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Sikkerhetsinformasjon Begrensninger for drift, oppbevaring og transport

Rontgenrgr
NENETGE Spesifikke verdier
Miljgbegrensninger verdier Type B
| drift
Omgivelsestemperatur [°C]
Minimum +5 +5 +10 +15
Maksimum +35 +30 +35
Maksimum med redusert effekt - - +40 -
Omgivende fuktighet [%]
ikke-kondenserende
Minimum +10 +10 +20 +20
Maksimum +90 +90 +80 +80
Omgivende atmosfaerisk trykk [kPa]
Minimum +70 +70 +70 +70
ca. 3000 meter over havet
Maksimum +110 +110 +110 +110

ca. -750 meter under havniva

For oppbevaring og transport

Temperaturgrenser [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25

Maksimum +70 +70 +70 +70

Fuktighetsgrenser [%]

Minimum +5 +5 +5 +5

Maksimum +95 +95 +95 +95
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Spesifikke
verdier Rgntgenrgr 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 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
Elektrisk sikkerhet

Dette rgntgenrgret skal kun brukes i medisinske rom som innfrir kravene i relevante lokale

eller tverregionale standarder og lover.

Advarsel:
elektrisitet

Reontgenrgr 459



Sikkerhetsinformasjon Stralingsbeskyttelse
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Stralingsbeskyttelse

Ta alle ngdvendige forholdsregler for stralingsbeskyttelse fgr rentgeneksponering. Du finner
mer informasjon om forholdsregler for stralingsbeskyttelse i brukerhandboken til

rgntgensystemet.

e Fgr du starter opp straling, ma du forsikre deg om at rgntgensystemet leverer forskrifts-
messig bildekvalitet.

e Bruk ngdst k 3 t t t for a st trali !
ruk ngdstoppknappen pa rgntgensystemet for a stoppe stralingen Advarsel:

loniserende

straling

Varmesikkerhet

For a unnga skader som fglge av termisk overbelastning, er det viktig at du ikke bruker
rgntgenrgret utenfor de angitte belastningsparametrene. Dette forebyggende tiltaket
reduserer risikoen som pasienten, personalet, tredjeparter og miljget utsettes for.

Advarsel:

Eksplosjonsfarlig
materiale

Kjole-/isolasjonsmedier

e Unnga a svelge eventuelle medier som sgles ut.
o |kke la medier eller mediedamp havne i avlgpssystemet.
o |kke pust inn mediedampene.
o Sgrg for frisklufttilfgrsel i lukkede rom.
o |kke fremkall brekninger.
Advarsel:

e Fjern mediesgl. Bruk et veeskeabsorberende materiale.
Generelt

e Kast rengjgringsmaterialet. Fglg lokale lover og forskrifter.

Rgntgenrgr
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Reontgenrgr

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Dette elektroniske produktet innfrir kravene i EMC-forskriften ved tiltenkt bruk. Denne
forskriften angir tillatte utslippsnivaer fra elektronisk utstyr samt ngdvendig stabilitet mot
elektromagnetiske felt.

Elektroniske produkter som er i samsvar med EMC-kravene, er konstruert slik at det under
normale forhold ikke vil veere risiko for driftsfeil som fglge av elektromagnetiske forstyrrelser.
Radiosignaler fra hgyfrekvente sendere med relativt hgy sendereffekt kan imidlertid medfgre

risiko for elektromagnetiske forstyrrelser ved bruk naer medisinsk utstyr.

Det kan i sjeldne tilfeller forekomme at det elektroniske produktet ikke fungerer som det skal.
Pasienten, personalet eller tredjeparter kan bli utsatt for risiko. Av denne grunn bgr alle typer
overfgring med mobilenheter unngas. Risikoen gjelder ogsa nar det medisinske utstyret er i
STANDBY-modus.

Regntgenrgret kan brukes av helsepersonell ved helseinstitusjoner.

Store elektromagnetiske forstyrrelser kan fgre til at rgntgen starter utilsiktet, avbrytes eller
mislykkes, uventede statusendringer, feilmeldinger, komponentfeil eller tap av
installasjonsparametre.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifert utstyr som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes naermere rgntgenrgret enn 30 cm (12 tommer). Ellers kan det fgre
til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

Produktets EMISJONER-egenskaper gjgr det egnet for bruk i industriomrader og pa sykehus
(CISPR 11-klasse A). Hvis dette utstyret brukes i et boligmiljg (hvor det vanligvis kreves CISPR
11 klasse B), vil det kanskje ikke gi radiofrekvenskommunikasjonstjenester tilstrekkelig
beskyttelse. Den driftsansvarlige organisasjonen ma kanskje implementere skadebegrensende
tiltak som f.eks. a omplassere eller snu utstyret.

Kassering

Retur, kassering og gjenbruk av rgntgenrgret skal skje i samsvar med EU-direktivet for
elektrisk og elektronisk avfall (WEEE-direktivet). | tillegg gjelder lokale og tverregionale
juridiske krav.

Produsenten av rgntgenrgret monterer rgntgenrgret i henhold til gjeldende sikkerhets- og
miljgkrav. Sa sant ingen del av rgntgenrgret apnes og rgntgenrgret brukes riktig, foreligger det
ingen risiko verken for personer eller miljget.

For a innfri lover og forskrifter ma det i enkelte tilfeller brukes miljgskadelige materialer. Disse
materialene ma avhendes forskriftsmessig.

Dette rgntgenrgret inneholder giftige materialer. Ikke kast rgntgenrgret sammen med
industri- eller husholdningsavfall.

Advarsel:

Sikkerhetsinformasjon

Ikke-ioniserende

straling

Folg forskriftene

for kassering!
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Sikkerhetsinformasjon Kassering

Produsenten
e hjelper deg med a kassere rgntgenrgret i samsvar med gjeldende juridiske krav.
e tarrgntgenrgretiretur.

e returnerer gjenbrukbare deler til produksjonssyklusen via sertifiserte kasseringsinstanser. Omfattende pro-
sedyrer for testing og kvalitetskontroll i tillegg til detaljerte kontroller av komponentene garanterer det
samme hgye nivaet for kvalitet og funksjonalitet som forventes fra nye materialer.

e bidrar til & beskytte miljget.

Hvis du har spgrsmal om trygg avhending kan du radfgre deg med produsenten i full fortrolighet.
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Kina RoHS-etikett og tabell med materialdeklarasjon (kun Kina) Sikkerhetsinformasjon

Kina RoHS-etikett og tabell med materialdeklarasjon
(kun Kina)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Hith =S4 X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Sikkerhetsinformasjon Ukrainsk RoHS-etikett og -representant (bare Ukraina)

464

Ukrainsk RoHS-etikett og -representant (bare Ukraina)

UATR.116

Adressen til den lovmessige produsenten:

®ininc Megikan Cuctemc AMC rm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

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

Ukrainsk representant for rgntgenrgr merket med samsvarsetiketten for overholdelse av RoHS teknisk forskrift
for Ukraina

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

[aTta ocTaHHbOro nepernsgy iHCTPYKLUii 3i 3acTocysaHHs: 03/2020

Rgntgenrgr
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Reontgenrgr

Samsvar

4 Samsvar

Rgntgenrgret som disse instruksjonene omhandler, er underlagt bestemmelsene i

e Europeisk CE-samsvarsetikett og
0123

ID-nummeret til
det tekniske

kontrollorganet

e FDA 21 CFR 1020.30

Hvis du har andre spgrsmal angaende lokale eller tverregionale juridiske krav,
kontakt:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

Hvis du trenger mer hjelp, kan du se de ulike kontaktalternativene pa: http://www.dunlee.com
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Kompatibilitet

466

5 Kompatibilitet

Dette utstyret skal kun installeres og repareres av teknisk kvalifiserte serviceteknikere som har
fatt oppleering i den medisinske bruken av utstyret — saerlig med hensyn til installering

og oppstart av dette rgntgenrgret. Rentgenrgret ma installeres, kalibreres og testes i samsvar
med instruksjonene for rgntgensystemet som benyttes.

Se de tekniske instruksjonene for rgntgensystemet for a forsikre deg om at rgntgenrgret
er kompatibelt med rgntgensystemet.
Kontakt eventuelt produsenten av det aktuelle rgntgensystemet.

Selskapet som forhandler rgntgensystemet som dette rgntgenrgret inngar i, er ansvarlig for
installeringen av rgntgenrgret i rgntgensystemet. Installasjonen ma vaere i samsvar med alle
lokale og tverregionale juridiske krav.

Rgntgenrgr
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Planlagt vedlikehold skal utfgres av den driftsansvarlige

organisasjonen

Vedlikehold

6 Vedlikehold

Planlagt og utbedrende vedlikehold av dette utstyret skal kun utfgres av teknisk kvalifiserte
serviceteknikere som har fatt opplaering i den medisinske bruken av utstyret — szerlig med
hensyn til vedlikehold av dette rgntgenrgret. Rgntgenrgret ma vedlikeholdes, kalibreres og
testes i samsvar med instruksjonene for rgntgensystemet som benyttes.

Produsenten av dette rgntgenrgret anbefaler tiltak for planlagt vedlikehold. De anbefalte
tiltakene ma veaere i samsvar med lokale og tverregionale juridiske krav.

Forventet brukstid er 10 ar. Dette forutsetter at rgntgenrgret vedlikeholdes iht. kravene i disse
serviceinstruksjonene samt serviceinstruksjonene for rgntgensystemet som benyttes.

Planlagt vedlikehold skal utfgres av den driftsansvarlige
organisasjonen

Organisasjonen som har ansvar for driften av det medisinske utstyret, plikter a utfgre planlagt
vedlikehold. Dette planlagte vedlikeholdet skal vaere i samsvar med forskriftene for forebygging
av arbeidsulykker, lokale eller tverregionale lover for medisinske produkter samt annet
regelverk.

Dette rgntgenrgret krever regelmessig, planlagt vedlikehold:
Serg for at planlagt regelmessig vedlikehold av rgntgenrgret utfgres av serviceteknikere.

Forebyggende, planlagte vedlikeholdstiltak er med pa a hindre personskader og sikre at den
driftsansvarlige organisasjonen innfrir alle forpliktelser.

Sla AV rgntgensystemet hvis det oppstar funksjonsfeil eller andre avvik fra normal drift. Kontakt
straks selskapet som forhandler rgntgensystemet som dette rgntgenrgret inngar i, for 3 melde
fra om feilene eller avvikene. Vent med a bruke rgntgensystemet til det har blitt reparert. Bruk
med defekte komponenter gker sikkerhetsrisikoen.

Regelmessig vedlikehold reduserer faren for spontane feil. Risikoen for spontane feil kan likevel
ikke utelukkes helt. Hvis rgntgensystem ma vaere garantert tilgjengelig, sgrger du for
a ha et annet rgntgensystem staende klart i reserve.

Rontgenrgrets strukturelle integritet forringes ikke over tid.

Rengjgring og desinfisering

| A WARNING | Fare for overdosestraling eller elektrisk stgt.

Reontgenrgr
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Planlagt vedlikehold skal utfgres av den driftsansvarlige

Vedlikehold organisasjonen

e Sl3 AV rgntgensystemet fgr du gar i gang med a rengjgre rgntgenrgret.
¢ |kke apne dekslene pa rgntgensystemet.

¢ |kke bytt eller fjern dekslene eller andre deler av rgntgenrgret.
Reontgenrgret ma veere direkte tilgjengelig.

¢ |kke endre rgntgenrgrets konfigurasjon.
e Pass pa at det ikke kommer rengjgringsmidler inn i rgntgenutstyret.

e Forsikre deg om at rengjgringsmidlene du bruker, ikke inneholder eksplosjonsfarlige stoffer som kan danne

eksplosjonsfarlige gassblandinger.
e Fglg de regionale juridiske kravene for rengjgring.

e Fglg informasjonen og sikkerhetsinstruksjonene fra produsenten av rengjgringsmidlene.

Hvis du ikke fglger denne instruksjonen, kan det oppsta risiko for alvorlige eller livstruende skader.

Rengjoring

Bare i fglgende tilfeller:
e Rgntgenrgret er ikke plassert bak deksler i rgntgensystemet.
e Selve rgntgenrgret er uten deksler.
e Rgntgenrgret er direkte tilgjengelig.

Regntgenrgret skal rengjgres.

Prosedyre for rengjgring

e |kke bruk rengjgrings- eller poleringsmidler som kan forarsake korrosjon, delaminering eller slitasje.
o |kke bruk kaustiske, Igsemiddelbaserte eller slipende rengjgrings- eller poleringsmidler.
o |kke bruk alkoholbaserte rengjgrings- eller poleringsmidler.

e Emaljerte deler, kromdeler og aluminiumsoverflater skal kun rengjgres med en fuktet klut og et mildt

rengjgrings- eller poleringsmiddel.

e Tgrk av med en tgrr ullklut.

Desinfisering

Rentgenrgret trenger ikke a desinfiseres med mindre systemprodusenten krever det.

Planlagt vedlikehold

e Kontroller rentgenrgret med hensyn til synlige feil eller mangler. Utfgr kontrollene med
mindre de er i strid med konfigurasjonen av rgntgensystemet.

468 Rgntgenrgr
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Planlagt vedlikehold skal utfgres av den driftsansvarlige

organisasjonen

Reontgenrgr

Vedlikehold

Intervall Arbeidsomfang

Hver gang du bruker Utfgr en kontroll hvis det oppstar feilmeldinger i rentgensystemet. Hvis rgntgenrgret
rgntgensystemet ikke fungerer pa grunn av termisk overbelastning, lar du det avkjgle seg fgr du tar det
i bruk igjen.

Se etter synlige medielekkasjer eller annen forurensning.

Ukentlig Lytt etter eventuelle uvanlige lyder.
Arlig Rengjgr rentgenrgret hvis det er fritt tilgjengelig.
| henhold til relevante Utfgr en stabilitetstest.

lokale eller tverregionale

standarder og lover

| henhold til relevante Kontroller bildekvaliteten.
lokale eller tverregionale
standarder og lover

¢ Ved feil eller mangler pa rgntgenrgret kontakter du selskapet som forhandler rgntgensyste-

met som dette rgntgenrgret inngar i.
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Produktidentifikasjonsmerke

7 Produktidentifikasjonsmerke

Ytelsesegenskapene til enheten er angitt pa produktidentifikasjonsetiketten som inngar i den
medfglgende dokumentasjonen.

Nr.  Etikett Tildeling
01 DU N I_E: Produsentens registrerte handelsnavn/varemerke
02 Philips Medical Systems Adressen til den lovmessige produsenten
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Adressen til den lovmessige produsenten

yyyy: produksjonsar

yyyy-mm mm: produksjonsmaned

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Type medisinsk utstyr: Kapsling for rentgenrgr

05 MOdel Produktnavn
06 Produktets typenummer
07 Produktets serienummer

08 Medisinsk utstyr

09 2 € g Verdi for permanent filtrering

10 . Dimensjoner for det lille fokuspunktet og den respektive standarden

11 Dimensjoner for det store fokuspunktet og den respektive
standarden

12  Nominal X-ray Tube Voltage Verdi for den nominelle rgntgenrgrspenningen og den respektive
standarden

13 [X-RAY TUBE] Rentgenror

14 Samsvarserklzaering, kun for USA
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Reontgenrgr

Nr. Etikett

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

(O1)XXXXXXXXXXXXXX

(21)XXXXXXXXXXXX

c € 0123

QP - ®

Duplicate label

(CPO) Refurbished

Produktidentifikasjonsmerke

Tildeling

Produksjonsmaned og -ar

Datamatrisekoden for det unike enhetsnummeret [UDI] bestar
av Global Trade Item Number [GTIN], serienummeret [SN]

og typenummeret [TN] til produktet.

Global Trade Item Number [GTIN]

Produktets serienummer [SN]

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Kapsling for rgntgenrgret
w : Kapsling for rgntgenrgret, type

YYyyyy : R@ntgenrgr

CSA-symbol

CE-symbol og nummeret til det tekniske kontrollorganet

Kasseringssymbol

Generelt varselsymbol

Elektronisk versjon av brukerveiledningen.
Se: www.dunlee.com/IFU

Kina RoHS-symbol

Duplikatetikett for etikettoversikten over rgntgensystemet

Sertifisert, brukt istandsatt produkt
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Produktidentifikasjonsmerke

Nr. Etikett

27

28

472

UATR.116

Tildeling

Ekstra merking: Det er obligatorisk a lese brukerhandboken/instruksjonsheftet

Symbol for teknisk forskrift RoHS for Ukraina
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Spis tresci

Instrukcja obstugi

Zespot lampy RTG

Polski, Polish

Spis tresci

1

2
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Informacje o dokumencie

1 Informacje o dokumencie

Dane na temat dokumentu
ID dokumentu: 300004427481C
Data wydania: 03/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Wszelkie prawa zastrzezone. Firma Koninklijke Philips N.V. zastrzega sobie prawo do dokonywa-
nia zmian w specyfikacji zgodnie z warunkami uméw handlowych lub innych obowigzujgcych
umow miedzy dostawcy i nabywcg oraz nie przyjmuje odpowiedzialnosci za konsekwencje zwig-
zane z korzystaniem z tej dokumentacji. Kopiowanie lub przesytanie catosci lub czesci jest zabro-
nione bez pisemnej zgody posiadacza praw autorskich. Wersjg pierwotng jest angielska wersja
niniejszego dokumentu.

Nazwa handlowa produktu

Duplikat etykiety identyfikacyjnej produktu, ktéra jest dotgczona do niniejszej instrukcji obstugi
zapewnia nazwe handlowg zespotu lampy RTG.

Informacje kontaktowe producenta
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

W celu uzyskania dodatkowej pomocy, patrz rézne opcje kontaktu na stronie: www.dunlee.com
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Przeznaczenie

2 Przeznaczenie

Zespot lampy RTG

Przeznaczenie

Zespot lampy RTG to lampa generujgca promieniowanie RTG zamknieta w obudowie ekranuja-
cej promieniowanie. Zespot lampy RTG ma emitowac fotony RTG umozliwiajgc tworzenie obra-
zOow diagnostycznych pacjentéw ludzkich. Zespdt lampy RTG stuzy jako zintegrowana czes$é sys-
temu RTG i sam w sobie nie ma przeznaczenia medycznego. Zamierzone leczenie, czas trwania i
parametry leczenia nie sg definiowane na poziomie zespotu lampy RTG. Jest to definiowane
przez producenta systemu RTG zgodnie z przeznaczeniem, zamierzonym celem i celem medycz-
nym opisanym w dokumentacji technicznej systemu RTG.

Populacja uzytkownika docelowego

Zespot lampy RTG jest sterowany zdalnie przez system RTG, ktdry z kolei jest obstugiwany wy-
tacznie przez wykwalifikowanych uzytkownikéw klinicznych. Dodatkowe szczegdty dotyczace
docelowego uzytkownika i populacji pacjentdw sg definiowane przez producenta systemu RTG
zgodnie z przeznaczeniem, zamierzonym celem i celem medycznym opisanym w dokumentacji
technicznej systemu RTG. Zespét lampy RTG musi by¢ instalowany, naprawiany i konserwowany
wylacznie przez wykwalifikowanych technicznie inzynierédw serwisu, ktdrzy otrzymali odpowied-
nie instrukcje i przeszkolenie oraz ktérzy sg upowaznieni zwtaszcza do instalacji i przekazywania
do eksploatacji sprzetu radiograficznego do zastosowan medycznych.

Kontekst przeznaczenia

Zespot lampy RTG jest przeznaczony do stosowania w pozbawionym kondensacji, klimatyzowa-
nym, wewnetrznym srodowisku klinicznym i nie jest przeznaczony do stosowania w ramach
opieki domowej lub przez laikdw. Zespdt lampy RTG jest przeznaczony do stosowania w trwale
zainstalowanych stacjonarnych systemach RTG. Czestotliwos¢ stosowania nie jest ograniczona
w ramach oczekiwanego okresu uzytkowania. Zespot lampy RTG jest przeznaczony do ponow-
nego uzytku. Ponowne stosowanie zespotu lampy RTG nie wymaga zadnego specjalnego przy-
gotowania. Dodatkowe przygotowanie w celu ponownego zastosowania moze by¢ wymagane i
weryfikowane przez producenta systemu RTG do okreslonych zastosowan.

Zasady obstugi

Przeciwwskazania nie sg definiowane na poziomie zespotu lampy RTG, poniewaz sg definiowa-
ne przez producenta systemu RTG zgodnie z przeznaczeniem, zamierzonym celem i celem me-
dycznym opisanym w dokumentacji technicznej systemu RTG. Okres$lone ostrzezenia sg podane
w dotgczonych dokumentach zespotu lampy RTG. Oczekiwany okres uzytkowania jest okreslony
w dokumentacji zarzagdzania ryzykiem i okreslony w dokumentach dotgczonych do zespotu lam-
py RTG.

Podstawowa funkcja

Zespot lampy RTG nie ma podstawowej funkcji sam w sobie. Zadna z funkcji zespotu lampy RTG
nie ma tez przyczyniac sie do podstawowej funkcji systemu RTG, z ktdrym jest zintegrowany.
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Komunikaty dotyczace bezpieczeristwa uzywane w niniejszym

Informacje dotyczace bezpieczenstwa dokumencie

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ponizsza instrukcja obstugi powstata w celu umozliwienia bezpiecznej pracy z zespo-
tem lampy RTG. Zespdt lampy RTG nalezy uzytkowac wytgcznie zgodnie z instrukcjami
w niniejszym dokumencie i instrukcjami obstugi stosowanego systemu RTG. Nie nalezy

go stosowac do celéw innych niz jest przeznaczony.

Ostrzezenie

Przeczytaj mnie,

zrozum mnie

i przestrzegaj mnie!

Komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa uzywane
w hiniejszym dokumencie

W niniejszej instrukcji obstugi wystepuje wazny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa:

[WARNING)| OSTRZEZENIE

wskazuje sytuacje niebezpieczng dla oséb. W przypadku niezapobiezenia tej sytuacji wystepuje ryzyko zgonu lub

powaznych obrazen.

Ogodlne informacje o bezpieczenstwie

Organizacja odpowiedzialna za eksploatacje stosujgca system RTG jest zawsze odpowiedzialna
za przestrzeganie przepisdw dotyczacych instalacji i eksploatacji zespotu RTG.

¢ Niniejszy sprzet mogg instalowac i naprawiaé¢ wytacznie wykwalifikowani technicznie inzy-
nierowie serwisu, ktérzy otrzymali odpowiednie instrukcje i przeszkolenie dotyczgce sprzetu
do zastosowan medycznych, a zwtaszcza instalacji i przekazywania do eksploatacji niniejsze-
go zespotu lampy RTG. Instalacja, kalibracja i testowanie zespotu lampy RTG muszg by¢ pro-
wadzone zgodnie z odpowiednimi instrukcjami w odpowiedniej instrukcji obstugi stosowa-
nego systemu RTG.

o Zespot lampy RTG mogg obstugiwaé wytgcznie przeszkolone i upowaznione osoby.

476 Zespot lampy RTG

300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee



300004427481C / DO00411792E/740 * 03/2020

Dunlee

Ograniczenia dotyczace obstugi, przechowywania i transportu Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Zespot lampy RTG

o Jezeli zespdt lampy RTG ma jakiekolwiek uszkodzenia elektryczne, mechaniczne lub funkcjo-
nalne, nie nalezy go uzywad. Fakt ten szczegdlnie odnosi sie do wadliwie dziatajgcych wskaz-
nikéw, wyswietlaczy, urzadzen ostrzegawczych i alarmowych.

e W przypadku wystepowania btednego dziatania lub odchylen od prawidtowego dziatania,
system RTG nalezy wytgczy¢. Nalezy niezwtocznie poinformowac o wadzie lub odchyleniach
firme, ktora wprowadzita na rynek system RTG zawierajgcy zespot lampy RTG. Dalszg eks-
ploatacje systemu RTG mozna prowadzi¢ wytgcznie po jego naprawieniu. Eksploatacja z wa-
dliwymi komponentami zwieksza ryzyka dotyczgce bezpieczenstwa.

¢ Nie nalezy instalowad zespotu lampy RTG w innych urzadzeniach medycznych niz te, dla
ktorych zostat wykonany niniejszy zespot lampy RTG.

e Producent zespotu lampy RTG odpowiada za funkcje bezpieczenstwa niniejszego zespotu
lampy RTG. Producent odrzuca odpowiedzialnos$¢ za funkcje bezpieczenstwa zespotu lampy
RTG w przypadku dokonania modyfikacji.

e Do prawidtowej i regularnej pracy zespotu lampy RTG wymagana jest kompetentna konser-
wacja.

e Zespot lampy RTG nalezy prawidtowo obstugiwac. Nalezy prawidtowo konserwowaé lub
umozliwi¢ prawidtowa konserwacje zespotu lampy RTG. W innych przypadkach, producent
zespotu lampy RTG nie odpowiada za nieprawidtowg prace, uszkodzenia lub obrazenia,
ktére wystepuja.

¢ Nie nalezy dokonywac ani umozliwia¢ wykonywania prac serwisowych lub konserwacyjnych
zespotu lampy RTG podczas jego pracy.

e Kazdy powazny wypadek wystepujacy w zwigzku z zespotem lampy RTG musi by¢ zgtoszony
do producenta i kompetentnych wtadz panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

Ograniczenia dotyczgce obstugi, przechowywania i
transportu

Bezpieczna obstuga zespotu lampy RTG odbywa sie jedynie w przypadku stosowania zespotu
lampy RTG w granicach jej specyfikacji.

W przypadku zignorowania ograniczen obstugi, wystepuje ryzyko wyptyniecia czynnika chtodni-
czego. Zespot lampy RTG staje sie zbyt goragcy. Czesci sktadowe, ktdra sg zbyt gorgce moga wy-
buchnac¢ w wyniku implozji lub eksplozji. Patrz odpowiednie ograniczenia obstugi odpowiednie-
go systemu RTG.

e Zespotu lampy RTG nie nalezy obstugiwac¢ w obecnosci palnej mieszaniny anestetycznej za-
wierajgcej powietrze lub tlen lub podtlenek azotu.

¢ Nie nalezy uzywac detergentéow i srodkdéw dezynfekujgcych, rowniez detergentéw i sSrodkéw
dezynfekujgcych stosowanych na ciele pacjenta, ktére moga tworzy¢ wybuchowe mieszani-
ny gazow.

e Podczas obstugi zawartos¢ tlenu w powietrzu otoczenia musi wynosi¢ mniej niz 25%.
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¢ Nalezy przestrzega¢ okreslonych ograniczen srodowiskowych dotyczacych zespotu lampy
RTG:

Zespot lampy RTG

Wartosci Okreslone wartosci

Ograniczenia srodowiskowe standardowe Typ B

Podczas eksploatacji

Temperatura otoczenia [°C]

Minimum +5 +5 +10 +15
Maksimum +35 +30 +35
Maksymalna przy zmniejszonej wydajnosci -- -- +40 -—-

Wilgotnos¢ wzgledna [%]

bez kondensacji

Minimum +10 +10 +20 +20

Maksimum +90 +90 +80 +80

Cisnienie atmosferyczne otoczenia [kPa]

Minimum +70 +70 +70 +70
okoto 3000 m nad poziomem morza

Maksimum +110 +110 +110 +110

okoto -750 m pod poziomem morza

W przypadku przechowywania i transportu

Ograniczenia temperatury [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25

Maksimum +70 +70 +70 +70

Ograniczenia wilgotnosci [%]

Minimum +5 +5 +5 +5

Maksimum +95 +95 +95 +95

Zespot lampy RTG
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Bezpieczenstwo elektryczne

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Okreslone
wartosci Zespot lampy RTG ~ Numer
Typ A CTR1740 9890 000 8687x
Typ 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
Typ 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

Dunlee

Bezpieczenstwo elektryczne

Niniejszy zesp6t lampy RTG nalezy eksploatowac wytgcznie w pomieszczeniach medycznych,
ktére spetniajg stosowne standardy i przepisy lokalne oraz ponadregionalne.

Ostrzezenie:
Elektrycznos¢

Zespot lampy RTG 479



Informacje dotyczace bezpieczenstwa Ochrona radiologiczna

Ochrona radiologiczna

Przed wykonaniem ekspozycji RTG nalezy podja¢ wszelkie niezbedne srodki ostroznosci. Infor-
macje na temat srodkow ostroznosci dotyczgcych promieniowania mozna znalez¢ w instrukcji

obstugi stosowanego systemu RTG.

e Przed rozpoczeciem pracy z promieniowaniem nalezy upewnic sie, ze system RTG dos-

tarcza wystarczajacy dowdd prawidtowej jakosci obrazu.

oAby zatrzymac¢ promieniowanie, nalezy uzy¢ przycisku zatrzymania awaryjnego systemu
RTG!

Ostrzezenie:
Promieniowanie

jonizujgce

Bezpieczenstwo cieplne

W celu zapobiezenia uszkodzeniom wyniktym z przegrzania, nalezy upewni¢ sie, ze zesp6t lam-
py RTG nie bedzie pracowat poza podanymi parametrami obcigzenia. Zapobieganie temu
zmniejsza ryzyka dla pacjenta, personelu obstugi, oséb trzecich i otoczenia.

Ostrzezenie:
Materiat

wybuchowy

Chtodzenie / Materiat izolacyjny

¢ Nie nalezy potykac¢ czynnika, ktéry wyciekt.
¢ Nie wolno dopuscié, aby czynnik lub jego pary przedostaty sie do systemu kanalizacyjne-
go.
¢ Nie wdychad par czynnika.
e Upewnic sie, ze do zamknietych pomieszczen dostarczono swieze powietrze.
Ostrzezenie:

¢ Nie wywotywac wymiotow.

i ) o ) o ) Ogdlne
e Usunac rozlany czynnik. Uzy¢é materiatu pochtaniajacego ciecz.

e Odrzuci¢ materiaty czyszczace. Przestrzegad lokalnych praw i przepiséw dotyczacych $ro-
dowiska.

Zespot lampy RTG
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Zgodnosc¢ elektromagnetyczna (EMC)

Zespot lampy RTG

Zgodnosc¢ elektromagnetyczna (EMC)

Zgodnie z jego przeznaczeniem, niniejszy produkt elektroniczny spetnia prawa dotyczgce EMC.

Prawo to podaje dopuszczalne poziomy emisji ze sprzetu elektronicznego i jego wymagang
stabilnos¢ wobec pdl elektromagnetycznych.

Produkty elektroniczne spetniajgce wymagania EMC opracowano tak, aby w normalnych wa-
runkach nie powstawato ryzyko nieprawidtowego dziatania z powodu zaktécen elektromagne-
tycznych. Jezeli wystgpia sygnaty radiowe ze stosowanych nadajnikéw o wysokiej mocy nad-
awczej, moze wystgpic ryzyko niezgodnosci elektromagnetycznej w przypadku ich pracy w po-
blizu urzadzen medycznych.

W nietypowych okolicznosciach moga wystgpi¢ niezamierzone funkcje produktu elektronicz-
nego. Moga wystgpi¢ mozliwe niepozgdane ryzyka dla pacjenta, personelu obstugujacego lub
stron trzecich. Z tego powodu nalezy zapobiega¢ wszelkiego rodzaju transmisjom z urzgdzen
przeno$nych. Ryzyka wystepuja réwniez, gdy urzadzenie medyczne jest w trybie GOTOWOSCI.

Zespot lampy RTG jest odpowiedni dla fachowego personelu Srodowiska osrodka opieki zdro-
wotnej.

Zbyt wysokie zaktécenia EMC mogga prowadzi¢ do niepozadanej, przerywanej badz nieprawid-
towej emisji RTG, nieoczkiwanym zmianom statusu, komunikatéw o btedach, wadach kompo-

nentow lub utraty parametréw instalacyjnych.

Przenosnych urzadzen do komunikacji radiowej (w tym peryferii, takich jak kable antenowe i
anteny zewnetrzne) nie nalezy stosowac¢ w odlegtosci blizszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkol-
wiek czesci zespotu lampy RTG. W innym przypadku moze mie¢ miejsce pogorszenie wydaj-
nosci sprzetu.

Charakterystyki EMISJI tego sprzetu czynig go odpowiednim do stosowania w obszarach prze-
mystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jezeli jest stosowany w $Srodowisku mieszkalnym
(dla ktérego normalnie wymagana jest norma CISPR 11 klasa B), niniejszy sprzet moze nie ofe-
rowac adekwatnej ochrony dla ustug komunikacji na czestotliwosciach radiowych. Organizacja
odpowiedzialna za eksploatacje moze musie¢ podjag¢ srodki tagodzace, takie jak zmiana poto-

zenia lub ustawienia sprzetu.

Ostrzezenie:

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Promieniowanie

niejonizujace
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa Wycofywanie z eksploatacji
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Wycofywanie z eksploatac;ji

Obowigzek odbioru, prawidtowej utylizacji i odzysku zespotu lampy RTG, patrz dyrektywa eu-
ropejska w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (ang. European Waste
Electrical and Electronic Equipment, WEEE). Dotyczy to réwniez wymogow lokalnych i ponad-

regionalnych.

Producent zespotu lampy RTG montuje najwyzszej klasy zespoty lamp RTG w kategoriach bez-
pieczenstwa i ochrony srodowiska. Jezeli zadna z czesci zespotu lampy RTG nie jest otwarta i
jezeli zespdt lampy RTG jest prawidtowo eksploatowany, nie wystepuje zadne ryzyko dla ludzi
., . Nalezy przestrze-
i Srodowiska.
gac przepisow do-

W celu przestrzegania przepiséw, niekiedy konieczne jest uzycie materiatow, ktére sg szkodli- tyczacych utyliza-

we dla srodowiska. Materiaty te nalezy prawidtowo utylizowac. Gl

Niniejszy zesp6t lampy RTG zawiera materiaty, ktdre sg toksyczne. Zespotu lampy RTG nie nale-

zy wyrzucac razem z odpadami przemystowymi lub gospodarstwa domowego.

Producent
e pomaga w utylizacji zespotu lampy RTG zgodnie z obowigzujgcymi wymogami prawnymi.
e odbiera zespo6t lampy RTG.

e zwraca mozliwe do ponownego uzytku czesci w celu ich wykorzystania w procesie produkcji za posrednict-
wem certyfikowanych firm zajmujgcych sie usuwaniem odpadéw. Rozbudowane procedury testow i kon-
troli jakosci oraz szczeg6towe kontrole elementéw gwarantujg réwnie wysoki poziom jakosci i funkcjonal-

nosci, jak w przypadku nowych materiatow.

e dziata na rzecz ochrony srodowiska.

W przypadku pytan dotyczacych bezpiecznej utylizacji nalezy skontaktowac sie z producentem.

Zespot lampy RTG
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Chinska etykieta RoHS i tabela deklaracji materiatow (tylko Chiny) Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Chinska etykieta RoHS i tabela deklaracji materiatow
(tylko Chiny)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Hith =S4 X 0 0 0 0 0
Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa Ukrainska etykieta RoHS i przedstawiciel (tylko Ukraina)
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Ukrainska etykieta RoHS i przedstawiciel (tylko Ukraina)

UATR.116

Adres legalnego producenta:

®ininc Megikan Cuctemc AMC rm6X
PoHTreHwTpacce 24, 22335 Mambypr, HimeuunHa

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

Ukrainski przedstawiciel dla lamp RTG, ktory jest oznakowany znakiem zgodnosci ukrainiskiego rozporzadzenia
technicznego RoHS:

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

[aTta ocTaHHbOro nepernsgy iHCTPYKLUii 3i 3acTocysaHHs: 03/2020

Zespot lampy RTG
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Zgodnos¢

4 Zgodnos¢

Zespot lampy RTG

Zespot lampy RTG widoczny w niniejszej instrukcji obstugi wdraza postanowienia

o Europejskie oznaczenie CE zgodnosci oraz
0123

Numer identyfika-
cyjny jednostki no-

tyfikowanej
e FDA 21 CFR 1020.30

w zycie.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych lokalnych i ponadregionalnych wymogdw prawnych,
nalezy skontaktowac sie z:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg / Germany

W celu uzyskania dodatkowej pomocy, patrz rézne opcje kontaktu na stronie: http://www.dunlee.com
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Niniejszy sprzet mogg instalowac i naprawiac¢ wytgcznie wykwalifikowani technicznie inzyniero-
wie serwisu, ktérzy otrzymali odpowiednie instrukcje i przeszkolenie dotyczgce sprzetu do za-
stosowan medycznych, a zwtaszcza instalacji i przekazywania do eksploatacji niniejszego zespo-
tu lampy RTG. Instalacja, kalibracja i testowanie zespotu lampy RTG muszg by¢ prowadzone
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami w odpowiedniej instrukcji obstugi stosowanego systemu
RTG.

W celu upewnienia sie, ze zespdt lampy RTG i system RTG sg zgodne, patrz instrukcje techniczne
systemu RTG.
W razie koniecznosci nalezy porozmawiac z producentem odpowiedniego systemu RTG.

Firma, ktéra wprowadzita na rynek system RTG zawierajgcy zespdt lampy RTG jest odpowie-
dzialna za instalacje zespotu lampy RTG w systemie RTG. Instalacja musi by¢ zgodna ze wszystki-
mi lokalnymi i ponadregionalnymi wymogami prawnymi.
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Konserwacja planowania przez organizacje odpowiedzialng za

eksploatacje

Zespot lampy RTG

Konserwacja

6 Konserwacja

Konserwacje planowang i naprawy niniejszego sprzetu mogg przeprowadzac wytacznie wykwali-
fikowani technicznie inzynierowie serwisu, ktorzy otrzymali odpowiednie instrukcje i przeszko-
lenie dotyczace sprzetu do zastosowan medycznych, a zwtaszcza konserwacji niniejszego zespo-
tu lampy RTG. Konserwacja, w tym kalibracja i testowanie zespotu lampy RTG muszg by¢ prowa-
dzone zgodnie z odpowiednimi instrukcjami w odpowiedniej instrukcji obstugi stosowanego sys-
temu RTG.

Producent niniejszego zespotu lampy RTG zaleca planowang konserwacje. Zalecane srodki mu-
szg by¢ zgodne z lokalnymi i ponadregionalnymi wymogami prawnymi.

Oczekiwany okres uzytkowania wynosi 10 lat. Wymaga to, aby zespot lampy RTG podlegat kon-
serwacji serwisowej zgodnie z wymogami instrukcji serwisowych i instrukcji serwisowych odpo-
wiedniego systemu RTG.

Konserwacja planowania przez organizacje
odpowiedzialng za eksploatacje

Organizacja odpowiedzialna za eksploatacje urzagdzen medycznych jest zobowigzana do wyko-
nywania planowanej konserwacji. Ta planowana konserwacja musi by¢ zgodna z przepisami do-
tyczacymi zapobiegania wypadkom przy pracy, lokalnymi lub ponadregionalnymi prawami doty-
czgcymi wyrobdw medycznych i innymi przepisami.

Zespot lampy RTG wymaga regularnej planowanej konserwacji:

Nalezy upewnic sie, ze personel serwisowy regularnie przeprowadza planowang konserwacje
niniejszego zespotu lampy RTG.

Zapobiegawcze srodki planowanej konserwacji zapobiegajg obrazeniom personelu i gwarantujg,
ze organizacja odpowiedzialna za eksploatacje wdraza wszystkie zobowigzania.

W przypadku wystepowania btednego dziatania lub odchylen od prawidtowego dziatania, sys-
tem RTG nalezy wytaczy¢. Nalezy niezwtocznie poinformowac o wadzie lub odchyleniach firme,
ktéra wprowadzita na rynek system RTG zawierajacy zespét lampy RTG. Dalszg eksploatacje sys-
temu RTG mozna prowadzi¢ wytacznie po jego naprawieniu. Eksploatacja z wadliwymi kompo-
nentami zwieksza ryzyka dotyczgce bezpieczenstwa.

Regularne cykle konserwacji zmniejszaja prawdopodobienstwo wystgpienia usterki. Nie mozna
catkowicie zapobiec samoistnym awariom. Jezeli konieczna jest gwarantowana dostepnos¢ sys-
temu RTG, nalezy upewnic sie, ze dostepny jest zapasowy system RTG w stanie gotowosci.

Integralnosc strukturalna zespotu lampy RTG nie ulega zuzyciu.
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Konserwacja planowania przez organizacje odpowiedzialng za
eksploatacje

Czyszczenie i dezynfekcja

| A WARNING | Niebezpieczenstwo otrzymania zbyt wysokiej dawki promieniowania lub porazenia pragdem elektrycznym.

Przed rozpoczeciem procedury czyszczenia zespotu lampy RTG nalezy wytgczy¢ system RTG.
Nie otwierac oston systemu RTG.

Nie nalezy zmieniac¢ ani zdejmowac oston lub innych czesci zespotu lampy RTG.
Nalezy zagwarantowac bezposredni dostep do zespotu lampy RTG.

Nie nalezy zmienia¢ konfiguracji zespotu lampy RTG.
Upewnic sie, ze do wnetrza sprzetu RTG nie przedostaty sie detergenty.

W przypadku stosowania srodkow czyszczacych, takich jak detergenty, nalezy upewnic sie, ze nie zawierajg

substancji wybuchowych, poniewaz mogg one tworzy¢ wybuchowe mieszaniny gazow.
Nalezy przestrzega¢ wymogow przepiséw regionalnych, ktére dotycza procedury czyszczenia.

Nalezy przestrzega¢ wytycznych producenta i instrukcji bezpieczenstwa dotyczacych detergentow.

W przypadku nieprzestrzegania instrukcji wystepuje ryzyko zgonu lub powaznych obrazen.

Czyszczenie

Tylko jezeli

e zespdt lampy RTG nie znajduje sie za ostonami systemu RTG,
e sam zespo6t lampy RTG nie ma oston,

e zespdt lampy RTG ma bezposredni dostep,

wyczysci¢ zespot lampy RTG.

Procedura czyszczenia

Nie nalezy uzywac detergentow lub srodkéw do polerowania, ktére powodujg korozje, rozwarstwianie lub

Scieranie.

Nie nalezy uzywa¢ detergentdw lub srodkéw do polerowania o wiasciwosciach zracych, rozpuszczajacych lub

Sciernych.
Nie nalezy uzywac detergentéw lub srodkéw do polerowania opartych na alkoholu.

Czesci emaliowane, chromowane i powierzchnie aluminiowe nalezy czyscic tylko przy uzyciu wilgotnej Scierecz-
ki i tagodnego detergentu lub srodka do polerowania.

Przetrze¢ wetniang sciereczka.
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Zespot lampy RTG

Dezynfekcja

Konserwacja

Dezynfekcja zespotu lampy RTG nie jest konieczna, o ile nie wymaga tego producent systemu.

Harmonogram konserwacji profilaktycznej

e Zespot lampy RTG nalezy sprawdzaé pod katem widocznych wad. Kontrole nalezy przepro-
wadza, o ile nie sg sprzeczne z konfiguracjg systemu RTG.

Czestos¢ Zakres dziatan

Podczas kazdej eksploatacji
systemu RTG

Raz na tydzien
Raz w roku

Zgodnie z obowigzujacymi
normami i prawami lokal-

nymi lub ponadregionalny-
mi.

Zgodnie z obowigzujgcymi
normami i prawami lokal-

nymi lub ponadregionalny-
mi.

Nalezy sprawdzi¢, czy wystepuja komunikaty o btedach systemu RTG. Jezeli zespét
lampy RTG jest przegrzany i nie dziata, nalezy poczeka¢, az okres schtadzania umozliwi
ponowna eksploatacje zespotu lampy RTG.

Nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznego wycieku czynnika lub innego zanieczyszcze-

nia.
Sprawdzi¢, czy nie ma nietypowych hatasow.
Zespot lampy RTG nalezy czyscic tylko wtedy, gdy ma swobodny dostep.

Wykonac test statosci.

Wykonac sprawdzenie jakosci obrazu.

o Jezeli wystgpi wada, ktéra dotyczy zespotu lampy RTG, nalezy skontaktowac sie z firmg,
ktdra wprowadzita na rynek system RTG zawierajgcy zespét lampy RTG.
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7 Etykieta identyfikacyjna produktu

Charakterystyki wydajnosci urzagdzenia sg zdefiniowane na etykiecie identyfikacyjnej produktu
stanowigcej czes¢ dotgczonych dokumentow.

Nr Etykieta Oznaczenie
01 DUNLE: Zarejestrowana nazwa handlowa znak handlowy producenta
02 Philips Medical Systems Adres legalnego producenta
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Adres legalnego producenta

rrrr: rok produkcji

yyyy-mm mm: miesigc produkcji

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Typ wyrobu medycznego: Zespot obudowy lampy rentgenowskiej

05 MOdel Nazwa produktu

06 Numer typu produktu

07 @ Numer seryjny produktu

08 Produkt bedgcy wyrobem medycznym

09 2 ég Warto$ filtracji statej

10 . Wymiary matego ogniska i odpowiednia norma

11 . Wymiary duzego ogniska i odpowiednia norma

12  Nominal X-ray Tube Voltage Wartos$¢ znamionowa napiecia lampy RTG i odpowiednia norma
13 |X-RAY TUBE' Lampa RTG

14 Deklaracja zgodnoéci wytacznie w przypadku USA

THIS PRODUCT COMPLIES WITH THE
DHHS REQUIREMENT OF 21 CFR
SUB-CHAPTER J
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Nr Etykieta Oznaczenie
15 MANUFACTURED: Miesigc i rok produkgji
month year
16 ‘&F Kod macierzy danych unikalnego identyfikatora urzgdzenia [UDI] za-

wiera globalny numer artykutu [GTIN], numer seryjny [SN] i numer ty-

pu [TN] produktu.

17 (O1)XXXXXXXXXXXXXX Globalny numer artykutu [GTIN]
18  (21)XXXXXXXXXXXX Numer seryjny [SN] produktu
XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Kotpak lampy rentgenowskiej
w : Typ obudowy lampy RTG

yyyyyy : Lampa RTG

19 Symbol CSA
158
] us

20 Symbol CE i numer jednostki notyfikowanej
21 E Symbol utylizacji
22 j Ogdlny symbol ostrzezenia
23 o530} Wersja elektroniczna instrukcji obstugi.

= Zob.: www.dunlee.com/IFU
24 h Chinski symbol RoHS
25 Duplicate label Etykieta duplikatu w przypadku przegladu systemu RTG
26  (CPO) Refurbished Certyfikowany, wczesniej uzytkowany produkt odnawiany
27 Etykieta dodatkowa: Nalezy przeczytad instrukcje obstugi/broszure
28 Symbol ukrainskiego rozporzadzenia technicznego RoHS

<

UATR.116
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1 Informacgoes sobre o documento

Dados do documento
Doc-1D: 300004427481C
Data de libera¢do: 03/2020

Direitos autorais
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Isengao de responsabilidade

Todos os direitos reservados. A Koninklijke Philips N.V. reserva-se o direito de fazer alteracdes
nas especificagdes de acordo com os termos dos contratos comerciais e de outros contratos
aplicaveis entre o fornecedor e o comprador e ndo se responsabiliza por nenhuma consequén-
cia decorrente do uso desta publicacdo. E proibida a reproducao total ou parcial sem o consen-
timento por escrito do detentor dos direitos autorais. A versdao em inglés deste documento

é a versao original.

Nome comercial do produto

A etiqueta de identificacdo duplicada do produto que acompanha estas Instru¢des de uso for-
nece o nome comercial do conjunto do tubo de raios X.

Informacgodes de contato do fabricante
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralie 24

22335 Hamburg/Germany

Para mais ajuda, confira outras opc¢des de contato em: www.dunlee.com
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2 Finalidade prevista

Tubo de raios X

Uso previsto

O conjunto do tubo de raios X é um tubo gerador de raios X instalado em um compartimento
blindado contra radiacdo. Ele destina-se a emitir fétons de raios X para permitir a criacdo de
imagens diagndsticas de pacientes humanos. O conjunto do tubo de raios X é usado somente
como parte integrante de um sistema de raios X e ndao tem nenhuma finalidade médica sozinho.
O tratamento previsto, a dura¢do e os parametros de tratamento ndo sao definidos no nivel do
conjunto do tubo de raios X. Isso é definido pelo fabricante do sistema de raios X de acordo
com o uso previsto, a finalidade prevista e a finalidade médica conforme descrito na documen-
tacdo técnica do sistema de raios X.

Populacdo de usuarios prevista

O conjunto do tubo de raios X é controlado remotamente pelo sistema de raios X, que é opera-
do somente por usuarios clinicos qualificados. Mais detalhes sobre a populagdo prevista de usu-
arios e pacientes sao definidos pelo fabricante do sistema de raios X de acordo com o uso pre-
visto, a finalidade prevista e a finalidade médica conforme descrito na documentagdo técnica
do sistema de raios X. O conjunto do tubo de raios X deve ser instalado, reparado e mantido
somente por engenheiros de servico de campo tecnicamente qualificados que receberam ins-
trucdes e treinamento apropriados e que estdo autorizados especificamente para instalar e ati-
var o equipamento de radiografia em aplicagdes médicas.

Contexto previsto

O conjunto do tubo de raios X deve ser usado em um ambiente clinico fechado com temperatu-
ra controlada sem condensacdo e ndo deve ser usado para homecare ou por pessoas leigas. Ele
deve ser usado em sistemas de raios X fixos e instalados permanentemente. A frequéncia de
uso ndo se limita dentro da duragao de servico esperada. Esse conjunto do tubo de raios X foi
feito para ser reutilizado. A reutilizacdo deste equipamento ndo requer nenhum tratamento es-
pecial. O tratamento adicional para reutilizacao pode ser necessario e verificado pelo fabricante
do sistema de raios X para aplica¢des especificas.

Principios operacionais

As contraindica¢des nao sao definidas no nivel do tubo de raios X porque isso é definido pelo
fabricante do sistema de raios X de acordo com o uso previsto, a finalidade prevista e a finalida-
de médica conforme descrito na documentacgao técnica do sistema de raios X. Avisos especifi-
cos sdo fornecidos nos documentos que acompanham o conjunto do tubo de raios X. A duragao
do servico esperada é mencionada no arquivo de gerenciamento de risco e declarada nos docu-
mentos que acompanham o conjunto do tubo de raios X.

Desempenho basico

O conjunto do tubo de raios X ndo tem um desempenho basico e nenhuma func¢ado do equipa-
mento visa contribuir para o desempenho basico do sistema de raios X em que ele esta
integrado.
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3 Informacgoes sobre seguranca

Estas InstrugGes de Uso tém como objetivo possibilitar o trabalho seguro com o tubo
de raios X. Opere o conjunto do tubo de raios X somente de acordo com as instrugdes
deste documento e as instrugdes de operagdo do sistema de raios X aplicavel. Ndo use
este dispositivo para outras finalidades que nao sejam aquelas as quais se destina.

Aviso

Leia,

entenda
e siga!

Mensagem de seguran¢a usada neste documento

Esta mensagem relevante para a seguranca aparece nesta instrucdo de uso:

| & WARNING | AV'SO

demonstra situagGes perigosas para as pessoas. Deixar de evitar esse problema pode levar a lesGes graves e até a

morte.

Informacgoes gerais sobre segurancga

A organizacdo responsavel pela operacdo do sistema de raios X aplicavel é sempre responsavel
pelo cumprimento das normas vigentes para instalacdo e operacao do tubo de raios X.

¢ Ainstalacdo e o reparo deste equipamento devem ser realizados somente por engenheiros
de servico de campo tecnicamente qualificados, que tenham recebido instrugdes e treina-
mento apropriados sobre o equipamento em aplicagdes médicas e, particularmente, sobre
a instalacdo e a disponibilizacdo deste tubo de raios X. A instalacdo, a calibragem e o teste
do conjunto do tubo de raios X devem ser realizados de acordo com as respectivas instru-
¢Oes do sistema de raios X aplicavel.

e Somente profissionais treinados e autorizados tém permissao para operar o tubo de raios X.

e O tubo de raios X ndo devera ser usado se apresentar qualquer defeito elétrico, mecanico
ou funcional. Isso se aplica especialmente a falhas nos indicadores, visores, avisos e
alarmes.
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Limites de operagdo, armazenamento e transporte Informagdes sobre seguranca

e Se ocorrerem defeitos funcionais ou outros desvios do comportamento operacional normal,
desligue o sistema de raios X. Avise imediatamente a empresa que disponibiliza este tubo
de raios X no mercado a respeito dos defeitos ou desvios. Volte a operar o sistema de raios
X somente depois que ele for reparado. Operar um dispositivo que contém componentes
com defeito aumenta os riscos a segurancga.

e N3do instale o tubo de raios X em dispositivos médicos diferentes daqueles aos quais ele se
destina.

e O fabricante do tubo de raios X é responsavel pelos recursos de seguranca oferecidos. Se
for feita alguma modificacdo, o fabricante rejeitara a responsabilidade pelos recursos de se-
guranca oferecidos.

e E necessario operar corretamente e realizar a manutencg3o regular e competente do tubo
de raios X.

e Opere corretamente o tubo de raios X. Faca ou solicite a manutencado correta do tubo de
raios X. Em outros casos, o fabricante do tubo de raios X ndo se responsabilizard pela opera-
¢do incorreta, danos ou lesdes que possam ocorrer.

e Nao faga nem permita que fagam reparos ou manuteng¢do no conjunto do tubo de raios X
enguanto estiver em uso.

e Qualquer incidente grave que ocorra com relacdo ao conjunto do tubo de raios X deve ser
relatado para o fabricante e a autoridade competente do estado-membro em que o usuario
e/ou paciente esta estabelecido.

Limites de opera¢dao, armazenamento e transporte

O tubo de raios X sé é operado com seguranga quando usado dentro dos limites de suas especi-
ficacoes.

Negligenciar os limites de operacdo pode causar vazamento de substancias refrigerantes. O tu-
bo de raios X superaquece. As pecas integrantes que superaquecem podem acabar implodindo
ou explodindo. Consulte os respectivos limites de operagao do sistema de raios X

aplicavel.

e N3o opere o tubo de raios X na presencga de substancias anestésicas inflamaveis misturadas
com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

e N3o use detergentes e desinfetantes, inclusive aqueles usados no paciente, pois podem for-
mar misturas de gases explosivos.

e O conteudo de oxigénio do ar ambiente durante a operagao deve ser inferior a 25%.

e Respeite os limites ambientais especificados do conjunto do tubo de raios X:
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Limites ambientais

Limites de operagao, armazenamento e transporte

Tubo de raios X

Valores Valores especificos

padrao Tipo B

Em operagao

Temperatura ambiente [°C]

Minima +5 +5 +10 +15
Maxima +35 +30 +35
Mdxima com desempenho reduzido -—- - +40 -
Umidade ambiente [%]
sem condensagao
Minima +10 +10 +20 +20
Maxima +90 +90 +80 +80
Pressdo atmosférica ambiente [kPa]
Minima +70 +70 +70 +70
cerca de 3.000 m acima do nivel do mar
Maxima +110 +110 +110 +110
cerca de -750 m abaixo do nivel do mar

Para armazenamento e transporte
Limites de temperatura [°C]
Minima -30 -30 -25 -25
Maxima +70 +70 +70 +70
Limites de umidade [%]
Minima +5 +5 +5 +5
Maxima +95 +95 +95 +95

Tubo de raios X
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Valores
especificos Tubo de raios X Numero Numero Numero Numero
Tipo A CTR1740 9890 000 8687x
Tipo 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
Tipo 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

Dunlee

Seguranca elétrica

Use este tubo de raios X somente em salas médicas que obedegam aos requisitos determina-

dos pelas leis e normas locais e transregionais relevantes.

Aviso:
eletricidade

Tubo de raios X 499



Informag0es sobre seguranga Protegao contra radiagao

500

Protecao contra radiagao

Antes de qualquer exposi¢do a raios X, verifique se foram tomadas todas as precaugdes neces-
sarias contra radiagdo. As informagdes sobre precaugGes contra radiagdo estdo disponiveis nas
instrugGes de uso do sistema de raios X aplicavel.

e Antes de iniciar a radiagdo, verifique se o sistema de raios X gera uma comprovagao sufi-
ciente de qualidade correta da imagem.

e Parainterromper a radiagdo, use o botdo de parada de emergéncia do sistema de raios X! Aviso:

radiagdo ionizante

Seguranga térmica

Para evitar danos decorrentes da sobrecarga térmica, ndo opere o conjunto do tubo de raios X
fora dos parametros de carga especificados. Essa prevengdo reduz os riscos para o paciente,
os técnicos, os terceiros e o meio ambiente.

Aviso:

material explosivo

Midia de resfriamento/isolamento

e Cuidado para ndo engolir midias que vazam.
e Nem a midia nem os vapores que ela libera devem ingressar no sistema de esgoto.
e Nao respire o vapor liberado pela midia.
e Deixe o ar fresco circular pelas salas fechadas.
e N&o provoque vOmitos.
Aviso:

e Remova qualquer midia derramada ou vazada. Use materiais absorventes de liquido. |
gera

e Descarte os materiais de limpeza. Respeite as leis e as regulamentagdes locais de meio

ambiente.

Tubo de raios X
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Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Tubo de raios X

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Em conformidade com sua finalidade, este produto eletronico obedece a lei que controla a
EMLC. Essa lei estabelece os niveis de emissdo permitidos dos equipamentos eletronicos e sua

estabilidade necessaria em relagdo a campos eletromagnéticos.

Produtos eletronicos que obedecem aos requisitos de EMC apresentam um design préprio pa-
ra que, se operados em condigdes normais, ndo deixem de funcionar por causa de interferén-
cias eletromagnéticas. Se forem emitidos sinais de radio de transmissores de alta frequéncia

com alta poténcia de transmissdo, havera risco de incompatibilidade eletromagnética quando

o aparelho for operado muito préximo aos dispositivos médicos.

Em casos raros, o produto eletrénico pode ndo funcionar como esperado. O pacientes, os téc-
nicos ou terceiros podem estar sujeitos a riscos. Por esse motivo, evite qualquer tipo de trans-
missdo com dispositivos moéveis. Os riscos continuam existindo mesmo quando o dispositivo
médico esta em modo de ESPERA.

O tubo de raios X é ideal para unidades de saude profissionais.

Disturbios muito altos de EMC podem gerar raios X indesejados, interrompidos e incorretos,
além de mudancgas de status inesperadas, mensagens de erro, defeitos nos componentes ou

perda dos parametros de instalagdo.

Equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos, como cabos de antenas
e antenas externas) devem ser usados a, pelo menos, 30 cm (12 polegadas) de distancia de
qualquer pega do tubo de raios X. Caso contrario, o desempenho deste equipamento pode ser
comprometido.

Por suas caracteristicas de EMISSOES, este equipamento é adequado para areas industriais e
hospitais (CISPR 11 classe A). Em ambiente residencial (em que geralmente se exige CISPR 11
classe B), este equipamento pode ndo oferecer protegdo adequada aos servigos de comunica-
¢ao por radiofrequéncia. A organizagdo responsavel pela operagao pode precisar adotar medi-
das de atenuac¢do, como mudar o equipamento de lugar ou de posigdo.

Suspensao

O dever de devolugdo, o descarte correto e a recuperagao do tubo de raios X seguem a Direti-
va europeia para descartes de equipamentos elétricos e eletronicos (European Waste Electri-

cal and Electronic - WEEE). E também seguem os requisitos legais locais e transregionais.

O fabricante do conjunto do tubo de raios X desenvolve os mais avangados sistemas de raios X
em termos de segurancga e protecdao do meio ambiente. Se nenhuma parte do tubo de raio X
estiver aberta e se o tubo de raio X for usado corretamente, ndo ha riscos as pessoas ou ao
ambiente.

Para obedecer as regulamentagdes, as vezes é necessario usar materiais que possam ser pre-
judiciais a0 meio ambiente. Descarte esses materiais de forma apropriada.

Este tubo de raios X contém materiais toxicos. Ndo descarte o tubo de raios X com o lixo in-

dustrial ou doméstico.

Aviso:

Informagdes sobre seguranca

radiagdo ndo ioni-

zante

Respeite as normas

de descarte.
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Informag0es sobre seguranga Suspensao

O fabricante
e oferece suporte para a eliminagdo do conjunto do tubo de raios X de acordo com requisitos legais vélidos.
e retira o conjunto do tubo de raios X.

e devolve as pegas reutilizaveis ao ciclo de produgdo por meio de empresas de descarte certificadas. Testes
abrangentes e procedimentos de controle de qualidade, bem como verificagdes detalhadas dos compo-
nentes, garantem o mesmo nivel elevado de qualidade e funcionalidade esperado de materiais novos.

e contribui para a prote¢do do meio ambiente.

Se vocé tiver duvidas a respeito da eliminagdo segura dos materiais, consulte o fabricante com total seguranga.

502 Tubo de raios X
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Identificagdo de RoHS da China e tabela de declaragdo de
materiais (somente China) Informagdes sobre seguranca

Identificacao de RoHS da China e tabela de declaragao de
materiais (somente China)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Informag0es sobre seguranga Roétulo e representante RoHS na Ucrania (somente Ucrania)

504

Rétulo e representante RoHS na Ucrania (somente
Ucrania)

UATR.116

Endereco do fabricante legal:

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

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

Representante da Ucrania para tubos de raios X, marcados com a marca de conformidade da Regulamentagao
Técnica RoHS da Ucrania:

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 3actocysaHHsa: 03/2020

Tubo de raios X
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4 Conformidade

Tubo de raios X

O tubo de raios X que aparece nestas instrugdes de uso coloca em vigor as provisdes da

e Marcagdo de Conformidade com a CE Europeia, e

e FDA 21 CFR 1020.30

Caso vocé tenha duvidas referentes aos requisitos locais ou trans-regionais,
entre em contato com:

Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstrale 24

22335 Hamburg/Germany

Para mais ajuda, confira outras opg¢Bes de contato em: http://www.dunlee.com

Conformidade

Numero de identi-
ficacdo do 6rgao
notificado
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5 Compatibilidade

A instalacdo e o reparo deste equipamento devem ser realizados somente por engenheiros

de servico de campo tecnicamente qualificados, que tenham recebido instrucées e treinamento
apropriados sobre o equipamento em aplicacdes médicas e, particularmente, sobre a instalagdo
e a disponibilizacdo deste tubo de raios X. A instalacao, a calibragem e o teste do conjunto

do tubo de raios X devem ser realizados de acordo com as respectivas instru¢ées do sistema

de raios X aplicavel.

Para garantir que o conjunto do tubo de raios X e o sistema de raios X sejam compativeis, con-
sulte as instrugdes técnicas do sistema de raios X.
Se necessario, entre em contato com o fabricante do sistema de raios X aplicavel.

A empresa que coloca o sistema de raios X que inclui o conjunto do tubo de raios X no mercado
é responsavel pela instalacdo do conjunto no sistema. A instalacdo deve estar de acordo com
todos os requisitos legais locais e trans-regionais.

Tubo de raios X
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Manutencgdo planejada pela organizagdo que é responsavel pela

operagao

Tubo de raios X

Manutengdo

6 Manutencao

A manutencgado planejada e corretiva deste equipamento devem ser realizados somente por en-
genheiros de servico de campo tecnicamente qualificados, que tenham recebido instrugdes e
treinamento apropriados sobre o equipamento em aplicagées médicas e, particularmente, so-
bre a manutencao deste tubo de raios X. A manutencao, incluindo calibragem e teste do con-
junto do tubo de raios X, deve ser realizada de acordo com as respectivas instrugdes do sistema
de raios X aplicavel.

O fabricante deste tubo de raios X recomenda medidas de manutencdo planejada. As medidas
recomendadas devem estar de acordo com os requisitos legais locais e transregionais.

O tempo de operacdo esperado é de 10 anos. Para isso, o conjunto do tubo de raios X deve ser
submetido a manutencao conforme os requisitos destas instrucdes de servico e das instrucdes
de servigo do sistema de raios X aplicavel.

Manutencao planejada pela organizacao que é
responsavel pela operagao

A organizacdo responsavel pela operacdo dos dispositivos médicos é encarregada pela manu-
tencdo planejada. Essa manutencgao planejada deve se referir as regulamentag¢des de prevengao
de acidentes industriais, normas de produtos médicos locais ou trans-regionais e outras regula-
mentagoes.

Este tubo de raios X precisa de manutencao planejada regular:
Os técnicos devem realizar a manutencdo planejada deste tubo de raios X regularmente.

Medidas de precaucdo da manutencao planejada evitam ferimentos pessoais e garantem que
a organizagdo responsdvel pela operagdo cumpra com todos 0s compromissos.

Se ocorrerem defeitos funcionais ou outros desvios do comportamento operacional normal,
desligue o sistema de raios X. Avise imediatamente a empresa que disponibiliza este tubo

de raios X no mercado a respeito dos defeitos ou desvios. Volte a operar o sistema de raios

X somente depois que ele for reparado. Operar um dispositivo que contém componentes com
defeito aumenta os riscos a seguranga.

Os ciclos de manutencao regulares reduzem a probabilidade de uma falha espontanea. Vocé
ndo tem como evitar por completo falhas espontaneas. Se vocé precisar de garantia de disponi-
bilidade do sistema de raios X, implemente um sistema de raios X de espera redundante.

Aintegridade estrutural do tubo de raios X ndo desgasta.

507



Manutengdo

Manutengdo planejada pela organizagdo que é responsavel pela
operagao

Limpeza e desinfec¢ao

| A WARNING | Risco de radia¢do excessiva ou choque elétrico.

Coloque o sistema de raios X na posi¢do “OFF” antes de iniciar o procedimento de limpeza do conjunto do tu-
bo de raios X.

N3o abra as tampas do sistema de raios X.

N&o troque ou remova as tampas ou outras pecgas do conjunto do tubo de raios X.

E necessario que o conjunto do tubo de raios X possa ser acessado diretamente.
N3o altere a configuragdo do conjunto do tubo de raios X.
N3o permita a entrada de detergentes no equipamento de raios X.

Se vocé usar agentes de limpeza como detergentes, verifique se eles ndo contém substancias explosivas, pois

elas podem formar misturas de gases explosivos.
Obedeca aos requisitos legais regionais que fazem referéncia ao procedimento de limpeza.

Observe as informagdes do fabricante e as instrugdes de segurancga dos detergentes.

Negligenciar esta instrugdo pode levar a lesGes graves e até a morte.

Limpeza

Somente se

e 0 conjunto do tubo de raios X ndo estiver atras das tampas do sistema de raios X,
e 0 conjunto do tubo de raios X ndo tiver tampa,

e o0 conjunto do tubo de raios X tiver acesso direto,

limpe o conjunto do tubo de raios X.

Procedimento de limpeza

N3do utilize detergentes ou lustradores que podem causar corrosdo, delaminagdo ou abrasdo.
N3do utilize detergentes ou lustradores corrosivos, solventes ou abrasivos.
N3do utilize detergentes ou lustradores a base de alcool.

Limpe as pegas esmaltadas, as pecas cromadas e as superficies de aluminio apenas com um pano Umido e de-

tergente suave ou lustradores.

Limpe com um pano de Ia.

508
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Manutencgdo planejada pela organizagdo que é responsavel pela

operagao

Tubo de raios X

Manutengdo

Desinfecgao

Uma desinfec¢do do conjunto do tubo de raios X ndo é necessaria, a menos que exigido pelo
fabricante do sistema.

Programac¢ao de manutenc¢ao planejada

e Verifique se o conjunto do tubo de raios X apresenta defeitos evidentes. Facga as verifica-
¢Oes a menos que elas ndo estejam de acordo com a configuracdo do sistema de raios X.

Intervalo Escopo do trabalho

Sempre que vocé operar o Verifique se o sistema de raios X apresenta mensagens de erro. Se o tubo de raios X
sistema de raios X sofrer uma sobrecarga térmica e ndo funcionar, aguarde que ele esfrie para voltar a
opera-lo.

Verifique se a midia apresenta algum vazamento aparente ou outra contaminagao.
Semanalmente Verifique se ha ruidos incomuns.
Anualmente Somente se o conjunto do tubo de raios X tiver acesso livre, limpe-o.

Conforme as leis e as nor-  Faga um teste de constancia.
mas locais ou transregio-

nais relevantes

Conforme as leis e as nor-  Verifique a qualidade da imagem.
mas locais ou transregio-
nais relevantes

e Se ocorrerem defeitos relacionados ao conjunto do tubo de raios X, fagca contato com a em-
presa que coloca o sistema de raios X que inclui o conjunto do tubo de raios X no mercado.
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Etiqueta de identificagdo do produto

7 Etiqueta de identificacao do produto

As caracteristicas de desempenho do dispositivo sdo definidas na etiqueta de identifica¢do
do produto como parte dos documentos fornecidos.

[ Etiqueta Designacao
01 DUNLE: Nome/marca comercial registrada do fabricante
02 Philips Medical Systems Endereco do fabricante legal
DMC GmbH
RontgenstraBe 24

22335 Hamburg / GERMANY

03 Endereco do fabricante legal

aaaa: ano de fabricagdo

yyyy-mm mm: més de fabricagdo

04 |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY| Tipo do dispositivo médico: Conjunto de protegdo do tubo de raios X

05 MOdel Nome do produto

06 Numero do tipo do produto

07 Nuamero de série do produto

08 Produto de dispositivos médicos

09 2 € g Valor da filtragem permanente

10 . Dimensdes do foco pequeno e do respectivo padrao

11 . Dimensdes do foco grande e do respectivo padrdo

12  Nominal X-ray Tube Voltage Valor da tensdo nominal do tubo de raios X e do respectivo padrdo
13 |X-RAY TUBE' Tubo de raios X

14 Declaragdo de conformidade somente para os EUA

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

510 Tubo de raios X
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Tubo de raios X

Ne Etiqueta

15

16

17

18

19

20

21

22

23

N
>

©

25

26

27

28

MANUFACTURED:
month year

i

(OL)XXXXXXXXXXXXXX

(21)XXXXXXXXXXXX

O
@
X~/

% ®

c € 0123

> 4

c

Duplicate label

(CPO) Refurbished

00

UATR.116

Etiqueta de identificagdo do produto

Designacao

Més e ano de fabricagdo

O cddigo da matriz de dados de identificacdo exclusiva do dispositivo

[UDI] consiste no numero global do item comercializado [GTIN],
no numero de série [SN] e no nimero de tipo [TN] do produto.

Numero global do item comercializado [GTIN]

Numero de série [SN] do produto

XXXXXWYYYYYY
XXXXX : Caixa do tubo de raios X
w : Tipo de caixa do tubo de raios X

VYYyyy : Tubo de raios X

Simbolo CSA

Simbolo CE e nimero do érgao notificado

Simbolo de descarte

Simbolo de aviso geral

Versao eletronica das Instrugdes de uso.
Consulte: www.dunlee.com/IFU

Simbolo de RoHS da China

Etiqueta duplicada para a visdo geral da etiqueta do sistema de
raios X

Produto remanufaturado certificado

Rétulo adicional: A leitura do livreto/manual de instrugdes é obrigatdria

Simbolo de regulamentagdo técnica RoHS da Ucrania
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Cuprins

Instructiuni de utilizare

Ansamblu tub radiologic

Romana, Romanian

Cuprins
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Informatii despre document

1 Informatii despre document

Date despre document
ID doc.: 300004427481C
Data publicarii: 03/2020

Copyright
© Koninklijke Philips N.V. 2020

Declinarea raspunderii

Toate drepturile rezervate. Koninklijke Philips N.V. isi rezerva dreptul de a aduce modificari spe-
cificatiilor, Tn conformitate cu termenii acordului comercial sau ai oricarui acord aplicabil intre
furnizor si cumparator, fara a purta nicio raspundere pentru eventualele consecinte aparute

in urma utilizarii acestei publicatii. Reproducerea integrala sau partiald este interzisa in absenta
consimtamantului prealabil furnizat in scris de catre detinatorul drepturilor de autor. Versiunea
in limba engleza a acestui document este versiunea originala.

Numele comercial al produsului

Eticheta duplicata de identificare a produsului, care Tnsoteste aceste instructiuni de utilizare, in-
dica numele comercial al ansamblului tubului radiologic.

Informatii de contact ale producatorului
Philips Medical Systems DMC GmbH
Rontgenstralle 24

22335 Hamburg / Germany

Pentru asistenta suplimentarad, consultati diferitele optiuni de contact de la adresa:
www.dunlee.com

514 Ansamblu tub radiologic
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Scopul prevazut

2 Scopul prevazut

Domeniu de utilizare

Ansamblul tubului radiologic este un tub generator de raze X, aflat intr-o carcasa radioopaca.
Ansamblul tubului radiologic are rolul de a emite fotoni de raze X pentru a permite crearea de
imagini Tn vederea diagnosticarii pacientilor umani. Ansamblul tubului radiologic este utilizat
numai ca parte integranta a unui sistem radiologic si nu are niciun rol medical daca este utilizat
separat. Tratamentul dorit, durata acestuia si parametrii terapeutici nu sunt definiti la nivelul
ansamblului tubului radiologic. Aceste informatii sunt definite de producatorul sistemului radio-
logic Tn conformitate cu domeniul de utilizare, scopul prevazut si scopul medical, conform des-
crierii din documentatia tehnica a sistemului radiologic.

Profilul prevazut al utilizatorilor

Ansamblul tubului radiologic este controlat de la distanta de sistemul radiologic, acesta fiind, la
randul sau, operat numai de catre utilizatori clinici calificati. Detaliile profilurilor prevazute ale
utilizatorilor si pacientilor sunt definite de producatorul sistemului radiologic Th conformitate cu
domeniul de utilizare, scopul prevazut si scopul medical, conform descrierii din documentatia
tehnica a sistemului radiologic. Ansamblul tubului radiologic trebuie instalat, reparat si intreti-
nut numai de catre ingineri de service calificati din punct de vedere tehnic, care au primit in-
structiuni si instruire adecvata si care sunt autorizati in mod explicit sa instaleze si sa dea n ex-
ploatare echipamente radiografice din aplicatii medicale.

Context prevazut

Ansamblul tubului radiologic este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu clinic interior, cu
climatizare controlata, fara condens, si nu trebuie utilizat pentru ingrijirea la domiciliu sau de
catre persoane nespecializate. Ansamblul tubului radiologic este conceput pentru utilizarea in
cadrul sistemelor radiologice stationare, instalate permanent. Frecventa de utilizare nu este li-
mitata in timpul duratei de viata preconizate a produsului. Acest ansamblu de tub radiologic
este conceput pentru a fi reutilizat. Reutilizarea acestui ansamblu radiologic nu implica nicio
procedura speciald. Pentru anumite aplicatii, producatorul sistemului radiologic poate impune
si verifica proceduri speciale.

Principii de functionare

Contraindicatiile nu sunt definite la nivelul ansamblului tubului radiologic, deoarece sunt defini-
te de producatorul sistemului radiologic in conformitate cu domeniul de utilizare, scopul preva-
zut si scopul medical, conform descrierii din documentatia tehnica a sistemului radiologic. Do-
cumentele care insotesc ansamblul tubului radiologic includ avertismente speciale. Durata de
viata preconizata este indicata in dosarul de gestionare a riscurilor si in documentele care inso-
tesc ansamblul tubului radiologic.

Functionarea de baza

Ansamblul tubului radiologic propriu-zis nu are un mod de functionare de baza. De asemenea,
functionarea ansamblului tubului radiologic nu va contribui la functionarea de baza a sistemului
radiologic in care este integrat acesta.
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3 Informatii privind siguranta

Aceste instructiuni de utilizare sunt concepute pentru a va oferi posibilitatea de a lucra
n conditii de siguranta cu ansamblul tubului radiologic. Ansamblul tubului radiologic
trebuie operat numai in conformitate cu instructiunile din prezentul document si in-
structiunile de utilizare ale sistemului radiologic asociat. Nu utilizati produsul in alte

scopuri decat cele pentru care a fost conceput.

Avertisment

Cititi,
intelegeti si

respectati!

Mesajele de siguranta utilizate in acest document

n cadrul acestor instructiuni de utilizare, apar urméatoarele mesaje referitoare la sigurants:

| A WARNING AVERTISMENT

indicd o situatie periculoasa pentru persoanele din jur. Daca nu preveniti aceasta situatie, exista riscul de leziuni

grave sau chiar mortale.

Informatii generale referitoare la siguranta

Organizatia care opereaza sistemul radiologic asociat poarta intotdeauna raspunderea pentru
conformitatea cu reglementarile aplicabile instalarii si operarii acestui ansamblu de tub radiolo-
gic.

e Acest echipament trebuie instalat si reparat numai de catre ingineri de service calificati din
punct de vedere tehnic, care au primit instructiuni si instruire adecvata privind echipamen-
tele utilizate Tn aplicatii medicale, in special privind instalarea si darea in exploatare a aces-
tui ansamblu de tub radiologic. Ansamblul tubului radiologic trebuie instalat, calibrat si tes-
tat in conformitate cu instructiunile corespunzatoare ale sistemului radiologic asociat.

e Ansamblul tubului radiologic trebuie operat numai de catre personal instruit si autorizat.

e Daca ansamblul tubului radiologic are defecte electrice, mecanice sau functionale, acesta
nu trebuie utilizat. Aceasta instructiune se aplica in mod special in cazul indicatoarelor si afi-
sajelor defecte, al avertismentelor si alarmelor.
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Limite pentru functionare, depozitare si transport Informatii privind siguranta

e Daca apar defecte functionale sau alte abateri de la functionarea normala, opriti sistemul
radiologic. In cazul oricdror defecte sau abateri, informati imediat compania de la care ati
achizitionat sistemul radiologic care include acest ansamblu de tub radiologic. Continuati
utilizarea sistemului radiologic numai dupa repararea acestuia. Functionarea produsului in
conditiile unor componente defecte va spori riscurile legate de siguranta.

¢ Nu instalati ansamblul tubului radiologic pe dispozitive medicale diferite de cele pentru care
a fost conceput acesta.

e Producatorul ansamblului tubului radiologic este responsabil pentru functiile de siguranta
ale acestui ansamblu de tub radiologic. Producatorul isi declina raspunderea privind func-
tiile de siguranta ale acestui ansamblu de tub radiologic in cazul modificarii acestuia.

e Pentru functionarea corecta a ansamblului tubului radiologic, este necesara intretinerea
regulata si corecta a acestuia.

e Asigurati operarea corecta a ansamblului tubului radiologic. Asigurati intretinerea corecta a
ansamblului tubului radiologic. Tn caz contrar, producitorului ansamblului tubului radiologic
nu va fi responsabil pentru functionarea incorecta, avariile sau leziunile care pot aparea.

e Nu permiteti efectuarea de lucrari de service sau intretinere asupra ansamblului tubului ra-
diologic cat timp acesta se afla in functiune.

e Orice incident grav survenit in legatura cu ansamblul tubului radiologic trebuie raportat pro-
ducatorului si autoritatii competente din statul membru al UE in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.

Limite pentru functionare, depozitare si transport

Functionarea in conditii de siguranta a ansamblului tubului radiologic este garantata numai
atunci cand acesta este utilizat in limitele specificate.

Daca ignorati limitele de functionare, exista riscul de aparitie a scurgerilor de lichid de racire.
Ansamblul tubului radiologic se incalzeste excesiv. Componentele care ating o temperatura ex-
cesiva pot cauza explozii sau implozii. Consultati limitele de functionare ale sistemului radiolo-
gic asociat.

e Nu utilizati ansamblul tubului radiologic in prezenta unui amestec anestezic inflamabil
cu aerul, oxigenul sau oxidul de azot.

e Nu utilizati detergenti si dezinfectanti, inclusiv cei utilizati pe pacient, care pot crea ameste-
curi gazoase explozibile.

e Continutul de oxigen al aerului ambiant in timpul utilizarii trebuie sa fie mai mic de 25 %.

e Respectati limitele de mediu specificate pentru ansamblul tubului radiologic:
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Ansamblu tub radiologic

Valori Valori specifice

Limite de mediu standard Tip B
n functiune

Temperatura ambianta [°C]
Minimum +5 +5 +10 +15
Maximum +35 +30 +35
Maximum cu performante reduse -—- - +40 -
Umiditate ambianta [%]
fara condens
Minimum +10 +10 +20 +20
Maximum +90 +90 +80 +80
Presiune atmosferica ambianta [kPa]
Minimum +70 +70 +70 +70
aproximativ 3.000 m deasupra nivelului marii
Maximum +110 +110 +110 +110

aproximativ -750 m sub nivelul marii

Pentru depozitare si transport

Limite de temperatura [°C]

Minimum -30 -30 -25 -25

Maximum +70 +70 +70 +70

Limite de umiditate [%)]

Minimum +5 +5 +5 +5

Maximum +95 +95 +95 +95
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Protectia impotriva riscurilor electrice

specifice

Protectia impotriva riscurilor electrice

Valori

TipA

TipB

TipC

Ansamblu tub radio-

logic
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

Numar

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

Informatii privind siguranta

9890 000 8705x

9890 000 8699x

4598 013 0155x

9890 000 8691x

9890 000 8695x

9890 000 8711x

4598 013 1437x

Acest ansamblu de tub radiologic trebuie utilizat numai in incaperi medicale care indeplinesc

cerintele standardelor si legilor nationale si internationale aplicabile.

Ansamblu tub radiologic

9890 000 8706x

9890 000 8700x

4598 013 0159x

9890 000 8692x

9890 000 8696x

9890 000 8712x

4598 013 1438x

Avertisment:

Electricitate
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Protectia impotriva radiatiilor

Tnainte de efectuarea unei expuneri la raze X, adoptati toate masurile de precautie necesare
pentru protectia impotriva radiatiilor. Instructiunile de utilizare ale sistemului radiologic aso-
ciat contin informatii privind mdsurile de precautie pentru protectia impotriva radiatiilor.

o Tnainte de a porni radiatiile, asigurati-va c3 sistemul radiologic poate furniza imagini la ni-
velul necesar de calitate.

e Pentru a opri radiatiile, utilizati comutatorul de oprire de urgenta al sistemului radiologic! .
Avertisment:

Radiatii ionizante

Protectia termica

Pentru a preveni defectiunile cauzate de temperaturile excesive, asigurati-va cad nu utilizati an-
samblul tubului radiologic in afara parametrilor de incarcare specificati. Aceastd masurad pre-
ventiva reduce riscurile pentru pacient, personalul care utilizeaza produsul, tertele parti si me-

diul inconjurator.

Avertisment:

Material exploziv

Agent de racire/izolare

e Nu ingerati lichidele scurse.
¢ Nu permiteti lichidelor sau vaporilor acestora sa patrunda in sistemul de canalizare.
¢ Nu inspirati vaporii lichidelor.
e Asigurati-va cd incdperile inchise sunt ventilate cu aer proaspat.
e Nuinduceti voma.
Avertisment:

o Tndepartati lichidele varsate. Utilizati un material care absoarbe lichidele. G |
enera

¢ Eliminati materialele utilizate pentru curatare. Respectati legile si reglementarile locale de

protectie a mediului.
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Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

n conformitate cu destinatia sa de utilizare, acest produs electronic respect legislatia referi-
toare la CEM. Aceasta legislatie specifica nivelurile permise de emisii ale echipamentelor elec-
tronice si nivelul necesar de stabilitate al acestora in prezenta cdmpurilor electromagnetice.

Produsele electronice care respecta reglementarile referitoare la CEM sunt proiectate astfel
incat sa nu prezinte, in conditii normale, riscul de functionare incorectd cauzata de interferen-
tele electromagnetice. Daca apar semnale radio emise de transmitatoare cu frecventa si pute-
re inaltd, poate exista riscul de incompatibilitate electromagnetica in cazul in care aceste
transmitdtoare se afld in apropierea dispozitivelor medicale.

n circumstante neobisnuite, exist3 riscul unor moduri nedorite de functionare a produsului
electronic. Acest lucru poate implica riscuri la adresa pacientului, a personalului care utilizeaza
produsul sau a tertelor parti. Din acest motiv, trebuie evitate toate tipurile de transmisii gene-
rate de dispozitivele mobile. Riscurile pot exista si atunci cand dispozitivul medical se afla in
modul de STANDBY (asteptare).

Ansamblul tubului radiologic este adecvat pentru mediile din unitatile medicale specializate.

Un nivel prea Tnalt al perturbatiilor CEM poate cauza generarea de raze X nedorite, intrerupe-
rea generarii razelor X, generarea de raze X incorecte, schimbadri neasteptate ale starii produ-

sului, mesaje de eroare, defectiuni ale componentelor sau pierderea parametrilor de instalare.

Nu utilizati echipamente de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice cum ar fi cablurile de
antena si antenele externe) la o distanta mai mica de 30 cm (12 in) fata de orice componenta a
ansamblului tubului radiologic. in caz contrar, este posibild degradarea performantelor echipa-
mentului.

Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament fac ca acesta sa fie adecvat pentru utilizare
in zonele industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Dacd echipamentul este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care se cere, de reguld, clasificarea CISPR 11 clasa B), acesta poate sa nu
ofere protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii pe frecvente radio. Poate fi necesar
ca organizatia responsabila pentru utilizarea produsului sa adopte masuri corective precum
mutarea sau reorientarea echipamentului.

Ansamblu tub radiologic

Avertisment:

Informatii privind siguranta

Radiatii neionizan-
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Scoaterea din uz

Pentru informatii privind obligatia de preluare, eliminare corecta la deseuri si reciclare a an-
samblului tubului radiologic, consultati Directiva UE privind deseurile rezultate din echipamen-
te electrice si electronice (DEEE). Aceasta contine si informatii privind cerintele legislatiei loca-

le si internationale.

Producdtorul ansamblului tubului radiologic fabrica ansambluri de tuburi radiologice folosind
cele mai recente tehnologii si respectand masurile de protectie a muncii si mediului inconjura-
tor. Pornind de la premisa ca nu se deschide nicio parte a ansamblului tubului radiologic, iar )
- e . o o . Respectati regle-
acesta este utilizat corect, nu exista niciun risc pentru persoanele din jur sau mediul Tnconjura- o -

mentarile privind
tor.

casarea!

Uneori, pentru respectarea reglementarilor, este necesara utilizarea unor materiale care pot fi
ddunatoare mediului inconjurdtor. Aceste materiale trebuie eliminate la deseuri in mod co-

rect.

Acest ansamblu de tub radiologic contine materiale toxice. Nu eliminati ansamblul tubului ra-

diologic Tmpreund cu deseurile menajere sau industriale.

Producatorul

e vad va sprijini in sensul eliminarii la deseuri a ansamblului tubului radiologic in conformitate cu cerintele

legale aplicabile.
e va prelua ansamblul tubului radiologic.

e va reintroduce piesele reutilizabile in ciclul de productie, prin intermediul unor companii de casare certifi-
cate. Procedurile extensive de testare si de asigurare a calitatii, precum si verificarile detaliate ale compo-
nentelor garanteaza acelasi nivel Thalt de calitate si functionalitate care este asteptat de la materialele noi.

e contribuie la protectia mediului.

Daca aveti intrebari cu privire la eliminarea n siguranta la deseuri a produsului, puteti contacta producatorul cu

deplind incredere.
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Eticheta RoHS pentru China si tabelul de declarare a materialelor
(numai China) Informatii privind siguranta

Eticheta RoHS pentru China si tabelul de declarare a
materialelor (numai China)

&

f[E RoHS

China RoHS
Declaration Table
FmPEEYRNERAREZE
X-ray tube assembly
X B E AN

BEY
L IR Hazardous substance
Part name A XK " NS | BIREOK | 2R __KE
(PB) (Hg) (Cd) (Cr(VI)) (PBB) (PBDE)
X FI& il X 0 0 0 0 0
X-Ray Shielding
/=

Other Parts

REFRAEMIE ST 11364 HAELRS -

o BNZAEYREZBUHMBERRMIIPHZ 2197 GB/T 26572 MERREEKILT -
x: RNZBAENREDEZEMFHNE IRV PR Z E8BH GB/T 26572 MIERIREEXK -
(EMEIFELER - IRIESEFRE RN ERPI R ARRRETH DU - )
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Eticheta RoHS si reprezentanta pentru Ucraina (exclusiv
pentru Ucraina)

UATR.116

Adresa producatorului legal:

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

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

Reprezentanta din Ucraina pentru tuburi radiologice, care poarta marcajul de conformitate cu Reglementarea
tehnica RoHS pentru Ucraina:

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 3actocysaHHsa: 03/2020
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