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1.Document Information

Document ID: 453577520510
Revision: B
Release Date: 2022-11

Copyright

© 2022 Chronos Imaging, LLC

All rights reserved. Reproduction in whole or in part is prohibited without the prior written consent
of the copyright holder. Chronos Imaging, LLC, reserves the right to make changes in specifications
or to discontinue any product at any time without notice or obligation, and is not liable for any
consequences resulting from the use of this publication.

Equipment is subject to change without notice. All changes will be in compliance with regulations
governing manufacture of medical equipment. Printed in the U.S.A. Document originally drafted
in English.
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3.Intended Purpose

Intended Use

This diagnostic X-ray tube housing assembly is an X-ray generating tube encased in a radiation-shielded
housing that is intended for patient diagnostic imaging. The device is intended to be a replacement X-ray
tube used in stationary installed C.T. Scanners that use the O.E.M. tubes for patient diagnostic imaging.

The product does not come in direct contact with the patient or operator while in use. Only qualified field

service technicians are authorized for installation, maintenance, and repair activities.

Intended User Population

Only qualified service technicians are authorized for installation, maintenance and repair activities.

Intended Context

This 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 in
intended to be used in permanently installed stationary systems. The use frequency is not limited within
the nominal expected lifetime. This X-ray tube assembly is intended to be re-used. The re-use of this X-
ray tube assembly does not require special treatment. Additional treatment for re-use may be required
and verified by the manufacturer of the X-ray system for specific applications.

Indications and Contraindications

Indications and contraindications are not defined at the X-ray tube housing assembly level. Indications
and contraindications 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

Essential Performance

The X-ray tube assembly itself does not have essential performance, nor is any function of the X-ray tube
assembly intended to contribute to the essential performance of the X-ray system it is installed on.
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Medical Benefit

This X-ray tube assembly is a component part of a diagnostic X-ray imaging system. As an integral
part of patient care, diagnostic X-ray is used in the diagnosis of serious diseased. Diagnostic X-ray is

a safe, painless and cost-effective way of gathering information that may otherwise be unavailable or
require a more expensive and/or riskier diagnostic test. It is particularly useful in emergency diagnosis
and treatment. X-ray imaging is useful to diagnose bone injury and disease such as fractures, bone
infections, arthritis and cancer. Diagnostic X-ray imaging procedure often identify abnormalities early

in the progression of a disease before some medical problems are apparent with other diagnostic tests.
This early detection allows a disease to be treated earlier in its course. Diagnostic radiology involves
some exposure to radiation. Special care is taken during the exam to ensure minimum exposure and
maximum safety for the patient.

A medical procedure involving radiation should be done only when there is a justification. There should
be an appropriate medical reason for the X-ray to be performed. The issue of medical radiation exposure
is not a matter of safety. It is a matter of benefit compared with risk. That decision can only be made by
someone who is familiar with the medical condition and the care that is necessary to properly manage it.
The decision to have a medical test that involves radiation performed must be made collectively between
the patient and his/her physician. All benefit/risk evaluations must be made on a case by case basis and
are an inherent part of the medical art. Any diagnostic test should be justified by the risk of not having the
test performed. This should be the basis for decisions made by physicians.
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4.Safety Information

Safety Notice

As with any medical device, there are risks associated with use. Typical risks related to X-ray tube
assemblies are X-ray tube arcing, oil leakage, use errors, biological hazards and energy hazards
such as high voltage, low voltage, thermal and radiation hazards. These risks are inherent to X-ray
tube assemblies and have been mitigated by conformity to harmonized standards. In addition, limiting
use of the device to the useful lifetime, correct installation and verification of correct installation by the
user ensure that any residual risks of the device are reduced as low as possible.

These Instructions for Use are designed to make it possible to work with the X-ray tube housing assembly
in a safe manner. Operate the X-ray tube housing assembly only in compliance with the safety instructions
in this manual and do not use it for purposes other than for which it is intended. The X-ray system may
only be operated by qualified persons who have the necessary expertise in radiation protection and who
have been instructed in how to operate the X-ray system.

It is always the user who is responsible for compliance with the regulations as applied to installation and
operation of the X-ray unit

You must never use the X-ray tube housing assembly or any associated diagnostic imaging
equipment if it has any electrical, mechanical or radiological defects. This particularly applies
to malfunctioning indicators, displays, warnings and alarms.

Do not install the X-ray tube assembly to another equipment or medical device other than those
with which it is compatible.

Chronos Imaging, LLC is responsible for the safety features of its products only if it is maintained,
repaired or modified by persons explicitly authorized to do so.

As with any technical appliance, this equipment requires
- correct operation

- regular, competent maintenance

-care

If you operate the X-ray equipment, and hence the X-ray tube housing assembly, incorrectly or if
the user fails to maintain it properly, Chronos Imaging, LLC cannot be held responsible for any
malfunctions, damages or injuries.

Safe operation of the X-ray tube assembly is only guaranteed when it is used according to its
specification. In case the specification limits are disregarded, there is the danger of oil leaks and
expelled component parts as a result of implosion/ explosion. In such cases the manufacturer of
the X-ray tube assembly excludes any liability. Any guarantee claims for this product are rejected.

The safety circuit of the X-ray tube assembly that prevents the switching ON of radiation when the
specified temperature limit of the X-ray tube assembly is exceeded shall be connected before the
X-ray tube assembly is set to work for the first time. It shall neither be removed nor modified.

Any serious incident that occurs in relation to the X-ray assembly must be reported to Chronos
Imaging, LLC and, if in the European Union, the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.
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Radiation Protection

Make certain before every X-ray exposure that all necessary radiation precautions have
been taken, including confirming acceptable image quality.

You can find information about radiation precautions in the instructions for use for the
individual X-ray systems with which you are using this X-ray tube assembly.

Electrical Safety
Only trained maintenance staff may remove the covers from the X-ray tube assembly.

This X-ray tube assembly may only be used in medical rooms which meet the
requirements of relevant national and international standards and laws.

To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply
with protective earth.

Thermal Safety

To prevent damage due to thermal overloading, precautions must be taken to ensure
that the X-ray tube assembly is not operated outside its specified load parameters. This
prevention reduces risks to the patient, operating staff, third parties and the environment.

The x-ray tube housing assembly may be equipped with a thermal housing safety switch.
Activation of the switch will inhibit additional exposures.

When this occurs, the unit will remain inoperable only until a safe operating temperature
is restored, as determined by the imaging systems software. Depending on the cooling
system, it may require 5 to 10 minutes of cooling time to reduce the temperature.

Cooling / Insulation Oil

If there is evidence of oil leakage from the X-ray tube housing assembly, heat exchanger,
or hoses, immediately cease operation of the system and inform your service organization
or supplier.

In the event of leakage or spillage of oil, ensure that the oil is removed as soon as the
equipment has ceased operation and the area is safe. Use liquid-absorbent material and
dispose in accordance with local environmental laws and regulations.

A\
A\

453577520510 RevB 2022-11

Page 14 of 493



Electromagnetic Compatibility (E.M.C.)

In accordance with its intended use, this electronic component designed as part of a
diagnostic imaging system according to the laws governing E.M.C., which defines the
permitted emission levels from electronic equipment and its required immunity against
electromagnetic fields.

Electronic apparatus that satisfies the E.M.C. requirements is designed so that under
normal conditions there is no risk of malfunction caused by electromagnetic interference.
However, in the case of radio signals from high-frequency transmitters with a relatively
high transmitting power, the risk of electromagnetic incompatibility when operated in
close proximity to electronic apparatus cannot be totally ruled out.

In unusual circumstances unintended functions of the apparatus could be initiated,
possibly giving rise to undesirable risks for the patient or user. For this reason, all kinds of
transmission with mobile radio equipment should be avoided. This also applies when the
apparatus is in STANDBY mode. Mobile telephones must be switched OFF in designated
problem zones.

The responsibility to guarantee compliance with the electromagnetic emission limit values
and the fulfillment of all associated regulations and laws lies with the company
responsible for the installation of the X-ray tube assembly.

Limits for Operation

Safe operation depends on ensuring the X-ray tube assembly is used within its limits. Failure to obey
these limits can result in the danger of oil leaks. This loss of cooling media can cause the X-ray tube
assembly to overheat which can lead to expelled component parts as a result of implosion / explosion.
Refer to the Environmental Limits for Operation in the supplemental |.F.U. documents.

e Do not operate the X-ray tube assembly in the presence of flammable anesthetic mixture with air,
oxygen or nitrous oxide.

¢ Do not use detergents or disinfectants, including those used on the patient, that can create
explosive gas mixtures.

Transportation and Storage

Safe operation depends on ensuring the X-ray tube assembly is used within its limits. Failure to obey
these limits can result in the danger of oil leaks. This loss of cooling media can cause the X-ray tube
assembly to overheat which can lead to expelled component parts as a result of implosion/ explosion.

It is recommended to transport x-ray tube housing assemblies in the original packaging material.
Transportation using other packaging material or in any other way may result in injury and/or product
damage and may void the warranty.

Refer to the Environmental Limits for Transportation detailed in the supplementary I.F.U. documents.
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Disposal

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. They also refer to the requirements of local
and transregional legal requirements.

The X-ray tube assembly manufacturer assembles state-of-the- art X-ray tube assemblies 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 environment.
Discard these materials in a correct manner.

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

The manufacturer

e supports you in the disposal of the X-ray tube assembly in accordance with valid legal
requirements.

o takes back the X-ray tube assembly.

e returns re-usable parts to the production cycle. Extensive test and quality assurance procedures
as well as detailed checks of the components qualify these parts to meet the same high level of
quality and functionality that is expected from new materials.

e makes a contribution to the protection of the environment.

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

The X-ray tube housing assembly meets the provisions of European CE Marking of Conformity bears the
CE Mark Label. The assembly meets the provisions of F.D.A. 21 CFR 1020.30.

Refer to the Dimensional Data and Labeling Section for the location of C.E. Label on the X-ray Tube
Housing Assembly.

2797
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6.Installation and Maintenance

Installation

This X-ray tube is designed, manufactured, and validated to be compatible with specific diagnostic
imaging equipment. Prior to installation, consult the 3 Party Compatibility Table in the supplemental
I.F.U. documents.

Only trained and qualified service personnel must perform installation of the X-ray tube housing
assembly. The installation must be performed in accordance with the system documentation provided
by the Original Equipment Manufacturer’s installation, test and operating procedures. Consult the
appropriate documentation for the removal and installation procedure.

This X-ray tube housing assembly is intended to be installed on a diagnostic imaging system that is
fitted with an appropriate audible warnings and/or visual displays, where practicable, while radiation is
being emitted.

Failure to follow the O.E.M. procedure for removal and installation of the X-ray tube housing assembly
may result in injury to user or patient, damage to equipment and will void the warranty.

X-ray Tube Assembly Conditioning

It is imperative for proper operation and extended life that the X-ray tube housing assembly be properly
conditioned after a period of non-use. This procedure is defined in the Original Equipment Manufacturer’s
diagnostic imaging system operator’s manual. Failure to follow this procedure may reduce the life of the
X-ray tube housing assembly and may void the warranty terms.

General Maintenance

The responsibility to recommend preventive maintenance in accordance with all applicable regulations
and laws lies with the company responsible for the installation of the X-ray tube assembly.

As with any technical appliance these X-ray tube assemblies also require:

e Regular checks by the operator
e Regular planned and corrective maintenance

Corrective Maintenance

Corrective maintenance on X-ray tube assemblies is allowed to be performed only by the manufacturer of
the X-ray tube assembly.

Faulty components of the X-ray equipment which affect the safety of the X-ray tube assembly must be
replaced by genuine spare parts.
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Planned Maintenance — General

X-ray tube assemblies contain mechanical components, which are subject to normal wear due
to operation.

The correct setting of the electromechanical and electronic assemblies safeguards the functioning,
image quality, electrical safety and radiation exposure of the patients, operating staff, third parties and
the environment.

By taking these precautions, you maintain the operability and operational reliability of the system. As the
user of the X-ray unit, you are obliged according to accident prevention regulations, the medical products
law and other regulations to perform such precautionary actions.

Maintenance consists of tests that the user of the diagnostic imaging system can perform and
maintenance that is performed under service agreements or by persons explicitly authorized to do so.

The user must check the X-ray equipment for apparent defects. If operational defects or other departures
from normal operational behavior occur, the X-ray unit must be switched off and the appropriate service
organization informed. Operation of the X-ray equipment may only be resumed when repairs are
completed. Operation using faulty components may lead to an increased safety risk or unnecessarily
high exposure to radiation.

It is recommended that you perform the tests indicated in the table on a regular basis and have the unit
serviced by authorized representatives at least once a year. For heavily used equipment, preventative
maintenance should be scheduled more often.

These precautionary measures prevent personal injury to patient and operator.

Cleaning

Cleaning of the X-ray tube assembly is not necessary as it is behind the covers of the X-ray imaging
system. Cleaning of the X-ray tube assembly should not be performed.

Disinfection

Disinfection of the X-ray tube assembly is not necessary as it is behind the covers of the X-ray imaging
system, unless otherwise required by the manufacturer of the X-ray imaging system.

Checks performed by System Operator

Interval Scope of Work

Each use Check of sy'stem error messages o
Check for visible oil leaks or other contamination

Daily Chegk for damaged parts, missing labels and
warning plates

Weekly Check of all cables and connections (loose, damaged
or broken)

Weekly Check for unusual noises

Per system manual and/or relevant local
or transregional standards and laws
Per system manual and/or relevant local
or transregional standards and laws

Stability test

Check of image quality
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7.General Information

Carrier Damage

In the unlikely event of damage due to handling by the carrier, it is important to follow these steps in order
to receive proper credit:

1. Inspect the X-ray tube housing assembly immediately upon receipt. Check both the packing and
the product for physical damage.

2. |If there is physical damage, call the carrier immediately and order a “Joint Inspection” of both the
packing and the product.

Within the United States:

o |If the X-ray tube housing assembly has been shipped freight pre-paid, return the product in
accordance with the instruction on the Return Form along with a copy of the Joint Inspection
Report to Chronos Imaging, LLC.

e If the X-ray tube housing assembly has been shipped via the customer’s carrier, the customer
must initiate the claim process directly with the carrier.

Outside the United States:

e Please consult your local sales and service office for instruction for return.

Warranty

Warranties vary according to the specific X-ray tube assembly model. Contact your local representative
for detailed information. Written copies are available upon request.

Return Process

Use the re-usable packaging of the new delivered X-ray tube assembly for the return shipment of the
decommissioned X-ray tube assembly. This guarantees a transport of the returning X-ray tube assembly
in packaging designed for this purpose.

Follow the instructions on the Return Form, fill in all required information and send it together with the
X-ray tube assembly being returned.

Outside the United States:

If returning a product from outside the United States, please contact your local sales or service
representative for return instructions.
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8.Service and Manufacturing Locations

Device Manufacturer
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Website: www.chronosimaging.com

Authorized Representative in the European Community

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Authorized Representative in Switzerland

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Switzerland

UK Responsible Person
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road
Manchester M14 5TP
United Kingdom
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1.UHhopmaumnna 3a AOKYMEHTa

W[ Ha gokymeHTa: 453577520510
Pepakuunsa: B
[ata Ha n3nasaHe: 2022-11r.

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Bcuukn npaBa 3anaseHun. BuanpounsBexxgaHeTo u3usino unm YacTuyHo e 3abpaHeHo 6e3
npenBapuTENHOTO MMCMEHO ChIfacue Ha nputexaTtens Ha aBTopckute npasa. Chronos
Imaging, LLC cux 3anassa npaBoTo fa NpOMeHs crneLmdpukalmnmTe Ha KOUTo 1 Aa € NpoayKT
UnNu ga ro npeycraHoBsiBa MO BCAKO Bpeme 6e3 n3BecTus Unu 3agbiPKeHUs, KaTo KoMnaHusaTa
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a HMKAKBU NOCNEeACTBMS, MPOM3TMYaLLM OT U3MNOM3BaHEeTo Ha

Tasn nyonukaums.

O6opynBaHeTo noanexn Ha NnpomMsiHa 6e3 npegussecTne. Bcuykn NpoMern we 6baaT B CbOTBETCTBME
C HapeabuTe OTHOCHO NPOM3BOACTBOTO HAa MeanuUMHCKO obopyasaHe. OTneyaTtaHo B CALL. [JokyMeHTbT
NMbpBOHAYaNHO € CbCTaBEH Ha aHITINNCKN e3UK.
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2.JlereHpa

A A

MpeaynpexaeHue: MpenynpexaeHue:
Buxre pBKOBOACTBOTO/ ﬂouwswpama paamaums EneKTpVI‘-IeCTBO
OpoluypaTta ¢ MHCTPYKLIMK
MpepynpexaeHue: MpeaynpexaeHue: 3Hak 3a o6wo
Exkcnno3uBeH maTtepuan Henonusupawa paguaums npeaynpexaeHne
YynnuBo, aa ce 6opaBu
BHUMaTENHO Orpanunuenve 3a OrpaHuyeHue 3a
BlaxHoCTTa aTMocdepHOTO HansAraHe
‘ d
‘ |‘ . T T
Orpan-leHVIe 3a [a ce na3u ot Bnara Tasu CTpaHa Harope
TemMnepartypara
0,00 kg

B O L

OrpaHunyeHue 3a
HaTpynBaHe No maca 3awuTHO 3a3emsaBaHe 3asemsaBaHe
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RECOGNIZED

COMPONENT
C € b us
OTtnagbum oT LisTeD
eneKTpuYecKko CE mapkuposka Intertek
N eNeKTPOHHO
o6opyasaHe (WEEE) Opo6peHue oT

NRTL areHuus

rrrr-MM - . I
Appec Ha 3aKOHHUSA

npoussoauTen Pa3mepu Ha ronamoTo Pasmepu Ha mankoTo
rrrr: FCoguHa Ha dokanHo neTHo dokanHo neTHo
npou3BoACTBO

mMmM: Meceul Ha
nponM3BoACTBO

Model % MD

MUme Ha npoaykTa

CTOMHOCT Ha NOCTOAHHAaTa CumBoOn 3a MeOQULMHCKO

dunTpaumus usnenuve
EC|REP
REF
YnbnHomolleH
CepwueH Homep KaTtanoxeH Homep npeacraBuTen B

EBponeickara obwHoOCT

E[i] |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

UDI eIFU indicator KopnycHa peHTreHoBa
Tpbba

YHukaneH ngeHtucpukartop MNpernegante MHCTpyKuUUTE
Ha YCTPOMUCTBOTO 3a ynoTpeba
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X-RAY TUBE REP |
PeHTreHoBa Tpb6a OTopusnpaH npeacraBuTen C n

B LLBenuapus
UKCA mapkupoBka

Nominal X-ray Tube Voltage

CTOMHOCT Ha HOMUHANHOTO
HanpexeHue Ha
peHTreHoBaTa Tpbba u
CbOTBETHUSA CTaHAAPT
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3.lMpeagHa3Ha4yeHUue

MpenBupeHa ynotpeba

To3m kopnyc Ha AMarHocTUYHaTa peHTreHoBa Tpbba npeacraensaBa Tpbba, reHepupalla peHTreHoB
TbYK, MOMECTEHA B eKpaHMpaH NpoTMB paguaumns Kopnyc, KOMTo e NnpeaHasHaveH 3a obpasHa
OnarHocTuka Ha naumeHTn. IsagenmeTto e npegHasHayYeHo KaTo 3aMeCcTUTEN Ha PeHTreHoBuTe TpbOM,
KOWUTO Ce M3Mnon3BaT B CTaLlMOHApPHO MOHTUPaHK ckeHepu 3a KT, nanonssawwm 1pbbu Ha O.E.M. 3a
obpasHa guarHocTuka Ha naumneHTu. 1o Bpeme Ha ynoTpeba npoayKTbT He BNuM3a B Npsik JOcCer ¢
nauueHTa unm oneparopa. MoHTaxbT, nogapbKKaTa U peMOHTHUTE AeNHOCTM TpsibBa Aa ce n3BbpLuBaT
€ANHCTBEHO OT KBanuduumMpaHn CepBU3HN TEXHULIN.

nOTPEGMTenM no npegHasHa4vyeHue

MoHTaxbT, NoaapbKKaTa U PeMOHTHUTE AeMHOCTU TpsiGBa Aa ce U3BbPLUBAT €AMHCTBEHO OT
KBanMuuupaHu cepBuU3HN TEXHNLM.

KoHTekcT no npeaHasHadyeHue

Ta3su peHTreHoBa Tpbba e NpegHasHayeHa 3a U3nonsBaHe B KNMMHMYHA 0GCTaHOBKA Ha 3aKpuUTO,

C KNMMMaTW4eH KOHTpon 1 6e3 KoHaeHs3aumsl, U He e NpeaHa3Ha4YeHa 3a M3nonaBaHe 3a nonaraHe Ha
JOMaLLHN TPWKW UK OT HenpodecmoHanucTu. PeHTreHoBaTa Tpbba e NpegHasHaveHa 3a M3nonasaHe
B MOHTMPaH 3a NOCTOSIHHO CTaLMOHapHU cucTeMn. YecToTaTta Ha M3MNon3BaHeTo He e orpaHuyeHa B
pamMK1Te Ha HOMUHAmHWA oYakBaH XUBOT. Tasn peHTreHoBa Tpbba e NpeaHasHayYeHa 3a MHOroKpaTHa
ynotpeba. MHorokpaTHaTa ynotpeba Ha peHTreHoBaTa Tpbba He U3NCKBa creuunanHo TpeTupaHe.
Bb3MOXHO e 3a MHOrokpaTHaTta ynoTpeba [ia e Hy>XHO AOMbIHUTENHO TPeTUpaHe, KoeTo Lie e
NOTBBLPAEHO OT NPOU3BOAUTENSA Ha PEHTreHoBaTa cucTema 3a cneLnduIHU NPUINoXeHUs.

MokazaHuAa u n poTnuBonoKa3aHusA

MokasaHusiTa U NPOTMBOMNOKa3aHMsATa He ce onpeaensaT Ha HUBOTO Ha KoprycHaTa peHTreHoBa Tpbba.
MpoTrBOMNOKa3aHNATa 1 NPOTUBOMNOKa3aHUATa ca AeUHMPaHM OT NPOM3BOAMUTENS Ha PeHTreHoBaTa
cucTema B CbOTBETCTBUE C NpeaBuaeHaTa ynotpeba, npegHasHauyeHMeTo 1 MeguLmMHcKaTa Len, KakTo
e onMcaHo B TexHMYeckaTa [oKyMeHTaumua Ha peHTreHoBaTa cuctema.

ChblecTBeHa NPOU3BOAUTENTHOCT

PeHTreHoBaTa Tpbba cama no cebe cu HAMa CblLeCTBEeHa NPOU3BOAMTENHOCT, HUTO KOSTO 1 Aa 6uno
dyHKUMSA Ha peHTreHoBaTa Tpbba e NpeAHasHavyeHa ga JonpuHacs 3a cbllecTBeHaTa
NPOVN3BOAUTENHOCT Ha PpeHTreHoBaTa cUcTeMa, Ha KOSITO € MOHTUpaHa.
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MeauumHcKa nonsa

PeHTreHoBaTa Tpbba € KOMNOHEHTHa YacT OT PeHTreHoBaTa cucTema 3a obpasHa AuarHocTuka.

KaTo cbllecTBeHa 4acT OT rpwkaTta 3a nauMeHTUTe, AUarHOCTUYHUSIT PEHTIEH ce U3Mon3Ba 3a
AVarHoCTULMpaHeTo Ha cepro3Hn 3abonsiBaHus. QuarHOCTUYHUAT PeHTreH NpeacTaBnsiea Ge3onaceH,
Ge360ne3HeH 1 JOCTbINEH Ha4MH 3a cbbrpaHe Ha MHGOPMaLWs, KOSITO MHaYe MOXe Aa € HedoCTbMHa
UK 4a U3NCKBa MO-CKbMU /UMW PUCKOBU M3CNeABaHuUs 3a AuarHoctuka. Toil e ocobeHo noneseH 3a
creluHa anarHocTuka 1 nedexve. PeHTreHoBaTa o6pa3Ha AvarHocTvka e nonesHa 3a AuarHocTu-
LMpaHeTO Ha KOCTHU HapaHABaHUSA 1 3aGonaBaHus, KaTo (PPaKTYpU, KOCTHU UHAEKLUM, apTPUT U pak.
Mpoueaypata Nno peHTreHosa obpasHa AnarHoCcTMKa YecTo MOeHTMdULMPa HepeQHOCTUTE paHo B eTana
Ha nporpecupaHeTo Ha AageHoTo 3abonssaHe, Npeaun onpeaerieHnTe MeaMUMHCKM NpoGneMun aa craHaTt
ABHW Ype3 ApYrv U3cneaBaHua 3a AmarHocTvika. ToBa paHHO OTKpMBaHe No3BofisiBa 3abonsasaHeTo Aa
ce TpeTupa Ha no-paHeH eTarn. [luarHocTuyHaTa peHTreHonorus BKoYsa onpeaeneHa ekcnosnums Kbm
obnbyBaHe. o BpeMe Ha npernena ce B3emart crneuvanin Mepku, 3a Aa ce rapaHTpa MUHMManHaTa
eKCrno3nuusi 1 MakcumarnHaTa 6e3onacHoOCT Ha naumeHTa.

MeauvumnHckMTe npouenypu, KOUTO BKOYBaT 00nbYBaHe, TpsibBa Aa ce NpaBsiT caMo KoraTto ToBa

e obocHoBaHo. Tpsabea ga nma nogxogdlla MeguLMHCKa NpUYMHa 3a MMHABaHETO NPe3 PEHTIEH.
MpobnembT € ekcno3uumsita KbM MeQULMHCKO 0OMbYBaHe He e OT CbobpaxeHus 3a 6e3onacHocTTa.
BbnpochkT e Aa ce cpaBHAT non3arta 1 pucKkbT. ToBa peLleHne MOoXe Aa ce B3eMe camo OT fimue, KoeTo
€ 3ano3HaTo C MEAMULNHCKOTO CbCTOSIHUE U TPUXKNTE, HYXXHW 32 HErOBOTO NPAaBUHO KOHTPOMNMpaHe.
PelweHneTo oa ce HanpaBu MeaMUMHCKO n3cneaBaHe, KOeTo BKoyBa obnbyBaHe, TpsabBa Aa ce B3eme
KOMEKTUBHO OT NauueHTa 1 Herosusi nekap. Beuuku oueHkn Ha nonauTe 1 puckoeeTe TpsibBa fa ce
npaeAT Ha nHamMBuAayanHa 6asa n npeacraBnsaBaT HepasgenHa YyacT OT MeAMLMHCKOTO U3KYCTBO. Benukn
OnarHoCTUYHU nscrnenBaHung Tpsabea aa ce obycnaeaT OT puUcka, KOWTO Ou CbLyecTByBan, B Cny4yan

Yye JafeHoTOo nacrnegBaHe He 6bAe npoBeneHo, ToBa TpsbBa Ja e OcHOBaTa 3a peLUeHnsiTa, KouTo

ce B3emarT OT fiekapuTe.
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4. UHdpbopmauumsa 3a 6e3onacHoOCT

MpeaynpexaeHue 3a 6ezonacHocT

KakTo npu BCAKO MEAMLMHCKO U3enve, U3MNon3BaHeTo Ha ToBa U3aernve e CBbp3aHo C PUCKOBE.
O6wnyanHnTe p1CKOBE, KOMTO Ca CBbP3aHM C PEHTTEHOBUTE TPBOW, Ca NCKPEHE Ha peHTreHoBaTta Tpbba,
M3T4aHe Ha Macro, rpeLLKkn Npu ekcnioaTaumsaTa, 6MONorMYHM ONacHOCTM N EHEPTUIAHW PUCKOBE,
Hanpumep BUCOKO HanpeXeHue, HACKO HanpexeHne, TEPMUYHU 1 paguaLmMoHHN onacHoCcTu. Tean
PVCKOBE Ca NPUCHLLLN HA PEHTTEHOBUTE TPBLOU N Ca MUHUMU3NPAHE Ype3 crna3BaHe Ha XapMOHU3UpaHUTe
cTangapTu. B ponbnHeHne, orpaHMyaBaHeTo Ha ynotpebaTa Ha yCTPOMCTBOTO 4O HErOBUS NOMe3eH
eKcnroaTaumoHEH XXMBOT, NPaBUSTHUSAT MOHTaX U MOTBbPXAABAHETO HA NPaBUITHUSE MOHTaX OT CTpaHa
Ha noTpebutens rapaHTUpaT, Ye BCUYKM CBbP3aHu C YCTPOMCTBOTO OCTaTbYHM PUCKOBE Ca CBELAEHU OO
Bb3MOXHUS MUHUMYM.

Tean UHCTPYKLMK 3a ynioTpeba nMaT 3a uen Aa HanpassaT paboTaTta ¢ KoprnycHaTa peHTreHoBa Tpbba
Bb3MOXHO Hall-6e3onacHa. PaGoTaTa ¢ kopnycHaTa peHTreHoBa Tpbba TpsibBa Aa cTaBa caMo B
CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUMTE 3a 6e30MnacHOCT B TOBa PbKOBOACTBO, KaTo YCTPOWCTBOTO He TpsibBa
[a ce U3Mor3ea 3a Lernu, pasnuyHu oT HeroBoTO NpeaHasHaveHne. C peHTreHoBaTa cuctema Moxe
[a ce onepupa caMmo OT KBanvduumpaHu nuua, KoMTo pasnosaraT ¢ Hy>KHUTe MNo3HaHWA 3a 3awuTa
OT pagmaums 1 KOMTO ca UHCTPYKTMPaHM Kak Aa pabGoTAT ¢ peHTreHoBaTa cuctema.

MoTpebuTtensT BMHarM € OTroBOpPEH Aa rapaHTupa crnas3BaHeTo Ha HapeabuTe, KOMTO ce OTHAcAT 4O
MOHTaxa 1 pabotata Ha peHTreHOBOTO YCTPOWCTBO.

+  Hukora He TpsiGBa Oa n3nonasaTe KoprycHaTa peHTreHoBa Tpbba Unu KakBoTo 1 Aa 6uno
cBbp3aHo obopyaBaHe 3a o6pasHa AMarHoCTUKa, ako CbOTBETHOTO MMa AedeKT oT
eneKTPUYEecko, MexaHM4HO UM PaguosiorMYHO ecTecTBo. ToBa Baxu 0cOGEHO 3a MHAMKaTopuTE,
avcnnenTe, NnpedynpexaeHvsita u anapMuTe 3a HeU3NpPaBHOCT.

+  He MOHTUpaiiTe peHTreHoBaTa Tpbba KbM Apyro o6opyaBaHe Ui MeauuMHCKA U3AENnus,
pa3nuyHK OT Te3n, C KOUTO TS € CbBMeCTMA.

«  Chronos Imaging, LLC e oTroBopHa 3a dyHKUMUTE 32 6€30MacCHOCT Ha CBOMUTE NPOAYKTU CamMO
ako Te3u NpoaykTu 6baaT NoaAbPXKaHWM, PEMOHTUPAHN U MOAMMMUMPAHM OT nnua, KOUTO
N3PMYHO Ca YMbITHOMOLLIEHWN 32 CbOTBETHATAa Lien.

+  KakTo BCUYKM TEXHMYECKUN Ypeau, ToBa obopyaBaHe ce Hyxaae oT
- paBUIeH Ha4YMH Ha eKcnroartauus,
- PEOOBHU U KOMMETEHTHU MPUKN
- Mo noaapbXKaTa.

«  Ako paboTuTe C peHTreHoBOTO 0OOpyABaHe 1 CriefoBaTENHO C KOpNycHaTa peHTreHoBa Tpbba
MO HEMpaBWITEH HAYYH NN ako NOTPeOUTENAT He 9 nogabpPXKa No HagnexeH HayuH, Chronos
Imaging, LLC Hama ga e oTroBopHa 3a KakBUTO U Aa € HEM3NPaBHOCTW, NOBPEAN U
HapaHsiBaHus.

- besonacHarta paboTta Ha peHTreHoBaTa Tpbba ce rapaHTMpa camo KoraTo ce cnassat
crneumdukaummTe. B cnyyar Ha npeHebpereaHe Ha NMMMUTUTE Ha crneuduKkaummTe, CbLLECTBYBA
OMacHOCT OT U3TUYaHe Ha Macro U U3XBbPMsSHE Ha KOMMNOHEHTHU YacTu BCneacTBmne Ha
nmnnosus/ekcnnosus. B TakmBa crniyyan nponsBoguTenaT Ha peHTreHoBaTa Tpbba oTpuya
BCSIKa OTFTOBOPHOCT. BCMYKM rapaHUMOHHN NpeTeHUUn 3a TO3M NPOAYKT LWe O6baaT OTXBbPIEHMW.
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- [pepnasHaTta Bepura Ha peHTreHoBaTta Tpbba, KOSATO He Jonycka BKIIOYBAHETO Ha paanaumsaTa
npu HaOXBBbPMSHE HA NOCOYEHNS TEMNEpPATYPEH NMMMUT Ha peHTreHoBaTa Tpbba, Tpsabea Aa
Obae cBbp3aHa, Npean peHTreHoBaTa Tpbba Aa ce nanonsea 3a Nbpeu MbT. CboTBETHATA He
TpsibBa HMKOra Aa ce maxa unu moguduumpa.

«  BCWYKM TEXKKM MHLMOEHTU, KOUTO Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka C peHTreHoBaTa Tpbba, Tpsibsa
Aa ce cbobwsaT Ha Chronos Imaging, LLC u (ako cnydasT e ctaHan B EBponenckms cbtos)
KOMMETEHTHMS OpraH Ha AbpxaBaTa-uneHka, B KOSiTO ce HaMupaT NoTPeObUTENaT U/Mnn NaLNEHTbT.

PagnaunoHHa 3awmrta
I‘Ipenm BCAKa pEeHTreHoBa eKCrno3nuunsa ce yeepete, 4e ca B3ETU BCUYKU HeO6XO,EI,I/IMI/I
CBBbp3aHu C obnbyBaHeTo npeanas3Hn Mepku, B T.4. 4Ype3 NOTBbPXAaBaHE Ha
NnpUeMIrinBOTO Ka4eCTBO Ha M306pa>|<eHv|eTo.

MoxeTe Aa HamMepuTe noeeye I/IH(*)OpMaLI,I/Iﬂ OTHOCHO CBbpP3aHuUTE C obnbYBaHeTOo

npeanasHu MEpKN B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTtpeda Ha OTAENHUTE PEHTIEHOBN CUCTEMM,

C KOWTO M3non3BaTe Tasn PeHTreHoBa Tpboa.

EnekTtpuyecka 6e3onacHocT

KanauwuTe Ha peHTreHoBaTa Tpbba MoraT [a ce CBansT CaMo OT TPEHUpaH nepcoHar
Mo noaapwbkkaTa.

Tasn peHTreHoBsa pr6a MOXe Ja ce 13nosns3Ba camMo B MeEOULMHCKN NOMELLEHNA, KOUTO
OTroBapAT Ha USUCKBaAHUATA Ha CbOTBETHUTE HAUMOHAIHN U MeXOyHapoa4HW CTaHO4apTn
N 3aKOHW.

3a na ce nsberHe puUcKbT OT TOKOBU yaapw, o6opy/:|,BaHeTo TpsibBa Aa ce cBbp3Ba
€OMNHCTBEHO KbM eHepro3axpaHBaHe CbC 3alUMTHO 3a3eMsABaHe.

TepMuyHa 6e3onacHocCT

3a [a He ce fonycHaT NOBPeAu nopaay TepMUYHO NpeToBapsaHe, TpsibBa Aa ce B3emar
npeanasHy Mepku, 3a Aa ce rapaHTupa, 4e C peHTreHosaTa Tpbba He ce paboTu U3BbH
rnocoYeHUTe napameTpy 3a HaToBapeaHe. Tasn NpeBeHUUs HamarnsBa puckoseTe 3a
naumeHTa, onepaTUBHUSA NMepcoHan, TpeTuTe Nuua 1 okonHaTa cpeja.

KopnycHaTa peHTreHoBa Tpbba Moxe Ja 6be obopyaBaHa ¢ NpeBkIoYyBaTen 3a
TepMuyHa 6e30nacHOCT. AKTMBMpAHETO Ha NPEBKMNioYBaTens Lie nonpeyn Ha
[OMbMHUTENHATE EKCMO3ULUN.

Korato ToBa ce crny4u, yCTPOUCTBOTO LLie OcTaHe B HepaboTHO CbCTOSIHME CaMO [0
MOMEHTa Ha Bb3CTaHOBsiIBaHe Ha Bbe3onacHaTa paboTHa Temnepartypa, KoAaTo ce
onpepnens vypes3 copTyepa Ha cucteMuTe 3a obpasHa gnarHoctuvka. B 3aBmucmMmocT ot
oxnaxpjalliara cuctema 3a HamansBaHeTo Ha TeMnepaTypaTa MoXe fa ca Heobxoanmm
5 0o 10 MuHyTWN.
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Oxnaxaauwo/usonupaiwo macno

AKO MMa 13TMYaHe Ha Macro OT KoprycHaTa peHTreHoBa Tpbba, TONNooBMEHHMKa Un
Mapky4uTe, HesaGaBHO NnpeycTaHoBeTe paGoTarta Ha cucTemaTa U ce CBbpXKeTe Cbe
cepBu3HaTa opraHusauusa unm JocTaBymka.

B cnyyaii Ha Te4yoBe UK pasnunBaHus Ha Macno TpsibeBa Aa rapaHTuparte, Ye MacroTo
e O6bae NoYMCTeEHO BegHara Lwom paboTtaTta Ha o6opyaBaHETO e NpeycTaHoBEHA
N MACTOTO e obesonaceHo. Vianonseante abcopbupallmn Te4HoCTTa MaTtepuanm m
N3XBbpreTe CbrMacHO MECTHUTE 3aKOHM M Hapeabu 3a onasBaHe Ha OKonHaTa cpefa.

EnektpomarHutHa cbBMmectumocTt (EMC)

B cboTBETCTBME C HETOBOTO NPEeAHa3HayYeHne, TO3U eNEeKTPOHEH KOMIMOHEHT €
MPOEeKTMpaH KaTo 4acT OT cucTema 3a obpasHa AMarHOCTMKa ChINacHO 3aKOHUTE OTHOCHO
EMC, kouTo gecmHmpaT No3BOfieHUTE HUBA HA EMUCUM OT eNTEKTPOHHO 0bopyaBaHe

1 HeobxogumaTta yCTONYMBOCT CpeELLYy eNeKTPOMarHUTHY noneTta.

EnexkTpomarHuTHUAT anapaT, KOWTO OTroBaps Ha usnckBaHusta 3a EMC, e npoektupaH
MO TakbB Ha4MH, Ye NPU HOPMarHKW YCNOBUS HE CbLLECTBYBA PUCK OT HEU3MPABHOCT,
KOSITO Aa 6be nopoAeHa OT enekKTpoMarHUTHU cMyLLeHnsi. Bbnpeku ToBa, B criyvan Ha
Hanuuve Ha pagno cUrHanu ot BUCOKOUECTOTHM NpeJaBaTeny ¢ OTHOCUTENHO BUCOKA
npeaaBaTerniHa MOLLHOCT, PUCKBT OT eNeKTpoMarHMTHa HECbBMECTUMOCT npu paboTa B
HenocpencTBeHa OMM30CT 40 eNEeKTPOHHM anapaTn He MOXe Aa Ce U3KITHYM HaMmbITHO.

Mpn Heobu4aiHM 06CTOATENCTBA MOXE [a Ce 3afeNCTBaT HenpegHaMepeHn yHKLUM
Ha anapaTa, KOeTO NoTeHUManHo ga Aosee A0 HexenaHu pUCKOBE 3a NauueHTa unm
notpebutens. MNopaau Tasu npuynHa TpsibBa Aa ce n3bsarsart BCAKaKBU TPAHCMUCUK C
MobunHo pagmo obopyasaHe. ToBa e B cura U Korato anapatbT Ce Hamvpa B PeXnm
Ha TOTOBHOCT. MobunHute TenedoHn Tpsbea aa ce M3KIMKOYBAT B 0603HaveHUTe
NPo6IEMHN 30HM.

KomnaHusaTta, kosTo e OTroBOpHa 3a MOHTaXa Ha peHTreHoBaTa pr6a, CbLLO TaKa
TpﬂﬁBa Aa rapaHTupa cna3BaHeTo Ha JIMMUTUTE 3a eJ1IeKTPOMarHnuTH n3nbyBaHUA
M BCUYKN CBBP3aAHU Hape,q6|/| N 3aKOHMW.

PaGoTHu orpaHnyeHms

BesonacHaTa ekcnnoartauus 3aBucu OT ToBa Aa ce rapaHTupa, Ye peHTreHoBarta Tpbba ce usnonssa

B paMKMTe Ha NocoYeHnTe orpaHnyeHmns. HecnaseaHeTo Ha Teau orpaHuMyYeHnst Moxe Aa nosene

[0 OMacHOCT OT M3TuYaHe Ha macro. MogobHa 3aryba Ha oxnaxaallo BELLecTBO MOXe [Ja AoBeae

[0 nperpsiBaHe Ha peHTreHoBaTa Tpbba, KOeTO OT CBOSA CTpaHa Ha [oBede A0 M3XBbPIISHEeTO Ha
KOMMOHEHTHM YacTu BCleACTBME Ha MMMNO3us/ekcnnosus. Bukre ,PaGoTHM orpaHuMyeHnst Ha okonHaTa
cpena“ B OOMbIHUTENHUTE JOKYMEHTU KbM UHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba.

° He pa60TeTe C peHTreHoBaTta pr6a npu Hanun4vne Ha 3anarimMn aHeCTteTu4HM CMeCu C Bb3ayX,
Kncnopoa unn asoTeH okcua.

. He nsnonasante novncTsaliu npenapaTtn unu Ae3nHEKTaHTHN, BKIIOYUTENHO U3NOS3BaHUTE
C nauueHTa TakmBa, KOUTO MOXe fa Cb3aagaTt CMecKn OT eKCrnyio3nBHU rasoBse.
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TpaHCnopT U CbXxpaHeHue

BesonacHaTa ekcnnoaTtauus 3aBuUCcY OT TOBa [la Ce rapaHTupa, Ye peHTreHoBaTta Tpbba ce nanonasa
B paMKUTe Ha NOCOYeHUTe orpaHnyeHus. HecnassaHeTo Ha Tean orpaHUYeHuss MoXe Aa AoBee A0
OMacHOCT OT U3Tu4aHe Ha Macrno. MNoao6Ha 3aryba Ha oxnaxaallo BelecTBo MoXe Aa Aosene A0
nperpsiBaHe Ha peHTreHoBaTa Tpbba, KOETO OT CBOSA CTPaHa Ha [oBee [0 U3XBbPIAHETO Ha
KOMMOHEHTHW YacTu BCreACTBUE Ha UMMITO3US/eKCrno3us.

I'Ipenopqua Ce Aa KopnyCHUTe peHTreHoBun Tp'b6l/1 Aa ce TpaHcnopTupaTt B OPUrMHaNHUTE cu
ONnakoBb4YHU MaTepunanu. TpchnopTMpaHeTo C Apyrm onakoBb4YHU MaTepuanm nnm no KakbBTO N Aa
owuno Opyr Ha4nMH MOXe fa aosene 00 HapaHABaHUA n/vinn nospean Ha Npoaykrta M € Bb3MOXHO a
aHynupa rapaHuuaTa.

BwxTe , TpaHCNOPTHU OrpaHNyYeHnsa Ha okonHata cpefa“ B JONbAHUTENHUTE JOKYMEHTU KbM
WHCTpYyKUMnTe 3a ynotpeba.

U3xBBbpnsiHe

3agbmkeHveTo 3a obpaTHO NpuemaHe, NPaBUHOTO U3XBBPIISIHE M OMON30TBOPSABaHE Ha peHTreHoBaTa
Tpbba ce oTHacAT Ao EBponenckata gupekTBa 3a oTNagbyHO €NeKTPUYECKO U eNeKTPOHHO 0bopyaBaHe
(WEEE). Te cbLUo Taka ce OTHacAaT 40 MECTHUTE U HapEermoHanHUTE NpaBHN U3MCKBAHWSI.

MpousBoautenat crnobsiBa NbpBOKAYECTBEHN PEHTIEeHOBM TPbOU OT rmeaHa Toyka Ha 6esonacHocTTa u
3aliuTarta Ha okonHata cpefa. AKO YacTUTe Ha peHTreHoBaTa Tpbba He ce OTBapsAT U ako peHTreHoBaTa
Tpbba ce usnonsea npaBuHoO, He CbLUueCTByBaT PUCKOBE 3a XopaTa Uinun okoJiHaTa cpeaa.

3a ga ce cnassaT pernameHTUTe, NOHsIKora e Heob6xoaMMo Aa ce U3non3eaT MaTepuanu, KOMTo ca BpeaHu
3a oKkonHata cpefa. Tean maTepmanu TpsabBa ga ce U3XBbPSAT NO NpaBUMeH HauvH.

PeHTreHoBaTa Tpbba cbabpka MaTepuany, KOUTO ca TOKCMYHW. He n3xBbpnraiTe peHTreHoBaTa Tpbba
3ae[HO C NPOMULLIIEHN Ui BUTOBM OTNagbLW.

MpounssoguTenar:

e Bu cbaeiicTBa 3a N3XBBLPIISIHETO HA peHTreHoBaTa Tpbba B CbOTBETCTBUE C BANIMOHUTE MPaBHU
N3NCKBaHWS.

e npuema obpaTHO peHTreHoBaTta Tpbba.

e BpbLLA M3MOM3BaeMuTe NOBTOPHO YacTu B NPON3BOACTBEHMS UMKL. HanpaBeHu ca o6LnpHu
TECTOBE W NpoLeaAypy 3a OCUTypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO, KaKTO U NoApobHM NMPoOBEPKM HA Ka4eCcTBOTO
Ha KOMMOHEHTUTE, 3a Ja MoraT Te3n YacTu Ja OTroBapsAT Ha CbLLOTO BUCOKO HUBO Ha KavyeCTBO
N (PYHKLMOHAITHOCT, KAKBUTO Ce O4YakBaT OT HOBM MaTepuarnu.

e [JONpuHacs 3a 3awuTara Ha OKofHaTa cpega.

AKO nmarte Hsikaksu BBbMPOCU OTHOCHO U3XBBPIIAHETO MO Be3onaceH HauuH, ce KOHcyHTMpaﬁTe
C npon3BoaunTenAa.
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5.CvroTBeTCcTBME

PeHTreHoBaTa Tpbba oTroBaps Ha knaysuTe 3a EBponenickata CE mapkMpoBKka 3a CbOTBETCTBUE N HOCK
CE o6o3HaueHuneTo. [NpoayKkTsT ChLUo Taka oTroBaps Ha knaysute Ha FDA 21 CFR 1020.30.

BwxTe pasgena ¢ gaHHuM 3a pasmepuTe 1 eTUKeTu, 3a aa pasbepeTe kbae ce Hamupa CE mapkupoBkaTta
BbPXY KOprnycHaTa peHTreHoBa Tpbba.

CE..

UK
CA.
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6.MoHTaX n nogapbXKKa

MoHTax

Tasu peHTreHoBa Tpbba e NpoeKkTupaHa, Npou3BefeHa 1 BanvavpaHa no TakbB HauvH, Ye ga
€ CbBMECTUMa CbC cneumdmnyHo obopyaBaHe 3a obpasHa guarHoctuka. lNpegm MOHTMpaHETOo 1
npernegavite TabnvuaTa 3a CbBMECTMMOCT C 4YacTu Ha 3-TW CTPaHW B AOMbIHUTENHUTE
OOKYMEHTU KbM MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba.

MoHTUpaHeTo Ha KoprycHaTa peHTreHoBa Tpbba TpsibBa Aa ce M3BbpLUBa camMo OT 0ByyeH

1 kBanuduumpaH cepauseH nepcoHan. MoHTaxbT TpsbBa Aa ce U3BbPLUIM B CbOTBETCTBUE C
[OKyMeHTaLusTa 3a cuctemara, npefioctaBeHa OT NPOM3BOAUTENS HA OpUrMHANHOTO oGopyaBaHe
OTHOCHO NpoLieaypuTe Mo MOHTax, TecTBaHe v paboTa. MperneaaiTte nogxoasaiiarta AOKYMeHTaL s
OTHOCHO MNpoueaypuTe Nno NpeMaxsaHe U MOHTUPaHe.

Ta3su kopnycHa peHTreHoBa Tpbba e NpegHasHayeHa 3a MOHTUpaHe Ha cucTema 3a obpasHa
AnarHocTuka, KosiTo e o6opyaBaHa ¢ NoAXOAALM 3BYKOBY NpedynpexaeHvs n/vnm BusyanHu
avcnnen, KbaeTo € Bb3MOXHO, KOraTo Ce OCbLLIECTBSIBa U3MTbYBaHe.

HecnasBaHeTo Ha npouedypaTta Ha Npon3BoAWTENS HAa OPUTMHANHOTO 060opyABaHe OTHOCHO
npeMaxBaHeTo M MOHTMPAHETO Ha KoprycHaTa peHTreHoBa Tpbba MoXe Aa foBede [0 HapaHsiBaHe
Ha NoTpeGuTens 1nu naumMeHTa Unu noepexaaHe Ha o6opyaBaHeTo U Le aHynupa rapaHuuaTa.

KonguunoHupaHe Ha peHTreHoBaTa Tpbba

M3kniounMTenHo BaXkHO 3a npasunHaTta paboTa 1 ekcrnroaTauMoHHKS XUBOT € KoprycHaTa peHTreHoBa
Tpbba Aa ce KoHOMUMOHMPA Mo NpaBuUreH HauynH cried nepuoma, npes KonTo He e 6Guna nsnonssadHa. Tasu
npoueaypa e AedrHMpaHa B pbKOBOACTBOTO 3a onepartopa Ha cucTemaTa 3a obpasHa AMarHoctTuka ot
NpousBOAMTENA Ha OpUrMHanNHOToO obopyaBaHe. HecnassaHeTo Ha NpoLieayparta MoXe Aa CKbCU XUBOTa
Ha KoprnycHaTta peHTreHoBa Tpb6a 1 Aa aHynupa rapaHuMoHHWUTE YCIOoBUS.

O6wa noaapbxKa

KomnaHusaTa, kosTo e OTroBOpHa 3a MOHTa)a Ha peHTreHoBaTta pr6a, ChbLLO TakKa Tpﬂ6Ba na
npenopbya npeBaHTMBHa NogapbXKa CbriacHO BCUYKU NMPUITOXNMUA Hapep,6|/| N 3aKOHW.

KakTo BCUMYKMN TEXHUYECKM ypeau, Te3m peHTreHoBu pr6|/| CbLUO TaKa Ce HyXOasAT OT:

e PenoBHU NpoBepKM OT CTpaHa Ha onepartopa
e PepgoBHa nnaHoBa M KOpUrMpalla noaapbxka

Kopurnpawa nogapsbxka

KoerMpau.l,aTa nogapbXxXkKka Ha PEHTreHoBUTe Tp'b6l/1 3adbIKUTENHO Ce N3BBbpLLIBA CaMO OT
npon3BoanTeNd Ha peHTreHoBaTa pr6a.

HeI/ISI'IpaBHMTe KOMMOHEHTN Ha PeHTreHOBOTO o6opyp,BaHe, KOUTO noBnusaBaTt Ha 6esonacHocTTa
Ha peHTreHoBaTta pr6a, Tpﬂ6Ba [a ce CMEHAT C OpUrnMHanHum pe3epBHN YacTu.

453577520510 Pen.B 2022-11r. CrtpaHuua 51 ot 493



MnaHoBa nogapbXkKKa — obLya

PeHTreHoBute Tp'b6VI CbAbpXXaT MeXaHNYHN KOMMNOHEHTU, KOUTO Ca npeaMeT Ha HopMaJriHO U3SHOCBaHe
BCrneancTtBue Ha ekcrniioatauudaTta.

MpaBunHaTa HacTPoiika Ha eNEeKTPOMEXaHUYHUTE U ENEKTPOHHUTE MOAYSM rapaHTupa
(hYHKLMOHMPAHETO, KAYEeCTBOTO Ha M300pakeHusTa, enekTpnyeckaTa 6esonacHocT u
pagvaunoHHaTa ekCcrno3uumus Ha nauvMeHTuTe, onepaTMBHKSA NepcoHar, TpeTuTe nuua
1 OKonHaTa cpeja.

KaTto B3emare Te3n npegnasHu mepku, Bue nogavpxate pabotocnocobHocTTa n
onepaTuBHaTa HageXaHOCT Ha cuctemata. Kato notpebuten Ha peHTreHOBOTO YCTPOMCTBO
CTe 3aQbJPKEHN OT HapeaduTe 3a NPeBeHLUUs Ha MHUMAEHTU, 3aKOHa 3a MeaULMHCKK
NpoayKTWU U OCTaHanuTe pernamMeHTy 4a u3BbpluBaTe Takvea npegnasHu AencTBUs.

MopapbxkaTa ce CbCTOU OT TECTOBE, KOUTO NOTPebUTenart Ha cuctemara 3a obpasHa
OVarHoCTuka MoXxe aa U3BbpLUKn, N NogapBXKKA, KOATO Ce U3NbliHABA CbIacHO CepBU3HU
cnopasymMmeHua nnu ot nunua, KOuTo ca N3pMYHO ynbiIHOMOLLEHW 3a LenTa.

MoTpebuTenaT TpsidbBa ga npoBepsiBa peHTreHoBOTO obopyaBaHe 3a ABHM AeEKTH.

AKO Bb3HMKHAT onepaTuBHU AedekT Unu ApYru OTKIOHEHUS OT HOPManHoTO paboTHO
noBefeHWe, PEHTIEHOBOTO YCTPOWCTBO TpsibBa Aa ce u3knoum 1 TpsibBa oa ce yBegomu
cboTBETHaTa cepBU3Ha opraHusauus. PabotaTta Ha peHTreHoBOTO obopyaBaHe MOXe Aa
ce Bb30OHOBYW efjBa KOraTo PEMOHTHUTE AEeNHOCTU NpukntoyaTt. PabotaTta ¢ HensnpaeHu
KOMMOHEHTN MOXe [a [oBefe OO0 NOBULIEH PUCK 3@ 6e30nacHOCTTa UMM HEHY>KHO BUCOKA
€eKCrno3nuust KbM paguauusi.

I'Ipenopqua ce Ja n3nbnHaABaTe nocoveHuTe B Tabnuuara Tectose penoBHO N fa ce
CBbp3BaTe C ynbJIHOMOLLEHN nNpeacTtaBuUTeNIn 3a chnymsaHe Ha yCTpOVICTBOTO NOHe BeaHBX
roguniiHo. ﬂpM WHTEH3NBHO M13MNOJi3BaHe Ha 060pyp,BaHeTo npeeBaHTUBHATA NogapbXKa
TpFI6Ba Aa ce nnaHunpa Ha no-4ectn nHTepBanu.

Tean npeanasHn MepKu cryxat 3a npeBeHUNA cpelly TerieCHM noBpean Ha onepartopa u nauneHTa.

MoyucrtBaHe

He e HeobxoamMmo peHTreHoBaTta Tpbba [a ce NoYnUCcTBa, Thil KaTo T Ce HaMupa 3aj Kanauute Ha
peHTreHoBaTa cuctema 3a obpasHa auarHoctuka. He TpsibBa Ja ce u3BbpLUBa NoYnMcTBaHe Ha
peHTreHosaTa Tpbba.

Hde3nHdekumnsa

OcBeH aKko MHaye He ce M3ncKBa OT NPOU3BOAUTENSA HA peHTreHoBaTa cucTeMa 3a obpasHa AuarHocTuka,
HAMa HyXaa peHTreHoBaTa Tpbba [a ce Ae3nHdekumpa, Tbil KaTo TS ce Hamupa 3af Kanauute
Ha cucTemarTa.
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MpoBepku, U3BBLPLIBAHK OT onepaTopa Ha cucTtemarta

UHTepBan O6xBaT Ha paboTara
MpoBepka 3a CbOOLLEHUS 32 CUCTEMHU FPELLKM
Ha Bcsko n3nonssaHe lMpoBepka 3a BUAMMUN U3TUYAHUS HA MacCIo Unu

ApYrv 3aMbpcsiBaHus
MpoBepka 3a NoBpeAeHn YacTu, NUMNCBaLLM eTUKETH

ExennesHo W NpeaynpeanTenHu Tabenu
MpoBepka Ha Bcu4kn kabenu n Bpb3kM (3a xnabaew,
ExxecegmunyHo
NnoBpeaeHN UMK CUHyMNeHn Takmea)
ExxecegMnyHo MpoBepka 3a Heobu4arHU 3BYyLN
CbrnacHo cucTeMHOTO pbKOBOACTBO
n/vnn CbOTBETHUTE MECTHM UMK TecT 3a ctabunHocT

HagpernoHanHun ctaHaapTn n 3aKOHU
CbrnacHo CUCTEMHOTO PBKOBOACTBO

n/Mnm CbOTBETHUTE MECTHU NNK I'IpOBepKa Ha Ka4eCTBOTO Ha M306pa>KeHMeTO
HagpernoHanHun ctaHaapTn n 3aKOHU
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7.06wa uHdpopmauus

HaHeceHu oT npeBo3Baya noepeaun

B marko BeposiTHWs criydait Ha NoBpeaun, KOUTO ca NPUYMHEHW OT NMPeBO3BaYa, € BaXHO Aa U3MbIHUTE
CriefHuTe CTbIKK, 33 Aa NoSy4ynTe CbOTBETEH KpeauT:

1. Tpv nony4yaBaHe He3aGaBHO NpPOBepeTe KoprycHaTa peHTreHoBa Tpbba. MpoBepeTe KakTo
onakoBKaTa, Taka U NpoayKTa 3a (U3NYECKV NOBPEAMN.

2. Axo 3abenexuTte uamyeckm nospeam, HesabaBHO ce CBLPXKETE C NpeBo3Bava M Nonckanmte
,CbBMECTHa MHCMeKUua“ Ha onakoBKaTa 1 Ha NPOAyKTa.

e Axo KoprniycHaTa peHTreHoBa Tpbba e usnpateHa ¢ npeBapuTenHo nnarteHa 4OCTaBKa, BbpHeTe
NpoAyKTa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUMUTE Ha hopMynsipa 3a BpbllaHe 3aedHO C Konue Ha
JoKrnaga oT cbBMecTHaTa uHenekums o Chronos Imaging, LLC.

e Ako KOprnycHaTa peHTreHoBsa pr6a € n3nparteHa 4pe3 npeso3Bay Ha KrnneHTa, KInMeHTbT TpFIGBa
Aa CTapTupa npoueca no npeadaseHna puck gUpPpeEKTHO KbM CBOA NMpeBO3Bay.

M3BbH CALL:

L] Mons, KOHch'ITI/IpaIZTe ce C MeCTHUA Od)MC no npo,u,a>|<6|/| n chnymBaHe OTHOCHO MHCTPYKUMnTE
3a BpbllaHe.

FapaHuyus

lapaHuunTe BapupaT crnopes KOHKPeTHUs MoZern Ha peHTreHoBaTa Tpbba. 3a noeeye nHopMaums
ce CBbpXXeTe CbC CBOSi MECTeH npeacTasuTen. MNpy noucksaHe ce npeanarat NUCMEHU KOMUs.

Mpouec no BpbLaHe

M3nonsBanTe onakoBkaTa 3a MHOrokpaTHa yn0Tpe6a Ha HoBOJOCTaBeHaTa peHTreHoBa Tpbba 3a
obpaTHOTO TpaHcnopTUpaHe Ha u3BedeHaTa OT eKkcnnoartauusi peHTreHoBa Tpbba. Toa rapaHTupa,
Ye obpaTHMAT TPaHCMNOPT Ha peHTreHoBaTa Tpbba cTaBa B NoaxoAsiia 3a Lienta onakoska.

CnegnBaiiTe MHCTPYKUMKUTE BbB (hopMyrisipa 3a BpblUaHe, KaTo NOMbIHWUTE LsAnaTta Heobxoamma
MHcbopMaLms 1 Fo U3NpaTUTE 3aedHO C peHTreHoBaTa Tpbha.

M3BbH CALL:

AKo BpblLaTe NPOAYKT oT TepuTopus n3sbH CALLL, ce cBbpXKeTe CbC CBOSI MECTEH ThPrOBCKM UK
CepBM3EH NpeacTaBmTer 3a UHCTPYKLMN.
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8.CepBU3HU N NPOU3BOACTBEHN ODEKTHU

MpousBoauTen Ha yCTPOMCTBOTO
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street

Aurora, IL 60586 CALL

Yeb cant: www.chronosimaging.com

YnbnHomoweH npeactaButen B EBponenckara oo6wHocT

EC | REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, N'epmaHus

OTtopusupaH npeacrtaButen B LLiBenuapusn

_CH | Rep_

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Lsenuapus

OT1roBopHO nuue B O6eanUHEHOTO KparncTBo
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

O6eanHeHOTO KpancTBo
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1.Informacije o dokumentu

ID dokumenta: 453577520510
Revizija: B
Datum izdavanja: 2022-11

Autorsko pravo

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Sva prava pridrzana. Reprodukcija cjeline ili dijela je zabranjena bez prethodnog pismenog
pristanka vlasnika autorskog prava. Tvrtka Chronos Imaging, LLC zadrZava pravo na izmjene
u specifikacijama ili na ukidanje bilo kojeg proizvoda u svakom trenutku bez obavijesti ili
obveza, te nije odgovorna za bilo kakve posljedice nastale iz koriStenja ove objave.

Oprema je podloZna izmjenama bez obavijesti. Sve ¢e promjene biti sukladne propisima koji definiraju
proizvodnju medicinske opreme. Tiskano u SAD-u Dokument je originalno skiciran na engleskom jeziku.
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2.Legenda

A A

Pogledajte Priruénik Upozorenje: lonizirajuce Upozorenje: Struja
N zracenje
s uputama / brosSuru
Upozorenje: Eksplozivni Upozorenje: Neionizirajuce Znak za opéenito
materijal zraéenje upozorenje

AJNNS)

Ograni€¢enje atmosferskog
tlaka

+ U

Ova strana gore

Lomljivo, pazljivo rukovati A < .
Ograni¢enje vlaznosti

Ograniéenje temperature Cuvati na suhom

0,00 kg

I -

Ograni€¢enje mase za
slaganje u visinu Zastitno uzemljenje Uzemljenje
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RECOGNIZED

COMPONENT
C C (o (6 b) us
. w - LiSTED
Otpadna\_velektrlcna i CE oznaka —_—
elektroni¢ka oprema Intertek

(WEEE) . .
Odobrenje agencije NRTL

H |

Adresa proizvodaca Dimenzije velikog zarista Dimenzije malog zarista
gggg: Godina proizvodnje

mm: Mjesec proizvodnje

Reis MD
Model 3

Naziv proizvoda

Simbol za
medicinski uredaj

@ REF EC|REP

- . Katalogki broi Ovlasteni zastupnik
Serijski broj ataloski broj u Europskoj zajednici

E[i] |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Vrijednost trajnog filtriranja

UDI elFU indicator Sklop kucista cijevi
. za rentgen
Jedinstveni identifikator Pogledajte Upute 9
uredaja za uporabu
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AV TORE UK
Cijev za rentgen Ovlasteni zastupnik C n

u Svicarskoj UKCA oznaka

Nominal X-ray Tube Voltage

Vrijednost nominalnog
napona cijevi za rentgen
i predmetna norma
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3.Namjenska svrha

Predvidena namjena

Ovaj sklop kucista za cijev dijagnostickog rentgena je cijev koja generira X zrake zatvorena u kuciste
sa zastitom od zraCenja, namijenjena za dijagnosti¢ko snimanje pacijenata. Uredaj je namijenjen kao
zamjenska cijev za rentgen koja se koristi u fiksno ugradenom CT uredaju. Skeneri koji koriste OEM
cijevi za dijagnosti¢ko snimanje pacijenata. Proizvod ne dolazi u izravni doticaj s pacijentom ili
operaterom tijekom koriStenja. Samo su kvalificirani terenski servisni tehnicari ovlasteni za ugradnju,
odrzavanje i popravke.

Predvidena populacija korisnika

Samo su kvalificirani servisni tehni€ari ovladteni za ugradnju, odrZzavanje i popravke.

Predvideni kontekst

Ovaj je sklop cijevi za rentgen namijenjen za kori$tenje u klinickom okruzenju bez kondenzacije

i s kontroliranom klimom, u zatvorenom prostoru, te se ne smije koristiti u starackim domovima ili od
strane nekvalificiranih osoba. Ovaj je sklop cijevi za rentgen namijenjen za koriStenje u trajno ugradenim
fiksnim sustavima. Ucestalost koriStenja nije ograni¢ena unutar nominalnog ocekivanog zivotnog vijeka.
Ovaj je sklop cijevi za rentgen namijenjen za viSestruko koriStenje. Ponovno koriStenje ovog sklopa cijevi
za rentgen ne zahtijeva poseban tretman. Dodatni tretman za ponovno koriStenje moze biti potreban i
moZe ga potvrditi proizvodad sustava rentgena za posebne primjene.

Indikacije i kontraindikacije

Indikacije i kontraindikacije nisu definirane na razini kucidta cijevi za rentgen. Indikacije i kontraindikacije
je definirao proizvodac sustava za rentgen sukladno namjeni, a namjena i medicinska namjena su
opisane u tehnic¢koj dokumentaciji sustava za rentgen.

Nuzne performanse

Sam sklop cijevi za rentgen nema klju¢ne performanse, niti je svrha bilo koje od funkcija sklopa cijevi za
rentgen da doprinese klju&nim performansama sustava za rentgen u kojem se instalira.
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Medicinska korist

Sklop cijevi za rentgen je komponenta sustava za dijagnosti¢ko snimanje rentgenom. Kao sastavni dio
skrbi za pacijente, dijagnosti¢ki rentgen se koristi u dijagnostici teSkih bolesnika. Dijagnosticki rentgen

je siguran, bezbolan i tro§kovno ucinkovit nacin za prikupljanje informacija koje bi u protivnom bile
nedostupne ili zahtijevale skuplje i/ili riskantnije dijagnosti¢ke pretrage. Osobito je koristan u hitnoj
dijagnostici i lije€enju. Snimanje rentgenom je korisno u dijagnozi ozljeda i oboljenja kostiju poput lomova,
infekcija kostiju, artritisa i raka. Postupak dijagnosti¢kog snimanja rentgenom ¢esto identificira
abnormalnosti rano u tijeku bolesti prije nego neki medicinski problemi postanu vidljivi putem drugih
dijagnostickih pretraga. Ova rana detekcija omogucava ranije lijec¢enje bolesti. Dijagnostic¢ka radiologija
ukljuuje odredeno izlaganje zracenju. Tijekom pregleda se posebno pazi kako bi se osiguralo minimalno
izlaganje i maksimalna sigurnost pacijenta.

Medicinski postupak koji uklju€uje zraenje treba obavljati samo kad postoji opravdanje. Za obavljanje
rentgena mora postojati odgovarajuc¢i medicinski razlog. Pitanje izlaganja medicinskom zracenju nije
pitanje sigurnosti. To je pitanje koristi u usporedbi s rizikom. Tu odluku moZze donijeti samo netko tko je
upoznat s medicinskim stanjem i skrbi potrebnom za njegovo pravilno vodenje. Odluka o medicinskoj
pretrazi koja ukljuuje zracenje mora se donijeti zajednicki izmedu pacijenta i njegovog/njezinog lijecnika.
Sve procjene koristi/rizika se moraju obaviti slu¢aj po slu€aj i sastavni su dio umjetnosti medicine. Svaka
bi dijagnostiCka pretraga trebala biti opravdana rizikom neizvodenja te pretrage. To bi trebala biti osnova
za odluke lije€nika.
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4.Sigurnosne informacije

Sigurnosna obavijest

Kao i kod svakog medicinskog uredaja, postoje rizici povezani s koristenjem. UobiCajeni rizici povezani
sa sklopovima cijevi za rentgen su iskrenje cijevi, curenje ulja, greSke u koriStenju, bioloSke opasnosti

i energetske opasnosti, poput visokog napona, niskog napona, toplinskih i radijacijskih opasnosti. Ti su
rizici sastavni dio sklopova cijevi za rentgen i ublazavaju se kroz sukladnost s uskladenim normama.
Osim toga, ograni¢avanje koriStenja uredaja na njegovo korisno vrijeme trajanja, ispravna instalacija

i korisnikova potvrda ispravne instalacije osiguravaju svodenje preostalih rizika uredaja na najmanju
mogucu mjeru.

Ove su Upute za koriStenje osmisljene tako da omoguce rad sa sklopom kuéista cijevi za rentgen na
siguran nacin. Sklopom kucista cijevi za rentgen rukujte samo sukladno sigurnosnim uputama iz ovog
priru¢nika i nemojte ga Koristiti za druge namjene osim one navedene. Sustav rentgena smiju Koristiti
samo kvalificirane osobe koje imaju potrebnu struénost u zastiti od zracenja i koje su dobile upute za
koriStenje sustava rentgena.

Odgovornost za sukladnost s propisima za instalaciju i rad s jedinicom za rentgen je uvijek na korisniku

Sklop kucista cijevi za rentgen, kao ni povezanu opremu za dijagnosti¢ko snimanje, ne smijete
nikako koristiti ako ima elektricnih, mehanickih ili radioloskih nedostataka. To se osobito odnosi
na indikatore, zaslone, upozorenja i alarme u kvaru.

Nemojte sklop kucista cijevi za rentgen instalirati na drugu opremu ili medicinski uredaj ako se ne
radi o kompatibilnim uredajima.

Tvrtka Chronos Imaging, LLC je odgovorna za sigurnosne znacajke svojih proizvoda samo ako ih
odrzavaju, popravljaju ili mijenjaju osobe s izri€itim ovlastenjem.

Kao i kod svakog tehni¢kog uredaja, ova oprema zahtijeva

- ispravno koristenje

- redovito, struéno odrzavanje

- njegu

Ako radite s opremom za rentgen, a time i sa sklopom kucista cijevi za rentgen, nepravilno ili ga
korisnik ne odrzava ispravno, tvrtka Chronos Imaging, LLC ne moze biti odgovorna za kvarove,
oStecenija ili ozljede.

Siguran rad sklopa kucista cijevi za rentgen se jam¢&i samo kad se on koristi sukladno svojoj
specifikaciji. U slu€aju zanemarivanja ograni€enja specifikacije postoji opasnost od curenja ulja

i izbacenih dijelova zbog implozije/eksplozije. U takvim slu€ajevima proizvodac sklopa cijevi za
rentgen odbacuje svaku odgovornost. Sva se potrazivanja po jamstvu za ovaj proizvod odbacuju.

Sigurnosni krug sklopa cijevi za rentgen koji sprieava UKLJUCIVANJE zradenja kad se prekoradi
navedeno ograniCenje temperature za sklop cijevi za rentgen bit ¢e spojen prije nego se sklop cijevi
za rentgen prvi put pripremi za rad. Nikad se nece uklanjati niti mijenjati.

Bilo koji ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s uredajem za rentgen potrebno je prijaviti tvrtki
Chronos Imaging, LLC i, ako se radi o Europskoj uniji, nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent.
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Informacije o0 mjerama opreza za zracenje mozete pronaci u uputama za koristenje
za pojedini sustav rentgena s kojim Koristite sklop cijevi za rentgen.

Elektri¢na sigurnost

Zastita od zra€enja
Pobrinite se da su, prije svakog izlaganja rentgenu, poduzete sve mjere opreza
za zraenje, uklju€ujuci potvrdu prihvatljive kvalitete slike.
Samo obuceno osoblje smije uklanjati poklopce sa sklopa cijevi za rentgen.

Ovaj se sklop cijevi za rentgen smije koristiti samo u medicinskim prostorijama koje

zadovoljavaju zahtjeve relevantnih nacionalnih standarda i zakona.

Kako bi se izbjegao rizik od elektricnog udara, ova oprema smije se prikljuciti samo
na napajanje sa zastitnim uzemljenjem.

Toplinska sigurnost

Kako bi se sprijeCila oStecenja uzrokovana toplinskim optereéenjem, treba poduzeti
mjere opreza kako bi se osiguralo da se sklop cijevi za rentgen ne koristi izvan svojih
navedenih parametara optere¢enja. Ova prevencija smanjuje rizike za pacijenta, radno
osoblje, trece strane i okolis.

Sklop cijevi za rentgen moze biti opremljen toplinskom sigurnosnom sklopkom kucista.
Aktivacija sklopke ¢e onemoguciti dodatna izlaganja.

Kad se to dogodi, jedinica ostaje neupotrebljiva sve do vracanja sigurne radne temperature,
kako je odredeno softverom za sustave za snimanje. Ovisno o rashladnom sustavu, za
shizavanje temperature moZze biti potrebno vrijeme hladenja od 5 do 10 minuta.

Ulje za hladenjel/izolaciju

Ako postoji dokaz o curenju ulja iz sklopa kucista cijevi za rentgen, izmjenjivaca topline
ili crijeva, odmah prestanite s koriStenjem sustava i obavijestite servisera ili dobavljaca.

U slu€aju curenja ili prolijevanja ulja, pobrinite se da se ulje ukloni ¢im oprema prestane
s radom, a podrucje postane sigurno. Koristite materijal koji upija tekucine i odlozite
u skladu s lokalnim ekoloSkim zakonima i propisima.
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Elektromagnetska kompatibilnost (E.M.C.)

U skladu s njezinom namjenom, ova je elektronska komponenta dizajnirana kao dio
sustava za dijagnosti¢ko snimanje sukladno zakonima koji definiraju E.M.C., a koji
definira dopustene razine emisija iz elektronske opreme i njezinu potrebnu otpornost
na elektromagnetska polja.

Elektronska aparatura koja zadovoljava E.M.C. zahtjeve je osmiSljena tako da u
normalnim uvjetima nema rizika od kvarova uzrokovanih elektromagnetskim smetnjama.
No, u slucaju radijskih signala iz prijenosnika visoke frekvencije s relativno visokom
snagom prijenosa, rizik od elektromagnetske nekompatibilnosti, kad se radi jako blizu
elektronske aparature, se ne moze u potpunosti iskljuditi.

U neuobi¢ajenim okolnostima se mogu pokrenuti nezeljene funkcije aparature, $to moze
dovesti do neZeljenog rizika za pacijenta ili za korisnika. Stoga bi sve vrste prijenosa s
mobilnom radijskom opremom trebalo izbjegavati. To vrijedi i za slu€aj kad je aparatura

u nadinu rada CEKANJE. Mobilne telefone treba ISKLJUCITI u oznadenim problematiénim
zonama.

Odgovornost za jaméenje sukladnosti s grani¢nim vrijednostima elektromagnetske
emisije i za ispunjenje svih povezanih propisa i zakona leZi na tvrtki odgovornoj za
instalaciju sklopa cijevi za rentgen.

Ogranicenja za rad

Siguran rad ovisi 0 osiguranju da se sklop cijevi za rentgen koristi unutar svojih ograni¢enja. Nepostivanje
ovih ograni¢enja mozZe dovesti do opasnosti od curenja ulja. Ovaj gubitak medija za hladenje moze
dovesti do pregrijavanja sklopa cijevi za rentgen, $to moze dovesti do izbacivanja dijelova komponenti
zbog implozije / eksplozije. Pogledajte Ogranienja okoliSa za rad u prateé¢im |.F.U. dokumentima.

o Nemojte koristiti sklop cijevi za rentgen u nazo€nosti zapaljive anestetske mjeSavine sa zrakom,
kisikom ili duSikovim oksidom.

o Nemojte koristiti deterdzente ili dezinfekcijska sredstva, ukljuéujuéi i ona koja se koriste na
pacijentu, koja mogu stvoriti eksplozivhe mjeSavine plinova.

Transport i skladiStenje

Siguran rad ovisi o osiguranju da se sklop cijevi za rentgen koristi unutar svojih ograniCenja. Nepostivanje
ovih ograni¢enja mozZe dovesti do opasnosti od curenja ulja. Ovaj gubitak medija za hladenje moze
dovesti do pregrijavanja sklopa cijevi za rentgen, $to moze dovesti do izbacivanja dijelova komponenti
zbog implozije/ eksplozije.

Preporucuje se transportirati sklopove kucista cijevi za rentgen u originalnoj ambalazi. Transport u
drugacijoj ambalazi ili na neki drugi na¢in moze dovesti do ozljeda i/ili oStecenja proizvoda i ponistiti
jamstvo.

Pogledajte Ograni¢enja okoliSa za transport navedena u dodatnim I.F.U. dokumentima.

453577520510 Rev B 2022-11 Stranica 81 od 493



Zbrinjavanje

Obveza preuzimanja povrata, ispravno odlaganje i vracanje sklopa cijevi za rentgen definirani su u
Europskoj direktivi o otpadnoj elektricnoj i elektronskoj opremi (WEEE). Definirani su i u zahtjevima
lokalnih i transregionalnih pravnih zahtjeva.

Proizvodac sklopa cijevi za rentgen sklapa vrhunske sklopove cijevi za rentgen u smislu sigurnosti
i zastite okolia. Ako se dijelovi sklopa cijevi za rentgen ne otvaraju i ako se sklop koristi pravilno,
nema rizika za osobe niti za okolis.

Kako bi se postovali propisi, ponekad je potrebno koristiti materijale Stetne za okolis. Takve materijale
odloZite na ispravan nacin.

Sklop cijevi za rentgen sadrzi otrovne materijale. Sklop cijevi za rentgen nemojte odlagati zajedno
s industrijskim ili ku¢éanskim otpadom.

Proizvodaé

e vas podrzava u odlaganju sklopa cijevi za rentgen sukladno vazecim pravnim zahtjevima.

e uzima natrag sklop cijevi za rentgen.

e vraca ponovno iskoristive dijelove u proizvodni ciklus. Detaljni testovi i postupci osiguranja
kvalitete, kao i detaljne provjere komponenti, znae da ovi dijelovi zadovoljavaju istu visoku
razinu kvalitete i funkcionalnosti koja se o€ekuje od novih materijala.

e doprinosi zastiti okolisa.

U slu€aju da imate pitanja o sigurnom odlaganju, obratite se proizvodacu s punim povjerenjem.
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5.Sukladnost

Sklop kucista cijevi za rentgen zadovoljava odredbe europske Oznake sukladnosti CE i ima CE etiketu.
Sklop zadovoljava propise F.D.A. (Americke agencije za lijekove). 21 CFR 1020.30.

Za lokaciju oznake C.E. pogledajte Podatke o dimenzijama i Odjeljak o etiketiranju Etiketa na sklopu
kucista cijevi za rentgen.

2797
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6.Postavljanje i odrzavanje

Postavljanje

Cijev za rentgen osmisljena i proizvedena tako da bude kompatibilna s odredenom opremom za
dijagnosti¢ko snimanije. Prije instalacije pogledajte tablicu kompatibilnosti dijelova koje je osigurala tre¢a
strana u popratnim I.F.U. dokumentima.

Instalaciju sklopa kucista cijevi za rentgen smije obavljati samo obuceno i kvalificirano osoblje. Instalacija
se mora obaviti sukladno dokumentaciji za sustav koja daje postupke instalacije, testiranja i koriStenja od
proizvodaca originalne opreme. Za postupak uklanjanja i instalacije pogledajte odgovarajuc¢u
dokumentaciju.

Ovaj je sklop kucista cijevi za rentgen nacinjen za instalaciju na sustavu za dijagnosti¢ko snimanje koji je
opremljen odgovarajuéim zvu&nim upozorenjima i/ili vizualnim prikazima, kad je to prakti¢no, dok se
ispusta zraCenje.

Nepostovanje postupka O.E.M. za uklanjanje i instalaciju sklopa kuci$ta cijevi za rentgen moze dovesti
do ozljede korisnika ili pacijenta, oStecenja opreme i ponistavanja jamstva.

Uvjetno prilagodavanje sklopa cijevi za rentgen

Imperativ za ispravan rad i dugo trajanje je da se sklop kucista cijevi za rentgen ispravno uvjetno prilagodi
nakon razdoblja nekoriStenja. Ovaj je postupak definiran u radnom priruéniku za sustav dijagnosti¢kog
snimanja proizvodaca originalne opreme. Nepostivanje ovog postupka moZze skratiti trajanje sklopa
kucista cijevi za rentgen i ponistiti uvjete jamstva.

Op¢ée odrzavanje

Odgovornost za preporuku preventivnhog odrzavanja sukladno svim relevantnim propisima
i zakonima lezi na tvrtki odgovornoj za instalaciju sklopa cijevi za rentgen.

Kao i kod svih tehnickih uredaja, ovi sklopovi cijevi za rentgen takoder zahtijevaju:

o Redovite provjere koje provodi operater
o Redovito planirano i korektivno odrzavanje

Korektivno odrzavanje

Samo je proizvodadu sklopa cijevi za rentgen dopusteno da obavlja korektivno odrzavanje sklopova cijevi
za rentgen.

Neispravne komponente opreme za rentgen koje utjeCu na sigurnost sklopa cijevi za rentgen moraju se
zamijeniti originalnim rezervnim dijelovima.
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Planirano odrzavanje — opc¢enito
Sklop cijevi za rentgen sadrzi mehani¢ke komponente koje se oCekivano trose tijekom rada.

Ispravno podeseni elektromehanicki i elektronski sklopovi Stite funkcioniranje, kvalitetu slike,
elektrinu sigurnost i pacijente, radno osoblje, treCe strane i okolinu od izlaganja zra¢enju.

Poduzimanjem ovih mjera opreza odrzavate radno stanje i pouzdanost sustava. Vi ste, kao
korisnik jedinice za rentgen, obvezni prema propisima za prevenciju nezgoda, zakonu o
medicinskim proizvodima i drugim propisima provesti te mjere opreza.

Odrzavanije se sastoji od testiranja koje moze obaviti korisnik sustava za dijagnosti¢ko
snimanje i odrzavanja koje se provodi prema servisnim ugovorima, odnosno koje provode
za to ovlastene osobe.

Korisnik mora provijeriti ima li na opremi za rentgen vidljivih nedostataka. Ako dode do
operativnih nedostataka ili drugih odstupanja od normalnog pona$anja u radu, jedinicu

za rentgen treba iskljuciti i obavijestiti odgovarajuc¢u servisnu organizaciju. Rad s opremom
za rentgen se smije nastaviti tek nakon zavrSetka popravaka. Rad s neispravnim
komponentama moze dovesti do povecanog sigurnosnog rizika ili do nepotrebno visokog
izlaganja zraceniju.

Preporucuje se da testiranja navedena u tablici obavljate redovito i da ovlasteni zastupnici
servisiraju jedinicu barem jednom godiSnje. Za opremu koja se Cesto koristi preventivho
odrzavanje treba obavljati CeSce.

Ove mjere opreza sprje¢avaju ozljede pacijenata i operatera.
Ciséenje

Ciséenje sklopa cijevi za rentgen nije potrebno jer se nalazi iza poklopaca sustava za snimanje
rentgenom. CiS¢enje sklopa cijevi za rentgen ne bi trebalo obavljati.

Dezinfekcija

Dezinfekcija sklopa cijevi za rentgen nije potrebna jer se nalazi iza poklopaca sustava za snimanje
rentgenom, osim ako proizvodac sustava za snimanje rentgenom ne zahtijeva drugacije.

Provjere koje vrsi rukovatelj sustava

Interval Podrucje rada
Provjerite ima li poruka o greSkama sustava
Svaka upotreba Provjerite ima li vidljivog curenja ulja ili druge

kontaminacije
Provijerite ima li oStecenih dijelova, te etiketa ili ploCica

Dnevno . ; ;
za upozorenje koje nedostaju
. Provjerite sve kabele i spojeve (jesu li labavi, oSte¢eni
Tjedno . o
ili prekinuti)
Tjedno Provjerite ima li neuobi€ajenih zvukova

Prema priruéniku sustava i/ili relevantnim
lokalnim ili transregionalnim standardima | Test stabilnosti
i zakonima

Prema priruéniku sustava i/ili relevantnim
lokalnim ili transregionalnim standardima | Provjerite kvalitetu slike
i zakonima
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7.0pce informacije

Ostecenja pri dostavi

U malo vjerojatnom slu€aju o$te¢enja zbog rukovanja dostavljaCa, za primanje odgovarajuceg kredita
je vazno slijediti ove korake:

1. Pregledajte sklopa kucista cijevi za rentgen odmah po primitku. Provjerite ima li fizickih oStecenja
i na ambalazi i na proizvodu.

2. Ako ima fizickih oSte¢enja, odmah nazovite dostavljaca i narucite ,Zajednicki pregled“ ambalaze
i proizvoda.

Unutar Sjedinjenih Drzava:

o Ako je sklop kucista cijevi za rentgen dostavljen unaprijed plaéenom dostavom, vratite proizvod
sukladno uputama na Obrascu za povrat, zajedno s kopijom lzvjeSc¢a o zajedni¢kom pregledu,
tvrtki Chronos Imaging LLC.

o Ako je sklop kucista cijevi za rentgen dostavljen preko klijentovog dostavljaca, klijent mora
pokrenuti proces potrazivanja izravno od dostavljaca.

Izvan Sjedinjenih Drzava:

e Zaupute o povratu se obratite svom lokalnom uredu za prodaju i servis.

Jamstvo

Jamstva se razlikuju ovisno o modelu sklopa cijevi za rentgen. Za detaljne informacije kontaktirajte svoj
lokalnog zastupnika. Pismeni primjerci su dostupni na zahtjev.

Postupak vra¢anja

Za povratnu posiljku sklopa cijevi za rentgen povucenog iz rada koristite ponovno iskoristivu ambalazu
u kojoj je isporucen novi sklop cijevi za rentgen. To jamci transport povrata sklopa cijevi za rentgen
u ambalazi dizajniranoj za tu namjenu.

Slijedite upute na Obrascu za povrat, popunite sve traZzene informacije i posaljite ih zajedno sa sklopom
cijevi za rentgen kojeg vracate.

Izvan Sjedinjenih Drzava:

Ako proizvod vracate s lokacije izvan Sjedinjenih Drzava, za upute o povratu kontaktirajte svog lokalnog
zastupnika za prodaju ili servis.
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8.Lokacije servisa i proizvodnog pogona

Proizvodac uredaja
Chronos Imaging, LLC
555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Internetska stranica: www.chronosimaging.com

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Njemacka

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Svicarska

Odgovorna osoba u UK-u
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Ujedinjena Kraljevina
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1.Informace o dokumentu

ID dokumentu: 453577520510
Revize: B
Datum vydani: 2022-11

Copyright

© 2022 Chronos Imaging, LLC

V8echna prava vyhrazena. Reprodukce publikace, at uz jako celku, nebo jejich ¢asti, je zakazana,
pokud neziskate pisemny souhlas majitele autorskych prav. Spole¢nost Chronos Imaging, LLC si
vyhrazuje pravo provadét zmény specifikaci nebo ukoncit dodavku jakéhokoli produktu, a to kdykoli
a bez pfedchoziho upozornéni &i zavazku, a neni zodpovédna za nasledky vyplyvajici z pouziti
této publikace.

PFistroj mize byt modifikovan bez pfedchoziho upozornéni. Provedené zmény musi byt v souladu
s pfedpisy, kterym podléha vyroba zdravotnickych pfistroju. Tisk v USA. Plivodni koncept dokumentu
byl vypracovan v angli¢ting.
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2.Legenda

A A

Viz navod Varovani: lonizaéni zareni Varovani: Elektfina

k pouziti / brozura

e NS e e iy Varovani: Neionizacni 7 VV Zny
Varovani: Vybusny material AN Obecny vystrazny
zareni symbol

AJNC)

Omezeni pro
atmosféricky tlak

L
« ¢
d 4
!] —

Uchovavejte v suchu Touto stranou nahoru

Krehké, zachazejte opatrné Omezeni pro vihkost

Omezeni pro teplotu

: O .
L] =

Hmotnostni limit stohovani

Ochranné uzemnéni Uzemnéni
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Smeérnice
o odpadnich elektrickych
a elektronickych
zarizenich (OEEZ)

rerr-mm
Adresa zakonného vyrobce
rrrr: Rok vyroby

mm: Mésic vyroby

Model

Nazev vyrobku

[sN]

Sériové cislo

UDI

Unikatni identifikator
zarizeni

Oznaceni CE

Rozméry velkého
ohniska

1dis
\

Hodnota permanentni
filtrace

REF

Katalogové €islo

[[3]

elFU indicatar

Viz navod k pouziti

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LisTED

Intertek
Certifikace agentury NRTL

Ll

Rozméry malého
ohniska

MD

Symbol zdravotnického
prostiedku

EC |REP

Zplnomocnény
zastupce v Evropském
spolecenstvi

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Kryta sestava rentgenky
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X-RAY TUBE|  LcH | ReP
Rentgenka Zplnomocnény zastupce C n

ve Svycarsku
Oznacéeni UKCA

Nominal X-ray Tube Voltage

Hodnota jmenovitého
napéti rentgenky a
pfislusna norma
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3.Zamysleny ucel

Zamyslené pouziti

Tato kryta sestava diagnostické rentgenky se sklada z rentgenky generujici rentgenové zafeni uzaviené
v krytu, ktery poskytuje stinéni pfed zarenim. Je uréena pro diagnostické zobrazovani pacientl. Zafizeni
slouzi jako nahradni rentgenka pro stacionarni CT skenery vyuzivajici pro diagnostické zobrazovani

pacientl rentgenky prvovyrobcu. Vyrobek pfi pouzivani nepfichazi do pfimého kontaktu s pacientem ani
obsluhou. Montaz, udrzbu nebo opravu svéfte vyhradné do rukou kvalifikovaného servisniho technika.

ZamysSlena skupina uzivatelt

Instalaci, udrzbu a opravu svéfte vyhradné do rukou kvalifikovaného servisniho technika.

Zamyslené prostiedi

Tato sestava rentgenky je ur€ena k pouziti v klimatizovaném vnitfnim klinickém prostfedi, kde nedochazi
ke kondenzaci, a neni uréena k pouziti laiky ani pfi domaci péci. Sestava rentgenky je zamyslena pro
pouziti v trvale instalovanych stacionarnich systémech. Frekvence pouzivani neni v ramci jmenovité
oCekavané zZivotnosti nikterak omezena. Tato sestava rentgenky je urCena pro opakované pouzivani.
Opakované pouzivani této rentgenky nevyzaduje zadnou zvlastni péci. Opakované pouzivani v nékterych
aplikacich miize vyZadovat dodateénou péci podléhajici schvaleni vyrobcem rentgenového systému.

Indikace a kontraindikace

Indikace ani kontraindikace nejsou na urovni kryté sestavy rentgenky definovany. Indikace
a kontraindikace jsou definovany vyrobcem rentgenového systému v souladu se zamyslenym
pouzitim a ucelem, které jsou uvedeny v pfislusné technické dokumentaci.

Nezbytna funkénost

Se samotnou sestavou rentgenky neni spojena zadna nezbytna funkénost a funkénost sestavy rentgenky
nema nijak pfispivat k nezbytné funkcénosti celého rentgenového systému, do kterého je nainstalovana.
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Zdravotni pfinos

Tato sestava rentgenky je soucasti systému diagnostického rentgenového zobrazovani. Diagnostické
rentgenové zobrazovani je nedilnou soucasti péCe o pacienty umoziujici diagnostiku zdvaznych
onemocnéni. Diagnosticky rentgen je bezpecny, bezbolestny a ekonomicky Usporny zpUsob ziskavani
informaci, které by jinak byly nedostupné nebo by vyzadovaly nakladnéjsi a/nebo riskantnéjsi diagnostickeé
postupy. Vyuziva se zejména pfi urgentni diagnostice a Ié¢bé. Rentgenoveé zobrazovani se pouziva

pfi diagnostice kostnich Uraz(i a onemocnéni, jako jsou fraktury, kostni infekce, artritida a rakovina.
Diagnostické rentgenové zobrazovani ¢asto odhali abnormality v rané fazi progrese onemocnéni, jesté
nez se stihnou projevit zdravotni problémy diagnostikované jinymi postupy. Toto rané odhaleni umozni
v€asnou léEbu onemocnéni. S diagnostickou radiologii je spojena urcita expozice zareni. Pfi provadéni
vySetfeni by se vzdy mélo dbat na zajisténi co nejmensi expozice a co nejvétsi bezpecnosti pacienta.

Zdravotnické postupy zahrnujici ozafovani by mély byt provadény pouze v pripadech, kdy je k tomu padny
dlvod. Rentgenové vySetfeni by mélo mit nalezité zdravotnické odivodnéni. Otazka ozareni lékafskym
zafenim neni otazkou bezpec¢nosti. Je to otazka posouzeni poméru pFinosu a rizik. Rozhodnuti v této

véci by méla ucinit pouze osoba, ktera je obeznamena se zdravotnim stavem a péci, ktera je nezbytna

k fadné Ié€bé. Rozhodnuti o provedeni Iékafrské diagnostiky zahrnujici ozafovani musi byt u€inéno ve
shodé pacienta s Iékafem. Vyhodnoceni poméru pfinosu a rizik musi byt ¢inéno s pfihlédnutim k danému
pfipadu a je nedilnou soucasti I€kafstvi. Kazdy diagnosticky test by mél byt posuzovan s ohledem na rizika
v situaci, kdy by test proveden nebyl. Z toho by méli |ékafi pfi rozhodovani vychazet.
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4.Informace o bezpec€nosti

Bezpec€nostni upozornéni

S pouzivanim jsou spojena urcita rizika, stejné jako u vSech zdravotnickych pfistroja. Mezi typicka rizika
souvisejici s rentgenkami patfi jiskfeni, unik oleje, chyby pfi pouzivani, biologicka rizika a nebezpeci
spojena s energiemi, napfiklad s vysokym napétim, nizkym napétim nebo tepelna a radiacni rizika. Tato
rizika jsou pro sestavy rentgenek typicka a byla minimalizovana zajisténim souladu s harmonizovanymi

na dobu zivotnosti a spravna montaz a ovéreni spravnosti montaze uzivatelem.

Smyslem tohoto navodu k pouziti je umoznit bezpe€nou praci s krytou sestavou rentgenky. Krytou
sestavu rentgenky pouZzivejte vyhradné v souladu s bezpe€nostnimi pokyny uvedenymi v tomto navodu
a nepouzivejte ji pro jiné ucely, nez pro které je ur€ena. Rentgenovy systém smi obsluhovat pouze
kvalifikované osoby, které maji potfebné odborné znalosti v oblasti ochrany proti zafeni a které byly
pouceny o tom, jak se rentgenovy systém obsluhuje.

Je vyhradné na uzivateli, aby dodrzoval pfedpisy tykajici se montaze a obsluhy rentgenového pfistroje.

Krytou sestavu rentgenky ani pfidruzené pfistroje pro diagnostické zobrazovani nesmite
v zadném pfipadé pouzivat, pokud nesou znamky jakychkoli elektrickych, mechanickych nebo
radiologickych vad. To se vztahuje zejména na nefunkéni indikatory, displeje, varovani a alarmy.

Sestavu rentgenky neinstalujte do jiného pfistroje nebo zdravotnického prostfedku, nez se kterym
je kompatibilni.

Spole¢nost Chronos Imaging, LLC nese odpovédnost za bezpecnostni funkce svych vyrobk
pouze za predpokladu, Ze se o jejich udrzbu, opravy a Upravy staraji osoby, které jsou k tomu
vyslovné opravnény.

Tento pfistroj, stejné jako kazda jina technika, vyzaduje:

- spravnou obsluhu;

- pravidelnou, kompetentni udrzbu;

- péci.

Pokud rentgenovy pfistroj, a tim padem i krytou sestavu rentgenky, obsluhujete nespravnym

zpusobem nebo pokud uzivatel nedba na fadnou udrzbu, spole€nost Chronos Imaging, LLC
neponese odpovédnost za jakékoli vady, poskozeni Ci urazy.

Bezpecény provoz sestavy rentgenky je zaruen pouze tehdy, pokud je pouzivana v souladu s
prislusnymi specifikacemi. Nedodrzeni specifikacnich limitd mize mit za nasledek nebezpecény

unik oleje a rozmetani souc¢asti v disledku imploze/exploze. V téchto pfipadech vyrobce sestavy
rentgenky odmita jakoukoli odpovédnost. Jakékoli zaru€ni naroky na tento vyrobek budou zamitnuty.

Bezpecnostni obvod sestavy rentgenky, ktery brani sepnuti zafeni pfi pfekroCeni stanoveného
teplotniho limitu sestavy rentgenky, musi byt pfipojen hned pfed prvnim uvedenim sestavy
rentgenky do provozu. Za zadnych okolnosti nesmi byt odpojen ani modifikovan.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s rentgenovou sestavou, musi byt
nahlasen spolec¢nosti Chronos Imaging, LLC a na Uzemi Evropské unie pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém je uzivatel nebo pacient usazen.
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Ochrana proti zareni

Kazdé expozici rentgenovému zareni by méla prfedchazet kontrola, zda byla pfijata vdechna
nezbytna ochranna opatfeni proti zafeni, v€etné potvrzeni pfijatelné kvality obrazu.

Informace o ochrannych opatfenich proti zareni najdete v navodu k pouziti jednotlivych
rentgenovych systém, ve kterych tuto sestavu rentgenky pouzivate.

Elektricka bezpecnost
Kryt ze sestavy rentgenky mize odmontovat pouze vyskoleny servisni pracovnik.

Tuto sestavu rentgenky Ize pouZzit pouze na zdravotnickych pracovistich, ktera splnuji
pozadavky pfislusnych vnitrostatnich a mezinarodnich norem a zakonu.

Aby se zamezilo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt pfistroj pfipojen vyhradné
k napajeni s ochrannym uzemnénim.

Tepelné zabezpeceni

Aby se zamezilo poskozeni v dusledku tepelného pretizeni, pfijméte opatreni, ktera
zajisti, Ze sestava rentgenky nebude provozovana mimo stanovené parametry zatéze.
Touto prevenci snizite riziko pro pacienta, obsluhu, tfeti strany i pro okolni prostfedi.

Kryta sestava rentgenky maze byt opatfena tepelnym bezpecnostnim spinacem krytu.
Aktivace spinaCe zamezi dalSi expozici.

Pokud k tomu dojde, pfistroj ztstane nefunkéni pouze do obnoveni bezpeéné provozni
teploty ur€ené v softwaru zobrazovaciho systému. V zavislosti na pouzitém chlazeni
mUze snizeni teploty trvat 5 az 10 minut.

Chladicil/izolaéni olej

Pokud si vSimnete znamek uniku oleje z kryté sestavy rentgenky, vyméniku tepla
nebo hadic, okamzité pferuste provoz systému a informujte o tom servisni spole¢nost
nebo dodavatele.

V pfipadé uniku nebo rozliti oleje pfistroj prestante pouzivat a hned poté zajistéte sebrani
oleje a bezpecnost v misté instalace. PouZijte vhodny absorp&ni material, ktery posléze
zlikvidujte v souladu s mistnimi ekologickymi pfedpisy.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMK)

V souladu se zamyS$lenym pouzitim byla tato elektronicka sou€ast navrzena jako soucast
diagnostického zobrazovaciho systému podle predpisu tykajicich se elektromagnetické
kompatibility (EMK), které definuji povolenou miru emisi z elektronickych zafizeni

a pozadovanou odolnost proti elektromagnetickym polim.

Elektronické zafizeni, které splfiuje poZzadavky EMK, je navrzeno tak, aby za normalnich
podminek nehrozilo riziko poruchy zptsobené elektromagnetickym rusenim. V pfipadé
radiovych signall z vysokofrekvenénich vysilacl s relativné vysokym vysilacim vykonem
v8ak nelze zcela vyloucit riziko elektromagnetické nekompatibility pfi provozu v tésné
blizkosti elektronickych pFistrojd.

Za zvlastnich podminek by mohly byt spustény nezamyslené funkce pfistroje, coz by
mohlo vést k nezadoucim rizikim pro pacienta nebo uzZivatele. To je divod, pro¢ je nutné
se vyhnout jakémukoli druhu pfenosu pomoci mobilniho radiového zafizeni. To plati

i v pfipadé, Ze je pfistroj v pohotovostnim rezimu. V uréenych problematickych oblastech
musi byt vypnuty mobilni telefony.

Odpoveédnost za zajisténi dodrzovani meznich hodnot elektromagnetickych emisi a vSech
souvisejicich pfedpisl a zakon( nese spolec¢nost odpovédna za instalaci sestavy rentgenky.

Limity pro provoz

Podminkou bezpecného provozu je, aby byla sestava rentgenky pouzivana v ramci pfislusnych limitQ.
Nedodrzeni téchto limitd mdze mit za nasledek nebezpecny Unik oleje. Takovy Unik chladiciho média
muize vést k prehfati sestavy rentgenky a naslednému rozmetani souéasti v dusledku imploze/exploze.
Viz environmentalni limity pro provoz v dodatku k navodu k pouziti.

e Sestavu rentgenky nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym.

e Nepouzivejte Cistici ani dezinfekéni prostfedky, véetné téch, které se pouzivaji na pacienta
a mohly by vytvaret vybusné smési plynda.

Preprava a skladovani

Podminkou bezpeé&ného provozu je, aby byla sestava rentgenky pouzivana v ramci pfislusnych limitd.
Nedodrzeni téchto limitd maze mit za nasledek nebezpecny unik oleje. Takovy Unik chladiciho média
muize vést k prehfati sestavy rentgenky a naslednému rozmetani souéasti v dusledku imploze/exploze.

Krytou sestavu rentgenky se doporucuje pfepravovat v pivodnim obalu. Pfeprava v jiném obalu
nebo jinym zpUsobem miize vést k Urazu a/nebo poskozeni vyrobku a miize mit za nasledek pozbyti
platnosti zaruky.

Viz environmentalni limity pro pfepravu v dodatku k navodu k pouZiti.

453577520510 Rev.B 2022-11 Strana 98 z 493



Likvidace

Povinnosti zpétného odbéru, spravné likvidace a recyklace sestavy rentgenky vyplyvaji z evropské
smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ). V tomto ohledu jste povinni
dodrzovat i mistni a meziregionalni predpisy.

Vyrobce sestav rentgenek uplatriuje pfi vyrobé ty nejmoderné;jsi technologie, pokud jde o bezpeénost
a ochranu zivotniho prostfedi. Pokud nejsou zadné Casti sestavy rentgenky oteviené a sestava rentgenky
je pouzivana spravné, osobam ani zZivotnimu prostfedi nehrozi Zadné nebezpedi.

V zajmu vyhovéni pfedpisiim je nékdy nevyhnutelné pouziti materiall, které jsou Skodlivé pro zivotni
prostfedi. Zajistéte spravnou likvidaci téchto materialu.

Tato sestava rentgenky obsahuje materialy, které jsou toxické. Nelikvidujte sestavu rentgenky spolu
s prumyslovym nebo domacim odpadem.

Vyrobce

e vam pfi likvidaci sestavy rentgenky v souladu s platnymi zakonnymi pozadavky zajisti podporu;

o zajisti zpétny odbér sestavy rentgenky;

e recykluje soucasti ur€ené k opakovanému pouziti. Diky extenzivnimu testovani a zajistovani
kvality, jakoz i diikladnym kontrolam soucasti, takové dily disponuji stejné vysokou urovni kvality
a funkénosti, jaké se ofekavaji od novych materiald;

e se podili na ochrané Zivotniho prostfedi.

Pfipadné otazky tykajici se bezpecné likvidace nevahejte konzultovat s vyrobcem.
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5.Shoda

Kryta sestava rentgenky spliiuje ustanoveni evropského oznaceni shody CE a nese oznaceni CE.
Sestava splfiuje pozadavky ustanoveni FDA 21 CFR 1020.30.

Informace o poloze ozna&eni CE naleznete v &asti tykajici se rozmérii a oznadeni. Stitek na kryté

sestavé rentgenky.
c € 2797

UK
CA.
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6.Montaz a udrzba

Montaz

Tato rentgenka byla navrzena, vyrobena a ovérena tak, aby byla kompatibilni se specifickym pfistrojem
pro diagnostické zobrazovani. Pfed montazi nahlédnéte do tabulky kompatibility s pfFistroji tfetich stran
obsazené v dodatku k navodu k pouZiti.

Montaz kryté sestavy rentgenky svérte vyhradné do rukou vyskoleného a kvalifikovaného servisniho
specialisty. Montaz musi byt provedena v souladu se systémovou dokumentaci prvovyrobce pro montaz,
testovani a provoz. Postup montaze a demontaze naleznete v pfislusné dokumentaci.

Tato kryta sestava rentgenky je ur€ena pro montaz do systému diagnostického zobrazovani, ktery je, je-li
to mozné, vybaven pfisluSnymi akustickymi vystrahami a/nebo grafickymi displeji, kdyz dochazi k zareni.

Nedodrzeni postupl prvovyrobce pro montaz a demontaz kryté sestavy rentgenky mize mit za nasledek
Uraz uzivatele nebo pacienta, poSkozeni pfistroje nebo pozbyti platnosti zaruky.

Priprava sestavy rentgenky

V zajmu zajisténi spravného fungovani a prodlouzeni zivotnosti je nezbytné, aby byla kryta sestava
rentgenky po delSim nepouzivani nalezité pfipravena. Tento postup je definovan v uzivatelské pfirucce
diagnostického zobrazovaciho systému prvovyrobce. Nedodrzeni tohoto postupu mize mit za nasledek
zkraceni zivotnosti kryté sestavy rentgenky a pozbyti platnosti zaruky.

Obecna udrzba

Odpoveédnost za doporu€eni preventivni udrzby v souladu se vSemi platnymi pfedpisy a zdkony nese
spole€nost odpové&dnd za montaz sestavy rentgenky.

Tyto sestavy rentgenek, stejné jako kazda jina technika, vyzaduiji:

e Pravidelné kontroly obsluhou
e Pravidelnou planovanou a napravnou udrzbu

Napravna udrzba
Napravnou udrzbu na sestavach rentgenek smi provadét pouze vyrobce sestavy rentgenek.

Vadné soucésti rentgenového pfistroje, které maji vliv na bezpecnost sestavy rentgenky, musi byt
vymeénény za originalni nahradni dily.
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Planovana udrzba — obecna
Sestavy rentgenky obsahuji mechanické soucasti, které pfi provozu podléhaji béZnému opotfebeni.

Spravné nastaveni elektromechanickych a elektronickych sestav zajistuje funkénost, kvalitu obrazu,
elektrickou bezpecnost a radia¢ni zatéz pacientd, obsluhy, tfetich osob a zivotniho prostredi.

DodrZovanim téchto opatfeni zachovate provozuschopnost a provozni spolehlivost celého systému.
Jako uZivatelé rentgenky mate v souladu s pfedpisy o prevenci nehod, zakonem o IéCivych pfipravcich
a dalSimi predpisy povinnost tato preventivni opatfeni provadét.

Udrzba spogiva v provadéni testtl, které mize uzivatel diagnostického zobrazovaciho systému
obstaravat sam, a servisu na zakladé servisnich smluv nebo osobami vyslovné k tomu povérenymi.

Uzivatel musi proveést kontrolu, zda rentgenovy pfistroj nenese znamky vad. Pokud se vyskytnou
provozni zavady nebo jiné odchylky od normalniho provozniho chovani, je nutné rentgenovy pfistroj
vypnout a informovat pFisluSnou servisni spole¢nost. Provoz rentgenového zafizeni muze byt obnoven
teprve po dokonéeni oprav. Provoz s vadnymi sou¢astmi mize znamenat vétsSi bezpeénostni riziko
nebo riziko vystaveni zbyteéné vysoké davce zareni.

Doporucuje se pravidelné provadét testy uvedené v tabulce a nechat jednotku alespon jednou
ro¢né opravit autorizovanym zastupcem. U velmi vytizenych pfistroja by méla byt preventivni adrzba
naplanovana v kratSich intervalech.

Tato opatreni slouzi jako prevence Urazu pacienta a obsluhy.

Cisténi
(:)iétém' sestavy rentgenky neni nutné, protoZe se nachazi za kryty rentgenového zobrazovaciho systému.
Cisténi sestavy rentgenky neprovadéjte.

Dezinfekce

Dezinfekce sestavy rentgenky neni nutna, protoZe se nachazi za kryty rentgenového zobrazovaciho
systému, pokud to nevyZaduje vyrobce rentgenového zobrazovaciho systému.

Kontroly provadéné obsluhou systému

Interval Rozsah cinnosti

Kontrola chybovych zprav systému

Kontrola viditeIného uniku oleje nebo jiné kontaminace
Kontrola poskozenych soucasti, chybéjicich stitkd

a vystraznych §titkd

Kontrola v§ech kabell a zapojeni (uvolnéni, poskozeni
nebo rozbiti)

Kazdy tyden Kontrola zvlastnich zvuku

Podle navodu k systému a/nebo
mistnich &i meziregionalnich predpisl
Podle navodu k systému a/nebo
mistnich ¢&i meziregionalnich predpisl

Pfi kazdém pouZiti

Kazdy den

Kazdy tyden

Test stability

Kontrola kvality obrazu
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7.0becné informace

Skody zplisobené piepravcem

Pokud se nahodou stane, Ze prepravce zplsobi svou manipulaci Skody, je nezbytné dodrzet nasledujici
postup, aby byla zalezitost vyfizena ve vas prospéch:

1. Po prevzeti vyrobku provedte kontrolu kryté sestavy rentgenky. Zkontrolujte, zda obal &i vyrobek
nenesou znamky poskozeni.

2. V pripadé zjisténi znamek fyzického poskozeni ihned zavolejte pfepravci a domluvte si
»Spole€nou inspekci“ obalu a vyrobku.

V USA:

o Pokud byla kryta sestava rentgenky pfepravovana predplacenou sluzbou, vratte vyrobek
spole¢nosti Chronos Imaging, LLC v souladu s pokyny uvedenymi ve formulafi pro vraceni
a pfilozte k nému kopii zpravy o spolecné inspekci.

e Pokud byla kryta sestava rentgenky pfepravovana pfepravcem zakaznika, musi zakaznik
uplatnit reklamaci pfimo u tohoto pfepravce.

Mimo USA:

e Pokyny k vraceni vam poskytne mistni prodejni a servisni pracovisté.

Zaruka

Zaruky se lisi podle modelu sestavy rentgenky. Podrobnosti vam sdéli vas mistni zastupce. Pisemné
kopie jsou k dispozici na vyzadani.

Postup pro vraceni

Pro pfepravu za u€elem vraceni vyfazené sestavy rentgenky pouzijte obal z nové dodané sestavy
rentgenky uréeny pro opakované pouziti. Tim se zarudi, Ze vracena sestava rentgenky bude
pfepravovana v obalu uréenému pro tento ucel.

Postupujte podle pokyn( ve formulafi pro vraceni, vypliite vSechny poZadované Udaje a pfiloZte ho
k vracené sestavé rentgenky.

Mimo USA:

Pokud vyrobek vracite mimo uzemi USA, obratte se na svého mistniho obchodniho ¢i servisniho
zastupce, ktery vam sdéli pokyny tykajici se vraceni.
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8.Servisni a vyrobni pracoviste

Vyrobce pristroje
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Website: www.chronosimaging.com

Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleéenstvi

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Némecko

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Svycarsko

Zodpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Spojené kralovstvi
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1.0plysninger om dokumentet

Dokument-ID: 453577520510
Revision: B
Udgivelsesdato: 2022-11

Ophavsret

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Alle rettigheder forbeholdes. Reproduktion, enten helt eller delvist, er forbudt uden forudgaende skriftligt
samtykke fra indehaveren af ophavsretten. Chronos Imaging, LLC, forbeholder sig retten til at foretage
endringer af specifikationerne eller til at ophgre med produktionen af et hvilket som helst produkt til enhver
tid uden varsel eller forpligtelser, og virksomheden baerer ikke noget ansvar for konsekvenser, der matte
opsta som falge af brugen af dette dokument.

Udstyret kan til enhver tid blive eendret uden varsel. Alle eendringer vil veere i overensstemmelse med de
geeldende bestemmelser for produktionen af medicinsk udstyr. Trykt i USA. Dokumentet blev oprindeligt
udfeerdiget pa engelsk.
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2.Symbolforklaring

Se
brugsanvisningen/handbogen

Advarsel: Eksplosionsfarligt
materiale

Skrebeligt, skal
handteres forsigtigt

Temperaturgranse

0,00 kg

Graense for stabling
i henhold til vagten

ioniserende straling

A A\

Advarsel: loniserende Advarsel: Elektricitet

straling

A A

Advarsel: Ikke-
Generelt advarselssymbol

£

S

Granse for
luftfugtigheden Graense for lufttrykket
S T
4 PIX]
Skal holdes tort Denne vej op
Jordbeskyttelse Jordbeskyttelse
(beskyttende (jordforbindelse)

jordledning)

453577520510 RevB 2022-11  Side 108 af 493



Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE)

433a-mm
Producentens adresse
aaaa: Produktionsar

mm: Produktionsmaned

Model

Produktets navn

[sN]

Serienummer

UDI
Entydig udstyrsidentifikator

Mal pa stort fokuspunkt

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LISTED'

Intertek
NRTL-godkendelse

CE-maerkning

Mal pa lille fokuspunkt

Veardi for permanent
filtrering

Symbol for
medicinsk udstyr

EC|REP

Autoriseret
repraesentant i EU

REF

Katalognummer

[13]

elFU indicatar

[X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Rentgenrgrsindkapsling

Se brugsanvisningen
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respektive standard

_REP | UK
Autoriseret reprasentant C n

UKCA-maerkning
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3.Tilsigtet anvendelsesomrade

Tilsigtet brug

Denne diagnostiske rgntgenanordning bestar af et rgntgenrgr i en strélebeskyttet indkapsling, som

er beregnet til billeddiagnostik af patienter. Anordningen er beregnet som et reservergntgenrar il

brug i fastinstallerede CT-scannere, som anvender komponenter fra producenter af originaludstyr til
billeddiagnostik af patienter. Produktet kommer ikke i direkte bergring med patienten eller teknikeren
under brug. Kun kvalificerede serviceteknikere er autoriserede til at udfgre installation, vedligeholdelse
og reparation.

Tilsigtet brugergruppe

Kun kvalificerede serviceteknikere er autoriserede til at udfere installation og reparation.

Tilsigtede anvendelsesbetingelser

Dette rgntgenrgr er beregnet til at blive anvendt i et ikke-kondenserende, klimareguleret, klinisk
indendarsmiljg, og det er ikke beregnet til at blive anvendt til hjemmepleje eller af personer uden

den pakraevede uddannelse og viden. Rantgenraret er beregnet til at blive anvendt i fastinstallerede
stationaere systemer. Anvendelseshyppigheden er ikke begraenset inden for den nominelle forventede
driftslevetid. Dette rgntgenrar er beregnet til at blive genanvendt. Genanvendelse af dette rantgenrar
kreever ikke nogen saerlig behandling. Yderligere behandling med henblik pa4 genanvendelse kan veere
pakraevet og verificeret af producenten af rentgensystemet til saerlige anvendelser.

Indikationer og kontraindikationer

Indikationer og kontraindikationer er ikke defineret for rgntgenrgret og indkapslingen. Indikationer og
kontraindikationer defineres af producenten af rentgensystemet i henhold til den tilsigtede brug, det
tilsigtede anvendelsesomrade og det medicinske formal, som er beskrevet i den tekniske dokumentation
til rentgensystemet.

Vasentlige funktionsegenskaber

Rentgenrgret har i sig selv ikke nogen vaesentlige funktionsegenskaber, og ingen af rantgenrgrets
funktioner er beregnet til at bidrage til de vaesentlige funktionsegenskaber af det rgntgensystem,
som det er installeret i.
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Medicinsk fordel

Dette rgntgenrgr er en del af et billeddiagnostisk rentgensystem. Diagnostiske rantgenbilleder er en
vigtig del af patientplejen og bruges til diagnosticering af alvorligt syge patienter. Diagnostisk rentgen
er en sikker, smertefri og omkostningseffektiv made at indsamle oplysninger, som ellers ikke ville vaere
tilgeengelige, eller som ville kraeve en dyrere og/eller mere risikabel diagnostisk test. Det er saerligt
nyttigt i forbindelse med akut diagnose og behandling. Rentgenbilleder er nyttige til diagnosticering

af knogleskader og -sygdomme sasom frakturer, knogleinfektioner, artritis og kreeft. Pa diagnostiske
rentgenbilleder kan anomalier ofte identificeres i et tidligt sygdomsstadie, inden visse medicinske
problemer kan registreres med andre diagnostiske tests. Denne tidlige pavisning ger det muligt at
behandle sygdommen pa et tidligere stadie. Diagnostisk radiologi indebeerer en vis eksponering for
straling. Der udvises saerlig omhu under undersggelsen for at sikre minimal eksponering og maksimal
sikkerhed for patienten.

En medicinsk procedure, der involverer straling, ber kun udferes, nar der er en rimelig grund til det.
Der skal veere en rimelig medicinsk begrundelse for anvendelsen af rentgen. Spargsmalet med hensyn
til medicinsk eksponering for straling er ikke sikkerheden. Det er et spgrgsmal om fordelene i forhold til
risiciene. Beslutningen kan kun traeffes af en person, som er bekendt med den medicinske tilstand og
den ngdvendige behandling. Beslutningen om at udfgre en medicinsk test, der involverer straling, skal
treeffes i faellesskab af patienten og hans/hendes laege. Alle vurderinger af fordele/risici skal traeffes
enkeltvist i hvert tilfeelde og udger en vigtig del af leegevidenskaben. Alle diagnostiske tests skal veere
begrundede med risikoen ved ikke at udfere testen. Dette bgr danne grundlag for laegens beslutninger.
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4.Sikkerhedsoplysninger

Sikkerhedsanvisninger

Ligesom med alt andet medicinsk udstyr er der risici forbundet med brugen af det. Typiske risici forbundet
med rgntgenrer er gnistdannelse i rantgenrgret, brugerfejl, biologiske farer og energirelaterede farer
sasom hgjspeending, lavspeending, termiske farer og farer forbundet med straling. Disse risici er iboende i
rentgenrgr og er blevet mindsket ved at overholde de geeldende harmoniserede standarder. Derudover
kan begraensning af brugen til den forventede driftslevetid, korrekt installation og kontrol af korrekt
installation udfert af brugeren veere med til at sikre, at eventuelle resterende risici i forbindelse med
anordningen mindskes sa meget som muligt.

Denne brugsanvisning er beregnet til at gare det muligt at arbejde sikkert med rentgenrgret i
indkapslingen. Rantgenrgret i indkapslingen ma kun anvendes i henhold til sikkerhedsanvisningerne
i denne vejledning, og det ma ikke bruges til andre formal end den tilsigtede brug. Rentgensystemet
ma kun anvendes af kvalificerede personer med den ngdvendige erfaring inden for stralebeskyttelse,
som er blevet opleert i brugen af rgntgensystemet.

Brugeren beerer altid ansvaret for at overholde den lovgivning, der gaelder for installation og brug af
rgntgensystemet.

Rentgenrgret i indkapslingen eller tilknyttet udstyr til billeddiagnostik ma aldrig anvendes, hvis
det har elektriske, mekaniske eller radiologiske fejl. Dette gaelder isaer med henblik pa defekte
indikatorer, displays, advarsler og alarmer.

Rentgenrgret ma ikke installeres i andet medicinsk udstyr end det udstyr, det er kompatibelt med.

Chronos Imaging, LLC beerer kun ansvaret for sikkerhedsfunktionerne af virksomhedens
produkter, hvis de vedligeholdes, repareres eller modificeres af personer, der udtrykkeligt er
autoriseret til at udfgre disse opgaver.

Lige som det er tilfaeldet for alt andet teknisk udstyr, kreever dette udstyr
- korrekt betjening

- regelmaessig og kompetent vedligeholdelse

-pleje

Hvis rgntgenudstyret og dermed ogsa rgntgenreret i indkapslingen anvendes forkert, eller hvis
brugeren ikke vedligeholder det korrekt, kan Chronos Imaging, LLC ikke holdes ansvarlig for
eventuelle fejl, skader eller personskader.

Sikker drift af rantgenrgret kan kun garanteres, hvis det anvendes i henhold til specifikationerne.
Hvis de greenser, der er anfaert i specifikationerne, ikke overholdes, er der risiko for olielaekage
og komponenter, der Igses og slynges ud pa grund af en implosion/eksplosion. | et sadant
tilfeelde fraskriver producenten af rgntgenrgret sig ethvert ansvar. Enhver garanti for dette
produkt bortfalder.

Rentgenrorets sikkerhedskredslgb, som forhindrer, at stralingen aktiveres, hvis den specificerede
temperaturgraense for rontgenrgret er overskredet, skal tilsluttes, inden rentgenrgret tages i brug
forste gang. Det ma hverken fjernes eller zendres.

Alle alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med rgntgenrgret skal indberettes til
Chronos Imaging, LLC, og i EU skal de ligeledes indberettes til den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.
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Stralebeskyttelse

Far hver eksponering for rentgenstraler skal det sikres, at alle pakraevede
stralebeskyttelsesforanstaltninger er truffet, herunder bekraeftelse af
acceptabel billedkvalitet.

Oplysninger om stralebeskyttelsesforanstaltninger fremgar af brugsanvisningen
til de rentgensystemer, som dette rgntgenrgr anvendes i.

Elektrisk sikkerhed
Kun opleert vedligeholdelsespersonale ma tage afskaermningerne af rgntgenrgret.

Rantgenrgret ma kun bruges i behandlingsrum, som lever op til kravene i de
geeldende nationale og internationale standarder og love.

Til forebyggelse af risikoen for elektrisk sted ma dette udstyr kun tilsluttes til en
streamforsyning med jordforbindelse.

Termisk sikkerhed

Til forebyggelse af skader pa grund af termisk overbelastning skal der traeffes
foranstaltninger for at sikre, at rentgenrgret ikke anvendes uden for de fastlagte
belastningsparametre. Denne forebyggelse mindsker risiciene for patienten,
brugerne, tredjeparter og miljget.

Rentgenrgret i indkapslingen kan veere udstyret med en termisk sikkerhedsafbryder
pa indkapslingen. Aktivering af afbryderen forhindrer yderligere eksponering.

| sa tilfeelde kan udstyret ikke anvendes, indtil en sikker driftstemperatur nas i
henhold til billeddannelsessystemets software. Afhaengigt af kelesystemet kan
det tage 5 til 10 minutter at kale udstyret tilstraekkeligt af.

Kolendel/isolerende olie

Hvis der er tegn pa olieleekage fra rgntgenrerets indkapsling, varmeudveksleren eller
slangerne, skal brugen af systemet afbrydes omgaende, og en servicetekniker eller
leverandgren skal informeres.

| tilfeelde af laekage eller spild af olie skal det sikres, at olien fiernes, brugen af udstyret
er blevet afbrudt, og omradet er sikkert. Brug vaeskeabsorberende materiale, og
bortskaf olien i overensstemmelse med lokale miljgbestemmelser og -love.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

I henhold til den tilsigtede brug er denne elektroniske komponent designet som en del
af et system til billeddiagnostik i henhold til lovene om EMC, som definerer de tilladte
emissionsniveauer fra elektronisk udstyr og udstyrets pakraevede immunitet over for
elektromagnetiske felter.

Elektronisk udstyr, der er i overensstemmelse med EMC-kravene, er designet
saledes, at der under normale omstaendigheder ikke er nogen risiko for fejl pa grund
af elektromagnetisk interferens. | tilfeelde af radiosignaler fra hgjfrekvente sendere
med en relativt hgj sendeeffekt kan risikoen for elektromagnetiske forstyrrelser dog
ikke udelukkes, hvis de anvendes teet pa elektronisk udstyr.

Under usaedvanlige omstaendigheder kan utilsigtede funktioner pa udstyret aktiveres,
hvilket kan indebeere ugnskede risici for patienten eller brugeren. Af denne arsag skal alle
former for transmissioner med mobilt radioudstyr undgas. Dette gaelder ogsa, nar udstyret
er i STANDBY-tilstand. Mobiltelefoner skal veere slukkede i de skiltede problemzoner.

Virksomheden, der er ansvarlig for installationen af rentgenreret, beerer ansvaret for at
sikre overholdelsen af greenserne for elekiromagnetiske emissioner og for overholdelsen
af alle geeldende bestemmelser og love.

Driftsbetingelser

Sikker drift afhaenger af at rentgenrgret anvendes inden for de tilladte graenser. Hvis disse graenser
ikke overholdes, kan det indebeere en risiko for olieleekage. Udslip af kelemidlet kan forarsage
overophedning af rentgenraret, hvilket kan medfgre l@sning og udslyngning af komponenter pa
grund af en implosion/eksplosion. Se afsnittet Omgivelsesbetingelser for drift i de dokumenter,

der fglger med brugsanvisningen.

e Rentgenrgret ma ikke anvendes i naerheden af braendbare anaestesiblandinger med luft,
ilt eller kveelstof.

e Brug ikke renggringsmidler eller desinficeringsmidler, herunder de der anvendes pa
patienten, som kan danne eksplosionsfarlige gasblandinger.

Transport og opbevaring

Sikker drift afhaenger af at rentgenraret anvendes inden for de tilladte graenser. Hvis disse graenser
ikke overholdes, kan det indebeere en risiko for olieleekage. Udslip af kelemidlet kan forarsage
overophedning af rantgenraret, hvilket kan medfgre lgsning og udslyngning af komponenter pa
grund af en implosion/eksplosion.

Det anbefales at transportere rgntgenrgr i den originale emballage. Transport i anden emballage
eller pa nogen anden made kan medfgre personskader og/eller beskadigelse af produktet og far
garantien til at bortfalde.

Se afsnittet Omgivelsesbetingelser for transport i de dokumenter, der fglger med brugsanvisningen.
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Bortskaffelse

Se EU-direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) for oplysninger om returnering,
korrekt bortskaffelse og genvinding af rentgenrgret. Det indeholder ogsa oplysninger om lokale
bestemmelser og international lovgivning.

Producenten af rgntgenrgret fremstiller rantgenrer i henhold til det aktuelle tekniske niveau med henblik
pa sikkerhed og miljgbeskyttelse. Hvis ingen dele af rentgenraret dbnes, og hvis rentgenragret bruges
korrekt, udger det ingen risiko for personer eller miljget.

For at overholde lovgivningen er det nogle gange ngdvendigt at anvende materialer, der er
miljgskadelige. Disse materialer skal bortskaffes korrekt.

Dette rantgenrar indeholder giftige materialer. Rentgenrgret ma ikke bortskaffes sammen med industri-
eller husholdningsaffald.

Producenten

o hjeelper dig med bortskaffelsen af rantgenragret i henhold til de geeldende bestemmelser og love.
e modtager rgntgenraret retur.
e returnerer genanvendelige dele til produktionscyklussen. Omfattende test- og
kvalitetssikringsprocedurer samt detaljerede kontroller af komponenterne sarger for,
at disse komponenter lever op til de samme hgje kvalitets- og funktionskrav, som
forventes af nye materialer.
e gor et bidrag til miljgbeskyttelsen.

Hvis du har spegrgsmal vedrerende sikker bortskaffelse, bedes du kontakte producenten.
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5.0verensstemmelse

Rentgenrgret i indkapslingen er i overensstemmelse med kravene til den europaeiske CE-maerkning og er
forsynet med CE-maerkningen. Udstyret er i overensstemmelse med kravene i FDA 21 CFR 1020.30.

Se afsnittet med mal og maerkning for oplysninger om placeringen af CE-maerkningen pa

rentgenrgrets indkapsling.
c € 2797

UK
CA.
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6.Installation og vedligeholdelse

Installation

Dette rantgenrar er designet, fremstillet og valideret, sa det er kompatibelt med bestemt udstyr til
billeddiagnostik. Se tabellen over kompatibiliteten af udstyr fra tredjeparter i de dokumenter, der falger
med brugsanvisningen.

Kun opleert og kvalificeret servicepersonale méa udfgre installationen af rantgenrgret i indkapslingen.
Installationen skal udfgres i henhold til systemets dokumentation, som indeholder procedurerne til
installation, test og drift fra producenten af originaludstyret. Der henvises til den relevante dokumentation
for oplysninger om udtagnings- og installationsproceduren.

Rentgenragret er beregnet til at blive installeret pa et system til billeddiagnostik, som om muligt er udstyret
med egnede hgrbare advarsler og/eller visuelle displays, hvor det er muligt, og som er aktiverede under
udsendelsen af straling.

Hvis procedurerne til udtagning og installation af rentgenrgret fra producenten af originaludstyret ikke
overholdes, kan det medfere personskader for brugeren eller patienten, beskadigelse af udstyret og
bortfald af garantien.

Oparbejdning af rentgenroret

Af hensyn til korrekt drift og lang driftslevetid er det vigtigt, at rentgenreret med indkapslingen
konditioneres korrekt, hvis det ikke har veeret i brug i leengere tid. Denne procedure er beskrevet i
brugervejledningen til systemet til billeddiagnostik fra producenten af originaludstyret. Hvis denne
procedure ikke falges, kan det forkorte driftslevetiden for rantgenrgret og indkapslingen, og det kan
medfere, at garantien bortfalder.

Generel vedligeholdelse

Virksomheden, der er ansvarlig for installationen af rentgenreret, beerer ansvaret for at anbefale
forebyggende vedligeholdelse i overensstemmelse med alle geeldende bestemmelser og love.

Lige som med alt andet teknisk udstyr kreever disse rgntgenrgr ogsa:

¢ Regelmaessige kontroller udfert af brugeren
o Regelmeessig planlagt og korrigerende vedligeholdelse

Korrigerende vedligeholdelse
Korrigerende vedligeholdelse af rantgenrer ma kun udfgres af producenten af rgntgenrgret.

Defekte komponenter i rantgenudstyret pavirker sikkerheden af rgntgenrgret og skal udskiftes
med originale reservedele.
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Planlagt vedligeholdelse — generelt
Rgntgenrer indeholder mekaniske komponenter, som nedslides normalt under brugen.

Korrekt indstilling af de elektromekaniske og elektroniske komponenter beskytter funktionen,
billedkvaliteten, den elektriske sikkerhed og stralebeskyttelsen af patienterne, brugerne,
tredjeparter og miljget.

Nar disse foranstaltninger traeffes, er det med til at opretholde systemets funktion og driftssikkerhed.
Som bruger af rentgenudstyret er du forpligtet til at traeffe sddanne forebyggende foranstaltninger i
henhold til bestemmelserne om forebyggelse af ulykker, loven om medicinsk udstyr og anden lovgivning.

Vedligeholdelsen bestar af tests, som brugeren af systemet til billeddiagnostik kan udfare, og
vedligeholdelse, som udfgres i henhold til indgaede serviceaftaler eller af personer, der udtrykkeligt
er autoriseret til at udfagre disse opgaver.

Brugeren skal kontrollere rantgenudstyret for synlige defekter. | tilfeelde af funktionsfejl eller andre
afvigelser fra den normale funktion skal rantgenudstyret slukkes, og den relevante servicetekniker skal
informeres. Brugen af rentgenudstyret ma fgrst genoptages, nar det er blevet repareret. Brug af defekte
komponenter kan udgere en gget sikkerhedsrisiko eller en risiko for eksponering for en ungdvendigt hgj
grad af straling.

Det anbefales at udfare de tests, der er anfert i tabellen med jeevne mellemrum og at lade udstyret
blive efterset af autoriserede teknikere mindst én gang om aret. Hvis udstyret bruges meget, skal den
forebyggende vedligeholdelse udferes med kortere intervaller.

Disse forebyggende foranstaltninger forebygger personskader af patienten og brugeren.

Rengering

Renggring af rentgenraret er ikke pakreevet, da det er installeret bag rentgensystemets afdaekninger.
Rengering af rentgenregret ma ikke udferes.

Desinfektion

Desinfektion af rantgenraret er ikke pakraevet, da det er installeret bag rentgensystemets afdaekninger,
medmindre andet er pakraevet i henhold til producenten af rgntgensystemet.

Kontroller, der skal udferes af systemets bruger

Interval Arbejdsopgave

Kontrol af systemets fejimeddelelser

Kontrol for synlig olielaekage eller anden tilsmudsning
Kontrol for beskadigede dele, manglende maerkater

Hver brug

Dagligt og advarselsskilte

Ugentligt Kontrol af alle kabler og tilslutninger
(lzse, beskadigede, gdelagte)

Ugentligt Kontrol for ussedvanlig stgj

| henhold til systemets vejledning

og/eller andre geeldende lokale eller Stabilitetstest

internationale standarder og love
| henhold til systemets vejledning
og/eller andre geeldende lokale eller Kontrol af billedkvaliteten
internationale standarder og love

453577520510 RevB 2022-11  Side 119 af 493



7.Generelle oplysninger

Transportskader

| det usaedvanlige tilfeelde at der skulle forekomme transportskader under leveringen, er det vigtigt at
folge disse trin for at modtage passende godtgerelse:

1. Efterse rgntgenrgret i indkapslingen med det samme ved modtagelsen. Kontrollér bade
emballagen og produktet for synlige skader.

2. Huvis der er synlige skader, skal du omgaende ringe til speditgren og bestille en “Feelles kontrol”
af bade emballagen og produktet.

| USA:

e Hvis rgntgenrgret i indkapslingen er blevet leveret med portoen betalt, skal du returnere produktet
i henhold til anvisningerne pa returformularen sammen med en kopi af speditgrens kontrolrapport
til Chronos Imaging, LLC.

e Hvis rgntgenrgret i indkapslingen er blevet transporteret af kundens speditar, skal kunden
omgaende indlede en reklamationsproces direkte hos speditaren.

Uden for USA:

o Der henvises til den lokale salgs- og serviceafdeling for vejledning i returnering.

Garanti

Garantien varierer afheengigt af den pageeldende rentgenrgrsmodel. Kontakt den lokale repraesentant for
naermere oplysninger. Skriftlige eksemplarer fas efter anmodning.

Returnering

Brug den genanvendelige emballage fra det nye r@ntgenrar, du har faet leveret, til at returnere det gamle
rentgenrgr. Dermed sikrer du, at det rgntgenrar, der skal returneres, bliver transporteret i en emballage,
der er beregnet til dette formal.

Folg anvisningerne pa returformularen. Udfyld alle pakraevede oplysninger, og send formularen sammen
med det rgntgenrar, der skal returneres.

Uden for USA:

Ved returnering af et produkt uden for USA bedes du kontakte din lokale salgs- eller servicereprasentant
for vejledning i returnering.
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8.Service- og produktionsadresser

Udstyrsproducenten
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586, USA

Website: www.chronosimaging.com

Autoriseret reprasentant i EU

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Tyskland

Autoriseret repraesentant i Schweiz

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Schweiz

Ansvarlig person i UK
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road
Manchester M14 5TP
United Kingdom
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Document-ID: 453577520510
Herziening: B
Datum van uitgave: 2022-11

Copyright

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Alle rechten voorbehouden. Niets uit deze uitgave mag zonder voorafgaande schriftelijke toestemming
van de copyrighthouder worden gereproduceerd. Chronos Imaging, LLC behoudt zich het recht voor
om zonder voorafgaande kennisgeving en zonder verdere verplichtingen op elk willekeurig moment
wijzigingen aan te brengen in specificaties of de verkoop van een product stop te zetten en is niet
aansprakelijk voor eventuele gevolgen die voortvloeien uit het gebruik van deze publicatie.

Apparatuur kan zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. Alle wijzigingen zullen aan de
voorschriften voor de fabricage van medische apparatuur voldoen. Gedrukt in de V.S. Het document is
oorspronkelijk in het Engels opgesteld.
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2.Legenda
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X-RAY TUBE
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3.Beoogd doel

Beoogd gebruik

Deze diagnostische rontgenbuisbehuizingeenheid omvat een buis die rontgen genereert in een tegen
straling bestemde behuizing en is bestemd voor de diagnostische beeldvorming van patiénten. Het
hulpmiddel is bestemd als een vervangende réntgenbuis voor stationair opgestelde CT-scanners die
voor de diagnostische beeldvorming van patiénten gebruikmaken van de O.E.M.-buizen. Het product
maakt als het in gebruik is niet direct contact met de patiént of gebruiker. Opstellings-, onderhouds- en
reparatieactiviteiten mogen uitsluitend door gekwalificeerde onderhoudstechnici worden uitgevoerd.

Beoogde gebruikerspopulatie

Opstellings-, onderhouds- en reparatieactiviteiten mogen uitsluitend door gekwalificeerde
onderhoudstechnici worden uitgevoerd.

Beoogde context

Deze rdontgenbuiseenheid is bestemd om in een niet-condenserende, geklimatiseerde, klinische
binnenruimte te worden gebruikt en is niet bestemd om in een woonomgeving of door leken te
worden gebruikt. De rontgenbuiseenheid is bestemd om in permanent opgestelde stationaire
systemen te worden gebruikt. Er zijn geen beperkingen met betrekking tot de gebruiksfrequentie
binnen de nominale verwachte levensduur. Deze rontgenbuiseenheid is bestemd voor hergebruik.
Er is geen speciale behandeling voor het hergebruik van deze réntgenbuiseenheid vereist. Voor
specifieke toepassingen kunnen er aanvullende behandelingen voor hergebruik vereist en door de
fabrikant van het réntgensysteem geverifieerd zijn.

Indicaties en contra-indicaties

Op het niveau van de réntgenbuisbehuizingeenheid zijn er geen specifieke indicaties en contra-indicaties
gedefinieerd. Indicaties en contra-indicaties worden door de fabrikant van het rontgensysteem in
overeenstemming met het beoogde gebruik, het beoogde doel en het medische doel, zoals beschreven
in de technische documentatie van het rontgensysteem, gedefinieerd.

Essentiéle prestaties

Er zijn geen essentiéle prestaties die betrekking hebben op de rontgenbuis en geen enkele functie van de
rontgenbuiseenheid is bestemd om bij te dragen aan de essentiéle prestaties van het rontgensysteem
waarin deze wordt geplaatst.
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Medische voordelen

Deze rontgenbuiseenheid is een onderdeel van een diagnostisch rontgenbeeldvormingssysteem.
Diagnostische rontgenbeeldvorming wordt gebruikt bij de diagnose van ernstig zieke patiénten als een
integraal onderdeel van de patiéntenzorg. Diagnostische rontgenbeeldvorming is een veilige, pijnloze
en kosteneffectieve manier om informatie te verzamelen die anders mogelijk niet beschikbaar zou zijn
of alleen via een duurdere en/of riskantere diagnostische test zou kunnen worden verkregen, en is met
name nuttig bij de diagnose en behandeling tijdens spoedeisende hulp. Réntgenbeeldvorming is nuttig
bij de diagnose van botletsel en -ziekten, zoals fracturen, botontstekingen, artritis en kanker. Aan de
hand van diagnostische rontgenbeeldvormingsprocedures kunnen afwijkingen vaak in een vroeg
ziekteprogressiestadium worden vastgesteld, nog voordat bepaalde medische problemen aan de hand
van andere diagnostische tests kunnen worden geconstateerd. Door deze vroege detectie kan een
ziekte in een eerder stadium worden behandeld. Voor diagnostische radiologie is enige blootstelling
aan straling vereist. Er wordt tijdens het onderzoek extra zorg betracht om de patiént aan zo min
mogelijk straling bloot te stellen en zo veel mogelijk veiligheid te bieden.

Een medische procedure waarbij van straling wordt gebruikgemaakt, mag uitsluitend omwille

van medische redenen worden uitgevoerd. Er moet een gepaste medische reden zijn om de
rontgenbeeldvorming uit te voeren. De keuze voor blootstelling aan medische straling is geen

kwestie van veiligheid. Het is een kwestie van de voordelen afwegen tegen de risico's. Dit besluit mag
uitsluitend worden genomen door iemand die bekend is met de medische conditie en de zorg die nodig
is om deze conditie te behandelen. Het besluit om een medische test uit te voeren waarbij van straling
wordt gebruikgemaakt, moet in samenspraak tussen de patiént en zijn/haar arts worden genomen. Alle
voordelen/risico's moeten per geval worden bekeken en zijn een inherent onderdeel van de kunst van
de geneeskunde. Alle diagnostische tests moeten worden gerechtvaardigd door de risico's van het
niet of wel uitvoeren van de test tegen elkaar af te wegen. Artsen moeten op basis van deze afweging
beslissingen nemen.
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4.Veiligheidsinformatie

Veiligheidskennisgeving

Er zijn zoals bij elk medisch hulpmiddel risico's verbonden aan het gebruik van dit product.
Gebruikelijke risico's met betrekking tot rontgenbuiseenheden zijn vonkbogen in de réntgenbuis,
olielekken, bedieningsfouten, biologische gevaren en gevaren met betrekking tot energie, zoals
hoogspanning en laagspanning, en thermische en stralingsgevaren. Deze risico's zijn inherent aan
rontgenbuiseenheden en kunnen tot een minimum worden beperkt door aan geharmoniseerde normen
te voldoen. Daarnaast kunnen overige risico's zo laag mogelijk worden gehouden door de eenheid
uitsluitend gedurende de aangegeven levensduur te gebruiken, juist te plaatsen en de juiste plaatsing
door de gebruiker te laten verifiéren.

Deze gebruiksaanwijzing is opgesteld om veilig gebruik van de rontgenbuisbehuizingeenheid
mogelijk te maken. Gebruik de rontgenbuisbehuizingeenheid uitsluitend in overeenstemming met
de veiligheidsinstructies in deze handleiding en gebruik de eenheid niet voor andere doeleinden
dan waarvoor deze bestemd is. Het rontgensysteem mag alleen door gekwalificeerde personen
worden gebruikt die de benodigde expertise op het gebied van bescherming tegen straling hebben
en instructies over het gebruik van het rontgensysteem hebben gehad.

De gebruiker is altijd verantwoordelijk voor het naleven van de voorschriften met betrekking tot de
opstelling en bediening van het rontgensysteem.

Gebruik de réntgenbuisbehuizingeenheid of andere hieraan verwante diagnostische
beeldvormingsapparatuur niet als er elektrische, mechanische of radiologische defecten zijn
aangetroffen. Dit geldt met name voor defecten die betrekking hebben op indicators, displays,
waarschuwingsmeldingen en alarmen.

Sluit de réntgenbuiseenheid niet op niet-compatibele apparatuur of een niet-compatibel medisch
hulpmiddel aan.

Chronos Imaging, LLC is uitsluitend verantwoordelijk voor de veiligheidsfuncties van zijn
producten als deze door een persoon zijn onderhouden, gerepareerd of aangepast die hier
uitdrukkelijk voor bevoegd is.

Deze apparatuur vereist zoals elk technisch apparaat het volgende:
- juiste bediening

- regelmatig, bekwaam onderhoud

-zorg

Als u de rontgenapparatuur, en zodoende de rontgenbuiseenheid, niet op de juiste wijze bedient
of als de gebruiker deze niet op de juiste wijze onderhoudt, kan Chronos Imaging, LLC niet
verantwoordelijk worden gehouden voor enig(e) storingen, schade of letsel.

Een veilige bediening van de rontgenbuiseenheid kan alleen worden gegarandeerd als deze
conform de specificaties wordt gebruikt. Als de specificatielimieten worden genegeerd, kunnen
als gevolg van implosies/explosies olielekken ontstaan of onderdelen uitzetten. In dergelijke
gevallen sluit de fabrikant van de réontgenbuiseenheid alle aansprakelijkheid uit. Alle
garantieaanspraken voor dit product worden afgewezen.

De veiligheidsschakeling van de rontgenbuiseenheid die de inschakeling van straling voorkomt als
de gespecificeerde temperatuurlimiet van de rontgenbuiseenheid wordt overschreden, moet
worden aangesloten alvorens de rontgenbuiseenheid voor de eerste keer in werking te stellen.
Deze mag niet worden verwijderd of aangepast.
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Elk ernstig incident met betrekking tot de réntgeneenheid moet aan Chronos Imaging, LLC worden
gemeld en, indien u zich in de Europese Unie bevindt, aan de bevoegde autoriteit in de lidstaat

waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Bescherming tegen straling

Controleer voorafgaand aan elke blootstelling aan rontgenstraling of alle vereiste
voorzorgsmaatregelen met betrekking tot straling zijn genomen, met inbegrip van
het bevestigen van de aanvaardbare beeldvormingskwaliteit.

Informatie over voorzorgsmaatregelen met betrekking tot straling vindt u in de
gebruiksaanwijzing bij de afzonderlijke rontgensystemen die u in combinatie met
deze rontgenbuiseenheid gebruikt.

Elektrische veiligheid

De afdekkingen van de rontgenbuiseenheid mogen uitsluitend door getrainde
onderhoudsmedewerkers worden verwijderd.

Deze rontgenbuiseenheid mag uitsluitend in medische ruimten worden gebruikt die aan
de vereisten van de betreffende nationale en internationale normen en wetten voldoen.

Deze apparatuur mag uitsluitend op voeding met een aardsluitingsbeveiliging worden
aangesloten om het risico op elektrische schokken te vermijden.

Thermische veiligheid

Er moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen die ervoor zorgen dat de
rontgenbuiseenheid niet buiten de gespecificeerde belastingsparameters wordt
bediend om schade door thermische overbelasting te voorkomen. Door deze
voorzorgsmaatregelen te nemen, wordt het risico voor de patiént, de ok-medewerkers,
derden en het milieu verminderd.

De rontgenbuisbehuizingeenheid kan met een thermische veiligheidsschakelaar op
de behuizing worden uitgerust. Bij activering van de schakelaar wordt aanvullende
blootstelling verhinderd.

Als dit gebeurt, kan de eenheid niet worden bediend tot deze weer een veilige
bedrijfstemperatuur heeft bereikt, zoals bepaald door de software van het
beeldvormingssysteem. Het kan afhankelijk van het koelsysteem 5 tot 10 minuten
duren voordat de temperatuur van het systeem verlaagd is.

Koel-/isolatieolie

Als u een olielek in de rontgenbuisbehuizingeenheid, warmtewisselaar of slangen
constateert, stopt u onmiddellijk met het gebruik van het systeem en neemt u contact
op met uw serviceorganisatie of leverancier.

In het geval van een olielek of als er olie gemorst is, verwijdert u de olie zodra
de apparatuur gestopt is met werken en het gebied veilig is. Maak gebruik van
vloeistofabsorberend materiaal en werp dit in overeenstemming met lokale
milieuwetten en -voorschriften weg.

A\
A\
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Elektromagnetische compatibiliteit (E.M.C.)

Dit elektronische onderdeel is in overeenstemming met het beoogde gebruik als onderdeel
van een diagnostisch beeldvormingssysteem ontworpen volgens de wetten met betrekking
tot E.M.C., waarin het toegestane emissieniveau van elektronische apparatuur en de
vereiste immuniteit tegen elektromagnetische velden wordt gedefinieerd.

Elektronische apparatuur die aan de E.M.C.-vereisten voldoet, is zodanig ontworpen
dat er onder normale omstandigheden geen risico op storing door elektromagnetische
interferentie bestaat. In het geval van radiosignalen van hoge-frequentiezenders met
een relatief hoge zendkracht kan het risico op elektromagnetische incompatibiliteit als
het product dichtbij elektronische apparatuur wordt gebruikt echter niet volledig
worden uitgesloten.

Tijdens ongewone omstandigheden kunnen onbedoelde functies van de apparatuur
worden gestart, wat mogelijk ongewenste risico's voor de patiént of gebruiker tot gevolg
kan hebben. Alle vormen van zending met mobiele radioapparatuur moeten daarom
worden vermeden. Dit geldt ook als de apparatuur in de STANDBY-modus staat.
Mobiele telefoons moeten in aangewezen probleemzones worden UlTgeschakeld.

Het bedrijf dat de rontgenbuiseenheid heeft opgesteld, draagt de volledige
verantwoordelijkheid met betrekking tot de waarborging dat aan alle elektromagnetische-
emissielimietwaarden en alle hierop van toepassing zijnde voorschriften en wetten
voldaan is.

Bedieningslimieten

Een veilige bediening is afhankelijk van het binnen de bedieningslimieten gebruiken van de
rontgenbuiseenheid. Als deze limieten worden overschreden, kan dit olielekgevaar tot gevolg hebben.
Dit verlies van koelmedium kan oververhitting van de rontgenbuiseenheid tot gevolg hebben, waardoor
als gevolg van implosies/explosies onderdelen kunnen uitzetten. Raadpleeg "Omgevingslimieten voor
bediening" in de aanvullende gebruikershandleidingen.

e Gebruik de rontgenbuiseenheid niet in aanwezigheid van ontvlambare anesthetische mengsels
met lucht, zuurstof of lachgas.

e Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen, met inbegrip van op de patiént aangebrachte
middelen, die explosieve gasmengsels kunnen vormen.

Vervoer en opslag

Een veilige bediening is afhankelijk van het binnen de bedieningslimieten gebruiken van de
rontgenbuiseenheid. Als deze limieten worden overschreden, kan dit olielekgevaar tot gevolg hebben.
Dit verlies van koelmedium kan oververhitting van de réntgenbuiseenheid tot gevolg hebben, waardoor
als gevolg van implosies/explosies onderdelen kunnen uitzetten.

Het wordt aanbevolen om de réntgenbuisbehuizingeenheden in het oorspronkelijke verpakkingsmateriaal
te vervoeren. Vervoer in ander verpakkingsmateriaal of op enige andere wijze kan letsel/productschade
tot gevolg hebben en zorgt er mogelijk voor dat de garantie vervalt.

Raadpleeg de details van de "Omgevingslimieten voor vervoer" die in de aanvullende
gebruikershandleidingen beschreven zijn.
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Afvoer

De vereisten met betrekking tot de terugneemplicht, juiste afvoer en het hergebruik van de
rontgenbuiseenheid verwijzen naar de Europese richtlijn voor afgedankte elektrische en elektronische
apparatuur (WEEE). Deze hebben tevens betrekking op lokale en transregionale wettelijke vereisten.

De fabrikant van de rontgenbuiseenheid fabriceert geavanceerde rontgenbuiseenheden wat betreft
veiligheid en milieubescherming. Als er geen onderdelen van de réntgenbuiseenheid worden geopend
en als de réontgenbuiseenheid op de juiste wijze wordt gebruikt, vormt deze geen risico voor personen
of het milieu.

Het is soms nodig om materialen te gebruiken die mogelijk schadelijk zijn voor het milieu om aan
voorschriften te voldoen. Werp deze materialen op de juiste wijze weg.

Deze rontgenbuiseenheid bevat giftige materialen. Werp de rontgenbuiseenheid niet bij het industriéle
of huishoudelijke afval weg.

De fabrikant

o ondersteunt u bij de afvoer van de réntgenbuiseenheid in overeenstemming met geldige
wettelijke voorschriften.

o neemt de rontgenbuiseenheid terug.

e zorgt ervoor dat onderdelen die opnieuw kunnen worden gebruikt weer in de
productiecyclus worden opgenomen. Deze onderdelen worden middels uitgebreide tests en
kwaliteitscontroleprocedures, alsmede gedetailleerde controles, gekwalificeerd om aan dezelfde
hoge kwaliteits- en functionaliteitseisen te voldoen die aan nieuwe materialen worden gesteld.

e draagt bij aan de bescherming van het milieu.

Als u vragen met betrekking tot een veilige afvoer hebt, kunt u in volledige vertrouwelijkheid contact
opnemen met de fabrikant.
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5.Conformiteit

De rontgenbuisbehuizingeenheid voldoet aan de bepalingen van de Europese CE-conformiteitsmarkering
en bevat het CE-markeringslabel. De eenheid voldoet aan de bepalingen van FDA 21 CFR 1020.30.

Raadpleeg het gedeelte voor dimensionele gegevens en labels voor de locatie van de CE-markering op

de réntgenbuisbehuizingeenheid.
c € 2797

UK
CA.
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6.0pstelling en onderhoud

Opstelling

Deze rontgenbuis is ontworpen, gefabriceerd en gevalideerd voor compatibiliteit met specifieke
diagnostische beeldvormingsapparatuur. Raadpleeg alvorens de apparatuur op te stellen de
compatibiliteitstabel voor apparatuur van externe bedrijven in de aanvullende
gebruikershandleidingen.

De rontgenbuisbehuizingeenheid mag uitsluitend door getrainde en gekwalificeerde
onderhoudsmedewerkers worden opgesteld. De opstelling moet in overeenstemming met

de in de systeemdocumentatie van de oorspronkelijke fabrikant vermelde opstellings-, test- en
bedieningsprocedures worden uitgevoerd. Raadpleeg de betreffende documentatie voor de
procedures met betrekking tot het verwijderen en de opstelling.

Deze rontgenbuisbehuizingeenheid is bedoeld om op een diagnostisch beeldvormingssysteem te
worden geplaatst dat met geschikte auditieve signalen en/of visuele displays voor waarschuwingen
uitgerust is die, indien van toepassing, tijdens de toepassing van straling kunnen worden geactiveerd.

Als er niet aan de O.E.M.-procedure voor de verwijdering en opstelling van de
rontgenbuisbehuizingeenheid wordt voldaan, kan dit letsel bij de gebruiker of patiént,
of schade aan de apparatuur tot gevolg hebben en vervalt de garantie.

Conditionering van de réntgenbuiseenheid

De réntgenbuisbehuizingeenheid moet voor een goede werking en lange levensduur op de juiste
wijze worden geconditioneerd als deze gedurende een langere periode niet gebruikt is. Deze
procedure wordt in de bedieningshandleiding van het diagnostische beeldvormingssysteem

van de oorspronkelijke fabrikant van de apparatuur gedefinieerd. Als deze procedure niet wordt
gevolgd, kan dit de levensduur van de rontgenbuisbehuizingeenheid verkorten en kan de garantie
komen te vervallen.

Algemeen onderhoud

Het bedrijf dat de rontgenbuiseenheid heeft opgesteld, is volledig verantwoordelijk voor het
aanbevelen van preventief onderhoud conform alle van toepassing zijnde voorschriften en wetten.

Voor deze rontgenbuiseenheden is, zoals bij alle technische apparatuur, ook het volgende vereist:

e regelmatige controles door de gebruiker
e regelmatig ingepland en correctief onderhoud

Correctief onderhoud

Correctief onderhoud van de rontgenbuiseenheden mag alleen door de fabrikant van de
rontgenbuiseenheid worden uitgevoerd.

Defecte onderdelen van de rontgenapparatuur die de veiligheid van de rontgenbuiseenheid aantasten,
moeten door originele reserveonderdelen worden vervangen.
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Gepland onderhoud — Algemeen
Roéntgenbuiseenheden bevatten mechanische onderdelen die door normaal gebruik kunnen slijten.

Een juiste opstelling van de elektromechanische en elektronische eenheden waarborgt de juiste
werking, beeldkwaliteit, elektrische veiligheid en een veilig blootstellingsniveau van patiénten,
ok-personeel, derde partijen en het milieu aan straling.

Door deze voorzorgsmaatregelen te nemen, worden de werking en operationele betrouwbaarheid
van het systeem behouden. Als gebruiker van de rontgeneenheid bent u volgens de voorschriften
voor ongevalspreventie, de wet met betrekking tot medische producten en andere voorschriften
verplicht om zulke voorzorgsmaatregelen te nemen.

Onderhoud omvat tests die door de gebruiker van het diagnostische beeldvormingssysteem kunnen
worden uitgevoerd en onderhoud dat conform serviceovereenkomsten of door expliciet bevoegd
bevonden personen wordt uitgevoerd.

De gebruiker moet de réntgenapparatuur op zichtbare defecten controleren. Als operationele
defecten of andere afwijkingen van de normale werking optreden, moet de rontgeneenheid worden
uitgeschakeld en de betreffende serviceorganisatie worden geinformeerd. De rontgenapparatuur
mag uitsluitend opnieuw in gebruik worden genomen als de reparaties zijn uitgevoerd. Als de
eenheid wordt gebruikt terwijl deze defecte onderdelen bevat, kan dit een verhoogd
veiligheidsrisico of een onnodig hoge blootstelling aan straling tot gevolg hebben.

Het wordt aanbevolen dat u de in de tabel vermelde tests regelmatig uitvoert en de eenheid minimaal
één keer per jaar door bevoegde vertegenwoordigers laat onderhouden. Voor apparatuur die vaak
wordt gebruikt, geldt dat er vaker preventief onderhoud moet worden ingepland.

Deze maatregelen voorkomen lichamelijk letsel bij de patiént en gebruiker.

Reiniging
De rontgenbuiseenheid hoeft niet te worden gereinigd omdat deze zich achter de afdekkingen van
het rontgenbeeldvormingssysteem bevindt. De rontgenbuiseenheid mag niet worden gereinigd.

Desinfectie

De rontgenbuiseenheid hoeft niet te worden gedesinfecteerd omdat deze zich achter de
afdekkingen van het rontgenbeeldvormingssysteem bevindt, tenzij door de fabrikant van het
rontgenbeeldvormingssysteem iets anders wordt vermeld.
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Door de gebruiker van het systeem uit te voeren controles

Interval Werkzaamheid
Elk gebruik Foutmeldmgen 'van het systeem controltj:‘Iren
Op zichtbare olielekken of andere vervuiling controleren
.. Op beschadigde onderdelen, ontbrekende labels en
Dagelijks X
waarschuwingsplaten controleren
Wekelijks Alle kabglg en aansluitingen controleren (op loszitten,
beschadigingen of breuken)
Wekelijks Op ongebruikelijke geluiden controleren

Conform de systeemhandleiding en/of
relevante lokale of transregionale normen
en wetten

Stabiliteitstest

Conform de systeemhandleiding en/of
relevante lokale of transregionale normen
en wetten

Beeldkwaliteit controleren
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7.Algemene informatie

Schade door vervoerder

In het onwaarschijnlijke geval dat het product wegens hantering door de vervoerder beschadigd raakt,
is het belangrijk om de volgende stappen te volgen zodat u de juiste rechten ontvangt:

1. Controleer de rontgenbuisbehuizingeenheid direct na ontvangst. Controleer zowel de verpakking
als het product op fysieke schade.

2. Als u fysieke schade constateert, neemt u onmiddellijk contact op met de vervoerder en vraagt u
een rapport voor 'gezamenlijke inspectie' voor zowel de verpakking als het product aan.

Binnen de Verenigde Staten:

¢ Als de verzending van de rontgenbuisbehuizingeenheid van te voren door de fabrikant betaald is,
retourneert u het product in overeenstemming met de instructies op het retourformulier samen
met een kopie van het rapport voor gezamenlijke inspectie aan Chronos Imaging, LLC.

o Als de rontgenbuisbehuizingeenheid via een door de klant betaalde vervoerder verzonden is,
moet de klant rechtstreeks met de vervoerder contact opnemen om een claim in te dienen.

Buiten de Verenigde Staten:

¢ Neem contact op met de lokale vestiging voor verkoop en service voor retourneringsinstructies.

Garantie

Garanties verschillen per model rontgenbuiseenheid. Neem contact op met de lokale vertegenwoordiger
voor meer informatie. Schriftelijke exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.

Procedure voor retournering

Verpak de buiten gebruik gestelde réontgenbuiseenheid in de herbruikbare verpakking van de nieuw
geleverde rontgenbuiseenheid om deze te retourneren. Hierdoor wordt de retourgezonden
rontgenbuiseenheid gegarandeerd in een voor dit doel geschikte verpakking vervoerd.

Volg de instructies op het retourformulier, vul alle vereiste gegevens in en stuur het samen met de
rontgenbuiseenheid die moet worden geretourneerd op.

Buiten de Verenigde Staten:

Als u buiten de Verenigde Staten een product retourneert, neemt u contact op met uw lokale verkoop- of
servicevertegenwoordiger voor instructies met betrekking tot retourneringen.
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8.Service- en fabricagelocaties

Fabrikant van het apparaat
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586, VS

Website: www.chronosimaging.com

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Duitsland

Bevoegd vertegenwoordiger in Zwitserland

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Zwitserland

Verantwoordelijke voor het VK
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Verenigd Koninkrijk
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1.Dokumendi teave

Dokumendi ID: 453577520510
Redaktsioon: B
Valjaandmiskuupaev: 2022-11

Autoridigus

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Koik digused kaitstud. Dokumendi voi selle osade reprodutseerimine ilma autoridiguste
omaniku eelneva kirjaliku ndusolekuta on keelatud. Chronos Imaging, LLC jatab endale
diguse teha tehnilistes andmetes muudatusi voi katkestada mis tahes toote tootmine igal ajal
ette teatamata ja ilma kohustusteta ning ei ole vastutav selle publikatsiooni kasutamise mis
tahes tagajargede eest.

Seadet voidakse ette teatamata muuta. Kdik muudatused on kooskdlas meditsiiniseadmete tootmist
puudutavate maarustega. Trukitud USA-s. Dokument on algselt koostatud inglise keeles.
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UK
X-RAY TUBE
Volitatud esindaja Sveitsis C n

UKCA-margis

Réntgenitoru

Nominal X-ray Tube Voltage

Rontgenitoru nimipinge
vaartus ja vastav standard
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3.Sihtotstarve

Kavandatud kasutus

See diagnostiline rontgenitoruplokk on patsientide piltdiagnostikaks ette nahtud rontgenikiirgust tekitav
toru, mis on suletud kiirgust varjestavasse korpusesse. Seade on ette nahtud asendusréntgenitoruks
statsionaarselt paigaldatud KT-skanneritele, mis kasutavad patsientide piltdiagnostikaks originaalseadme
tootja torusid. Toode ei ole kasutamise ajal patsiendi ega kasutajaga otseses kontaktis. Paigaldus-,
hooldus- ja remonditdid tohivad teha Uksnes kvalifitseeritud hooldustehnikud.

Kavandatud kasutajad

Paigaldus-, hooldus- ja remonditéid tohivad teha Uksnes kvalifitseeritud hooldustehnikud.

Ettenahtud kasutuskeskkond

See rontgenitoruplokk on ette nahtud kasutamiseks meditsiiniasutuse kondensaadita, konditsioneeritud
oOhuga sisetingimustes ega ole ette nahtud kasutamiseks koduhoolduses ega vastava valjadppeta isikute
poolt. Réntgenitoruplokk on ette nahtud kasutamiseks pusivalt paigaldatud statsionaarsetes slisteemides.
Kasutussagedus ei ole eeldatava nominaalse kasutusea valtel piiratud. See réntgenitoruplokk on ette
nahtud korduvalt kasutamiseks. Rontgenitoruploki korduvalt kasutamine ei ndua eritodtlust. Teatud
rakenduste korral voib rontgenisisteemi tootja nduda korduvalt kasutamiseks lisatodtlust.

Naidustused ja vastundidustused

Naidustused ja vastunaidustused ei ole maaratletud réntgenitoruploki tasandil. Naidustused ja
vastunaidustused maaratleb rontgenististeemi tootja vastavalt kavandatud kasutusele, sihtotstarbele
ja meditsiinilisele otstarbele, nagu on kirjeldatud réntgenisisteemi tehnilistes dokumentides.

Olulised toimivusnaitajad

Roéntgenitoruplokil endal ei ole olulisi toimivusnaitajaid, samuti ei ole Ukski rontgenitoruploki funktsioon
ette nahtud panustama selle rontgeniststeemi olulistesse toimivusnaitajatesse, millele réntgenitoruplokk
paigaldatud on.
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Meditsiiniline kasu

See rontgenitoruplokk on diagnostilise rontgenseadme osa. Rontgendiagnostika on patsientide ravi
lahutamatu osa ja seda kasutatakse raskete haiguste diagnoosimisel. Réntgendiagnostika on ohutu,
valutu ja kulutdhus viis koguda teavet, mis muul viisil poleks kattesaadav voi vajaks kallimat ja/voi
riskantsemat diagnostilist analtiisi. Eriti kasulik on see erakorralise diagnoosimise ja ravi korral.
Réntgenipilt on kasulik luuvigastuste ja -haiguste, nt luumurdude, -pdletike, artriidi ja vahi diagnoosimisel.
Réntgendiagnostika tuvastab korvalekalded sageli juba haiguse varajases staadiumis, enne kui muud
diagnostilised testid naitavad meditsiinilisi probleeme. Selline varajane tuvastamine véimaldab haigust
varakult ravida. Diagnostiline radioloogia sisaldab méningast kokkupuudet kiirgusega. Uuringu ajal
ollakse eriti ettevaatlik, et tagada patsiendile minimaalne kokkupuude ja maksimaalne ohutus.

Meditsiinilist protseduuri, millega kaasneb kiirgus, tohib teha Uksnes siis, kui see on &igustatud.
Roéntgenillesvotte tegemiseks peab olema meditsiiniline pdhjus. Kokkupuude meditsiinilise kiirgusega

ei ole ohutusklsimus. Tegemist kasu-riski suhtega. Otsuse tohib teha Uksnes isik, kes on kursis tervisliku
seisundiga ja selle dige raviga. Kiirgust sisaldava meditsiinilise analllUsi otsuse peavad tegema patsient
ja tema arst Uheskoos. Kdik kasu-riski suhte hindamised tuleb teha juhtumipdhiselt ja need on meditsiini
loomulik osa. Mis tahes diagnostilist anallilsi peab digustama risk, mis tekib siis, kui seda anallUsi ei
tehta. See peab olema arsti otsuste alus.
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4.0hutusteave

Ohutusmarkused

Iga meditsiiniseadme kasutamisega kaasnevad riskid. Tavalised rontgenitoruplokkidega seotud riskid
on rontgenitoru kaarleek, dlileke, kasutusvead, bioloogilised ohud ja elektriohud, nt kdrgepinge,
madalpinge, termo- ja kiirgusohud. Need riskid on réontgenitoruplokkide korral loomulikud ja neid on
vahendatud harmoniseeritud standardite abil. Lisaks tagavad seadme kasutuse piiramine kasuliku
elueaga, seadme dige paigaldamine ja kasutajapoolne paigalduse kontrollimine allesjaanud riskide
vahendamise miinimumini.

See kasutusjuhend on ette nahtud selleks, et rontgenitoruploki kasutamine oleks ohutu. Kasutage
rontgenitoruplokki tksnes selles kasutusjuhendis esitatud juhiste kohaselt ja arge kasutage seda muuks
kui ettenahtud otstarbeks. Rontgenististeemi tohivad kasutada Uksnes kvalifitseeritud isikud, kellel on
teadmised kiirguskaitse kohta ja keda on juhendatud, kuidas réntgenisisteemi kasutada.

Réntgeniseadme paigaldamise ja kasutamisega seotud maarustes toodud nduete taitmise eest vastutab
alati kasutaja.

Roéntgenitoruplokki ega mis tahes seonduvat piltdiagnostikaseadet ei tohi kasutada, kui sellel
esineb elektrilisi, mehaanilisi vdi radioloogilisi vigu. Eriti kehtib see ndue rikkis margutulede,
naidikute, hoiatuste ja hairesignaalide korral.

Arge paigaldage réntgenitoruplokki muude kui sellega thilduvate tarvikute ja
meditsiiniseadmete kilge.

Chronos Imaging, LLC vastutab oma toodete ohutusfunktsioonide eest ainult juhul, kui toodet on
hooldanud, remontinud véi muutnud Uksnes selleks volitatud isikud.

Nagu iga teinegi tehnikaseade, vajab see seade
- 6iget kasutamist;

- regulaarset asjatundlikku hooldust;

- hoolikust.

Kui kasutate rontgeniseadmeid ja seega rontgenitoruplokki valesti voi kui kasutaja ei hoolda
seda korralikult, ei vastuta Chronos Imaging, LLC Uhegi rikke, kahjustuse ega vigastuse eest.

Roéntgenitoruploki ohutu kasutamine on tagatud ainult siis, kui seda kasutatakse vastavalt selle
tehnilistele naitajatele. Tehniliste naitajate piirangute eiramise korral voib seadme sisemise voi
valimise plahvatuse t6ttu esineda dlilekkeid ja seadmeosade eemalepaiskumist. Sellistel juhtudel
valistab réntgenitoruploki tootja enda igasuguse vastutuse. K&ik selle toote garantiinduded
lGkatakse tagasi.

Kaitseluliti, mis hoiab ara kiirguse SISSE lulitumise, kui rontgenitoruplokk tletab maaratud
temperatuuripiirangu, tuleb ihendada enne réntgenitoruploki esimest kasutamiskorda. Seda ei
tohi eemaldada ega muuta.

Mis tahes tdsisest juhtumist seoses rontgenitoruplokiga tuleb teatada ettevéttele Chronos
Imaging, LLC ja juhul, kui see toimus Euroopa Liidus, kasutaja ja/vdi patsiendi asukohaliikmesriigi
asjakohasele ametiasutusele.
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Teavet kiirgusvastaste meetmete kohta leiate nende rontgeniststeemide
kasutusjuhenditest, millega koos te seda rontgenitoruplokki kasutate.

Elektriohutus
Roéntgenitoruploki katted tohib eemaldada ainult valjadppinud hooldustehnik.

Kiirguskaitse
Veenduge enne iga kokkupuudet kiirgusega, et voetud oleksid kdik kiirgusvastased
meetmed, sh kontrollige aktsepteeritavat pildikvaliteeti.

Roéntgenitoruplokki tohib kasutada ainult meditsiiniasutuse ruumides, mis vastavad
asjakohaste riiklike ja rahvusvaheliste standardite ja digusaktide nduetele.

Elektrilddgiohu valtimiseks tohib selle seadme Ghendada ainult maandatud toitevorku.

Termoohutus

Termilise Ulekoormuse pdhjustatud kahjustuste valtimiseks tuleb tagada, et
rontgenitoruplokki ei kasutataks valjaspool selle maaratud koormusparameetreid.
See ennetus vahendab riske patsiendile, seadet kasutavatele t6o6tajatele,
kolmandatele isikutele ja keskkonnale.

Raéntgenitoruplokil voib olla termokorpuse kaitseluliti. Luliti aktiveerimine takistab
edasist kokkupuudet.

Kui selline juhtum leiab aset, ei saa seadet kasutada enne, kui taastunud on ohutu
tddtemperatuur, mille méaratleb réontgenisisteemi tarkvara. Olenevalt jahutussisteemist
voib temperatuuri langemiseks kuluda 5-10 minutit.

Jahutus-/ isolatsioonioli

Kui réntgenitoruplokist, soojusvahetist voi voolikutest lekib 8li, katkestage kohe sisteemi
t60 ja teavitage oma hooldusettevdtet voi edasimiijat.

Oli lekkimise v&i mahavalgumise korral eemaldage 6li kohe, kui seade on t66 katkestanud
ja piirkond on ohutu. Kasutage vedelikku imavat materjali ja havitage see kohalike
keskkonnaseaduste ja -maaruste kohaselt.
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Elektromagnetiline thilduvus (E.M.C.)

Vastavalt kavandatud kasutusele on see elektroonikakomponent valja té6tatud
piltdiagnostikaslisteemi osana elektromagnetilist Uhilduvust k&sitlevate digusaktide
kohaselt, mis maaratlevad elektroonikaseadmete lubatud kiirgustasemed ja ndutava
hairingukindluse elektromagnetvaljade vastu.

Elektromagnetilise Uhilduvuse nduetele vastav elektroonikaaparaat on kavandatud nii,
et tavalistes kasutustingimustes ei teki elektromagnetilisest hairingust pdhjustatud rikke
riski. Siiski ei saa elektroonikaaparaadi vahetus laheduses kasutatavatest suhteliselt
suure edastusvoimsusega kdrgsagedussaatjatest lahtuvate raadiosignaalide korral
elektromagnetilise Uhildumatuse riski taielikult valistada.

Ebaharilikes olukordades vbidakse kaivitada aparaadi tahtmatud toimingud, mis vdivad
suurendada patsiendi vdi kasutaja soovimatuid riske. Seetdttu tuleb valtida igasuguseid
signaaliedastusi mobiilsetest raadioseadmetest. See ndue kehtib ka siis, kui aparaat
on ootereziimis. Maaratud probleemses tsoonis peavad mobiiltelefonid olema

VALJA lulitatud.

Roéntgenitoruploki paigaldamise eest vastutav ettevote peab tagama vastavuse
elektromagnetkiirguse piirnormidele ning kdigi kohaldatavate maaruste ja
seaduste taitmise.

Kasutuspiirangud

Ohutu kasutamine eeldab rontgenitoruploki kasutamisel piirangute jargimist. Piirangute eiramine voib
pdhjustada élilekkeid. Jahutusvedeliku kadu vdib pohjustada réontgenitoruploki Glekuumenemise, mis
voib pdhjustada seadmeosade eemalepaiskumise seadmesisese voi -valise plahvatuse tottu. Lugege
taiendavatest kasutusjuhendi dokumentidest kasutuskeskkonna piiranguid.

e Arge kasutage rontgenitoruplokki tuleohtliku anesteetikumi ja 8hu, hapniku véi lammastikoksiidi
segu laheduses.

e Arge kasutage puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid (sh patsiendil), mis véivad tekitada
plahvatusohtlikke gaasisegusid.

Transpordi- ja hoiutingimused

Ohutu kasutamine eeldab rontgenitoruploki kasutamisel piirangute jargimist. Piirangute eiramine voib
pdhjustada élilekkeid. Jahutusvedeliku kadu vaib pohjustada réntgenitoruploki Glekuumenemise, mis
vOib pdhjustada seadmeosade eemalepaiskumise seadmesisese/-valise plahvatuse téttu.

Soovitatav on transportida rontgenitoruplokke originaalpakendis. Muude pakendite vdi transpordiviiside
kasutamine voib pdhjustada vigastusi ja/voi toodet kahjustada ning muuta garantii kehtetuks.

Lugege taiendavatest kasutusjuhendi dokumentidest transpordikeskkonna piiranguid.
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Kasutuselt korvaldamine

Teavet rontgenitoruploki tagasivotmiskohustuse, dige kasutuselt kdrvaldamise ja taastamise kohta leiate
Euroopa elektri- ja elektroonikaseadmete jdatmete direktiivist (WEEE). Nendest leiate ka teavet kohalike
ja piirkonnadleste digusnormide kohta.

Rdéntgenitoruploki tootja koostab réntgenitoruplokid kooskdlas ohutus- ja keskkonnakaitsetingimustega.
Kui Uhtegi rontgenitoruploki osa ei avata ja rontgenitoruplokki kasutatakse digesti, puudub risk inimestele
ja keskkonnale.

Maaruste taitmiseks on mdnikord vaja kasutada materjale, mis on keskkonnale kahjulikud. Kérvaldage
need materjalid kasutuselt digesti.

See réntgenitoruplokk sisaldab miirgiseid materjale. Arge visake rdntgenitoruplokki todstus- ega
olmejaatmete hulka.

Tootja

o toetab teid rontgenitoruploki kasutuselt kérvaldamisel kehtivate digusnormide kohaselt;

e votab rontgenitoruploki tagasi;

o tagastab korduskasutatavad osad tootmistsuklisse. Ulatuslikud testid ja
kvaliteeditagamisprotseduurid ning komponentide Uksikasjalikud kontrollimised tagavad nende
osade samasuguse kvaliteeditaseme ja funktsionaalsuse, nagu eeldatakse uutelt materjalidelt;

e panustab keskkonnakaitsesse.

Juhul kui teil on seadme ohutu kasutuselt kérvaldamise kohta kisimusi, votke Uhendust seadme tootjaga.
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5.Vastavus

Roéntgenitoruplokk vastab Euroopa CE-vastavusmargise nduetele ja sellel on CE-margise silt. Plokk
vastab F.D.A. maarusele 21 CFR 1020.30.

Vaadake modtmete ja siltide jaotisest teavet CE-méargise asukoha kohta réntgenitoruplokil.

2797
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6.Paigaldamine ja hooldus

Paigaldamine

See rontgenitoru on kavandatud, toodetud ja kontrollitud Ghilduma spetsiifiliste
piltdiagnostikaseadmetega. Enne paigaldamist vaadake kasutusjuhendi taiendavatest
dokumentidest kolmanda osapoole toodete thilduvustabelit.

Roéntgenitoruploki vdib paigaldada ainult valjadppe saanud kvalifitseeritud hooldustehnik.
Paigaldamine tuleb labi viia vastavalt originaalseadme tootja antud ststeemidokumentides
toodud paigaldus-, katsetamis- ja kaitusjuhistele. Vaadake asjakohastest dokumentidest
teavet eemaldus- ja paigaldustoimingute kohta.

See rontgenitoruplokk on mdeldud paigaldamiseks piltdiagnostikastisteemile, mis tekitab
kiirguse eraldamise ajal helisignaali ja/vdi kuvab hoiatusteate, kui see on vdimalik.

Originaalseadme tootja juhiste eiramine rontgenitoruploki eemaldamise ja paigaldamise ajal
vOib pohjustada kasutaja voi patsiendi vigastuse, kahjustada seadet ja muuta garantii kehtetuks.

Rontgenitoruploki ettevalmistamine

Nduetekohase 160 ja pikema kasutusea tagamiseks tuleb rontgenitoruplokk parast kasutuseta

oleku perioodi digesti ette valmistada. See protseduur on maaratletud originaalseadme tootja
piltdiagnostikastisteemi kasutusjuhendis. Selle protseduuri eiramine vdib Iihendada réntgenitoruploki
kasutusiga ja muuta garantii kehtetuks.

Uldine hooldus

Roéntgenitoruploki paigaldamise eest vastutav ettevdte peab soovitama ennetavat hooldust
kooskoélas koigi kohaldatavate maaruste ja seadustega.

Nagu teisedki tehnikaseadmed, vajavad need réntgenitoruplokid jargmist:

e kasutaja tehtavaid regulaarseid kontrolle;
e regulaarset plaanilist ja korrektiivhooldust.

Korrektiivhooldus
Roéntgenitoruplokkide korrektiivhoolduse toiminguid vdib teha ainult rontgenitoruploki tootja.

Réntgeniseadme vigased osad, mis mdjutavad rontgenitoru ohutust, tuleb asendada originaalvaruosadega.

453577520510 Red.B 2022-11 Lk 153/493



Plaaniline hooldus - iildised toimingud
Roéntgenitoruplokid sisaldavad mehaanilisi osi, mis kuluvad kasutamise kaigus.

Elektromehaaniliste ja elektrooniliste koostude dige seadistamine kaitseb seadme toimimist,
pildikvaliteeti, elektriohutust ning vahendab patsientide, seadet kasutava personali, kolmandate
isikute ja keskkonna kokkupuudet kiirgusega.

Nende ettevaatusabindude kasutamisega sailitate slisteemi kasutatavuse ja tédkindluse.
Réntgeniseadme kasutajana olete dnnetuste ennetamise maaruste, meditsiinitooteid puudutavate
seaduste ja muude digusaktide kohaselt kohustatud neid ennetavaid toiminguid tegema.

Hooldus koosneb testidest, mida piltdiagnostikaststeemi kasutaja saab |abi viia, ja hooldusest,
mis tehakse teeninduslepingu alusel vdi mida teevad selleks spetsiaalselt volitatud isikud.

Kasutaja peab kontrollima, ega rontgeniseadmetel pole ilmseid kahjustusi. Kui ilmneb kasutustdrkeid
vdi muid lahknevusi seadme tavaparasest t66st, tuleb rontgeniseade valja lilitada ja teavitada
asjakohast hooldusettevotet. Réntgeniseadet voib uuesti kasutada alles parast parandustédde
[6puleviimist. Seadme kasutamine vigaste komponentidega vdib suurendada ohutusriski voi
pdhjustada ebavajalikult suure kokkupuute kiirgusega.

Soovitatav on teha regulaarselt tabelis osutatud testid ja lasta seadet volitatud esindajal vahemalt
kord aastas hooldada. Suure kasutuskoormusega seadme korral tuleb ennetavat hooldust
teha sagedamini.

Need ettevaatusabindud hoiavad ara patsiendi ja seadme kasutaja vigastusi.

Puhastamine

Roéntgenitoruploki puhastamine pole vajalik, kuna see asub réntgenisisteemi katte all. Réntgenitoruplokki
ei tohi puhastada.

Desinfitseerimine

Roéntgenitoruploki desinfitseerimine pole vajalik, kuna see asub rontgenisiisteemi katte all.
Desinfitseerimine vib olla vajalik, kui seda nduab rontgenisiisteemi tootja.

Siisteemi kasutaja tehtavad kontrollid

Intervall T66 ulatus

Sisteemi térketeadete kontrollimine

Nahtavate dlilekete v6i muu saaste kontrollimine
Kahjustatud osade, puuduvate siltide ja hoiatusplaatide
kontrollimine

Kdigi kaablite ja Uhenduste kontrollimine (I6dvenenud,
kahjustatud voi purunenud)

Iga n&dal Ebaharilike helide kontrollimine

Sisteemi kasutusjuhendi ja/voi
asjakohaste kohalike voi piirkonnaiileste | Stabiilsustest
standardite ja seaduste kohaselt
Sisteemi kasutusjuhendi ja/voi
asjakohaste kohalike voi piirkonnatleste | Pildikvaliteedi kontrollimine
standardite ja seaduste kohaselt

Igal kasutamiskorral

Iga paev

Iga n&dal
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7.Uldine teave

Vedaja tekitatud kahjustused

Vedaja poolt kahjustuste tekitamine on ebatdenaoline, aga kui see peaks siiski juhtuma, jargige
neid juhiseid:
1. Kontrollige rontgenitoruplokki kohe parast kattesaamist. Kontrollige, ega pakendil vdi tootel
ei ole fuusilisi kahjustusi.

2. Fuusilise kahjustuse esinemise korral helistage kohe vedajale ning tellige pakendi ja toote
Uhine Ulevaatus.

o Kui rontgenitoruplokk on tarnitud ettemakstud tarnega, tagastage toode tagastusvormil olevate
juhiste kohaselt koos Uhise lilevaatuse aruandega ettevéttele Chronos Imaging, LLC.

o Kui rontgenitoruplokk on tarnitud kliendi vedaja kaudu, peab klient algatama ndudeprotsessi
otse vedaja juures.

Valjaspool USA-d:

o Kusige tagastusjuhiseid kohalikult mldgi- ja teenindusesindajalt.

Garantii

Garantii varieerub olenevalt rontgenitoruploki mudelist. Tapsemat teavet kiisige kohalikult esindajalt.
Soovi korral on saadaval kirjalikud eksemplarid.

Tagastusprotsess

Kasutage kasutusest korvaldatud rontgenitoruploki tagastamiseks uue tarnitud réntgenitoruploki
korduskasutatavat pakendit. See tagab tagastatava rontgenitoruploki transportimise selleks ette
nahtud pakendis.

Jargige tagastusvormil olevaid juhiseid, lisage ndutav teave ja tagastage vorm koos tagastatava
rontgenitoruplokiga.

Vaéljaspool USA-d:

Toote tagastamisel valjaspool USA-d votke tagastamisjuhiste saamiseks Gihendust kohaliku
madgi- voi hooldusesindajaga.
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8.Teenindus- ja tootmiskohad

Seadme tootja

Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Veebisait: www.chronosimaging.com

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Saksamaa

Volitatud esindaja Sveitsis

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Sveits

Vastutav isik Uhendkuningriigis
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP
Uhendkuningriik
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1.Asiakirjan tiedot

Asiakirjatunnus: 453577520510
Versio: B
Julkaisupaiva: 2022-11

Tekijanoikeudet

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Kaikki oikeudet pidatetaan. Jaljentdminen kokonaan tai osittain on kielletty ilman
tekijanoikeuksien haltijan etukateen antamaa kirjallista suostumusta. Chronos Imaging, LLC
pidattaa oikeuden tehda muutoksia teknisiin tietoihin tai lopettaa minka tahansa tuotteen
valmistamisen milloin tahansa ilman ilmoitusta tai velvoitetta, eika se vastaa tdman julkaisun
kaytosta aiheutuneista seurauksista.

Laitteistoa voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta. Kaikki muutokset tehdaan ladkinnallisten laitteiden
valmistuksesta annettujen sdaddésten mukaisesti. Painettu USA:ssa Asiakirjan alkuperadinen versio on
laadittu englannin kielella.
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2.Selite

A A

PR o TP Varoitus: Sahko
Katso kéyttdohje/kirjanen Varoitus: lonisoiva sateily
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materiaali siteily Yleinen varoitusmerkki
Sarkyvaa, kasittele —!

varovasti Kosteuden rajoitus limanpaineen rajoitus

X ‘ [

d ‘ ‘4 T
Lampoétilaraja Pid4 kuivana Tama puoli ylospain

0,00 kg

B O 1

Pinoamisraja
massan mukaan Suojamaadoitus (maa) Maadoitus (maa)
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RECOGNIZED

COMPONENT
C € b us
Sihko- ja ) Liseo
elektroniikkalaiteromu CE-merkki Intertek

(WEEE) . .. ..
NRTL-laitoksen hyvaksynta

vvvv-kk - . |

Laillisen valmistajan osoite  Suuren polttopisteen mitat  Pienen polttopisteen mitat
vvvv: Valmistusvuosi

kk: Valmistuskuukausi

Model %( MD

Tuotteen nimi

Kiintedn suodattuvuuden Laakinnallisen
arvo laitteen symboli

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

E[:i] [X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

_ Rontgenputkikotelon
UDI eIFU indicator kokoonpano

Sarjanumero Luettelonumero

Ainutlaatuinen laitetunnus Katso kayttoohjeet

453577520510 Rev B 2022-11  Sivu 161 /493



X-RAY TUBE

Réntgenputki

Nominal X-ray Tube Voltage

Rontgenputken
nimellisjannitteen arvo ja
vastaava standardi

=] UK
Valtuutettu edustaja C n

Sveitsissa
UKCA-merkki
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3.Suunniteltu tarkoitus

Kayttotarkoitus

Tama diagnostinen rontgenputkikotelon kokoonpano on rontgensateita tuottava sateilysuojatussa
kotelossa oleva putki. Se on tarkoitettu potilaiden diagnostiseen kuvantamiseen. Laite on tarkoitettu
korvaamaan rontgenputki, jota kaytetaan kiinteasti asennetuissa tietokonetomografialaitteissa, joissa
kaytetaan OEM-putkia potilaiden diagnostiseen kuvantamiseen. Tuote ei joudu suoraan kosketukseen
potilaan tai kayttajan kanssa kayton aikana. Vain patevat kenttahuoltoteknikot saavat suorittaa asennus-,
huolto- ja korjaustoimia.

Suunniteltu kayttajaryhma

Vain patevat huoltoteknikot saavat suorittaa asennus-, huolto- ja korjaustoimia.

Suunniteltu konteksti

Tama réntgenputkikokoonpano on tarkoitettu kaytettavaksi ei-kondensoituvassa, ilmastoidussa,
sisatiloissa olevassa kliinisessa ymparistdssa eika sitd saa kayttaa kotihoidossa tai maallikoiden toimesta.
Réntgenputkikokoonpano on suunniteltu kaytettavaksi pysyvasti asennetuissa, kiinteissa jarjestelmissa.
Kayttotiheytta ei ole rajoitettu nimellisen odotetun kayttéian sisalla. Rontgenputkikokoonpano on
suunniteltu uudelleen kaytettdvaksi. Taman rontgenputkikokoonpanon uudelleenkayttd ei edellyta
erikoiskasittelya. Erityissovellusten rontgenjarjestelmien valmistaja voi vaatia ja vahvistaa lisdkasittelyn
uudelleenkayttda varten.

Kayttoéaiheet ja vasta-aiheet

Kayttdaiheita ja vasta-aiheita ei ole maaritetty rontgenputkikotelon kokoonpanon tasolla.
Roéntgenjarjestelman valmistaja on maarittanyt kayttdaiheet ja vasta-aiheet kayttoétarkoituksen,
suunnitellun tarkoituksen ja laakinnallisen tarkoituksen mukaisesti kuten rontgenjarjestelman teknisessa
dokumentaatiossa on kuvattu.

Olennainen teho

Roéntgenputkikokoonpanossa itsessaan ei ole olennaista tehoa eikd mikaan rontgenputkikokoonpanon
toiminto ole suunniteltu vaikuttamaan sen rontgenjarjestelman olennaiseen tehoon, johon se
on asennettu.
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Ladketieteellinen hyoty

Tama rontgenputkikokoonpano on osa diagnostista rontgenkuvantamisjarjestelmaa. Diagnostista
rontgenia kaytetdan potilaan hoidon olennaisena osana vakavien sairauksien diagnosoinnissa.
Diagnostinen rontgen on turvallinen, kivuton ja kustannustehokas tapa kerata tietoa, jota ei muuten
saada tai jonka saaminen edellyttaisi kallimman ja/tai suuremman riskin aiheuttavan diagnostisen

testin suorittamista. Se on erityisen hyodyllinen kiireellisessa diagnosoinnissa ja hoidossa.
Roéntgenkuvantaminen on hyodyllista luuvammojen seka luunmurtumien, luuinfektioiden, niveltulehdusten
ja sydvan kaltaisten sairauksien diagnosoinnissa. Diagnostisen rontgenkuvantamismenettelyn avulla
tunnistetaan usein poikkeavuudet jo sairauden varhaisessa etenemisvaiheessa ennen kuin jotkut
|aaketieteelliset ongelmat nakyvat muissa diagnostisissa testeissa. Taman varhaisen havaitsemisen
ansiosta sairautta voidaan hoitaa jo sen varhaisemmassa vaiheessa. Diagnostiseen radiologiaan liittyy
jonkin verran altistumista sateilylle. Tutkimuksen aikana kiinnitetdan erityistd huomiota siihen, etta se on
mahdollisimman turvallinen potilaalle, ja ettd tdman sateilyaltistus ja& mahdollisimman vahaiseksi.

Laaketieteellinen toimenpide, johon liittyy sateilya, tulisi tehda vain, kun siihen on aihetta.
Roéntgentutkimuksen suorittamiseen tulisi olla asianmukainen laaketieteellinen syy. Laaketieteellisen
sateilyaltistuksen tapauksessa turvallisuus ei ole ainoa huomioitava asia. Siind on kyse edusta verrattuna
riskiin. Taman paatdksen voi tehda vain henkild, joka tuntee terveydentilan ja hoidon, jota sen
asianmukainen hallinta edellyttaa. Potilaan ja hanen laakarinsa on tehtava yhdessa paatos sellaisen
laaketieteellisen tutkimuksen tekemisesta, johon liittyy sateilya. Kaikki etujen ja riskien arvioinnit on
tehtava tapauskohtaisesti, ja ne ovat erottamaton osa ladketiedetta. Diagnostiset tutkimukset on
perusteltava sen mukaan, mika on riski, jos tutkimusta ei tehda. Taman tulisi olla 1adkareiden
paatostenteon perustana.
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4.Turvallisuuteen liittyvat tiedot

Turvallisuuteen liittyva huomautus

Kuten kaikkien laakinnallisten laitteiden tapauksessa, kayttoon liittyy riskeja. Rontgenputkikokoonpanoihin
liittyvia tyypillisia riskeja ovat rontgenputken valokaari, 6ljyvuoto, kayttdvirheet, biologiset vaarat ja
energiaan liittyvat vaarat, kuten korkeaan jannitteeseen, matalaan jannitteeseen, lampdtilaan ja

sateilyyn liittyvat vaarat. Nama riskit ovat ominaisia rontgenputkikokoonpanoille, ja niita on pienennetty
noudattamalla yhdenmukaistettuja standardeja. Lisaksi laitteen kayton rajoittaminen hyddylliseen
kayttoikaan, oikea asennus ja oikean asennuksen varmistus kayttajan toimesta takaavat, etta laitteen
jaanndsriskit on alennettu niin vahaisiksi kuin mahdollista.

Naiden kayttdohjeiden tarkoituksena on tehda rontgenputkikotelon kokoonpanon kanssa tyoskentelysta
turvallista. Kayta réntgenputkikotelon kokoonpanoa vain tdman oppaan turvallisuusohjeiden mukaisesti ja
vain ilmoitettuihin kayttétarkoituksiin. Rontgenjarjestelmaa saavat kayttaa vain patevat henkilét, joilla on
tarvittava kokemus sateilysuojauksesta ja jotka ovat saaneet opastuksen rontgenjarjestelman kayttéon.

Kayttaja on aina vastuussa rontgenyksikdon asennukseen ja kayttdéon sovellettavien saadosten
noudattamisesta.

Ala koskaan kayta réntgenputkikotelon kokoonpanoa tai siihen liittyvia diagnostisia
kuvantamislaitteita, jos niissa on sahkdosiin liittyvid, mekaanisia tai radiologisia vikoja. Tama
koskee erityisesti viallisia ilmaisimia, nayttdja, varoituksia ja halytyksia.

Asenna rontgenputkikokoonpano vain yhteensopivaan laitteistoon tai [adkinnalliseen laitteeseen.

Chronos Imaging, LLC vastaa tuotteidensa turvallisuusominaisuuksista vain, jos niitd huoltavat,
korjaavat tai muokkaavat ainoastaan sellaiset henkil6t, joilla on tdhan valtuudet.

Kuten kaikki tekniset laitteet, tama laitteisto edellyttda
- oikeaa kayttoa

- saannollista, asiantuntevaa huoltoa

- hoitoa

Jos kaytat rontgenlaitteistoa ja nain ollen réntgenputkikotelon kokoonpanoa vaarin tai jos kayttaja
ei huolla sitéd asianmukaisesti, Chronos Imaging, LLC ei vastaa mahdollisista toimintahairioista,
vaurioista tai loukkaantumisista.

Réntgenputkikokoonpanon turvallinen kayttd on taattu vain, kun sita kaytetaan sen teknisten
tietojen mukaisesti. Jos teknisissa tiedoissa annettuja rajoja ei noudateta, on olemassa
oljyvuotojen ja irtoavien osien vaara romahtamisen/rajahtamisen vuoksi.
Réntgenputkikokoonpanon valmistaja sulkee téllaisissa tapauksissa pois kaiken vastuunsa.
Kaikki tata tuotetta koskevat takuuvaateet hylataan.

Réntgenputkikokoonpanon turvapiiri, joka estaa séateilyn kytkemisen PAALLE, kun
rontgenputkikokoonpanon maaritetty [ampdtilaraja ylittyy, on kytkettdva ennen kuin
rontgenputkikokoonpano otetaan kayttoon ensimmaista kertaa. Sita ei saa irrottaa tai muokata.

Kaikki vakavat onnettomuudet, jotka liittyvat réntgenkokoonpanoon, on raportoitava Chronos
Imaging, LLC -yhtidlle ja Euroopan unionin sisélla sen jasenvaltion vastaavalle viranomaiselle,
jossa kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka on.
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Sateilysuojaus

Varmista aina ennen rontgensateilytysta, ettd kaikki tarvittavat sateilyvarotoimet on tehty,
mukaan luettuna hyvaksyttavan kuvanlaadun vahvistaminen.

Loydat lisatietoa sateilyvarotoimista niiden yksittaisten rontgenjarjestelmien
kayttdohjeista, joiden kanssa kaytat tata rontgenputkikokoonpanoa.

Sahkoturvallisuus
Vain pateva huoltohenkildstd saa poistaa rontgenputkikokoonpanon kannet.

Tata rontgenputkikokoonpanoa saa kayttaa vain sovellettavien kansallisten ja
kansainvalisten standardien ja lakien vaatimukset tayttavissa laaketieteelliseen hoitoon
tarkoitetuissa tiloissa.

Sahkoiskun vaaran valttdmiseksi taman laitteiston saa liittda vain suojamaadoituksella
varustettuun virtaldhteeseen.

Lampoturvallisuus

Lampdylikuormituksen aiheuttaman vaurion estamiseksi on tehtava varotoimia sen
varmistamiseksi, etta rontgenputkikokoonpanoa ei kayteta sen maaritettyjen
kuormitusparametrien ulkopuolella. Tama vahentaa potilaaseen, kayttohenkildstoon,
kolmansiin osapuoliin ja ymparistéon kohdistuvaa riskia.

Réntgenputkikotelon kokoonpano voi olla varustettu lampokotelon turvakytkimella.
Kytkimen aktivoiminen estaa lisasateilytykset.

Tassa tapauksessa yksikk6a ei voi kayttaa, ennen kuin turvallinen kayttélampdtila on
palautettu, kuten kuvantamisjarjestelmien ohjelmistossa on maaritetty.
Jaahdytysjarjestelmasta riippuen lampdétilan alenemiseen voidaan tarvita 5—10 minuutin
jadhtymisaika.

Jaahdytys-/eristysoljy

Jos on merkkeja rontgenputkikotelon kokoonpanosta, lammodnvaihtimesta tai letkuista
tulevasta dljyvuodosta, lopeta jarjestelman kayttd valittdomasti ja ilmoita asiasta huolto-
organisaatiolle tai toimittajalle.

Oljyvuodon tai éljyn laikkymisen tapauksessa varmista, etta éljy poistetaan heti, kun
laitteiston kayttd on paattynyt ja alue on turvallinen. Kayta nestettd imevaa materiaalia ja
havita paikallisen ymparistdlainsaadannon ja asetusten mukaisesti.

A\
A\
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus (E.M.C.)

Kayttotarkoituksensa mukaisesti tdma elektroninen komponentti on suunniteltu osaksi
diagnostista kuvantamisjarjestelmaa sahkémagneettiseen yhteensopivuuteen
sovellettavien lakien mukaisesti, jotka maarittavat elektronisen laitteiston sallitut
paastotasot ja sen vaaditun sahkdmagneettisten kenttien sietokyvyn.

Sahkomagnaattista yhteensopivuutta koskevien vaatimusten mukainen sahkélaite

on suunniteltu niin, ettd normaaleissa olosuhteissa ei ole sahkdmagneettisen hairion
aiheuttaman toimintahairion vaaraa. Korkeataajuuksisten lahettimien, joiden lahetysteho
on melko korkea, radiosignaalien tapauksessa ei voida kuitenkaan sulkea taysin pois
sahkdmagneettisen yhteensopimattomuuden vaaraa kaytettdessa lahella sahkdlaitetta.

Epéatavallisissa olosuhteissa voi aiheutua laitteen tahattomia toimintoja, jotka
mahdollisesti aiheuttavat ei-toivottuja riskeja potilaalle tai kayttajalle. Tasta syysta
kaikenlaista l1&hetysta kannettavien radiolaitteiden kanssa tulisi valttaa. Tata sovelletaan
myds, kun laite on VALMIUS-tilassa. Matkapuhelimet on kytkettava POIS paalta
maaritetyilla ongelmavyohykkeilla.

Vastuu sahkdmagneettisten paastojen raja-arvojen ja kaikkien sovellettavien saadosten
ja lakien noudattamisen takaamisesta on rontgenputkikokoonpanon asennuksesta
vastaavalla yrityksella.

Kayton rajat

Turvallinen kayttd riippuu sen varmistamisesta, ettad rontgenputkikokoonpanoa kaytetdan sen rajojen
sisalla. Naiden rajojen noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa dljyvuotojen vaaran. Tama
jaahdytysaineen menetys voi aiheuttaa rontgenputkikokoonpanon ylikuumenemisen, mika voi johtaa
osien irtoamiseen romahtamisen/rajahdyksen vuoksi. Katso ymparistdon liittyvat kdyton rajoitukset
taydentavissa kayttdohjeasiakirjoissa.

o Ala kdyta rontgenputkikokoonpanoa, jos paikalla on syttyva anestesiaseos ilman, hapen tai
typpioksidin kanssa.

e Ala kdyta puhdistusaineita tai desinfiointiaineita, mukaan luettuna potilaaseen kaytetyt tallaiset
aineet, jotka voivat muodostaa rajahtavia kaasuseoksia.

Kuljetus ja varastointi

Turvallinen kayttd riippuu sen varmistamisesta, etta réntgenputkikokoonpanoa kaytetdan sen
rajojen sisalla. Naiden rajojen noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa oljyvuotojen vaaran. Tama
jaahdytysaineen menetys voi aiheuttaa rontgenputkikokoonpanon ylikuumenemisen, mika voi johtaa
osien irtoamiseen romahtamisen/rajahdyksen vuoksi.

Réntgenputkikoteloiden kokoonpanot on suositeltavaa kuljettaa alkuperaisessa pakkauksessa.
Kuljettaminen muussa pakkausmateriaalissa tai muulla tapaa voi aiheuttaa loukkaantumisen
jaltai tuotteen vaurioitumisen ja mitatdida takuun.

Katso ymparistoon liittyvat kuljetuksen rajoitukset tdydentavissa kayttdohjeasiakirjoissa.
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Havittaminen

Velvollisuus ottaa réntgenputkikokoonpano takaisin, havittda se oikein ja kierrattda se tulee Euroopan
unionin sahko- ja elektroniikkalaiteromuihin sovellettavasta direktiivista (WEEE). Ne perustuvat myds
paikallisiin ja alueidenvalisiin lakivaatimuksiin.

Réntgenputkikokoonpanon valmistaja kokoaa uusinta tekniikkaa edustavia rontgenputkikokoonpanoja
ottaen huomioon turvallisuuden ja ymparistonsuojelun. Jos mitaan réntgenputkikokoonpanon osia ei
avata ja jos rontgenputkikokoonpanoa kaytetaan oikein, ei ihmisille tai ymparistélle aiheudu vaaraa.

Saadosten noudattamiseksi on toisinaan tarpeen kayttaa ymparistolle haitallisia materiaaleja. Havita
nama materiaalit oikein.

Tama rontgenputkikokoonpano sisaltda myrkyllisia materiaaleja. Ala havita réntgenputkikokoonpanoa
yhdessa teollisuus- tai kotitalousjatteiden kanssa.

Valmistaja

o tukee sinua rontgenputkikokoonpanon havittdmisessa voimassa olevien lakivaatimusten
mukaisesti.

e ofttaa rontgenputkikokoonpanon takaisin.

e palauttaa uudelleenkaytettavat osat tuotantosykliin. Kattavien testaus- ja laadunvarmistus-
menettelyiden sekd osien yksityiskohtaisten tarkastusten ansiosta nama osat tayttavat
samat korkeat laatu- ja toimivuusvaatimukset, joita odotetaan uusilta materiaaleilta.

e suojelee ymparistoa.

Jos sinulla on kysyttavaa turvallisesta havittamisesta, ota yhteys valmistajaan ehdottoman
luottamuksellisesti.
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5.Vaatimustenmukaisuus

Roéntgenputkikotelon kokoonpano tayttaa Euroopan CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnan ehdot, ja silla
on CE-merkki. Kokoonpano on standardin F.D.A. 21 CFR 1020.30 saanndsten mukainen.

Katso CE-merkin sijainti rontgenputkikotelon kokoonpanossa Mittatiedot ja merkinta -osiosta.

2797
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6.Asennus ja huolto

Asennus

Tama rontgenputkikokoonpano on suunniteltu, valmistettu ja validoitu yhteensopivaksi maaritetyn
diagnostisen kuvantamislaitteiston kanssa. Katso ennen asentamista Kolmansien osapuolien
yhteensopivuustaulukko taydentavissa kayttdohjeasiakirjoissa.

Vain koulutettu ja pateva huoltohenkildstd saa suorittaa rontgenputkikotelon kokoonpanon asennuksen.
Asennus on tehtava alkuperaisen laitevalmistajan asentamisesta, testauksesta ja kaytosta toimittaman
jarjestelmadokumentaation mukaisesti. Katso irrotus- ja asennusmenettely asianmukaisesta
dokumentaatiosta.

Tama rontgenputkikotelon kokoonpano on tarkoitettu asennettavaksi diagnostiseen
kuvantamisjarjestelmaan, joka on varustettu mahdollisuuksien mukaan asianmukaisilla
varoitusaanilla ja/tai naytdilla, jotka ilmoittavat laitteen tuottamasta sateilysta.

Rontgenputkikotelon kokoonpanon irrotuksen ja asennuksen OEM-menettelyn noudattamatta jattaminen
voi aiheuttaa kayttajan tai potilaan loukkaantumisen seka laitteiston vaurioitumisen ja mitatoi takuun.

Rontgenputkikokoonpanon kasittely

Asianmukaisen toiminnan ja kayttéian vuoksi rontgenputkikotelon kokoonpano on ehdottomasti
kasiteltava asianmukaisesti sen jalkeen, kun se on ollut kayttamatta. Tama menettely on maaritetty
alkuperaisen laitevalmistajan diagnostisen kuvantamisjarjestelman kayttbohjeessa. Taman menettelyn
noudattamatta jattdminen voi lyhentaa rontgenputkikotelon kokoonpanon kayttdikaa ja mitatdida
takuuehdot.

Yleinen huolto

Réntgenputkikokoonpanon asennuksesta vastaava yritys on vastuussa ennaltaehkaisevan
huollon suosittelemisesta kaikkien sovellettavien saaddsten ja lakien mukaisesti.

Kuten kaikki tekniset laitteet, myds nama réntgenputkikokoonpanot vaativat seuraavia:

o Kayttdjan saannolliset tarkastukset
e Saanndllinen suunniteltu ja korjaava huolto

Korjaava huolto
Réntgenputkikokoonpanojen korjaavan huollon saa suorittaa vain rontgenputkikokoonpanon valmistaja.

Réntgenputkikokoonpanon vialliset osat, jotka vaikuttavat rontgenputkikokoonpanon turvallisuuteen,
on korvattava alkuperaisilla varaosilla.

453577520510 RevB 2022-11  Sivu 170 /493



Suunniteltu huolto - yleista
Roéntgenputkikokoonpanot siséltdvat mekaanisia komponentteja, jotka kuluvat normaalisti kaytdssa.

Sahkdmekaanisten ja sadhkolaitteiden oikea saatd turvaa toiminnan, kuvanlaadun ja
sahkoturvallisuuden seka suojaa potilaita, kayttdhenkilostéa, kolmansia osapuolia ja
ymparistoa sateilylle altistumiselta.

Tekemalla varotoimet pidat ylla jarjestelman kaytettavyytta ja toiminnallista luotettavuutta.
Réntgenyksikon kayttajana olet velvollinen suorittamaan tallaiset varotoimenpiteet
onnettomuuksien estamiseen liittyvien saaddsten, ladkinnallisiin tuotteisiin sovellettavan
lainsdadannon ja muiden saaddsten mukaisesti.

Huolto koostuu testeista, jotka diagnostisen kuvantamisjarjestelman kayttaja voi tehda, ja
huollosta, joka tehdaan huoltosopimusten puitteissa tai siihen nimenomaisesti valtuutettujen
henkil6iden toimesta.

Kayttajan on tarkistettava rontgenlaitteisto havaittavien vikojen varalta. Jos ilmenee
toimintavikoja tai laitteiston toiminta on muuten poikkeavaa, rontgenyksikkd on kytkettava
pois paalta ja asiasta on ilmoitettava vastaavalle huolto-organisaatiolle. Rontgenlaitteiston
kayttda saa jatkaa vasta, kun korjaukset on tehty. Kaytto viallisilla komponenteilla voi johtaa
kohonneeseen turvallisuusriskiin tai tarpeettoman suureen sateilyaltistukseen.

On suositeltavaa suorittaa taulukossa ilmoitetut testit sdanndllisesti ja antaa valtuutettujen
edustajien huoltaa yksikko vahintaan kerran vuodessa. Runsaasti kaytettyjen laitteistojen
tapauksessa ennaltaehkaiseva huolto on tehtava tata useammin.

Nama ennaltaehkaisevat toimenpiteet estavat potilaan ja kayttajan loukkaantumisen.

Puhdistus

Roéntgenputkikokoonpanoa ei tarvitse puhdistaa, silla se sijaitsee rontgenkuvantamisjarjestelman kansien
takana. Réntgenputkikokoonpanoa ei saa puhdistaa.

Desinfiointi

Roéntgenputkikokoonpanoa ei tarvitse desinfioida, silla se sijaitsee rontgenkuvantamisjarjestelman
kansien takana, paitsi jos rontgenkuvantamisjarjestelman valmistaja edellyttaa tata.
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Jarjestelman kayttajan tekemit tarkastukset

Aikavili

Tyon laajuus

Aina kayton yhteydessa

Jarjestelman virheilmoitusten tarkistaminen
Tarkistus, onko nakyvia dljyvuotoja tai muuta
likaantumista

Tarkistus, onko vaurioituneita osia, puuttuvia tarroja

Paivittain . . o
ja varoituskilpia
e Kaikkien kaapeleiden ja liitantjen tarkastus
Viikoittain . . A
(irti, vaurioitunut tai rikki)
Viikoittain Tarkistus, onko epatavallisia 4ania

Jarjestelman kayttdohjeen ja/tai
sovellettavien paikallisten tai
alueidenvalisten standardien

ja lakien mukaisesti

Vakaustesti

Jérjestelman kayttdohjeen ja/tai
sovellettavien paikallisten tai
alueidenvalisten standardien

ja lakien mukaisesti

Kuvanlaadun tarkistaminen
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7.Yleiset tiedot

Kuljetusyrityksen vaurio

Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta kuljetusyrityksen kasittelyssa syntyy vaurio, on tarkeaa
noudattaa naita tydvaiheita asianmukaisen hyvityksen saamiseksi:

1. Tarkasta rontgenputkikotelon kokoonpano heti vastaanoton yhteydessa. Tarkasta seka pakkaus
etta tuote fyysisten vaurioiden varalta.

2. Jos havaitset fyysisen vaurion, soita kuljetusyritykselle valittémasti ja tilaa sekd pakkauksen etta
tuotteen yhteinen tarkastus.

Yhdysvalloissa:

e Jos rontgenputkikotelon kokoonpano on lahetetty rahti etukateen maksettuna, palauta tuote
palautuslomakkeella olevan ohjeen mukaisesti yhdessa yhteisen tarkastusraporttikopion kanssa
Chronos Imaging, LLC -yhtiéon.

o Jos rontgenputkikotelon kokoonpano on lahetetty asiakkaan kuljetusyrityksen kautta, asiakkaan
on kaynnistettava korvausprosessi suoraan kuljetusyrityksen kanssa.

Yhdysvaltojen ulkopuolella:

¢ Ota yhteys paikalliseen myynti- ja huoltotoimistoon saadaksesi palautusohjeet.

Takuu

Takuut vaihtelevat rontgenputkikokoonpanon mallista riippuen. Ota yhteys paikalliseen edustajaan
saadaksesi lisatietoja. Kirjallisia kopioita saa pyynndsta.

Palautusprosessi

Kayta uuden toimitetun rontgenputkikokoonpanon uudelleenkaytettavaa pakkausta kaytdsta poistetun
rontgenputkikokoonpanon lahettdmiseen takaisin. Tama takaa palautettavan réntgenputkikokoonpanon
kuljetuksen tahan tarkoitukseen suunnitellussa pakkauksessa.

Noudata palautuslomakkeen ohjeita, tayta kaikki tiedot ja l1ahetad se yhdessa palautettavan
rontgenputkikokoonpanon kanssa.

Yhdysvaltojen ulkopuolella:

Jos palautat tuotteen Yhdysvaltojen ulkopuolelta, ota yhteys paikalliseen myynti- ja huoltoedustajaan
saadaksesi palautusohjeet.
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8.Huolto- ja valmistustoimipaikat

Laitevalmistaja

Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 Yhdysvallat

Verkkosivusto: www.chronosimaging.com

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Saksa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Sveitsi

Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkild
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Yhdistynyt kuningaskunta
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1.Informations sur le document

ID du document : 453577520510
Révision : B
Date de parution : 2022-11

Droits d’auteur

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Tous droits réservés. Toute reproduction, totale ou partielle, est interdite sans I'accord écrit
préalable du détenteur des droits d’auteur. Chronos Imaging, LLC se réserve le droit de
modifier les spécifications ou d’interrompre la commercialisation d’un produit a tout moment,
sans préavis ni obligation, et ne sera responsable en aucune maniére des conséquences
résultant de l'utilisation de cette publication.

L’équipement peut étre modifié sans préavis. Toutes les modifications apportées seront conformes
aux réglementations régissant la fabrication des équipements médicaux. Imprimé aux Etats-Unis.
Ce document a été initialement rédigé en anglais.
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2.Légende

A\

Avertissement :

Voir le Manuel
d’utilisation / Livret

2N

Avertissement : Avertissement :

Matériau explosif

7
Fragile, manipuler

avec précaution Limite d’humidité

Limite de température Garder au sec

0,00 kg

Poids maximum

G

de gerbage Terre de protection (masse)

Rayonnement ionisant

Rayonnement non ionisant

A\

Avertissement : Electricité

A

Signe d’avertissement

général

£

Limite de pression
atmosphérique

Haut

ik

Terre (masse)
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CE

Déchets d’équipements Marauaae CE
électriques et quag
électroniques (WEEE)

aaaa-mm -

Adresse du fabricant légal Dimensions du grand foyer
aaaa : année de fabrication
mm : mois de fabrication

Neis
Model K3

Nom du produit Valeur de filtration
permanente
[sN] REF
Numeéro de série Référence
i
‘ ]
s
UDI elFU indicatar
Identifiant de Consulter le manuel

dispositif unique d’utilisation

RECOGNIZED
COMPONENT

C@US
LiSTED

Intertek

Approbation de

I’agence NRTL

O

Dimensions du petit foyer

MD

Symbole de

dispositif médical

EC |REP

Représentant autorisé
dans la Communauté

européenne

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Enceinte de tube
a rayons X
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X-RAY TUBE REP_
Tube a rayons X Représentant autorisé C n

en Suisse
Marquage UKCA

Nominal X-ray Tube Voltage

Valeur de tension nominale
du tube a rayons X et
norme correspondante
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3.0bjectif vise

Utilisation prévue

Cette enceinte de tube a rayons X de diagnostic est un tube qui génére des rayons X intégré a un boitier
blindé contre les rayonnements destiné a I'imagerie pour le diagnostic des patients. Ce dispositif est
destiné a étre un tube a rayons X de remplacement utilisé dans les tomodensitomeétres stationnaires

qui utilisent les tubes de FEO pour I'imagerie de diagnostic des patients. Ce produit n’entre pas en
contact direct avec le patient ou I'opérateur pendant I'utilisation. Seuls les techniciens de terrain

qualifiés sont autorisés a réaliser des opérations d’installation, de maintenance et de réparation.

Utilisateurs prévus

Seuls les techniciens de service qualifiés sont autorisés a réaliser des opérations d’installation,
de maintenance et de réparation.

Contexte prévu

Cette enceinte de tube a rayons X est destinée a étre utilisée dans un environnement clinique intérieur
climatisé et sans condensation. Cette enceinte de tube a rayons X est destinée a étre utilisée dans des
systemes stationnaires installés de maniére permanente. La fréquence d’utilisation n’est pas limitée

au cours de la durée de vie nominale prévue. Cette enceinte de tube a rayons X est destinée a étre
réutilisée. La réutilisation de cette enceinte de tube a rayons X ne nécessite aucun traitement spécial.
Le fabricant peut exiger et vérifier un traitement supplémentaire pour une réutilisation du systéme

de rayons X pour des applications spécifiques.

Indications et contre-indications

Aucune indication ni contre-indication n’est définie au niveau de I'enceinte de tube a rayons X.

Les indications et contre-indications sont définies par le fabricant du systéme a rayons X en fonction
de I'utilisation prévue, de I'objectif visé et de I'objectif médical décrit dans la documentation technique
du systéme a rayons X.

Performances essentielles

L’enceinte de tube a rayons X elle-méme n’a pas de performances essentielles, et aucune fonction
de I'enceinte de tube a rayons X n’est destinée a contribuer aux performances essentielles du systéme
a rayons X sur lequel elle est installée.
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Bénéfice médical

Cette enceinte de tube a rayons X est un composant du systéme d’imagerie a rayons X de diagnostic.
Les rayons X de diagnostic font partie intégrante des soins du patient et sont utilisés pour le diagnostic de
maladies graves. Les rayons X de diagnostic sont un moyen sir, indolore et économique de recueillir des
informations qui pourraient autrement étre indisponibles ou nécessiter un test de diagnostic plus colteux
et/ou plus risqué. lls sont particulierement utiles pour le traitement et le diagnostic d’'urgence. L’imagerie
a rayons X est utile pour diagnostiquer les maladies et blessures osseuses telles que les fractures, les
infections des os, I'arthrite et le cancer. Les procédures d’'imagerie a rayons X de diagnostic permettent
souvent d’identifier les anomalies tres t6t dans la progression de la maladie, avant que certains problémes
médicaux soient apparents avec d’autres tests de diagnostic. Cette détection précoce permet de traiter
une maladie plus t6t. La radiologie de diagnostic nécessite une certaine exposition aux rayons. Pendant
'examen, on veille particulierement a réduire au maximum I'exposition et a garantir un niveau maximal
de sécurité du patient.

Une procédure médicale avec rayonnement ne doit étre réalisée que si elle est justifiée. Il doit exister
une raison médicale appropriée pour utiliser les rayons X. L’exposition a un rayonnement médical n’est
pas une question de sécurité. C'est une question de rapport entre le bénéfice et le risque. Cette décision
ne peut étre prise que par une personne qui connait I'état de santé et les soins requis pour le gérer
correctement. La décision de réaliser un test médical avec rayonnement doit étre prise collectivement
par le patient et son médecin. Toutes les évaluations du rapport bénéfice/risque doivent étre réalisées
au cas par cas et sont inhérentes a I'exercice de la médecine. Tout test de diagnostic doit étre justifié
par le risque qu’il existe si le test n’est pas réalisé. Cela doit étre la base des décisions des médecins.
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4.Informations sur la sécurité

Avis de sécurité

Comme avec tout dispositif médical, des risques sont associés a l'utilisation. Les risques typiquement
associés aux enceintes de tubes a rayons X sont la formation d’un arc électrique sur le tube a rayons
X, une fuite d’huile, des erreurs d'utilisation, les risques biologiques et énergétiques tels qu’une tension
excessive ou insuffisante et les risques thermiques et de rayonnement. Ces risques sont inhérents
aux enceintes de tubes a rayons X et ont été adaptés pour étre conformes aux standards harmonisés.
Par ailleurs, la limitation de l'utilisation du dispositif a la durée de vie utile, a 'installation correcte et

a sa vérification par I'utilisateur permettent de réduire au maximum les risques résiduels du dispositif.

Ce manuel d'utilisation a été congu pour permettre l'utilisation en toute sécurité de I'enceinte de tube

a rayons X. Exploitez I'enceinte de tube a rayons X conformément aux instructions de sécurité fournies
dans ce manuel. Elle ne doit pas étre utilisée a d’autres fins que celles pour lesquelles elle est prévue.
Seules des personnes qualifiées ayant I'expérience nécessaire en matiére de protection contre le
rayonnement et ayant été formées a I'utilisation de ce systéme d’irradiation sont autorisées a I'utiliser.

Il est toujours de la responsabilité de I'utilisateur de se conformer aux réglementations applicables
a l'installation et au fonctionnement du systeme d’irradiation.

Il convient de ne pas utiliser I'enceinte de tube a rayons X ou tout équipement d'imagerie de
diagnostic associé en cas de défaut électrique, mécanique ou radiologique. Cette mise en garde
s’applique en particulier aux indicateurs, aux écrans ainsi qu’aux systémes d’avertissement et
d’alarme défectueux.

N’installez pas I'enceinte de tube a rayons X sur un autre équipement ou dispositif médical que
celui avec lequel elle est compatible.

Chronos Imaging, LLC n’est responsable des caractéristiques de sécurité de ses produits que
s’ils sont entretenus, réparés ou modifiés par des personnes autorisées a le faire.

Comme tout appareil technique, cet équipement requiert :
- une utilisation appropriée ;

- une maintenance compétente réguliére ;

- un entretien adapté.

La société Chronos Imaging, LLC ne saurait étre tenue responsable de tout dysfonctionnement,
dommage ou blessure en cas d’utilisation ou d’entretien inappropriés de I'équipement radiogéne
et, par conséquent, de I'enceinte de tube a rayons X.

Le fonctionnement sir de I'enceinte de tube a rayons X est garanti uniquement en cas
d’utilisation conformément aux spécifications. Le non-respect des limites de spécification implique
un risque de fuites d’huile et d’expulsion de pieéces de composants faisant suite a une éventuelle
implosion ou explosion. Le cas échéant, le fabricant de I'enceinte de tube a rayons X exclut toute
responsabilité, et toute réclamation sous couvert de la garantie de ce produit est rejetée.

Le circuit de sécurité de I'enceinte de tube a rayons X, qui empéche I'activation de I'irradiation
lorsque la limite de température du tube radiogéne est dépassée, doit étre connecté avant
I'utilisation initiale de I'enceinte de tube a rayons X. Il ne doit en aucun cas étre retiré ni modifié.

Tout incident grave survenu en lien avec I'enceinte a rayons X doit étre signalé a Chronos
Imaging, LLC et, si vous vous trouvez dans I'Union Européenne, l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est étabili.
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manuel d’utilisation des systémes d’irradiation avec lesquels vous utilisez cette enceinte
de tube a rayons X.

Sécurité électrique

Protection contre le rayonnement
Avant chaque exposition au rayonnement, assurez-vous que toutes les précautions
nécessaires en matiere de rayonnement ont été prises, y compris de confirmer que la
qualité d’'image est acceptable.
Des informations sur les précautions relatives au rayonnement sont disponibles dans le
Seul le personnel de maintenance diment formé est autorisé a retirer les panneaux

de I'enceinte de tube a rayons X.

Cette enceinte de tube a rayons X doit uniquement étre utilisée dans des locaux

médicaux répondant aux exigences des normes et des Iégislations nationales et

internationales en vigueur.

Pour éviter le risque de choc électrique, cet équipement ne doit étre raccordé qu’'a
une alimentation mise a la terre.

Sécurité thermique

Pour éviter tout endommagement di a une surcharge thermique, il convient de prendre
les précautions nécessaires afin de garantir que I'enceinte de tube a rayons X n’est pas
exploitée en dehors des parameétres de charge spécifiés. Cette prévention réduit les
risques pour le patient, le personnel opérateur, les tiers et I'environnement.

L’enceinte de tube a rayons X est dotée d’'un contacteur de sécurité thermique dans sa
gaine. L’'activation de ce contacteur empéche toute exposition supplémentaire.

En pareille situation, toute utilisation de I'unité est impossible tant que la température
de fonctionnement slre déterminée par le logiciel des systémes d’imagerie n’est pas
retrouvée. Selon le systeme de refroidissement, il peut étre nécessaire de patienter
entre 5 et 10 minutes pour que la température baisse.

Huile de refroidissement / isolante

En cas de fuite d’huile au niveau de I'enceinte de tube a rayons X, de I'échangeur de
chaleur ou des tuyaux, interrompez immédiatement toute utilisation du systéme et
informez-en votre organisme de service ou votre fournisseur.

En cas de fuite ou de déversement d’huile, veillez a ce que I'huile soit éliminée dés que
'équipement n’est plus utilisé et que la zone est sire. Utilisez un absorbant pour liquides
conforme aux lois et réglementations environnementales locales.
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Compatibilité électromagnétique (CEM)

Conformément a son usage prévu, ce composant électronique est congu dans le cadre
d’un systeme d’imagerie de diagnostic en vertu des lois régissant la CEM, laquelle définit
les niveaux d’émission autorisés d’'un équipement électronique et I'immunité que cet
équipement doit présenter pour faire obstacle aux champs électromagnétiques.

Un appareil électronique satisfaisant aux exigences en matiere de CEM est congu
de facon a ce que, dans des conditions normales d'utilisation, aucun risque de
dysfonctionnement d0 a une interférence électromagnétique ne puisse survenir.
Néanmoins, dans le cas de signaux radio provenant d’émetteurs haute fréquence
présentant une puissance d’émission relativement élevée, le risque d’'incompatibilité
électromagnétique ne peut étre totalement exclu lorsque le systéme est utilisé trés
prés d’'un appareil électronique.

En présence de circonstances inhabituelles, il est possible que des fonctions de I'appareil
s’activent de maniére imprévisible, ce qui peut entrainer des risques indésirables pour le
patient ou I'opérateur. C’est la raison pour laquelle il est important d’éviter tout type de
transmission par I'intermédiaire d’équipements de radiocommunications mobiles. Cela
est valable également lorsque I'appareil est en mode STANDBY (VEILLE). Les
téléphones portables doivent étre éteints dans les zones sensibles désignées.

Il incombe a la société chargée de l'installation de I'enceinte de tube a rayons X de
garantir la conformité aux valeurs limites d’émissions électromagnétiques et de satisfaire
a toutes les réglementations et Iégislations associées.

Limites de fonctionnement

La sécurité d'utilisation nécessite de s’assurer que I'enceinte de tube a rayons X soit utilisée dans le
respect de ses limites. Le non-respect de ces limites peut entrainer un risque de fuites d’huile. Cette
perte de fluide de refroidissement peut entrainer une surchauffe de I'enceinte de tube a rayons X et
I'expulsion de composants suite a une implosion / explosion. Voir les Limites environnementales de
fonctionnement dans les manuels d’utilisation supplémentaires.

e N'utilisez pas I'enceinte de tube a rayons X en présence de mélange de produit anesthésiant
inflammable avec de I'air, de 'oxygéne ou de I'oxyde nitrique.

o N'utilisez pas de détergent ni de désinfectant, y compris ceux destinés aux patients, qui peuvent
étre a I'origine de mélanges gazeux explosifs.

Transport et stockage

La sécurité d’utilisation nécessite de s’assurer que I'enceinte de tube a rayons X soit utilisée dans le
respect de ses limites. Le non-respect de ces limites peut entrainer un risque de fuites d’huile. Cette
perte de fluide de refroidissement peut entrainer une surchauffe de I'enceinte de tube a rayons X et
'expulsion de composants suite a une implosion / explosion.

Il est recommandé de transporter les enceintes de tube a rayons X dans leur emballage d’origine.
Tout transport utilisant un autre emballage ou tout autre moyen peut entrainer des blessures et/ou
une détérioration du produit et annuler la garantie.

Voir les Limites environnementales de transport dans les manuels d’utilisation supplémentaires.
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Mise au rebut

Consultez la directive sur les déchets d’équipements électriques et électroniques (WEEE) concernant
I'obligation de reprise, la mise au rebut appropriée et la récupération de I'enceinte de tube a rayons X.
Elles abordent également les exigences Iégales locales et transrégionales.

Le fabricant de I'’enceinte de tube a rayons X assemble des enceintes de tube a rayons X a la pointe

de la technologie en termes de sécurité et de protection environnementale. Si aucune piéce de I'enceinte
de tube a rayons X n’est ouverte et si I'enceinte de tube a rayons X est utilisée correctement, il n’existe
aucun risque pour les personnes ni pour I'environnement.

Les réglementations exigent parfois I'utilisation de matiéres nuisibles a 'environnement. Vous devez
mettre au rebut ces matiéres de maniére appropriée.

Cette enceinte de tube a rayons X contient des matiéres toxiques. Ne mettez pas au rebut I'enceinte
de tube a rayons X avec les déchets industriels ou ménagers.

Le fabricant :

e vous encourage a éliminer I'enceinte de tube a rayons X en conformité avec les exigences
légales en vigueur ;

e récupére I'enceinte de tube a rayons X ;

e réintégre les piéces réutilisables au cycle de production. Des procédures de test et d’assurance
qualité compléetes et des contréles détaillés des composants permettent a ces piéces d’atteindre
les niveaux élevés de qualité et de fonctionnalité que I'on attend de produits neufs ;

e contribue a la protection de I'environnement.

Vous pouvez consulter le fabricant en toute confiance pour toute question concernant la mise au rebut
en toute sécurité.
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5.Conformité

L’enceinte de tube a rayons X est conforme aux dispositions du marquage de conformité CE européen
et porte I'étiquette du marquage CE. L’enceinte est conforme aux dispositions de la FDA 21 CFR 1020.30.

Reportez-vous a la section relative aux dimensions et a I'étiquetage pour connaitre 'emplacement
de I'étiquette CE sur I'enceinte de tube a rayons X.

2797
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6.Installation et maintenance

Installation

Ce tube a rayons X est congu, fabriqué et validé pour fonctionner avec un équipement d'imagerie de
diagnostic spécifique. Avant l'installation, consultez le tableau de compatibilité des pieces tierces dans
les manuels d’utilisation supplémentaires.

Seul un personnel de maintenance formé et qualifié est autorisé a effectuer l'installation de I'enceinte
de tube a rayons X. Cette installation doit étre réalisée conformément aux procédures d’installation,
de test et de fonctionnement fournies par le fabricant de 'équipement d’origine dans la documentation
accompagnant le systéme. Consultez les documents appropriés pour obtenir des informations sur

la procédure de retrait et d’installation.

Cette enceinte de tube a rayons X doit étre installée sur un systéme d'imagerie de diagnostic équipé
des avertisseurs sonores et/ou affichages visuels appropriés, lorsque cela est possible, pendant que
le rayonnement est émis.

Le non-respect de la procédure du FEO lors du retrait ou de l'installation de I'enceinte de tube a
rayons X peut provoquer des blessures de I'utilisateur ou du patient et/ou des dommages matériels et
annulera la garantie.

Conditionnement de I’enceinte de tube a rayons X

Pour garantir le bon fonctionnement et la longue durée de vie de I'enceinte de tube a rayons X, il est
impératif qu’elle soit convenablement conditionnée suite a une période d'inutilisation. Cette procédure
est définie dans le manuel de I'opérateur du systéeme d’imagerie de diagnostic fourni par le fabricant
de I'équipement d’origine. Le non-respect de cette procédure peut réduire la durée de vie de I'enceinte
de tube a rayons X et annuler les termes et conditions de la garantie.

Maintenance générale

Il incombe a la société chargée de linstallation de I'enceinte de tube a rayons X de recommander une
maintenance préventive conformément a toutes les réglementations et législations en vigueur.

Comme pour n’importe quel appareil technique, ces enceintes de tube a rayons X requiérent également :

e des controles réguliers de la part de I'opérateur ;
e une maintenance planifiée et corrective a intervalles réguliers.

Maintenance corrective
Seul le fabricant de I'enceinte de tube a rayons X est autorisé a procéder a une maintenance corrective.

Les composants défaillants de I'équipement d’irradiation qui compromettent la sécurité de I'enceinte de
tube a rayons X doivent étre remplacés par des pieces détachées d’origine.
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Maintenance planifiée — Généralités

Les enceintes de tube a rayons X contiennent des composants mécaniques sujets a une usure normale
due au fonctionnement.

Le bon paramétrage des enceintes électromécaniques et électroniques garantit le fonctionnement,
la qualité des images, la sécurité électrique et la non-exposition au rayonnement des patients,
du personnel opérateur, des tiers et de I'environnement.

Ces précautions permettent de garantir le caractére opérationnel et la fiabilité de I'exploitation du
systeme. En tant qu'utilisateur du systéme d’irradiation et en vertu des réglementations relatives a la
prévention des accidents, de la loi sur les produits médicaux et d’autres réglementations en vigueur,
vous étes tenu de mettre en place ces mesures de précaution.

La maintenance comprend des tests que l'utilisateur du systéme d’imagerie de diagnostic peut réaliser
lui-méme ainsi que des taches qui doivent étre réalisées dans le cadre de contrats de service ou par
des personnes explicitement autorisées.

L'utilisateur doit contrbler I'équipement d’irradiation a la recherche de défauts visibles. Si des défauts
de fonctionnement ou d'autres différences par rapport au fonctionnement normal sont observés,
l'unité d'irradiation doit étre mise hors tension et I'organisme de service approprié doit étre informé.
L'équipement d'irradiation ne pourra étre remis en service qu'une fois les réparations requises
effectuées. Tout fonctionnement utilisant des composants défaillants peut entrainer un risque accru
pour la sécurité ou une exposition au rayonnement inutilement élevée.

Il est recommandé de réaliser les tests indiqués dans le tableau a intervalles réguliers et de soumettre
le systéme a un entretien par des représentants agréés au moins une fois par an. Dans le cas

d’'un équipement fortement sollicité, une maintenance préventive doit étre programmée a intervalles
plus réduits.

Ces mesures de précaution évitent les blessures du patient et de I'opérateur.

Nettoyage

Il n’est pas nécessaire de nettoyer I'enceinte de tube a rayons X car elle se trouve derriere les panneaux
du systéme d’imagerie a rayons X. L’enceinte de tube a rayons X ne doit pas étre nettoyée.

Désinfection

Sauf instruction contraire du fabricant du systéme d’imagerie a rayons X, il n’est pas nécessaire de
désinfecter I'enceinte de tube a rayons X car elle se trouve derriére les panneaux du systéme d’'imagerie
a rayons X.
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Contréles par I'opérateur du systéme

Intervalle Etendue de la tache
. Controle des messages d’erreur du systéme
A chaque utilisation Contrdle des fuites d’huile visibles ou d’autres

contaminations

Controle des piéces endommagées, étiquettes
et signalisations des dangers manquantes
Contréle de tous les cables et les raccords
(laches, endommagés ou cassés)

Quotidien

Hebdomadaire

Hebdomadaire Controle des bruits inhabituels
Selon le manuel du systéme et/ou
les lois et standards locaux ou Test de stabilité

transrégionaux applicables

Selon le manuel du systéme et/ou
les lois et standards locaux ou Contrdle de la qualité des images
transrégionaux applicables
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7.Informations générales

Dommages causés par le transporteur

Dans I'éventualité peu probable de dommage imputable au transporteur, il est important de suivre
ces instructions afin de bénéficier du crédit approprié :

1. Inspectez I'enceinte de tube a rayons X dés réception. Contrdlez I'emballage et le produit
a la recherche de dommages physiques.

2. En cas de défaut manifeste, contactez immédiatement le transporteur afin de demander
une inspection conjointe de I'emballage et du produit.

Aux Etats-Unis :

e Sil'enceinte de tube a rayons X a été expédiée fret payé d’avance, renvoyez le produit
conformément aux instructions du formulaire de retour accompagné d’une copie du rapport
d’inspection conjointe a Chronos Imaging, LLC.

e Sil'enceinte de tube a rayons X a été expédiée via le transporteur du client, adressez la
réclamation directement au transporteur.

En dehors des Etats-Unis :

e Veuillez consulter votre organisme de vente et de service local pour connaitre la procédure
de retour.

Garantie

Les garanties varient en fonction du modéle d’enceinte de tube a rayons X spécifique. Contactez votre
représentant local pour obtenir des informations détaillées. Des exemplaires papier sont disponibles
sur demande.

Procédure de retour

Utilisez 'emballage réutilisable de I'enceinte de tube a rayons X qui vient d’étre livrée pour réexpédier
'enceinte mise hors service. Cela permet de garantir que I'enceinte de tube a rayons X retournée est
livrée dans un emballage congu a cette fin.

Suivez les instructions fournies sur le formulaire de retour, renseignez les informations demandées,
puis joignez le formulaire a I'enceinte retournée lors de sa réexpédition.

En dehors des Etats-Unis :

Si vous souhaitez retourner un produit et que vous vous trouvez en dehors des Etats-Unis, veuillez
contacter votre représentant de vente ou de service pour connaitre la procédure a suivre.
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8.Fabrication et maintenance

Fabricant

Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 Etats-Unis

Site Web : www.chronosimaging.com

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hanovre, Allemagne

Représentant autorisé en Suisse

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Suisse

Responsable au Royaume-Uni
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Royaume-Uni
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1.Informationsdokument

Dokumenten-ID: 453577520510
Revision: B
Veroffentlichungsdatum: 2022-11

Urheberrecht

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Alle Rechte vorbehalten. Die vollstandige oder teilweise Reproduktion ist ohne die vorherige schriftliche
Zustimmung des Urheberrechtsinhabers untersagt. Chronos Imaging, LLC behalt sich das Recht

vor, jederzeit ohne Vorankindigung und ohne jede Verpflichtung Anderungen an den Spezifikationen
vorzunehmen oder ein Produkt auslaufen zu lassen. Ferner haftet das Unternehmen nicht fur
Konsequenzen aus der Verwendung dieser Veroffentlichung.

Das Geréat kann ohne Vorankiindigung verandert werden. Alle Anderungen missen im Einklang mit
den Vorschriften erfolgen, denen die Herstellung medizinischer Gerate unterliegt. Gedruckt in den USA.
Urspringlich in englischer Sprache verfasstes Dokument.

453577520510 Rev.B 2022-11  Seite 195 von 493



2.Legende

>

JiN

Siehe Warnhinweis: lonisierende Warnhinweis: Elektrische
Gebrauchsanweisung/ Strahlung Spannung
Broschiire

>

A

Allgemeines Warnschild

Warnhinweis:
Explosionsgefahrdetes
Material

Warnhinweis:
Nicht-ionisierende Strahlung

5 &

Luftfeuchtigkeitsbeg renzung Umgebu ngsd ruckbeg renzung

4“
4 PR
!] —

Vorsicht zerbrechlich

0,00 kg

s O 1

Stapelgrenze nach
Masse Schutzerdung (Masse) Erdung (Masse)

453577520510 Rev.B 2022-11  Seite 196 von 493



RECOGNIZED

X cec @.

Elektro- und CE-Kennzeichnun i
Elektronik-Altgerite 9 Intertek

(WEEE) I
Behordlich zugelassen

JJJJ-MM . [

Offizielle
Herstelleradresse MaRe groBer Brennfleck MaRe kleiner Brennfleck

JJJJ: Herstellungsjahr

MM: Herstellungsmonat

Model %( MD

Produktname

Permanenter Medizinisches
Filtrations-Wert Gerate-Symbol
EC|REP
B
Bevollmachtigter
Seriennummer Katalognummer Vertreter in der Europaischen

Gemeinschaft

l:[i] [X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY|

_ Rontgenrohrengehéuse-
UDI elFU indicator Baugruppe

Gerite-ID Siehe Gebrauchsanweisung

453577520510 Rev.B 2022-11  Seite 197 von 493



X-RAY TUBE

Roéntgenréhre

Nominal X-ray Tube Voltage

Wert der Rontgenrohren-
Nennspannung und
entsprechender Richtwert

=] UK
Autorisierte Vertretung in C n

der Schweiz

UKCA-Kennzeichnung

453577520510 Rev.B 2022-11

Seite 198 von 493



3.Verwendungszweck

Verwendungszweck

Diese diagnostische Rontgenréhren-Gehausebaugruppe ist eine rontgenstrahlenerzeugende Roéhre,
die in einem strahlungsgeschitzten Gehause untergebracht ist und fir die diagnostische Bildgebung
am Patienten bestimmt ist. Das Gerat ist als Ersatz fir eine Rontgenréhre vorgesehen, die in stationar
installierten Computertomographen verwendet wird. Scanner, die die Réhren des Originalherstellers fiir
die diagnostische Bildgebung von Patienten verwenden Das Produkt kommt wahrend des Gebrauchs
grundsatzlich nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener. Fur Installations-,
Wartungs- und Reparaturarbeiten sind nur qualifizierte AuRendiensttechniker zugelassen.

Vorgesehene Benutzergruppe

Fir Installations-, Wartungs- und Reparaturarbeiten sind nur qualifizierte Techniker zugelassen.

Vorgehener Anwendungsbereich

Diese Rontgenrdhren-Baugruppe ist fir die Verwendung in einer nicht kondensierenden, klimatisierten,
klinischen Innenumgebung vorgesehen und darf nicht fiir die hausliche Pflege oder von Laien verwendet
werden. Die Rontgenrohren-Baugruppe ist fir den Einsatz in fest installierten stationaren Anlagen
vorgesehen. Die Einsatzhaufigkeit bleibt innerhalb der erwarteten Nennlebensdauer unbegrenzt. Diese
Roéntgenréhren-Baugruppe ist fur die Wiederverwendung vorgesehen. Die Wiederverwendung dieser
Roéntgenréhren-Baugruppe erfordert keine besondere Behandlung. Eine zusatzliche Behandlung zur
Wiederverwendung kann erforderlich sein und wird vom Hersteller des Réntgensystems fir bestimmte
Anwendungen Uberprift.

Indikationen und Kontraindikationen

Auf Ebene der Rontgenréhrengehausebaugruppe bestehen weder Indikationen noch Kontraindikationen.
Indikationen und Kontraindikationen werden vom Hersteller des Réntgensystems entsprechend der
bestimmungsgemafen Verwendung, dem Verwendungszweck und dem medizinischen Zweck, wie

er in der technischen Dokumentation des Rontgensystems beschrieben ist, festgelegt.

Eigenfunktion

Die Rontgenréhren-Baugruppe selbst hat keine Eigenfunktion, noch ist irgendeine Funktion der
Roéntgenréhren-Baugruppe dazu bestimmt, zur Eigenfunktion des Réntgensystems beizutragen,
an dem sie installiert ist.
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Medizinischer Nutzen

Diese Rontgenréhren-Baugruppe ist ein Bestandteil eines diagnostischen Réntgenbildgebungssystems.
Als integraler Bestandteil der Patientenversorgung wird das diagnostische Réntgen bei der Diagnose
von schweren Erkrankungen eingesetzt. Die Rdontgendiagnostik ist eine sichere, schmerzlose und
kostenglinstige Methode, um Informationen zu sammeln, die sonst mdglicherweise nicht verfiigbar

sind oder einen teureren und/oder riskanteren diagnostischen Test erfordern. Es ist besonders nitzlich
bei der Notfalldiagnose und -behandlung. Die Rontgenbildgebung hilft, Knochenverletzungen und -
erkrankungen wie Frakturen, Knocheninfektionen, Arthritis und Krebs zu diagnostizieren. Die
Roéntgendiagnostik identifiziert oft Anomalien in einem friihen Stadium einer Krankheit, bevor einige
medizinische Beeintrachtigungen mit anderen diagnostischen Tests erkennbar sind. Durch die friihzeitige
Erkennung kann eine Krankheit friiher in ihrem Verlauf behandelt werden. Die diagnostische Radiologie
ist mit einer gewissen Strahlenbelastung verbunden. Bei der Untersuchung wird besonders darauf
geachtet, dass ein Minimum an Exposition und ein Maximum an Sicherheit fir den Patienten
gewabhrleistet wird.

Ein medizinisches Verfahren, das mit Strahlung verbunden ist, sollte nur dann durchgefihrt werden,
wenn es medizinisch gerechtfertigt werden kann. Es sollte ein entsprechender medizinischer Grund flr
die Durchfiihrung der Réntgenaufnahme vorliegen. Die Frage der medizinischen Strahlenbelastung ist
keine Frage der Sicherheit. Es ist eine Frage des Nutzens im Vergleich zum Risiko. Diese Entscheidung
kann nur, um die richtige zu treffen, von jemandem getroffen werden, der mit der Krankheit und der
notwendigen Pflege vertraut ist. Die Entscheidung, eine medizinische Untersuchung durchfiihren zu
lassen, die mit Strahlung verbunden ist, muss gemeinsam zwischen dem Patienten und seinem Arzt
getroffen werden. Alle Nutzen/Risiko-Bewertungen missen von Fall zu Fall vorgenommen werden und
sind ein fester Bestandteil der medizinischen Heilkunst. Jeder diagnostische Test sollte durch das Risiko,
den Test nicht durchfiihren zu lassen, gerechtfertigt sein. Dies sollte die Grundlage fur die
Entscheidungen der Arzte bilden.
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4.Sicherheitsinformationen

Sicherheitshinweis

Wie bei jedem medizinischen Gerat bestehen bei der Verwendung Risiken. Typische Risiken

im Zusammenhang mit Rdntgenréhren-Baugruppen sind Rontgenréhrenlichtbégen, Olleckagen,
Bedienungsfehler, biologische Gefahren und energetische Gefahren wie Hochspannung,
Niederspannung, thermische und Strahlungsgefahren. Diese Risiken sind bei Réntgenréhren
inharent und werden durch die Konformitat mit harmonisierten Normen gemindert. Dartiber hinaus
wird durch die Beschrankung des Einsatzes des Gerates auf die Nutzungsdauer, die korrekte
Installation und die Uberpriifung der korrekten Installation durch den Bediener sichergestellt,

dass eventuelle Restrisiken des Gerates so gering wie moéglich gehalten werden.

Diese Gebrauchsanweisung soll einen sicheren Umgang mit der Rontgenréhren-Gehausebaugruppe
ermdglichen. Bedienen Sie die Rontgenréhrengehause-Baugruppe lediglich im Einklang mit den in
diesem Handbuch enthaltenen Sicherheitsanweisungen. Sie darf ausschlieBlich fir den beabsichtigten
Gebrauch verwendet werden. Das Rontgensystem darf nur von sachkundigen Personen bedient werden,
die Uber das erforderliche Fachwissen zum Thema Strahlenschutz verfiigen und in der Bedienung des
Réntgensystems unterwiesen worden sind.

Verantwortlich flr die Einhaltung der Vorschriften, die fir die Installation und die Bedienung des
Réntgengerats gelten, ist immer der Benutzer.

Die Réntgenréhrengehause-Baugruppe und etwaige damit verbundene diagnostische
Bildgebungsgerate, die elektrische, mechanische oder radiologische Mangel haben, durfen
niemals verwendet werden. Dies gilt insbesondere fiir fehlerhafte Anzeigen, Displays,
Warnungen und Alarme.

Installieren Sie die Rontgenréhren-Baugruppe nicht an anderen Geraten oder medizinischen
Geraten, mit denen sie nicht kompatibel ist.

Chronos Imaging LLC haftet nur dann flr die Sicherheitsfunktionen seiner Produkte,
wenn diese von Personen gewartet, repariert oder modifiziert werden, die dazu ausdrtcklich
bevollmachtigt wurden.

Wie alle technischen Vorrichtungen setzt dieses Gerat Folgendes voraus:
- Korrekte Bedienung

- Regelmalige fachgerechte Wartung

- Pflege

- Falls Sie das Réntgengerat und damit auch die Réntgenréhrengehause-Baugruppe falsch
bedienen, oder falls der Benutzer sie nicht ordnungsgemaf wartet, kann Chronos Imaging, LLC
nicht fur Fehlfunktionen, Schaden oder Verletzungen haftbar gemacht werden.

+  Die sichere Bedienung der Rontgenréhren-Baugruppe wird nur garantiert, wenn sie
spezifikationsgemalf verwendet wird. Falls die Spezifikationsgrenzwerte missachtet werden,
besteht die Gefahr, dass Olleckagen auftreten oder dass Bauteile infolge von Implosionen/
Explosionen abfallen. In solchen Fallen schlieRt der Hersteller der Réntgenréhren-Baugruppe
jegliche Haftung aus. Jegliche Gewahrleistungsanspriiche zu diesem Produkt werden abgelehnt.

- Der Sicherheitsschaltkreis der Rontgenréhren-Baugruppe, der verhindert, dass die Strahlung
eingeschaltet wird, wenn der fur die Rontgenrdhren-Baugruppe angegebene Temperaturgrenzwert
Uberschritten wird, muss angeschlossen werden, bevor die Rontgenréhren-Baugruppe zum ersten
Mal in Betrieb genommen wird. Er darf weder entfernt noch modifiziert werden.
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+ Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit der Rontgenbaugruppe auftritt,
muss Chronos Imaging, LLC und, sofern in der Europaischen Union, der zustandigen Behoérde
des Mitgliedstaates, in dem der Bediener und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Strahlenschutz

Vergewissern Sie sich vor jeder Rontgenaufnahme, dass alle erforderlichen
Strahlungsvorkehrungen getroffen wurden, einschliel3lich der Bestatigung einer
akzeptablen Bildqualitat.

Informationen zu Strahlenschutzmaflinahmen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
der einzelnen Rontgensysteme, in Verbindung mit denen Sie diese Rdntgenrdhren-
Baugruppe verwenden.

Elektrische Sicherheit

Die Abdeckungen der Réntgenrdhren-Baugruppe dirfen nur von geschulten
Wartungsmitarbeitern abgenommen werden.

Diese Rontgenréhren-Baugruppe darf nur in medizinischen Raumen verwendet werden,
die den Anforderungen der mafgeblichen nationalen und internationalen Normen und
Gesetze entsprechen.

Um die Gefahr eines elektrischen Schlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine
geerdete Stromversorgung angeschlossen werden.

Thermische Sicherheit

Zur Vermeidung von Schaden aufgrund von thermischer Uberlastung sind
Vorsichtsmalinahmen einzuleiten, damit sichergestellt ist, dass die Rontgenréhren-
Baugruppe nicht aul3erhalb ihrer angegebenen Belastungsparameter betrieben
wird. Diese VorsichtsmalRnahmen reduzieren die Risiken fur den Patienten, das
Bedienpersonal, Dritte und die Umwelt.

Die Rontgenréhrengehause-Baugruppe ist u. U. mit einem thermischen
Gehausesicherheitsschalter ausgestattet. Bei Aktivierung des Schalters wird jeder
weitere Strahlenkontakt unterbunden.

In diesem Fall bleibt das Gerat nur so lange aul3er Betrieb, bis eine sichere
Betriebstemperatur, die von der Software des Bildgebungssystems bestimmt wird,
wiederhergestellt ist. Je nach Kihlsystem kann die Absenkung der Temperatur 5
bis 10 Minuten dauern.

Kihlmittel/lsolierol

Bei nachweislicher Olleckage aus der Réntgenréhrengehduse-Baugruppe, dem
Warmetauscher oder den Schlauchen stellen Sie den Betrieb des Systems unverziglich
ein und informieren lhr Wartungsunternehmen oder lhren Lieferanten.

Stellen Sie im Falle einer Leckage oder eines Verschiittens von Ol sicher, dass
das Ol entfernt wird, sobald das Gerét nicht mehr in Betrieb ist und die Umgebung
sicher ist. Verwenden Sie fllssigkeitsabsorbierendes Material und entsorgen Sie
es in Ubereinstimmung mit den értlichen Umweltgesetzen und -vorschriften.

A\
A\
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Entsprechend seiner bestimmungsgemaflien Verwendung ist dieses elektronische Bauteil
als Teil eines bildgebenden Diagnosesystems gemaf der EMV-Gesetzgebung konzipiert,
die die zulassigen Emissionspegel von elektronischen Geraten und deren erforderliche
Storfestigkeit gegen elektromagnetische Felder definiert.

Elektronische Apparate, die die EMV-Anforderungen erflillen, sind so konzipiert, dass
unter normalen Bedingungen kein Risiko einer Fehlfunktion durch elektromagnetische
Stoérungen besteht. Bei Funksignalen von Hochfrequenzsendern mit relativ hoher
Sendeleistung kann das Risiko elektromagnetischer Unvertraglichkeit bei einem
Betrieb in unmittelbarer Nahe zu elektronischen Apparaten jedoch nicht vollstandig
ausgeschlossen werden.

Unter ungewdhnlichen Umstanden kénnten unbeabsichtigte Funktionen des Apparats
initiiert werden, die moglicherweise der Grund fur unerwinschte Risiken fur den Patienten
oder den Benutzer sind. Aus diesem Grund sind jegliche Sendearten mit mobilen
Funkanlagen zu vermeiden. Dies gilt auch, wenn sich der Apparat im STANDBY-Modus
befindet. Mobiltelefone missen in ausgewiesenen Problemzonen ausgeschaltet werden.

Die Verantwortung zur Gewahrleistung der Einhaltung der elektromagnetischen
Emissionsgrenzwerte und der Erfillung aller damit verbundenen Vorschriften und
Gesetze liegt bei dem Unternehmen, das fir die Installation der Réntgenréhren-
Baugruppe zustandig ist.

Betriebsbeschrankungen

Der sichere Betrieb setzt voraus, dass die Rontgenréhren-Baugruppe innerhalb ihrer
Betriebseinsatzgrenzen verwendet wird. Bei Nichtbeachtung dieser Grenzwerte besteht die
Gefahr von Olaustritten. Dieser Kihlmittelverlust kann zu einer Uberhitzung der Réntgenréhren-
Baugruppe fiihren, was durch Implosion oder Explosion zur Herausschleuderung von Bauteilen
fihren kann. Beachten Sie die Umgebungsgrenzwerte fir den Betrieb in den erganzenden
Gebrauchsinformationsunterlagen.

e Betreiben Sie die Rontgenréhren-Baugruppe nicht in Gegenwart von entflammbaren
Narkosegemischen mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid.

e Verwenden Sie keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, auch nicht am Patienten,
die explosive Gasgemische erzeugen kénnen.

Transport und Lagerung

Der sichere Betrieb setzt voraus, dass die Rontgenréhren-Baugruppe innerhalb ihrer
Betriebseinsatzgrenzen verwendet wird. Bei Nichtbeachtung dieser Grenzwerte besteht die
Gefahr von Olaustritten. Dieser Kiihimittelverlust kann zu einer Uberhitzung der Réntgenréhren-
Baugruppe fuihren, was durch Implosion oder Explosion zur Herausschleuderung von Bauteilen
fuhren kann.

Es wird empfohlen, Réntgenréhrengehause-Baugruppen in der Originalverpackung zu transportieren.
Der Transport in anderem Verpackungsmaterial oder auf andere Weise kann zu Verletzungen und/oder
zur Schadigung des Produkts und zum Erléschen der Gewahrleistung fuhren.

Beachten Sie die Umgebungsgrenzwerte fir den Transport in den erganzenden
Gebrauchsinformationsunterlagen.
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Entsorgung

Die Rucknahmepflicht, die ordnungsgeméafie Entsorgung und die Verwertung der Rontgenrdohren-
Baugruppe beziehen sich auf die europaische Richtlinie flr Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE).
Sie folgen ebenso den Anforderungen lokaler und iberregionaler behoérdlicher Vorgaben.

Der Hersteller von Rontgenréhren-Baugruppen montiert Rontgenréhren-Baugruppen nach dem neuesten
Stand der Technik in Bezug auf Sicherheit und Umweltschutz. Wenn keine Teile des Rontgenstrahlers
geoffnet werden und der Réntgenstrahler ordnungsgeman verwendet wird, bestehen keine Gefahren fir
Personen oder die Umwelt.

Um Vorschriften einzuhalten, ist es manchmal notwendig, Materialien zu verwenden, die umweltschadlich
sind. Entsorgen Sie diese Materialien ordnungsgeman.

Diese Rdntgenréhren-Baugruppe enthalt Materialien, die giftig sind. Entsorgen Sie die Rontgenréhren-
Baugruppe nicht mit dem Industrie- oder Hausmdill.

Der Hersteller

e unterstitzt Sie bei der Entsorgung der Réntgenréhren-Baugruppe gemaln den geltenden
Vorschriften und Gesetzen;

e nimmt die Réntgenréhren-Baugruppe zurlck;

o flhrt wiederverwendbare Teile in den Produktionskreislauf zurtick; (Umfangreiche Test- und
Qualitatssicherungsverfahren sowie detaillierte Priifungen der Komponenten qualifizieren
diese Teile fur das gleiche hohe Qualitats- und Funktionsniveau, das von neuen Materialien
erwartet wird.)

e leistet einen Beitrag zum Schutz der Umwelt.

Sollten Sie Fragen zur sicheren Entsorgung haben, wenden Sie sich bitte vertrauensvoll an
den Hersteller.
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5.Konformitat

Wenn die Rontgenréhrengehause-Baugruppe entspricht den Bestimmungen der europaischen
CE-Konformitatskennzeichnung und tragt das CE-Zeichen. Die Baugruppe erfillt die Bestimmungen
FDA 21 CFR 1020.30 der US-amerikanischen Arzneimittelbehoérde.

Hinweise zur Position des CE-Zeichens auf der Rontgenréhrengehause-Baugruppe finden Sie im
Abschnitt Gber MalRangaben und Beschriftung. Etikett der Réntgenréhrengehduse-Baugruppe

2797

453577520510 Rev.B 2022-11  Seite 205 von 493



6.Installation und Wartung

Installation

Diese Rontgenrohrengehause-Baugruppe wurde so konzipiert und hergestellt, dass sie mit
bestimmten diagnostischen Bildgebungsgeraten kompatibel ist. Konsultieren Sie vor der Installation die
Kompatibilitatstabelle fiir Fremdgerate in den erganzenden Gebrauchsinformations-Unterlagen zu Rate.

Nur geschulte und qualifizierte Kundendiensttechniker dirfen die Installation der Rontgenréhrengehause-
Baugruppe durchfiihren. Die Installation muss gemaR der Systemdokumentation erfolgen, die in den vom
Originalhersteller bereitgestellten Installations-, Test- und Betriebsverfahren enthalten ist. Informationen
zum Deinstallations- und Installationsverfahren finden Sie in der entsprechenden Dokumentation.

Diese Rontgenréhrengehduse-Baugruppe ist fur die Installation in einem diagnostischen
Bildgebungssystem vorgesehen, das mit entsprechenden akustischen Warnsignalen und/oder
Sichtanzeigen ausgestattet ist, die, sofern praktikabel, zum Einsatz kommen, wenn die Strahlung
eingestellt wird.

Die Nichteinhaltung des vom Originalhersteller vorgegebenen Verfahrens zur Beseitigung und Installation
der Réntgenréhrengehause-Baugruppe kann zu Verletzungen des Bedieners oder des Patienten sowie
zu Schaden am Gerat beziehungsweise zum Erldschen der Gewahrleistung fiihren.

Konditionierung der Rontgenréohrengehause-Baugruppe

Fur einen ordnungsgemafen Betrieb und eine lange Lebensdauer ist es unerlasslich, dass die
Roéntgenréhrengehause-Baugruppe ordnungsgemald konditioniert wird, nachdem sie eine Zeit

lang nicht in Gebrauch war. Dieses Verfahren ist im Betriebshandbuch des diagnostischen
Bildgebungssystems des Originalherstellers beschrieben. Die Nichteinhaltung dieses Verfahrens
kann zur Verringerung der Lebensdauer der Rontgenréhrengehduse-Baugruppe und zum Erléschen
der Gewahrleistungsbestimmungen fihren.

Allgemeine Wartung

Die Verantwortung zur Empfehlung von vorbeugenden Wartungsarbeiten gemaf} allen geltenden
Vorschriften und Gesetzen liegt bei dem Unternehmen, das fir die Installation der Rontgenréhren-
Baugruppe zustandig ist.

Wie alle technischen Gerate erfordern auch diese Réntgenréhren-Baugruppen Folgendes:

e RegelmaBige Uberpriifungen durch den Bediener
o RegelmaRige planmalige Wartungs- und Instandsetzungsarbeiten

Instandsetzung

Instandsetzungsarbeiten an Rontgenréhren-Baugruppen dirfen nur durch den Hersteller der
Roéntgenréhren-Baugruppe durchgefuhrt werden.

Fehlerhafte Bauteile des Rontgengerats, die sich auf die Sicherheit der Réntgenréhren-Baugruppe
auswirken, missen durch Originalersatzteile ersetzt werden.
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PlanmaRBige Wartung — Allgemeines

Réntgenréhren-Baugruppen enthalten mechanische Bauteile, die sich wahrend des Betriebs
abnutzen kénnen.

Die korrekte Einstellung der elektromechanischen und elektronischen Baugruppen sichert die
Funktionsweise, die Bildqualitat, die elektrische Sicherheit und die Strahlenexposition des
Patienten, des Bedienpersonals, Dritter und der Umwelt ab.

Durch diese Vorsichtsmalinahmen erhalten Sie die Funktionsfahigkeit und die Betriebssicherheit des
Systems aufrecht. Als Benutzer des Rontgengerats sind Sie laut den Unfallverhitungsvorschriften,
dem Medizinproduktegesetz und sonstigen Vorschriften verpflichtet, diese VorsichtsmaRnahmen

zu ergreifen.

Die Wartung besteht aus Tests, die der Benutzer des diagnostischen Bildgebungssystems durchfiihren
kann, und aus Wartungsarbeiten, die im Rahmen von Wartungsvertrdgen bzw. von ausdrlcklich hierzu
befugten Personen durchgefuhrt werden.

Der Benutzer muss das Rdntgengerat auf sichtbare Mangel prifen: Wenn Betriebsfehler oder andere
Abweichungen vom normalen Betriebsverhalten auftreten, ist das Rontgengerat auszuschalten und
das entsprechende Wartungsunternehmen zu informieren. Der Betrieb des Réntgengerats darf

erst wieder aufgenommen werden, wenn die Reparaturarbeiten abgeschlossen sind. Der Betrieb

mit fehlerhaften Bauteilen kann zu einem erhdhten Sicherheitsrisiko oder einer unnétig hohen
Strahlenexposition flihren.

Es wird empfohlen, dass Sie regelmaRig die in der Tabelle angegebenen Tests durchfiihren und das
Gerat mindestens einmal im Jahr von autorisierten Vertretern warten lassen. Bei stark beanspruchten
Geraten sollte ofter eine vorbeugende Wartung durchgefihrt werden.

Diese Vorsichtsmafinahmen verhindern Personenschaden bei Patient und Bediener.

Reinigung

Eine Reinigung der Réntgenrohren-Baugruppe ist nicht erforderlich, da sie sich hinter den Abdeckungen
des Rontgenbildsystems befindet. Die Rontgenréhren-Baugruppe sollte nicht gereinigt werden.

Desinfektion

Eine Desinfektion der Rontgenréhren-Baugruppe ist nicht erforderlich, da sie sich hinter den
Abdeckungen des Rontgenbildsystems befindet, es sei denn, der Hersteller des Rontgenbildsystems
schreibt etwas anderes vor.
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Vom Bediener durchgefiihrte Priifungen

Intervall

Arbeitsumfang

Bei jedem Gebrauch

Uberpriifung von Systemfehlermeldungen
Sichtprifung auf Olleckagen oder andere
Verunreinigungen

Sichtprufung auf schadhafte Teile, fehlende

Taglich Beschriftungen und Warnschilder

i . Uberpriifung aller Kabel und Verbindungen (lose,
Wachentlich beschadigt oder gebrochen)
Waochentlich Akustische Prifung auf ungewdhnliche Gerausche

Gemal Systemhandbuch und/oder
relevanten lokalen oder Uberregionalen
Richtlinien und Gesetzen

Stabilitatstest

Gemal Systemhandbuch und/oder
relevanten lokalen oder Uberregionalen
Richtlinien und Gesetzen

Uberpriifung der Bildqualitat
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7.Allgemeine Informationen

Transportschaden

Im unwahrscheinlichen Fall einer Beschadigung aufgrund der Handhabung durch den Spediteur ist es
wichtig, diese Schritte zu befolgen, um eine ordnungsgemafe Gutschrift zu erhalten:

1. Uberpriifen Sie die Réntgenréhrengehause-Baugruppe sofort nach Erhalt. Uberpriifen Sie sowonhl
die Verpackung als auch das Produkt auf Sachschaden.

2. Liegt ein Sachschaden vor, rufen Sie unverziglich den Spediteur an und weisen ihn an, eine
~,gemeinsame Inspektion“ der Verpackung und des Produkts durchzufihren.

Innerhalb der USA:

o Sofern die Rontgenréhrengehduse-Baugruppe nach Vorabbezahlung der Fracht versendet
wurde, geben Sie das Produkt gemaf der Anweisung auf dem Ricksendeformular mit einer
Kopie des Berichts Uber die gemeinsame Inspektion an Chronos Imaging, LLC, zurick.

e Falls die Rontgenréhrengehause-Baugruppe mit dem Spediteur des Kunden versendet wurde,
muss der Kunde das Reklamationsverfahren direkt mit dem Spediteur in die Wege leiten.

Aulerhalb der USA:

. Bitte wenden Sie sich an lhr Vertriebs- und Kundendienstbiiro vor Ort, um Riickgabeanweisungen
zu erhalten.

Gewabhrleistung

Die Gewahrleistungen variieren je nach spezifischem Rontgenréhren-Baugruppen-Modell. Detaillierte
Informationen erhalten Sie bei Ihrer Vertretung vor Ort. Abschriften sind auf Anfrage erhaltlich.

Riickgabeverfahren

Verwenden Sie fur den Riickversand der ausgemusterten Réntgenréhren-Baugruppe die
wiederverwendbare Verpackung der neu gelieferten Réntgenréhren-Baugruppe. Hierdurch wird
gewabhrleistet, dass die schadhafte Rontgenrdhrengehduse-Baugruppe in einer Verpackung
transportiert wird, die zu diesem Zweck konzipiert wurde.

Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Ricksendeformular, machen Sie alle erforderlichen Angaben
und versenden Sie es gemeinsam mit der schadhaften Rontgenréhrengehause-Baugruppe.

AuRerhalb der USA:

Falls Sie ein Produkt von auferhalb der USA zuriicksenden, wenden Sie sich bitte, um
Rucksendeanweisungen zu erhalten, an ihren Vertriebs- oder Kundendienstvertreter vor Ort.
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8.Kundendienst- und Herstellungsstandorte

Geratehersteller
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586, USA

Website: www.chronosimaging.com

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover

Autorisierte Vertretung in der Schweiz

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Schweiz

Zustandige Person fir GroRBbritannien
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

GrofRbritannien
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1.MAnpo@opicg eyypapou

AvayvwploTiké gyypdeou: 453577520510
AvaBewpnon: B
Huepounvia kukhogopiag: 2022-11

Copyright

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Me Tnv em@UAAN TTaVTOG SIKAIWPATOG. ATTayOPEUETAI N AVATIAPAYWYT], TTAAPWG I €V PEPEI,
XWPIG TNV TTponyoUuEVn YPOTITH OUVAIVEDT TOU KATOXOU TWV TIVEUPOTIKWY OIKAIWHUATWV.

H Chronos Imaging, LLC &iatnpei 1o dikaiwpa epapuoyig aAAaywv oTig TTpodiaypagEg

] S10KOTTAG KUKAOPOPIAG OTTOIOUBNTIOTE TTPOIOVTOG, OTTOIAdNTTOTE OTIYUN, XWPIg £160TT0iNCN
Il UTTOXPEWOEIG Kal BEV PEPEI eUBUVN YIa TUXOV OUVETTEIEG TTOU Ba TTPOKUWOUV aTtrd Tn XpHon
TnG TTapouoag £€kdoong.

O e€ommAiopdg utrékelTal oe aAAayEG Xwpig eidotroinon. OAeg ol aAhayEg Ba gival CUPPWVEG JE TOUG
KQvoVIOPOoUG TTou SIETTOUV TNV KOTAOKEUT 1aTpIKoU e§otTAiIopol. Tuttwlnke oTig H.IN.A. To éyypago
OUVTAXOnkKe apxIkd ota AyyAikd.
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2.Ymopvnua

Avartpégre oTo Eyyxeipidio /
®uAAadio odnyiwv

MpocidoTtroinon:
EKpNKTIKO UAIKO

EUBpauoTo, XelpifeoTe
TTPOOCEKTIKA

Oplo Beppokpaciag

0,00 kg

‘Op1o oToiagng kartda paga

Mposidomoinon: lovifouoca

A A

MposidoTroinon:
HAekTpiouog

A\

Fevikn évoeign
mposidoTroinong

9

Meplopiopoég
OTHOOQUIPIKAG TTiEONG

11

aKTIVOBOAia

2N

Mposidomoinon: Mn
lovifouoa akTIvoBoAia

~_

Mepropiopog uypaciag

4
«
d I’

Na Siatnpeital oTEYVO Emdvw 6yn
MpooTATEUTIKA YEiwon Meiwon

(Feiwon)
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RECOGNIZED

COMPONENT
C € b us
, , LiSTED
ATopAnTa I‘])'\EKTpIKOU Kal Apa CE -
NAEKTPOVIKOU £§0TTAICOU Intertek

(WEEE) i i
Eykpion @opéa NRTL

ge€e-yp - . |

AieGBuvon Nopipou A10CTAOEIG pEYGAOU A100TACEIC MIKPOU
KATAOKEUAOTN onpeiou goTiaong onpeiou goTiaong

egeg: 'ETog KaTaokeung

MM: MAVOG KOTAOKEUARG

Model _\3/
‘Ovopa TpoidvTog 20uBoAo
TiyR péviung diIBnong I0TPOTEXVOAOYIKAG
OUOKEUNG
EC|REP
REF
ESouoiodoTnuévog
Ap10udg oelpdg Ap1Bp6g KaTaAdyou Exmpéocwtrog otnv

Eupwraiki KoivétnTa

E[i:l [X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

UDI eIF indicator AigTagn Auxviag akTivwyv X
Movadiké avayvwpIoTIKO Avarpégre oTig Odnyieg
OUOKEUNG Xepnoneg
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X-RAY TUBE

Auyvia aktivwv X

Nominal X-ray Tube Voltage

TiyA ovopaoTIKAG TAONG
Auyviag akTivwv X Kai
avTioToIXO TIPOTUTTO

== UK
ESouoiodotnuévog C n

TApa UKCA

ExmrpéocwTtrog otnv EABeTia
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3.NMPpOLBAETTONEVOG OKOTTOG

MpoBAeméuevn Xpnon

H d1aragn Tou epIBAANATOG dIayVWATIKAG AuXviag akTivwy X gival pia Auxvia TTapaywyng aKTivwv

X 1rou TrePIBAAAETaI O€ €va TTEPiIBANUA ue BwPAKION yia TNV akTIVOBoAia Kal TTpoopideTal yia dIayVWOTIK
armreikévion acBevwv. H guokeur] TpoopieTal wg avTaAAAKTIKr) Auxvia akTivwy X yia Xprion o€ OTATIKO,
EYKATEOTNUEVO AEOVIKO TOUOYPAPO. ZAPWTEG TTOU XPNOIUOTToIoUV Auxvieg O.E.M. yia diayvwaoTIKN
artrelkévion acgBevwv. To TTpoidv dev £pxeTal O APEDN ETTAPR UE TOV ACBEVN ] TOV XEIPIOTA KATA TN
xpron. Moévo ol €1dikeupévol TeXVIKoi O€pRIG E0UTIOdOTOUVTAI VO TTPAYUATOTTIOINCGOUV dpaaTnPIOTNTEG
EYKATAOTAONG, OUVTAPNONG KAl ETTIOKEURAG.

MpoBAemépevog TANBUOUOG XpPNOTWYV

Moévo ol e18ikeupévol TEXVIKOI O£pPIG EE0UCIODOTOUVTAI VA TTPAYUATOTTOINCOUV dPaaTNPIOTNTES
EYKOATAOTOONG KAl ETTIOKEUNG.

MpoBAeméuevo TAaicio

H mmapouoa didragn Auxviag aktivwy X TTpoopileTal yia XpAon o€ Xwpeig CUPTTUKVWAN, ME KAIPATIKO
ENeYX0, EOWTEPIKO, KAIVIKO TTEPIBAAAOV Kal dev TTPOOPICETAI yIa XPrON O€ KAT oikov TTepiBaAyn n

atrd 181WTeS. H didTagn Auxviag aktivwv X TTpoopileTal yia XpAon o€ JOVIPA EYKATEOTNUEVA OTATIKA
ouoTAuara. H ouxvotnta xpriong dev TrepIopieTal OTNV OVOUAOTIKA avapevopevn didpkeia (wng.

H mmapouoa didragn Auxviag aktivwy X TrpoopieTal yia eTTavayxpnaoiyoTroinon. H emavaypnoiyotroinon
TnG d1atagng Auxviag aktivwyv X dev atraitei €101k eTTegepyaaia. Empdobetn emmetepyacia yia
ETTAVAXPNOIYOTTOINON EVOEXETAI VA ATTAITEITAI KOl VA ETTAANBEUETAI OTTO TOV KOTAOKEUAOTH) TOU
OUOTAUATOG OKTIVWYV X YIA OUYKEKPIUEVEG EQAPHOYEG.

Evdeigeig kal avrevdeigeig

O1 gvoeiteig kal avtevoeitelig dev opifovTal aTo emTiTredo TNG OIGTAENG TTEPIBANPATOS AuxViag akTivwy X.
O1 gvdeitelg kal avtevoeifelig opiCovTtal atrd TOV KATAOKEUAOTH) TOU CUATHKATOS AKTiVWV X, CUNQWVA JE
TOV TTPORAETTOUEVO OKOTTO KOl TOV IATPIKG OKOTIO, OTTWG TTEPIYPAPETAI TNV TEXVIKA TEKUNPIWaGN Tou
OUOTAUATOG OKTiVWV X.

Baoiki amrédoon

H diaragn Auxviag aktivwyv X dev d1aBéTel atmd pévn TnG Pacikr) atrdédoan oUTe OTTOIadNTTOTE AsITOUpPYia
NG diaTtagng Auxviag akTivwy X Trpoopiletal va cuuBAaAAel oTnv Bacikr] atrdédoon Tou CUCTAUATOS AKTIVWYV
X gT1o oT1roio gykaBiaTaTal.
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larpiké 6¢@eAog

H mmapouoa didragn Auxviag aktivwv X atroteAei e€dpTnua evog diayvwaoTIKOU CUCTHHOTOG ATTEIKOVIONG
akTivwv X. Q¢ aképaio Pépog TnNG TTePIBaAWng acBevwv, ol dIayVWOTIKEG aKTiVEG X XpNOIPOTToIoUVTal OTh
d1dyvwan coBapwyv Tradnacwyv. O1 dlayvwaoTIKEG akTiveg X gival évag ac@aAng, avwduvog Kal OIKOVOUIKOG
TPOTTOG GUAAOYNG TTANPOPOPIWY TTOU EVOEXOPEVWIG VA UNV gival dIabéaiueg GAAWG i va ataiTouv
akpIBOTEPEG /KAl TTEPIGOOTEPO ETTIKIVOUVEG DIayVWOTIKES e€eTAOEIG. Eival 1IdIaiTepa XpATIUES OTN
O1dyvwan Kai Tn BepaTreia o€ CUVOAKES EKTAKTWY TTEPICTATIKWY. H atrelkévion ye akTiveg X gival xproiun
yia Tn d1dyvwan TPAUUATICPWY Kal TTAaBACEWY TWV 00TWY, OTTWG KATAYUATA, ACINWEEIC 00TWY, apBpITIda
Kal Kapkivog. H dladikaaoia d1ayvwaoTIKAG ATTEIKOVIONG ME aKTiveG X evTOTTI(El CUXVA AVWUAAIES TTPWIKA
Katd TNV €EENIEN MG TTABNONG, TTPOTOU EUPAVICTOUV KATTOIA IATPIKG TTPOBAARUATA e AANES DIAYVWOTIKEG
eCetdoelg. H Tpwiun avixveuon emTpETTel TNV TaxUTEPN BepaTreia TG TABNONG VWPIg KaTA TNV €EENIERA
TNG. H diayvwoTikr) akTivoAoyia TrepiAaufdvel kamola ékBeon o€ akTivoBoAia. Eidikr) TTpogoxr] atraiTeital
Katd n diIapKeIa TNG €EETAONG, TTPOKEINEVOU va eEac@aAileTal eAGXIOTN €kBeon Kal PEYIOTN AOPAAEIa yia
TOV a0Bevn.

Mia 1aTpikr| dladikagia TTou UTTEPIEXEI AKTIVOBOAIa Ba TTPETTEl va TTpayUaTOTTOoIEITal HOVO OTAV UTTAPXEI
aimioAdynaon. @a mpéTrel va uTTdpXel £vag KAaTAAANAOG 10TPIKOG AGYOG yia TNV AWn akTIvoypagiag.

To ¢ATnua TnG €kBeong a€ 1aTPIKN akTIvoBoAia dev atroTeAei (ATNUA ac@aAeiag. Eival {Atnua opéAoug

o€ oUyKpion PE Tov Kivdouvo. H atré@acn utropei va AngBei pévo atrd Atouo eEOIKEIWPEVN PE TNV IATPIKA
T&ONnoN Kal TNV TTEPIBAAYN TTOU ATTAITEITAI yIa TN CWOTA dlaxeipion TNG. H amméeaaon yia TpayuaroTroinon
IaTPIKAG €€TaaNnG TTou TrepIAauBavel akTivoBoAia Ba Trpétrel va AauBaveTal atté Koivou atrd Tov aoBevi
Kai Tov 1aTpd Tou. OAeg o1 agiohoyroeig o@EAOUG/KIVOUVOU Ba TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIOUVTAl avd
TTEPITITWAN KAl VO ATTOTEAOUV EYYEVEG TUNMA TNG IATPIKAG TTPAENG. TuXOV diayvwaoTIKEG £EETATEIS Ba
TPETTEl va dIKaloAoyoUvTal atrd Tov KivOuvo un TTpayuartoTroinarg Toug. Autr Ba mpétrel va gival n fdon
yIQ TIG aTTOQACEIG TTOU AapdvovTal atrd Toug 1aTpoUg.

453577520510 Avab.B 2022-11  XeAida 218 amrd 493



4.MAnpowopicc ac@AAEiag

Eidotroinon ac@alsiog

OT1w¢ Kal he KABE 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, UTTAPXOUV KATTOIOl KivOUVOI TTOU OXETICOVTAI JE TN XProN TOU.
O1 ouvnBeieg Kivouvol TTou oxeTiCovTal Pe TIG dIAaTAgeIg Auxviwy akTivwy X gival To TOEO Auyviag akTivwv X,
n diappor] Aadiou, Ta oPAAPATA XProNnG, O BIOAOYIKOI KivOuvol Kal oI Kivouvol evEpyeiag, OTTwWG UWNAN
Tdon, XaunAR Taon, Beppuikoi kivduvol kal Kivduvor akTivoBoAiag. AuToi ol Kivouvol gival eyyeveig aTig
O1aTAEEIG AUXVIWV OKTIVWVY X KAl €X0UV JEIWOET JE TN CUPUOPPWON PE T EVOPUOVICHEVA TTPOTUTTA.
ETriong, o epiopiopdg TG XpoNGS TNG OUCKEUNG aTNV W@EAINN SIdpKeIa CwAG TNG, N CWOTA eyKATaoTaon
Kal N €TTAANBEUCN TNG CWOTHG yKATAOTAONG aTTé TOV XpAOTN €ac@alidouv Tn peiwaon Tuxov
UTTOAEIPPATIKWV KIVOUVWV TNG CUCKEUNG OO0 TO dUVATOV TTEPICTATEPO.

O1 rapouoeg Odnyieg xpong cival oxeBIAOPEVES YIa va ETTITPETTOUV TNV Epyaacia pe Tn dIATagN
TePIBARUATOG AuxViag akTivwy X ye ao@aln TpoTro. Xpnaoigotrolgite Tn didTagn mepIBAfuaTOg Auxviag
AKTIVWV X JOVO CUPQWVA JE TIG 0ONYiEG ACQAAEIQG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIOIO KAl NV TN
XPNOILOTIOIEITE YIA OKOTTOUG DIAPOPETIKOUG EKTOG OTTO TOUG TTPORAETTOUEVOUG. To oUaTNUA aKTivwy X
MTTOPEI Va XpNOIYOTTOIEITAI JOVO OTTO €IOIKEUPEVA ATOUA, TA OTToia dIaBETOUV TNV aTTApPaiTNTN £€€1BiKEUaN
aTnV TTPOCTagia atrd TNV akTIVOBoAia Kal £Xouv AGREl 00nyieg OXETIKA UE TOV XEIPIOUO TOU GUCTAMATOG
aKTivwv X.

O xpNoTng TTapapével TTAVTA UTTEUBUVOG YIA TN CUPPOPPWAN PE TOUG KAVOVIGHOUG, OTTWG I0XUO0UV YIa TNV
EYKATAOTAON Kal TN AgIToupyia TG Jovadag akTivwy X.

Agv TTpETTEl TTOTE VA XpNOoIYoTToIEiTE TN diIdTagn TepIBAANATOS Auxviag akTivwy X ) OTTOIOVORTTOTE
OXETIKO €EOTTAIOUO BIAYVWOTIKAG OTTEIKOVIONG O TTEPITITWOTN TTOU TTAPOUCIAZEl NAEKTPIKEG,
MNXAVIKEG A OKTIVOAOYIKEG aTéAEIEG. AUTO I0XUEN 1IB1aITEPA VIO TNV TTEPITITWON OUCAEITOUPYiag
EVOEIEEWY, EPPAVICOPEVWVY UNVUPATWY, TTPOEIBOTTOINCEWV KAl GUVAYEPHWV.

Mnv eykataoTAgeTe TN d1IATagn Auxviag akTivwy X g€ GAAov eEOTTAICUO 1] IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€KTOG QUTWV JE Ta OTTOia €ival cuuBarr.

H Chronos Imaging, LLC €ival utrelBuvn yia Ta XapaKTNPIOTIKA GCQAAEIOG TWV TTPOIOVTWY TNG
povo epdoov ouvTnpoUvTal, TMIOKEUAlovTal A TPOTTOTTOIoUVTal aTTd ATOoPa PNTA £E0UCIOdOTNUEVA
yId QUTOV TOV OKOTTO.

OT1wg 10X UEl YIa KABE TEXVIKI CUTKEUNR, O TTAPWYV €EOTTAICUOG ATTAITEI
- owaoTH Asitoupyia

- TOKTIKN, ETTAPKA OUVTHPNON

- ppovTida

Edav xpnoipotroigite Tov €O0TTAIONO akTivwy X Kal eTTopévwg Tn didTagn TepIBAfuaTOg Auxviag
akTivwv X AavBaaopéva ) edv o XpAoTng aduvarei va Tn ouvtnprioel cwoTd, n Chronos Imaging,
LLC dev umropei va BewpnBei uttelBuvn yia otroiadrTroTe ducAeiToupyia, BAGRN 1 TPAUUATICUO.

H aoc@aAig Acitoupyia Tng didtagng Auyviag akTivwv X gival eyyunuévn pévo étav n XxpAon mg
YiVETQI CUPQWVA WE TIG TTIPOBIAYPOPES TNG. € TTEPITITWON TTOU TA OPIA TWV TTPOdIAY PPV
ayvonBouv uttapxel Kivouvog diappowv Aadiol Kail eKTivagng eEapTnNUATWY WG ATTOTEAETUA
evOOPPNENG/EKPNENG. Z€ AUTEG TIG TTEPITITWOEIG, O KATAOKEUAOTAG TNG dIATAENG AuXViag aKTiviwv
X 0ev avalauBavel otroladnTroTe €uBUvn. Tuxov JIEKDIKATEIG EYYURCEWY YIa QUTO TO TTPOIOV
QATTOPPITITOVTAI.

To kUkAwpa ac@aAeiag Tng didragng Auxviag akTivwyv X TTOU ATTOTPETTEI TNV EVEPYOTTOINCN TNG
akTIVOBOAiag og TrepimTwon utépPaong Tou kaBopiouévou opiou Beppokpaciag Tng didTagng
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Auyviog akTivwv X Ba ouvdéeTtal TTpoTou n didtagn Auxviag akTivwyv X TeBei o€ AsiToupyia yia TTpwTn
@opd. Aev eTITPETTETAI N OPAIPEDN ) N TPOTTOTTOINGT) TOU.

OTr01081TTOTE COPRAPS TTEPIGTATIKO TTOU TTAPOUCIACETAI O€ OXEOoN YE TN dIATagN aKTiVwy X Ba TTpETTEl
va avagépetal otnv Chronos Imaging, LLC kai, oTnv TTEPITTWGON TTOU TTAPOUCIAETal GTNV
EupwTraiki ‘Evwan, oTnv apuddia apxnf Tou KpAToug-péAOUG OTO OTToio €OpeUEl O XPAROTNG f/Kal O
aoBevng.

MpooTtacia atrd akTivoBoAia
BeBaiwbeite Trpiv atmd kGBe ékBeon ae akTiveg X OTI €xouv An@Bei OAEG oI aTTapaitnTEG
TPOQUAAEEIC o€ axéon UE TNV akTivoBoAia, cuutrepIAauBavopévng Tng emReRaiwong
TNG ATTOOEKTAG TTOIOTNTAG EIKOVOG.

Mrtropeite va Bpeite TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG TIPOPUAAEEIC O€ OXEON PE TNV AKTIVOBOAIa

oTIG 0dnyieg XproNG TWV JEMOVWHEVWY CUOTNUATWY AKTIVWV X PE TIG OTTOIEG
XPNOIYoTIoIEiTE TNV TTapouaa didtagn Auyviag akTivwv X.

HAekTpIKA aoc@dAcia

H agaipeon Twv KaAUPPATWY a1ré TN dIdTagn Auxviag akTivwv X emTRETETAI VO aTTO
EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO CUVTAPNONG.

H mrapouoa didragn Auxviag akTivwv X eTTITRETTETAI VA XPNOIUOTTOIEITAl JOVO T€ 1aTPIKEG
aiBouceg TToU TTANPOUV TIG ATTAITACEIG TWV OXETIKWY £BVIKWYV Kal O1EBVWV TTPOTUTTWY KAl
VOUWV.

lNa TV atroguyr) Tou KIvdUvou NAEKTPOTTANEIAG, 0 TTapWYV €EOTTAICHOG Ba TTPETTEI VO
ouvoEéeTal HOVO O€ TTAPOXN ME TTPOCTATEUTIKN YEiwan.

OepMIKA aoPAAEIa

MNa v mpoAnWn BAaBWV Adyw BepUIKAG UTTEPPOPTWONG, Ba TTPETTel va AaudvovTal
TTPOQUAAEEIS yia va diacgpaAileTal 6T n didTagn Auyviag akTivwv X dev Ba XpnoidoTToIEiTal
EKTOG TWV KABOPIOUEVWYV TTAPAPETPWY POPTIOU TNG. AUTO TO PETPO PEIWVEI TOUG
KIvOUVOUG TTPOG TOV aoBevr, TO TTPOCWTTIKG AgIToupyiag, Tpita pépn Kai 7o TTEPIBAAAOV.

H d1aragn mepiBARpaTog Auxviag akTivwy X evoéxeTal va dIaBETel DIAKOTITN aoPaAsiag
BeppikoU TTePIBARUATOG. H evepyoTToinan Tou SIAKOTITN AVACTEAAEI ETITTPOCOETN €KBeTN.

Ortav oupBaivel autd, n yovdada Ba TTapauével EKTOG AEITOUPYIaG HEXPI VA ATTOKATAOTABET

n ac@aing Bepuokpacia Asitoupyiag, OTTwWG KaBopiZeTal atrd T0 AOYIOUIKO TwWV CUCTNUATWY
artelkéviong. Avaloya pe To oUoThUa WYUENG, evOEXETAI va XPEIOOTOUV 5 £€wg 10 AeTTTd
XPOVOU Wugng yia va peiwbei n Bgpuokpaacia.

Aad1 pugng / pévwong

Edv utrdpyouv aToixeia diappong Aadiou atrd Tn didtagn mepIBAANATOG AuXVviag akTivwv
X, ToV eVOAAGKTN BepPOTNTAG A TOUG CWAAVEG, OIOKOWTE AUETWG TN AEITOUpPYia TOU
OUCTHMATOG KAl EVNHEPWAOTE TOV OPYaVIOHO 1) TOV TTPOPNOEUTH O€PRIG 0OG.

TNV TEPITITWAN d1IaPPONG 1 EKPoNG Aadiou, agaipéaTe TO AAdI AUETWGS POAIG O EEOTTAICUOG
OlaKOWEl TN AgIToupyia Tou Kal N TTEPIOXN €ival ao@aAfG. XpnOIKMOTTOINOTE éva UANIKO PE
ATTOPPOPNTIKOTNTA OTA UYPA KAl ATTOPPIYTE TO CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
TTEPIBAAAOVTIKOUG VOUOUG KAl KOVOVIOPOUG.
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HAekTpopayvnTikn cupparotnra (E.M.C.)

ZUpewva Pe TNV TTPORAETTOUEVN XPHON TOU, TO TTAPOV NAEKTPOVIKO eEApTNHA Eival
OXEBIAOUEVO WG HEPOG EVOG OUOTHNATOG BIAYVWOTIKAG ATTEIKOVIONG, CUP@OWVA PE TOUG
vopoug trou diétrouv 1o E.M.C. kai opifouv Ta €TMITPETTOUEVA ETTITTEDA EKTTOUTTWV ATTO
NAEKTPOVIKG EOTTAICUO Kal TNV ATTAITOUMEVN ATPWGIa g€ NAeKTpopayvnTiKG TTedia.

O1 NAEKTPOVIKEG GUOKEUEG TTOU KOAUTTITOUV TIG atmtaithoelg E.M.C. axedialovTal £Ta1 WOTE
UTTO KOVOVIKEG OUVONKEG va PNV UTTAPXEI KivOUuvog SUCAEITOUPYIag AOyw NAEKTPOUAYVNTIKWY
TapePBoAwV. QoT6C0, OTNV TTEPITITWON PASIOCNUATWY ATTO TTOUTTOUS UWNANG GUXVOTNTAG
ME OXETIKA UWNAR] 10XU EKTTOMTING, O KivOUVOG NAEKTPOUAYVNTIKAG GCUNBATOTNTAG KATA TN
AeiIToupyia o€ eyyuTNTA PE NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG BEV UTTOPET va eEQAEIPOET TTANPWG.

>& aouvnBIoTEG OUVONRKEG EVOEXETAI VA EKKIVNBOUV PN OKOTTIUEG AEITOUPYIEG TNG
OUOKEUNG, divovTag TBavwg évauoua o€ aveTTiBuunToug Kivduvoug yia Tov aocBevi

) Tov XpHotn. MNa autév Tov Adyo, Aol o1 TUTTOI aTTOOTOARG PE POPNTO PABIOEEOTTAICHG
Ba TpéTTel va atro@elyovTal. To idio 10xUel éTav n cuokeur BpiokeTal og AsiToupyia
ANAMONHZ. Ta kivnTtad TnAé@wva Ba Tpétrel va ATTIENEPIOIMOIOYNTAI oTig
OUYKEKPIPEVEG TTPORBANMATIKESG CWOVEG.

H €uBlvn yia Tn dilac@AAIon TNG GUUPOPPWONG UE TIG OPIAKES TIMEG NAEKTPOUAYVNTIKWV
EKTTOUTTWV KOl TNV THPNON OAWV TWV OXETIKWY KAVOVIOUWY KAl VOUWY EYKEITAI OTNV
apuodia eTaipeia yia TNy eykardaTtacon TngG didTragng Auxviag akTivwy X.

Op1a AsiToupyiag

H aoc@alig Aeitoupyia e¢aptdaral atod mn dlac@AaAion TnG xpriong tng diatagng Auyviag akTivwv X eviog
TWV opiwv TNG. H aduvapia Tpnong autwv Twv opiwv PYTTopEi va odnyroel o€ Kivduvo diappowv Aadiou.
H ammwAgia Twv péowv wugng utropei va mpokaAéoel utrepBEéppavon TG Auxviag akTivwy X, n oTroia
MTTOPEI va TTPOKAAEDEl KTIVAEN 6ApTNUATWY WG atToTéEAeopa vOOPPNENG/EKPNENG. AvaTpélTe OTa
MepiBaAAovTika Opla Agitoupyiag oTa GUUTTANPWHATIKA £yypa@a 0dnyIwV.

e Mnv xpnoipotroigite Tn O1GTagN Auxviag akTivwy X TTapoudia eUEAEKTWY avalodnTIKWY PIYUATwyY
Me aépa, ofuyodvo A uTToLeidlo Tou alwTou.

e Mnv XpnOIPOTIOIEITE KABAPIOTIKA 1] ATTOAUMAVTIKA, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWV QUTWY TTOU
XpnoiuotroloUvTal aTov acBevr], Ta oTroia JTTopoUV va TTPOKAAETOUV EKPNKTIKA WiYMOTA agpiwy.

MeTa@opd kol atrofiKeuon

H aoc@alig Aeitoupyia e€aptdaral atod T dlac@daAion TnG xpriong tng diatagng Auxviag akTivwv X eviog
TWV opiwv TNG. H aduvapia Trpnong autwy Twv opiwv PTTopEi va odnyraoel o€ Kivouvo diappowv Aadiou.
H atmmwAcia Twv péowv Wugng utropei va TrpokaAéael uttepBEépuavaon TnG Auxviag akTivwy X, n oTroia
MTTOPEI Va TTPpoKaAEDEl eKTIVAEN e€apTNUATWY WG ATTOTEAETHA evOOPPNENG/EKPNENG.

MpoTeiveTal N HeTa@oOPd TwV dIATAEEWV TTEPIBAARPATOG AuxViag akTivwv X aTo apXIké UAIKO CUOKEUATiag.
H petagopd pe xprion dAAwV UAIKWY CUOKEUOTiag i uE oTToIoVOHTTOTE AAANO TPOTTO EVOEXETAI VO
TIPOKAAETEI TPAUMATIONO ri/Kal BAGRN OTO TTPOIOV KAl VO AKUPWOEl TNV €yyunan.

Avartpé€te ota MepiBalovTikd Opia MeTagopdg TTou ava@EéPovTal OTa CUPTTANPWUATIKA
£yypaga odnylwy.
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ATroppiyn

lMNa TNV uTToXPEWGN ETTIOTPOPNG, CWOTAG ATTOPPIYNGS KAl avaKTNong TnG diIaTagng Auxviag akTivwv X
avaTpEéETe oTNV eupwTTaikh odnyia yia Ta ATTORANTA NAEKTPIKOU Kal NAekTpovikou e€omAicpou (WEEE).
AvaTpEETE €TTIONG OTIG TOTTIKEG KAl SIQTTEPIPEPEIAKES VOUIKEG ATTAITHOEIG.

O kataokeuaoTAG TNG d1ATagNG Auxviag akTivwv X cuvappoloyei e€eAiyuéveg diataeig Auxviag akTivwy X
600V aQopd TNV acPAAEIa Kal TNV TTpoaTaagia Tou TTepIBAAAovTog. Edv kKavéva pépog Tng didTragng Auxviag
akTivwyv X 0gv avoixBei kai éav n d1dragn Auxviag aktiviv X xpnoiyotroinBei cwoTd, dev UTTApYXOUV
Kivouvol yia avBpwTroug 1 1o TepIBAAAOV.

lNa TNV THPNON TWV KAVOVICPWY, HEPIKEG POPEG eival atTapaitnTn N XpAon UAIKWY TTou givail eTTIRAARA yia
TO TTEPIBAAAOV. ATTOPPITITETE QUTA TA UAIKA UE OWOTO TPOTIO.

H mmapouoa didragn Auxviag aktivwy X trepiéxel UNIKG Ta oTroia gival Togikd. Mnv atroppitrtete Tn didTagn
Auyviag akTivwv X padi pe Blopunyxavikd A oikiakd atréfAnTa.

O KaToOKEUAOTAG

e 0dg utrooTnpiCel oTnv atréppIYn TnG diaTagns Auxviag akTivwy X aUu@wva Pe 1I0XU0UCEG VOUIUES
ATTAITAOEIG,

o QEXeETaI TNV EMOTPOPN TNG dIATAENG AuXviag akTivwy X,

e ETOTPEQPEI TA ETTAVOXPNOIYOTIOIRCIYA TUAMATA OTOV KUKAO TTapaywyns. EKTeTapuéveG BOKIPES Kal
dladikaaieg dlac@AAiong TToIdTNTAG, KABWG Kal AETITOPEPEIG EAeyXOl TwV £EaPTNUATWY Kpivouv
KATAAANAQ TO CUYKEKPIPEVA ECAPTAMATA Yia KAAUWN TOU idIou ETTITTEOOU TTOIOTNTAG KAl
AEITOUPYIKOTNTAG TTOU AVAUEVETAl aTTO VEQ UAIKA.

e  OUMBAAAel oTnV TTpoaTadia Tou TTEPIBAAAOVTOG.

2 TIEPITITWON TTOU €XETE OTTOPIEG OXETIKA PE TNV ACPAAN ATTOPPIYN, CUUPBOUAEUTEITE TOV KOTAOKEUQDTH).
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5.ZUNMOpPPWON

H didtagn mepiBARpaTog Auxviag akTivwv X TTANPOi TOug 6POUG TNG EUPWTTAIKAG ZAPAVONG CUPNOPPWONG
CE ka1 @épel Tnv ETikéta ofjuatog CE. H didragn mAnpoi Toug 6poug Tou F.D.A. 21 CFR 1020.30.

AvaTpé€te otnv evoTnTa Agdopéva diacTdoewy Kal arjpavon yia tn 6€on tng eTikétag C.E. otn didraén
TEPIBARUATOG Auxviag akTivwy X.

2797
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6.EykatadoTaon Kol ouvtipnon

EykatdoTaon

H Trapouoa Auyvia akTivwv X axedialeTal, KATOOKEUAZETAI KAl ETTIKUPWVETAI WG CUUBATH JE CUYKEKPIUEVO
€EOTTAIOUO BIAYVWOTIKAG aTTeEIKOVIONG. Mpiv atrd TNV eyKaTaoTaon, CupBouAcuTeite Tov lNivaka
ZupBarotnTag 3ou Mépoug OTa GUUTTANPWHATIKA £yypaga odnyIwy.

H mrpayuarotroinan eykatdoTaong didragng mepiBARuaTog Auxviag aktivwy X gival duvarr gévo atod
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOPEVO TTPOCWTTIKG 0€PPIS. H eykatdoTaon Ba TTpETTEl va TTpAyUATOTTOIEI Tl
OUPQWVA PE TNV TEKUNPIWON OUCTAPATOG TTOU TTapEXETAI ATTO TIG BIAdIKATIEG EyKATAOTAONG, OOKIUWV
ka1 Aeitoupyiag Tou KataokeuaoTr) AuBevTikou EEoTTAIONOU. ZupBouleuTeite TNV KATAAANAN TEKunpiwon
OXETIKA e Tn d1adIKaoia agaipeong Kal eykatdoTaong.

H mmapouoa didragn mepiBAfpaTog Auxviag akTivwy X TTpoopileTal yia eykaTaoTacn o€ oUoTNUaA
O1ayVWOTIKAG ATTEIKOVIONG TToU BIABETEI KATAAANAEG NXNTIKEG TTPOEIBOTTOINOEIG I)/KAI OTITIKEG EVOEIEEIG,
ATTOU €ival EQIKTO, VW EKTTEUTTETAI AKTIVOBOAIQ.

H aduvapia TApnong Tng diadikaciag O.E.M. yia Tnv a@aipeon kal Tnv eykardaTtacon TngG O1dTagng
TEPIBAAUATOG AuXViag akTivwy X UTTOPET va TIPOKAAETEI TPAUPATIONO OTOV XProTn R Tov acBevi,
BAGBN oTov e€oTTAIONS Kal akUpwaon TG £yyunong.

Mpoeroipacia diaragng Auxviag akTivwv X

MNa Tnv opBn Asitoupyia kai TV TTapaTeTapévn didpKeia (wrg TNG CUCKEUNG, ival atTapaitnTo n

d1aragn mepIBAfuaTog Auxviag akTivwy X va TTposToIgadeTal KATAAANAa PETA aTTd TTEPiIodO PN XprRong.
AuTh n dladikacia TTepypd@ETal GTO £YXEIPIBIO XEIPIOTH) TOU CUCTANATOG BIAYVWOTIKNG OTTEIKOVIONG
KataokeuaoTr) AuBevTikou E€otTAiIcpou. H aduvayia Tipnong authg NG diadikaoiag evOEXETAI VA PEIWOEI
Tn d1dpkeia CwnG TNG dIATagNG TTEPIBARUATOG AuxViag akTivwy X Kal va akupwaoel Toug OpoUG TNG
gyyunong.

FevikA ouvtApnon

H €uBlvn yia Tnv TpdTACN TTPOANTITIKNAG GUVTHPNONG CUU@WVA JE OAOUG TOUG I0XUOVTEG
KQvOVIOPOUG Kal VOUOUG EYKEITAI GTNV apUOdIa £TAIPEIA yIa TNV €yKATAOTACN TNG dIATAENG
Auxviag akTivwyv X.
O1wg 10X Uel yIa KABE TEXVIKI) CUOKEUN, Ol CUYKEKPIYEVEG BIATAEEIG AuXviag akTivwy X atraitolv 1Tiong
Ta €€AG:
o  TakTIKOUG AEYXOUG ATTO TOV XEIPIOTH
e  TOKTIKA TTpOYpapPaTIONéVN Kal OIopBwTIKA CUVTAPNON

AlopBwTIKA oUVTHPNON

H d10pbwTikr) ocuvTApNoN Twv dIaTagewy Auxviag akTivwy X eTITPETTETAI VA TTPAYHATOTTOIEITAI HGVO ATTO
TOV KATAOKEUOOTH TNG didTagng Auyviag akTivwv X.

Ta eAATTWPOTIKG EEAPTANOTA TOU EEOTTAICHOU OKTIVWYV X, T OTToia £TTNPEACOUV TNV aCQAAEIa TNG dIATAENG
Auyviag akTivwv X, Ba TTpETTel va avTikaBioTavtal ge auBevTiKG avTaOAAOKTIKG.
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Mpoypappatiopévn Zuvtipnon — MFevika

O1 dilatdgeig Auyviag akTivwv X TTEPIEXOUV UNXAVIKA CAPTHMATA, TA OTTOI0 UTTOKEIVTAI O€ QUOIOAOYIKI)
®Bopda Adyw TNnG AsiToupyiag.

H owaoTr pUBuIoN Twv NAEKTPOUNXAVIKWY Kal NAEKTPOVIKWYV diatdéewv e€ac@alilel Tn AsiToupyia,
TNV TTOIOTNTA E€IKOVAG, TNV NAEKTPIKA AOPAAEIQ KAl TNV TTPOCTAdia aTTd TNV €KBEON 0€ aKTIVOBOAIa
yla agBeveig, TpiToug Kail To TTEPIBAAAOV.

NAauBAavovTag auTég TIG TIPOPUAAEEIG, DIATNPEITE TN AEITOUPYIKOTNTA Kal T AEITOUPYIKK agloTmiaTia
TOU GUOTAMATOG. QG XPAOTNG TNG MOVADAG aKTIiVWV X, UTTOXPEOUATE, CUUNPWVA JE TOUG KAVOVIGHOUG
TTPOANYNG ATUXNPATWY, TOUG VOUOUG TTEPI IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kol AAAOUG KAvVOoVIOPOoUG
VA EQAPUOCETE QUTEG TIG TIPOPUAOKTIKEG EVEPYEIEG.

H ouvtriipnon mepIAapBAavel EAEYXOUG TTOU PTTOPET VO TTPAYHOTOTTOINOEI O XPrOTNG TOU CUCTAPATOG
OlayVWOTIKAG ATTEIKOVIONG KAl EPYATIEG GUVTHPNONG TTOU EKTEAOUVTAI OTO TTAQICIO CUPQWVNTIKWY
oépPIg  atrd dTopa pnTd £€0UCIOdOTNUEVA VIO AUTOV TOV OKOTTO.

O xpnoTtng Ba TTpETTel va eAEYXEl TOV COTTAIONO aKTiVWwY X yIa EUQAVEIG ATEAEIEG. Z€ TTEPITITWON
TTOU EPQPAVIOTOUV AEITOUPYIKEG ATEAEIEG A AAANEG QTTOKAICEIG ATTO TNV KAVOVIKA AEITOUPYIKN
CUNTTEPIPOPA, N Jovada akTivwyv X Ba TTPETTEI va ATTEVEPYOTTOIEITAI KAl VA EVNEPWVETAI O
KatdAANAog opyaviouds aépPis. H Asitoupyia Tou e€0TTAICHOU aKTivwy X UTTOPE va OUVEXIOTEI
MOvVOo a@oU oAokANpwOOUV oI eTTIOKEUEG. H AciToupyia pe xprion EAATTWHATIKWY eEapTNUATWY
eVOEXETAI VO 0ONYACEl 0€ QUENUEVO KiVOUVO ao@AAEIag N TTEPITTA UYWNAN £€KkBean oTnv akTivoBoAia.

MpoTeiveTal va TTPAYMATOTTOIEITE TOUG EAEYXOUG TTOU AVOQEPOVTAI OTOV TTIVAKO O€ TAKTIKF BAan
KOl VO TTAPEXETE TN MOVAdA YIa CEPPIG 0€ EE0UTIOBOTNUEVOUG EKTTPOCWITIOUG, TOUAGXIOTOV [id
@opa avd £10¢. Na eE0TTAICUOG TTOU XPNOIYOTTOIEITAI EVTATIKA, N TTPOANTITIKY) guvTrpnon 6a
TIPETTEI VO TTPOYPAUaTICETaI CUXVOTEPQ.

AuUTd Ta TTPOQPUAAKTIKA JETPO ATTOTPETTOUV TPAUUATIOPOUG TOU a0BevoUg Kal TOU XEIPIOTH.

Ka@apiopog

O kaBapiopdg TnG didTagng Auxviag akTivwyv X Ogv gival atrapaitnTog, KaBwg n didtagn BpiokeTal Tiow
atéd Ta KOAUPPOTA TOU GUCTAUATOG ATTEIKOVIONG akTivwy X. Agev TTPETTEI va TTPAYUOTOTTOIEITAI KOBAPIOHOS
NG d14Tagng Auxviag akTivwy X.

ATtToAUpOvOoN

H atmmoAupavon 1ng didraéng Auxviag aktivwy X dev gival atmrapaitntn kabwg n didTragn PpiokeTal Tiow
atrd Ta KOAUPPOTA TOU CUCTAUATOG ATTEIKOVIONG aKTivwy X, €KTOG Qv aTTalTeiTal GAAwG atrd Tov
KOTAOKEUOOTH) TOU OUCTHPATOG ATTEIKOVIONG AKTIVWY X.
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‘EAgyyOI1 TTOU TTPAYHATOTTOIOUVTAI ATTO TOV XEIPIOTH TOU GUCTAMATOG

AidoTnua AvrTikeipevo gpyaoiag
‘EAeyX0G pNVUNATWY OCQAAPATWY CUCTHAPATOG

KaBe xprion ‘EAeyx0og yia opatég dlappoég Aadiou ) AAAEG
ETTIMOAUVOEIG

KaBnuepivé EAeyxog yia (peappgva s&apm'pma, ATTOUCdia ETIKETWV
KQl TTPOEIBOTTOINTIKWYV TTAAKETWYV

EBouadiaia E)\aqug OAwv Twv Kq)'\u)6|wv Kau OUVOECEWV
(xahapéc, @OapuUEVES A OTTACUEVEG)

EBdopadiaia ‘EAgyx0¢ yia acuvhBigToug Bopuoug

2UPQWVA JE TO EYXEIPIOIO CUCTANATOG
N/kal Ta OXETIKA TOTTIKA 1) SIOTTEPIPEPEIAKA
TTPOTUTTA KAl TOUG VOUOUG

Aokiuf oTaBepdTNTAG

2UPQWVA UE TO EYXEIPIOIO CUCTANOTOG
N/Kal Ta OXETIKA TOTTIKA 1 DIATTEPIPEPEIAKA
TTPOTUTTA KAl TOUG VOUOUG

‘EAeyX0G TTOI0TNTAG EIKOVAG
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7.I'evIKEC TTANPOYOPIES

®Bopd a1Td PHETAPOPIKA ETAIPEIN

21NV amibavn TePITTwan @Bopdg Adyw Tou XEIPIoUOU aTTd T METAPOPIKA ETAIPEIQ, €ival ONUAVTIKO va
akoAouBAoeTe autd Ta BAATA yia va AGBETE TNV KATAAANAN ETTICTPO®NA:

1. EAéy&re T didtagn mepIBARuaTog Auxviag akTivwv X apéowg PETA TNy TTapaAafBn. EAEyETe Tn
OUCKEUOCIa Kal TO TTPOIOV VI QUOIKEG POOPEG.

2. Ze TIEPITITWON TTOU EVTOTTIOTOUV QUOIKEG PBOPEG, KOAEDTE AUECWG TN JETAPOPIKN ETAIPEIQ KAl
¢{ntoTe «Koivi emMOewpnon» TNG CUCKEUATIOG KAl TOU TTPOIOVTOG.

EvTog Twv Hvwpévwy MoNiTeiwvy:

e Edv n diaragn mepIfARPaTog Auyviag akTivwv X €xel oTaABEl pe TTpoTTAnpwpéva €000 aTTOGTOANG,
ETTIOTPEYTE TO TTPOIOV CUPPWVA UE TIG 00nYieg Tou EvTUutiou ETTIoTpOo@nig, padi ue Eva avTiypago
NG Avagopdg Koivrig EmBewpnong atnv Chronos Imaging, LLC.

e EA&v n diagragn mepIBANPATOC Auxviag akTivwv X €xel OTOABET HECW PETAPOPIKNG ETAIPEIAG TOU
TEAATN, 0 TTEAATNG Ba TTpéTTel va Eekivrioel T dladikaaia diekdiknong atreuBeiag atmo
METAPOPIKN €TAIPEIQ.

EKTOG Twv Hvwpévwy MoNiTeiwvy:

e  JUMPOUAEUTEITE TO TOTTIKO YPAPEIO TTWARTEWYV Kal €PBIG yIa odnyieg OXETIKA PE TNV ETTIOTPOPN).

Eyyunon

O1 gyyunoeig d10QEPOouV CUPPWVA E TO CUYKEKPIPEVO POVTEAO BIATagng Auyxviag akTivwv X. ETTIKoIvwvAoTE
ME TOV TOTTIKG avTITTPOCWTTO YIA AETTTOPEPEIS TTANPOQOPIES. PaTITA avTiypa@a TTaPEXOVTAI KATOTTIV AITAUATOG.

Aladikaoia emoTPOPng

XpNOIYOTIOIRCTE TNV ETTAVAXPNOCIYOTTOINCIKN cuokeuaaia Tng TTapadobeicag véag diaTagng Auyviag
akTivwv X yia TNV €MoTpo®r TNG dIaTagns Auxviag akTivwy mTou atrooupeTal. Me autdv Tov TpOTTO
eCao@alideTal n YETOPOPA TNG ETTIOTPEPOUEVNG BIATAENG Auxviag akTivwy X 0Th CUOKEUATia TTou
TTAPEXETAI VIO AUTOV TOV OKOTTO.

AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg oTo ‘Eviutio EMOTPOo@rg, CUNTTANPWOTE OAEG TIG ATTAITOUPEVES TTANPOPOPIES
KOl OTEIATE TO Padi PE TNV EMOTPEPOUEVN dIATAgN Auxviag akTivwy X.

ExkT6G¢ TV Hvwpévwy MoAITelwy:

Edav emoTpépeTe Tpoidv atrd ToTrobegia eKTOG Twv Hvwpévwy MOAITEIWY, ETTIKOIVWVACTE E TOV TOTTIKO
avTITTPOCOWTTO TTWANCEWV | GEPPIG VIO 0dNYIEG OXETIKA UE TNV ETTITTPOPN.
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8.Tomro0eciec oEPPIC KAl TTAPAYWYNC

KaTaoKEUAOTAG CUOKEUNG
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

lotéToTTOG: Www.chronosimaging.com

ESouoiodornuévog Ekrpéowirog otnv Eupwtraikn Koivétnra

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

ESouoiodotnuévog EkrpoowTrog otnv EABeTia

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Switzerland

Y1reuBuvog oto Hvwpévo BaaiAegio
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

United Kingdom
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3.Rendeltetés

Rendeltetésszerii hasznalat

A diagnosztikai rontgencs6hazegyseég egy rontgensugarzast eléallitod, sugarzas ellen védett hazzal
korllvett csd, amely rendeltetése szerint betegek diagnosztikai képalkotasara hasznalhaté. Az
eszkdz csererdntgencsdként szolgal a betegek diagnosztikai képalkotasara szolgald, helyhez
kotott CT-szkennerekben l1évé gyari csé helyett. A termék a hasznalat soran nem érintkezik
kozvetlenul a beteggel vagy a kezel6vel. Belizemelési, karbantartasi és javitasi tevékenységet
kizardlag képzett helyszini szerviztechnikus végezhet.

Felhasznaléi célcsoport

Belzemelési, karbantartasi és javitasi tevékenységet kizardlag képzett szerviztechnikus végezhet.

Rendeltetésszerii kornyezet

A rontgencs6egység rendeltetése szerint nem lecsap6doé paraju, szabalyozott klimaju, beltéri,

klinikai kérnyezetben hasznalhaté. Otthoni apolasra nem hasznalhaté. Laikusok nem hasznalhatjak.

A rontgencs6egység rendeltetése szerint tartésan belizemelt, helyhez kotott rendszerek részeként
hasznalhatd. A hasznalati gyakorisag a névleges varhatoé élettartamon belll nem korlatozott.

A rontgencsbegység rendeltetése szerint Ujrahasznéalhaté. A rontgencs6egység ujbdli hasznalata

nem igényel kildnleges kezelést. Az Ujbdli hasznalathoz tovabbi kezelésre, specialis alkalmazdsokhoz
pedig a rontgenrendszer gyartoja altali ellenbrzésre lehet sziikség.

Javallatok és ellenjavallatok

A javallatok és ellenjavallatok nincsenek meghatarozva a réntgencséhaz-egység szintjén. A javallatokat
és ellenjavallatokat a rontgenberendezés gyartdja hatarozza meg a rontgenberendezés muiszaki

Alapvet6é miikodési jellemzék

Maganak a rontgencsb6egységnek nincsenek alapvetd mikodési jellemzéi, és a rontgencsbegység
egyetlen funkcioja sem jarul hozza annak a rontgenberendezésnek az alapvetd mikddési jellemzbihez,
amelyen belzemelték.
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Orvosi elény

A rontgencsbegység egy diagnosztikai rontgen képalkotd rendszer részegysége. A diagnosztikai rontgen a
betegellatas szerves részeként sulyos betegségben szenveddk diagnosztizalasara szolgal. A diagnosztikai
rontgen egy biztonsagos, fajdalommentes és koltséghatékony eszkdz olyan informaciok gyljtésére, amelyek
egyéb mdédon nem lennének elérhetbk, vagy sokkal koltségesebb és/vagy kockazatosabb diagnosztikai
vizsgalatot tennének szikségessé. Kuldndsen hasznos a surgdsseégi diagnosztikaban és kezelésben. A
rontgen képalkotas hasznos csontsértilések és olyan megbetegedések diagnosztizalasara, mint a torések, a
csontfert6zések, az artritisz és a rak. Diagnosztikai rontgen képalkotasi eljarassal a rendellenességek gyakran
a betegség korai szakaszaban azonosithatdk, még mielbtt az egészségugyi problémak mas diagnosztikai
vizsgalatokkal nyilvanvaléva vainanak. A korai felismerésnek kdszénhetéen a betegség korabbi szakaszban
kezelhetd. A diagnosztikai radioldgia bizonyos mértékl sugarterheléssel jar. A vizsgalat soran fokozottan
ugyelni kell a beteg sugarterhelésének minimalizalasara és maximalis biztonsagara.

Sugarzassal jar6 orvosi eljaras csak indokolt esetben végezhetd. A rontgenvizsgalatot alapos orvosi
oknak kell aldtamasztania. Az orvosi célu sugarterhelés nem biztonsag kérdése. Az elényodket kell
Osszevetni a kockazatokkal. Ezt a dontést csak olyasvalaki hozhatja meg, aki tisztaban van a beteg
egészségi allapotaval és a megfelel6 kezeléséhez sziikséges apolassal. A sugarkibocsatassal jard
orvosi vizsgalatra vonatkozo6 dontést a betegnek és orvosanak egytitt kell meghoznia. A kockazatok és
az elényok értékelését minden esetben el kell végezni, és az orvos feladatainak szerves részét képezi.
Mindenfajta diagnosztikai vizsgalat indokai k6zott szerepelnie kell a vizsgalat elmulasztasaval jaré
kockazatnak. Az orvos altal meghozott dontésnek ezen kell alapulnia.
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4.Biztonsagi informacidk

Biztonsagi tudnivaléok

Az eszkdz hasznalata kockazatokkal jar, ugyanugy, mint barmely mas orvostechnikai eszkdzé.

A rontgencs6egységek hasznalataval jard jellemzé kockazatok a rontgencsé villamos atitése,

az olajszivargas, a hibas hasznalat, a biologiai veszélyek és az energiaval kapcsolatos veszélyek,
ugymint magas feszlltség, alacsony feszlltség, hével és sugarzassal kapcsolatos veszélyek. Ezek a
rontgencséegységek velejardi, és a harmonizalt szabvanyoknak megfeleld szintre vannak csokkentve.
Ezenkivil az eszkdz hasznalatat a hasznos élettartamra korlatozva, helyes belizemeléssel és a helyes
belzemelés felhasznalo altali ellenbrzésével az eszkdz fennmaradd kockazatai a lehetd legkisebb
mértéklire csOkkenthetdk.

A jelen hasznalati itmutaté célja, hogy lehetévé tegye a rontgencséhazegységgel térténd biztonsagos
munkavégzést. A rontgencs6haz-egységet kizardlag a jelen kézikdnyvben leirt biztonsagi utasitasokkal
0sszhangban hasznalja, és ne hasznalja rendeltetésétdl eltérd célokra. A rontgenberendezést kizardlag a
sugarvédelemmel kapcsolatos szikséges szaktudassal rendelkezd, szakképesitett, a rontgenberendezés
kezelésére vonatkozo oktatasban részesult személy kezelheti.

A rontgenberendezés belizemelésére és hasznalatara vonatkozo el6irasok betartasaért minden esetben
a felhasznalo felel6s.

Tilos a rontgencs6hazegységet vagy barmely mas, hozza kapcsolddo diagnosztikai képalkotod
berendezést hasznalni, ha az barmilyen elektromos, mechanikai vagy radioldgiai hiba jeleit mutatja.
Ez kulondsen érvényes a mutatok, kijelzdk, figyelmeztetések és riasztasok hibas mikddésére.

A rontgencsbegység kizarolag olyan egyéb berendezésen vagy orvostechnikai eszk6zon
Uzemelhetd be, amellyel kompatibilis.

A Chronos Imaging, LLC kizarélag akkor véllal felel6sséget termékeinek biztonsagi jellemzgiért,
ha a karbantartast, javitast vagy médositast arra kifejezetten felhatalmazott személy végzi.

Mint minden mUszaki készUlék, a jelen berendezés esetében is szilkség van az alabbiakra:
- helyes hasznalat

-rendszeres, szakszerU karbantartas

- apolas

A rontgenberendezés és ebbdl addddan a rontgencsbhazegység helytelen hasznalata vagy
felhasznal¢ altali megfeleld karbantartdsanak elmulasztasa esetén a Chronos Imaging, LLC
nem vonhato feleldsségre mikoddési hibakeért, karokért vagy sérulésekeért.

A réntgencsdegység biztonsagos mikoddése kizarolag a miszaki jellemz&knek megfeleld
hasznalat esetén garantalt. A miszaki jellemz&kben foglalt hatarértékek figyelmen kivil hagyasa
esetén fennall az olajszivargas és az alkatrészek berobbanas/robbanas kdvetkeztében torténé
kirepulésének veszélye. A rontgencs6egység gyartdja ilyen esetre semmilyen felelésséget nem
vallal, és a termékkel kapcsolatos garancialis igényeket is elutasitja.

A rontgencsbegyseég elsé izembe helyezése el6tt fel kell szerelni a rontgencséegység biztonsagi
aramkorét, amely megakadalyozza a sugarzas bekapcsolasat a rontgencséegység meghatarozott
hémérsékletének tullépése esetén. Ezt tilos eltavolitani vagy modositani.

A rontgenegységgel dsszefliggésben bekdvetkezett sulyos incidenseket jelenteni kell a Chronos
Imaging, LLC -nek, az Eurdpai Uni6 tertletén pedig a felhasznal6 székhelye és/vagy a beteg
lakhelye szerinti uniés tagallam illetékes hatésaganak is.
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rontgenberendezésnek a hasznalati utmutatojaban talalhato, amelyen a
rontgencs6egységet hasznalja.

Elektromos biztonsag

Sugarzasvédelem
Minden réntgensugar-expozicio elétt bizonyosodjon meg arrél, hogy minden
sugarvédelmi évintézkedés megtortént, beleértve az elfogadhaté képmindség
ellen6rzését is.
A sugarvédelmi 6vintézkedésekkel kapcsolatos informacié annak a
A rontgencsbegység burkolatait kizardlag képzett karbantartok tavolithatjak el.

A rontgencsbegység kizardlag a vonatkozé nemzeti és nemzetkdzi szabvanyoknak

és jogszabalyoknak megfelel6 orvosi helyiségekben hasznalhato.

Az elektromos aramutés veszélyének elkerulése érdekében a berendezést kizarolag
védofoldeléssel ellatott elektromos halézatra szabad csatlakoztatni.

Hoébiztonsag

A tulzott héterhelés okozta karok megelézése érdekében ovintézkedéseket kell tenni
annak biztositasara, hogy a rontgencséegységet ne hasznaljak az elbirt terhelési
paramétereken kivul. A megel6zéssel csdkkenthetd a beteget, a kezel6ket, harmadik
feleket és a kornyezetet érinté kockazatok.

A rontgencs6héz-egység a haz védelmére hékapcsoldval szerelhetd fel. A kapcsold
mikddtetésével meggatolhatd a tovabbi expozicio.

llyen esetben az egység nem hasznalhatd, amig vissza nem all a képalkot6 rendszer
szoftvere altal meghatarozott biztonsagos Uzemi hémérséklet. A hiitérendszertdl
fuggden a hémérséklet lecsdkkentése 5-10 perc hiitési id6t vehet igénybe.

Hités/olajszigetelés

Ha nyilvanvaldan olaj szivarog a rontgencséhazegységbél, a hécserél6bdl vagy a
tomlI6ékbdl, azonnal fliggessze fel a rendszer hasznalatat, és értesitse a szervizelést
végzd céget vagy a forgalmazot.

Olaj szivargasa vagy kiomlése esetén gondoskodni kell az olaj mielébbi eltavolitasaral,
amint a berendezés miikddése leallt, és a terllet biztonsagos. Folyadékmegkétd anyagot
kell hasznalni, és az olaj hulladékkezelését a helyi kérnyezetvédelmi jogszabalyoknak

és eldirasoknak megfelel6en kell elvégezni.
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Elektromagneses osszeférhetéség

A jelen elektronikus alkatrészt rendeltetése szerint diagnosztikai képalkoto
rendszer részeként, az elektromagneses dsszeférhetéséggel kapcsolatos
jogszabalyokkal 6sszhangban tervezték, amelyek meghatarozzak az elektronikus
berendezés megengedett kibocsatasi szintjeit és elektromagneses mezdkkel
szemben szikséges zavartirését.

Az elektromagneses kdvetelményeknek megfeleld elektronikus késziilék kialakitasabdl
adddoan normal kérdlmények kézott nem all fenn elektromagneses interferencia altal okozott
hibas miikddés veszélye. Viszonylag magas sugarzoképességl, nagy frekvenciaju adok
altal kibocsatott radidjelek esetében azonban nem zarhato ki teljesen az elektromagneses
Osszeférhetetlenség veszélye, ha a berendezést mas elektronikus készllékek kdzvetlen
kdzelében hasznaljak.

Szokatlan korulmények esetén a készulék szandékolatlan funkcioi Iéphetnek mikodésbe,
ami nem kivant kockazattal jarhat a betegre vagy a felhasznaléra nézve. Emiatt mindenfajta
radiojelet kibocsatd mobil késziilék hasznalatat ajanlott keriilni. Ez a késziilék KESZENLET]I
Uzemmaodjara is érvényes. A kijelolt problémas zénakban a mobiltelefonokat Kl kell kapcsolni.

Az elektromagneses kibocsatasi hatarértékeknek, valamint minden kapcsol6do
el6éirasnak és jogszabalynak valé megfelelés biztositasa a rontgencséegyseég
belizemelését végz6 cég feleléssége.

Miikodési korlatozasok

A biztonsagos miikddés feltétele a rontgencséegység biztonsagos hatarértékeken belili hasznalata.

A hatarértékek betartdsanak elmulasztasa olajszivargas veszeélyével jarhat. A hitéanyagvesztés
kdvetkeztében a rontgencséegység tulmelegedhet, ami berobbanas/robbanas kovetkeztében alkatrészek
kirepuléséhez vezethet. Lasd a kiegészité hasznalati utmutatohoz tartozé dokumentumokban a kérnyezeti
mukodeési korlatozasokrol sz616 részt.

o Ardntgencs6egységet tilos érzéstelenitészerek levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal
alkotott gyulékony keverékei kdzelében hasznalni.

o Tilos olyan tisztitdszert vagy fert6tlenitészert hasznalni — beleértve a betegen hasznaltakat is —
amelyek robbanasveszélyes gazelegyeket alkothatnak.

Szallitas és tarolas
A biztonsagos miikodés feltétele a rontgencséegység biztonsagos hatarértékeken belili hasznalata.
A hatarértékek betartasanak elmulasztasa olajszivargas veszélyével jarhat. A hiitbanyagvesztés

kovetkeztében a rontgencséegység tulmelegedhet, ami berobbanas/robbanas kdvetkeztében
alkatrészek kirepuléséhez vezethet.

Ajanlott a rontgencséhaz-egységeket az eredeti csomagoldéanyagban szallitani. Az egyéb
csomagoldéanyagban vagy egyéb médon torténd szallitas sériiléshez és/vagy a termék
karosodasahoz vezethet, és érvénytelenitheti a jotallast.

Lasd a hasznélati utmutatéhoz tartoz6 dokumentumokban a szallitasra vonatkozé kdrnyezeti
korlatozasokrél szolo részt.
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Hulladékkezelés

A visszavételi kotelezettséggel, a rontgencséegység helyes hulladékkezelésével és Ujrahasznositasaval
kapcsolatos informécidkat az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak kezelésérdl sz616
(WEEE) eurdpai iranyelv tartalmazza. Az iranyelv kitér a helyi és régiokozi jogi eldirasok kovetelményeire is.

A rontgencsdegyseg gyartoja biztonsag és kornyezetvédelem tekintetében korszerl rontgencséegysegeket
gyart. Ha nem nyitjak ki a rontgencséegység alkotérészeit, és megfeleléen hasznaljak a rontgencsdegységet,
akkor nem all fenn embereket vagy a kornyezetet fenyegett kockazat.

A jogszabalyok betartasa érdekében esetenként sziikséges a kornyezetre karos anyagok hasznalata.
Az ilyen anyagokat megfelel6 médon kell artalmatlanitani.

A rontgencsbegység mérgezd anyagokat tartalmaz. Tilos a rontgencséegységet az ipari vagy haztartasi
hulladék k6zé helyezni.

A gyarté

o tadmogatast nyujt a rontgencséegység vonatkozo jogi elirdsokkal 6sszhangban torténd
hulladékkezeléséhez.

e visszaveszi a rontgencsbegységet.

o visszaforgatja az Ujrahasznalhat6 részeket a termelési ciklusba. Az atfogé vizsgalatoknak
és min&ségbiztositasi eljarasoknak, valamint az alkatrészek aproélékos ellenérzésének
kdszdnhetben az ilyen alkatrészek az Uj anyagoktdl elvarttal megegyezéen magas
biztonsagot és funkcionalitast nyujtanak.

o hozzjarul a kdrnyezet védelméhez.

Amennyiben a biztonsagos hulladékkezeléssel kapcsolatos kérdése van, forduljon bizalommal
a gyartéhoz.
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5.Megfeleloség

A rontgencs6haz-egység megfelel az Eurdpai CE-megfelelségi jeldléssel kapcsolatos elirasoknak,
és CE-jeloléssel van ellatva. Az egység megfelel az FDA 21 CFR 1020.30. (USA szbvetségi rendelet)
el6irasainak.

A CE-jeldlés rontgencs6haz-egységen torténd elhelyezésével kapcsolatban lasd a méretadatokrol és
cimkézésrél szolo részt.
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6.Beuzemelés és karbantartas

Belizemelés

A rontgencsé kialakitasabol és gyartasabol adoddan igazoltan kompatibilis meghatarozott diagnosztikai
képalkotd berendezésekkel. Belizemelés el6tt tekintse at a harmadik fél altal gyartott alkatrészek
kompatibilitasara vonatkozo tablazatot a kiegészité hasznalati utmutatohoz tartozé dokumentumokban.

A rontgencs6hazegység belzemelését kepzett és képesitett szervizszemélyzetnek kell végeznie.

A belizemelést az eredeti berendezés gyartéjanak belizemelési, vizsgalati és Uzemeltetési eljarasait
leiré rendszer-dokumentécidjaval dsszhangban kell végezni. Az eltavolitasi és a betzemelési eljarassal
kapcsolatban tekintse at a megfelelé dokumentaciot.

A rontgencsdhazegység rendeltetése szerint olyan diagnosztikai képalkotd rendszerekre szerelhetd
fel, amelyeken megfeleld figyelmeztetd hangjelzések és/vagy vizualis jelzések figyelmeztetnek
a sugarkibocsatasra.

A rontgencs6hazegység gyartoé altal eldirt eltavolitasi és belizemelési eljarasanak figyelmen kivil hagyasa
a felhasznald vagy a beteg sérliléséhez, a berendezés karosodasahoz és garanciavesztéshez vezethet.

A rontgencsoéegység kondicionalasa

A rontgencs6hazegység megfeleld mikddéséhez és hosszu élettartamahoz hasznalaton kivil toltétt id6
utan feltétlendl kondicionalas sziikséges. Az eljarast a gyarto altal a diagnosztikai képalkoté rendszerhez
mellékelt kezel6i kézikdnyv irja le. Az eljaras figyelmen kivil hagyasa a rontgencs6hazegység
élettartamanak csdkkenéséhez és garanciavesztéshez vezethet.

Altalanos karbantartas

A rontgencsbegység belizemelését végzs cég feleléssége, hogy minden vonatkozé jogszaballyal
és torvénnyel 6sszhangban javaslatot tegyen a megel6z6 karbantartasra.

Mint minden mUszaki készUlék, a jelen rontgencsdéegyseg esetében is szikségesek az alabbiak:

o A kezel6 altal végzett rendszeres ellenbrzések
o Rendszeres tervezett és javitod karbantartas

Javité karbantartas
A rontgencsbegységeken javité karbantartast kizarélag a rontgencséegység gyartoja végezhet.

A rontgencs6egységnek a rontgenberendezés biztonsagat érintd hibas alkatrészeit eredeti
potalkatrészekre kell cserélni.
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Tervezett karbantartas — altalanos tudnivalok

A rontgencsdegységek mechanikai alkatrészeket tartalmaznak, amelyek a hasznalat soran
normalis kopasnak vannak kitéve.

Az elektromechanikai és elektronikai egységek helyes beallitasa védelmet jelent a mikodés,
a képmin@ség, az elektromos biztonsag és a beteg, a kezel6k, harmadik felek és a kornyezet
sugarterhelése tekintetében.

Az dvintézkedésekkel megbrizhetd a berendezés mikodéképessége €s Uizembiztonsaga.
A rontgenberendezés hasznaldja a balesetvédelmi eléirasok, az orvosi termékekrdl szélo
torvény és egyéb jogszabalyok értelmében kdteles megtenni ezeket az dvintézkedéseket.

A karbantartas magaban foglalja a diagnosztikai képalkotd rendszer hasznaldja éltal elvégezhetd
vizsgalatokat, valamint a szervizmegallapodasok keretében vagy kifejezetten felhatalmazott
személy altal végzett karbantartasokat.

A felhaszndlo koteles ellendrizni, hogy nem lathatdk-e nyilvanvald hibara utald jelek a rontgenberendezésen.
Ha mikddési hibak vagy a normal mikddési viselkedéstdl vald mas eltérések Iépnek fel, a rontgenberendezést
ki kell kapcsolni, és értesiteni kell az illetékes szervizcéget. A rontgenberendezés hasznalata csak a javitasok
befejeztével folytathatd. A hibas alkatrészekkel valé hasznalat fokozott biztonsagi kockazathoz vagy
szukségtelenul nagy sugarterheléshez vezethet.

Ajanlott rendszeresen elvégezni a tablazatban felsorolt ellenérzéseket, és legalabb évente egyszer
hivatalos képvisel6vel szervizeltetni a berendezést. Gyakran hasznalt berendezéseknél ndvelni kell a
megel6z8 karbantartas gyakorisagat.

A fenti 6vintézkedésekkel megelbzhetd a beteg és a kezel sérilése.
Tisztitas

A rontgencsdegység nem igényel tisztitast, mert a rontgen képalkotd rendszer burkolata alatt talalhaté.
Ne tisztitsa a rontgencséegységet.

Fertotlenités

A rontgencsbegység a rontgen képalkotd rendszer burkolata alatt talalhatd, igy nem igényel fertétlenitést,
hacsak a rontgen képalkotd rendszer gyartdja masként nem rendelkezik.

A rendszer kezeldje altal végzett ellenérzések

Gyakorisag A munka terjedelme
A rendszer hibalizeneteinek ellenérzése
Minden hasznalatkor Szemmel lathaté olajszivargasok vagy egyéb

szennyezbdések ellenérzése
Sérilt alkatrészek, hianyzo cimkék és figyelmeztetd

Naponta ey -
tablak ellenérzése
Minden kabel és csatlakozé ellendrzése (nem laza, sérilt
Hetente
vagy szakadt)
Hetente Ellenérizze, hogy nincsenek-e szokatlan zajok
A berendezés kézikdnyve és/vagy a
vonatkozo helyi vagy régiokozi Stabilitasvizsgalat

szabvanyok és torvények szerint

A berendezés kézikbnyve és/vagy a
vonatkozo helyi vagy régiokozi Képmindség ellenbrzése
szabvanyok és torvények szerint
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7.Altalanos informaciok

Szallitasi karok
Abban a valészinltlen esetben, ha a szallitas soran térténne kar, a garanciaigény érvényesithetéségéhez
fontos betartani a kovetkezd lépéseket:

1. Atvétel utan azonnal vizsgalja at a réntgencs6hazegységet. A csomagolast és a terméket
egyarant vizsgalja meg, fizikai karosodas jelei utan kutatva.

2. Fizikai karosodas esetén azonnal hivja a szallitmanyozoét, és kérje a csomagolas és a termék
,K0z0s atvizsgalasat”.
Az Amerikai Egyesiilt Allamokban:

e Ha ardntgencs6hazegység szallitasa elézetes bérmentesitéssel tértént, akkor kildje vissza
a terméket a Chronos Imaging, LLC részére a visszakuldési irlapon talalhaté utasitasoknak
megfeleléen, a kozos atvizsgalasrol készilt jelentést mellékelve.

e Ha arontgencs6hazegység szallitasat a vevé altal megbizott szallitmanyozo végezte,
akkor a vevének kdzvetlenll a szallitmanyozohoz kell fordulnia a karigényével.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil:

o Avisszaklldéssel kapcsolatban egyeztessen a helyi értékesitési és szervizirodaval.

Jotallas
A jotallas az adott rontgencs6egység-modelltdl fliggéen valtozhat. Részletes informaciokért forduljon
a helyi képvisel6hoz. Kérésre irasos példanyt kildink.

Visszakiildési eljaras
Az Gzemen kivil helyezett rontgencséegység visszaklldésére hasznalja az tjonnan szallitott

rontgencséegyseég tdbbszor hasznalhaté csomagolasat. A rontgencséegység visszakulldése igy
garantaltan az erre a célra tervezett csomagolasban torténik.

Kdvesse a visszakulldési Grlapon talalhatd utasitdsokat, adja meg az 6sszes szikséges adatot, és kildje
el a visszakuldétt rontgencs6egységgel egyditt.

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil:

Ha az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviil kivan terméket visszakiildeni, akkor kérjen Gtmutatast a
visszakUldéshez a helyi értékesitési vagy -szervizképvisel6tol.
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8.Szervizelési és gyartasi helyszinek

Az eszkoz gyartdja

Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street

Aurora, IL 60586, Amerikai Egyesiilt Allamok

Honlap: www.chronosimaging.com

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosségben

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Németorszag

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Svajc

Felelés személy az Egyesiilt Kiralysagban
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Egyesult Kiralysag
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1.Informazioni sul documento

ID documento: 453577520510
Revisione: B
Data di rilascio: 2022-11

Copyright

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Tutti i diritti riservati. E vietata la riproduzione totale o parziale senza il previo consenso scritto
del titolare del copyright. Chronos Imaging, LLC si riserva il diritto di apportare modifiche alle
specifiche o di sospendere la commercializzazione di un prodotto, in qualsiasi momento, senza
preavviso od altro obbligo, e non & responsabile per qualsiasi conseguenza derivante dall’'uso di
questa pubblicazione.

L’apparecchiatura & soggetta a modifiche senza preavviso. Tutte le modifiche saranno conformi
alla normativa che disciplina la produzione di apparecchiature mediche. Stampato negli Stati Uniti.
Documento redatto originariamente in inglese.

453577520510 Rev B 2022-11 Pagina 248 di 493



2.Legenda

>

A\

Fare riferimento al Avvertenza: radiazione Avvertenza: elettricita

manuale di istruzione / ionizzante

opuscolo informativo

>

Avvertenza: materiale Avvertenza: radiazione Segnale di avvertenza
esplosivo non ionizzante generale

Fragile, maneggiare

con cura Limite di umidita Limite di pre_ssione
atmosferica

-

Conservare in luogo
Limite di temperatura asciutto

0,00 kg
* @
—

Limite di impilaggio
per massa

Non capovolgere

Terra di protezione

Terra (massa)
(massa)
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RECOGNIZED

COMPONENT
Cc € b us
LISTED
Rifiuti di apparecchiature . -
elettriche ed elettroniche Marchio CE Intertek
(WEEE) Approvazione agenzia
NRTL
Indirizzo del produttore Dimensione del punto Dimensione del punto
giuridico focale grande focale piccolo

aaaa: anno di produzione

mm: mese di produzione

Model % MD

Nome del prodotto Valore della filtrazione Simbolo di dispositivo
permanente medico
EC|REP
[sn] REF
Rappresentante
Numero di serie Numero di catalogo autorizzato nella Comunita
europea

E[i] [X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |
uDl eIFU indicator Gruppo alloggiamento
. - tubo radiogeno
Identificativo univoco Consultare le istruzioni
del dispositivo per 'uso
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X-RAY TUBE _REP |
Tubo radiogeno Rappresentante autorizzato C n

in Svizzera
Marchio UKCA

Nominal X-ray Tube Voltage

Valore della tensione
nominale del tubo
radiogeno e rispettivo
standard
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3.Finalita prevista

Destinazione d’uso

Questo gruppo di alloggiamento del tubo radiogeno € un tubo che genera raggi X incapsulato in

un alloggiamento schermato dalle radiazioni, la cui destinazione d’uso € la diagnostica per immagini
di pazienti. Il dispositivo & destinato all’'uso come tubo radiogeno sostitutivo da utilizzare in
apparecchiature TC fisse che utilizzano i tubi del produttore originale dell’apparecchiatura (OEM)
per la diagnostica per immagini di pazienti. Durante I'uso il prodotto non arriva a contatto diretto

con il paziente o I'operatore. Le attivita di installazione, manutenzione e riparazione possono essere
eseguite soltanto da tecnici qualificati del servizio di assistenza sul campo.

Utenti qualificati all’'uso

Le attivita di installazione, manutenzione e riparazione possono essere eseguite soltanto da tecnici
qualificati del servizio di assistenza.

Contesto previsto

La destinazione d’'uso prevista per questo gruppo tubo radiogeno & all'interno di un ambiente clinico
a climatizzazione controllata e senza formazione di condensa; se ne esclude I'uso per I'assistenza
domiciliare o da parte di “non addetti ai lavori”. La destinazione d’uso prevista per questo gruppo
tubo radiogeno ¢ all’interno di sistemi fissi con installazione definitiva. La frequenza d’utilizzo non

& limitata nell’ambito del ciclo di vita nominale. E prevista la possibilita di riutilizzare il gruppo tubo
radiogeno. Il riutilizzo del gruppo tubo radiogeno non richiede alcun trattamento particolare. Per
specifiche applicazioni, il produttore del sistema radiografico potrebbe richiedere e verificare un
trattamento supplementare.

Indicazioni e controindicazioni

A livello del gruppo alloggiamento tubo radiogeno non sono definite indicazioni né controindicazioni.
Indicazioni e controindicazioni sono definite del produttore del sistema radiografico in conformita con
la destinazione d’uso, la finalita prevista e la finalita medica, come descritto nella documentazione
tecnica del sistema radiologico.

Prestazioni essenziali

Di per sé, il gruppo tubo radiogeno non ha prestazioni essenziali, né alcuna delle sue funzioni
e prevista per contribuire alle prestazioni essenziali del sistema radiologico in cui & installato.
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Beneficio medico

Il gruppo tubo radiogeno &€ un componente di un sistema radiologico di diagnostica per immagini.
Essendo una parte integrante dell’assistenza al paziente, la radiodiagnostica & utilizzata per
diagnosticare patologie gravi. La radiodiagnostica &€ un metodo sicuro, indolore ed economico

per raccogliere informazioni che altrimenti potrebbero non essere disponibili o richiedere un

test diagnostico piu costoso e/o piu rischioso. Risulta particolarmente utile in casi di diagnosi

e trattamento d’emergenza. La radiodiagnostica per immagini € utile per diagnosticare lesioni

e patologie ossee, ad esempio fratture, infezioni, artrite o cancro. La procedura radiodiagnostica
per immagini spesso identifica le anomalie in una fase precoce dell’avanzamento della malattia,
prima di quanto altri test diagnostici possano evidenziare alcuni problemi medici. Questo rilevamento
precoce permette di trattare la malattia nella prima fase del suo decorso. La radiodiagnostica
comporta una certa esposizione a radiazioni. Durante 'esame viene prestata particolare attenzione
a garantire livelli di esposizione minimi e la massima sicurezza per il paziente.

Una procedura medica che richiede 'uso di radiazioni dovrebbe essere eseguita soltanto se
effettivamente giustificata. Deve esistere un’adeguata motivazione medica per eseguire un
esame radiologico. |l problema dell’esposizione a radiazioni mediche non & una questione di
sicurezza. E una questione di ponderazione del beneficio rispetto al rischio. Questa decisione
puod essere presa soltanto da chi ha familiarita con la condizione medica e la cura necessaria
per gestirla correttamente. La decisione di eseguire un esame medico che comporta I'utilizzo
di radiazione deve essere presa in accordo tra paziente e medico. Tutte le valutazioni in merito
a beneficio/rischio devono essere eseguite soltanto caso per caso e sono una caratteristica
intrinseca dell'arte medica. Qualsiasi esame diagnostico dovrebbe essere giustificato dal
rischio di non averlo eseguito. Questa dovrebbe essere la base sulla quale i medici prendono
le loro decisioni.
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4.Informazioni sulla sicurezza

Avviso di sicurezza

Come con qualsiasi dispositivo medico, esistono rischi associati all’utilizzo. | rischi tipici correlati ai
gruppi tubo radiogeno sono la formazione di archi del tubo radiogeno, la perdita d’olio, errori d'uso,
pericoli biologici e pericoli energetici, ad esempio alta tensione, bassa tensione, pericoli termici e
pericoli connessi alle radiazioni. Questi rischi sono intrinseci nei gruppi tubo radiogeno e devono
essere mitigati mediante la conformita con gli standard armonizzati. Inoltre, il limite di utilizzo del
dispositivo entro la sua durata utile, l'installazione corretta e la verifica dell’installazione corretta

da parte dell’'utente riducono al massimo i possibili rischi residui del dispositivo stesso.

Queste istruzioni per 'uso sono state ideate per consentire di lavorare con il gruppo alloggiamento
tubo radiogeno in modo sicuro. E possibile utilizzare il gruppo alloggiamento tubo radiogeno solo
nel rispetto delle istruzioni per la sicurezza riportate in questo manuale e mai per finalita diverse da
quelle previste. Il sistema radiologico puo essere utilizzato solo da persone qualificate in possesso
delle necessarie competenze in materia di radioprotezione e istruite sull’'uso del sistema radiologico.

E responsabilita dell'utente il rispetto delle norme relative all'installazione e al funzionamento
dell'unita radiologica.

Non utilizzare mai il gruppo alloggiamento tubo radiogeno o qualsiasi altro apparecchio di
diagnostica per immagini ad esso associato se presenta difetti elettrici, meccanici o radiologici.
Cio vale in particolare per gli indicatori, i display, le avvertenze e gli allarmi che segnalano
malfunzionamenti.

Non installare il gruppo tubo radiogeno su un’apparecchiatura o un dispositivo medico che
non sia tra quelli dichiarati compatibili con il gruppo stesso.

Chronos Imaging, LLC & responsabile delle caratteristiche di sicurezza dei suoi prodotti,
solo se gli stessi sono sottoposti a manutenzione, riparazione o modifica a cura di persone
esplicitamente autorizzate a svolgere tali operazioni.

Come qualsiasi dispositivo tecnico, questa apparecchiatura richiede:
- corretto funzionamento

- manutenzione regolare e competente

-cura

Se si utilizza in modo errato 'apparecchio radiografico, e quindi il gruppo alloggiamento tubo
radiogeno, o se l'utente non effettua la corretta manutenzione, Chronos Imaging, LLC non pud
essere ritenuta responsabile per eventuali malfunzionamenti, danni o lesioni.

Il funzionamento sicuro del gruppo tubo radiogeno & garantito solo se questo viene utilizzato
secondo le sue specifiche. In caso di inosservanza dei limiti delle specifiche, sussiste il
pericolo di perdite di olio e di espulsione di componenti a causa dell'implosione/esplosione.
In tali casi il produttore del tubo radiogeno esclude ogni responsabilita. Eventuali reclami di
garanzia per questo prodotto sono respinti.

Il circuito di sicurezza del gruppo tubo radiogeno, che impedisce I'attivazione delle radiazioni
quando viene superato il limite di temperatura specificato per il gruppo tubo radiogeno, deve
essere collegato prima che questo sia messo in funzione per la prima volta. Non lo si deve né
rimuovere né modificare.
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- Qualsiasi grave incidente dovesse verificarsi in relazione con il gruppo radiogeno deve essere
segnalato a Chronos Imaging, LLC e nell’'Unione europea all’Autorita competente dello Stato
membro in cui ha sede l'utente e/o il paziente.

accettabile delle immagini.
specifiche dei sistemi radiografici con i quali si utilizza questo gruppo tubo radiogeno.

Sicurezza elettrica

Protezione dalle radiazioni
Prima di ogni esposizione ai raggi X, assicurarsi che siano state adottate tutte le
necessarie precauzioni relativamente alle radiazioni, inclusa la verifica di una qualita
Per informazioni sulle precauzioni contro le radiazioni, consultare le istruzioni per I'uso
Solo personale della manutenzione addestrato puo rimuovere i coperchi dal gruppo

tubo radiogeno.

Questo gruppo tubo radiogeno pud essere utilizzato solo in locali medici che

soddisfino i requisiti delle norme e delle leggi nazionali e internazionali pertinenti.

Per evitare il rischio di folgorazione, questa apparecchiature pud essere collegata
soltanto a un’alimentazione con messa a terra di protezione.

Sicurezza termica

Per evitare danni dovuti al sovraccarico termico, adottare le necessarie precauzioni
per garantire che il gruppo tubo radiogeno non venga fatto funzionare al di fuori dei
parametri di carico specificati. Questo € I'unico modo per prevenire i rischi per il
paziente, il personale operativo, terzi e 'ambiente.

Il gruppo alloggiamento tubo radiogeno pud essere dotato di un termostato di
sicurezza dell’'alloggiamento. La sua attivazione inibisce ulteriori esposizioni.

In presenza di tali esposizioni, I'unita rimarra inutilizzabile solo fino al ripristino di
una temperatura di esercizio sicura, come determinato dal software del sistema di
diagnostica per immagini. A seconda del sistema di raffreddamento, il tempo
necessario per abbassare la temperatura puo durare da 5 a 10 minuti.

Raffreddamento / Olio isolante

Se & stata riscontrata una perdita d’olio dal gruppo alloggiamento tubo radiogeno,
dallo scambiatore di calore o dai tubi flessibili, interrompere immediatamente 'uso
del sistema e informare I'assistenza tecnica o il fornitore.

In caso di perdita o versamento d’olio, accertarsi che I'olio venga rimosso
immediatamente dopo l'arresto del funzionamento dell’apparecchiatura e che l'area
interessata sia in sicurezza. Utilizzare un materiale assorbente e smaltire I'olio in
conformita con le leggi e normative in vigore nel luogo.
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Compatibilita elettromagnetica (CEM)

In conformita alla destinazione d’'uso, questo componente elettronico & progettato
come parte di un sistema di diagnostica per immagini secondo le leggi vigenti sulla
CEM, che definiscono i livelli di emissione consentiti dalle apparecchiature
elettroniche e 'immunita loro richiesta rispetto ai campi elettromagnetici.

Gli apparecchi elettronici che soddisfano i requisiti CEM sono progettati in modo tale
che in condizioni normali non vi sia rischio di malfunzionamento causato da interferenze
elettromagnetiche. Tuttavia, nel caso di segnali radio provenienti da trasmettitori ad alta
frequenza con una potenza di trasmissione relativamente elevata, non si pud escludere
del tutto il rischio di incompatibilita elettromagnetica qualora tali trasmettitori siano
utilizzati in prossimita di apparecchi elettronici.

In casi eccezionali, 'apparecchio potrebbe essere messo inavvertitamente in funzione,
con conseguenti rischi indesiderati per il paziente o I'utilizzatore. Per questo motivo &
necessario evitare qualsiasi tipo di trasmissione con apparecchiature di comunicazione
radio-mobile. Cio vale anche quando queste sono in modalita STANDBY. In
determinate zone problematiche i telefoni cellulari devono essere spenti.

La responsabilita di garantire il rispetto dei valori limite per le emissioni
elettromagnetiche e 'osservanza di tutte le normative e le leggi associate spettano
all’'azienda responsabile dell’'installazione del gruppo tubo radiogeno.

Limiti per il funzionamento

Un funzionamento sicuro dipende dal rispetto dell’'utilizzo del gruppo tubo radiogeno entro i propri
limiti. [l mancato rispetto di tali limiti pud causare il pericolo di perdite d’olio. La perdita di liquido di
raffreddamento pud a sua volta causare il surriscaldamento del gruppo tubo radiogeno con
conseguente espulsione di componenti dovuta a implosione/esplosione. Consultare la sezione
dedicata ai limiti ambientali per il funzionamento nei documenti integrativi alle istruzioni per 'uso.

e Non mettere in funzione il gruppo tubo radiogeno in presenza di miscela anestetica
inflammabile con aria, ossigeno o protossido di azoto.

¢ Non usare detergenti o disinfettanti, compresi quelli utilizzati sul paziente, che possono
creare miscele di gas esplosive.

Trasporto e immagazzinamento

Un funzionamento sicuro dipende dal rispetto dell’'utilizzo del gruppo tubo radiogeno entro i propri
limiti. Il mancato rispetto di tali limiti pud causare il pericolo di perdite d’olio. La perdita di liquido di
raffreddamento pud a sua volta causare il surriscaldamento del gruppo tubo radiogeno con
conseguente espulsione di componenti dovuta a implosione/esplosione.

Si consiglia di trasportare i gruppi alloggiamento tubo radiogeno nel materiale di imballaggio
originale. Il trasporto con materiale di imballaggio diverso o in qualsiasi altra modalita pud causare
lesioni e/o danni al prodotto e invalidare la garanzia.

Consultare la sezione dedicata ai limiti ambientali per il trasporto descritta nei dettagli nei
documenti integrativi alle istruzioni per l'uso.
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Smaltimento

L’obbligo di ritiro, il corretto smaltimento e il recupero del gruppo tubo radiogeno fanno riferimento
alla direttiva Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (WEEE). Fanno riferimento anche
ai requisiti delle normative locali e trans-regionali.

Il produttore del gruppo tubo radiogeno assembila i gruppi del tubo allo stato dell’arte in merito alla
sicurezza e alla tutela dell’ambiente. Se non si apre alcuna parte del gruppo tubo radiogeno e lo
stesso viene usato correttamente, non sussistono rischi per le persone o per 'ambiente.

Per rispettare le normative, talvolta & necessario utilizzare materiali dannosi per 'ambiente. In tali
casi, smaltire questi materiali in modo corretto.

Questo gruppo tubo radiogeno contiene materiali tossici. Non smaltire il gruppo tubo radiogeno
insieme a rifiuti industriali o domestici.

Il produttore

e supporta l'utilizzatore nello smaltimento del tubo radiogeno in conformita ai requisiti
giuridici vigenti;

e ritira il gruppo tubo radiogeno;

o reimmette le parti riutilizzabili nel ciclo di produzione. Procedure avanzate di test e controllo
qualita, nonché verifiche particolareggiate dei componenti permettono di qualificare queste
parti come conformi allo stesso alto livello di qualita e funzionalita di materiali nuovi;

e contribuisce a tutelare 'ambiente.

Per qualsiasi domanda riguardo allo smaltimento sicuro, non esitare a consultare il produttore.
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5.Conformita

Il gruppo alloggiamento tubo radiogeno & conforme alle disposizioni di marcatura di conformita
europea CE ed é provvisto di etichetta con marchio CE. Il gruppo € conforme alle disposizioni della
F.D.A. 21 CFR 1020.30.

Fare riferimento alla sezione relativa alle dimensioni e all’etichettatura per la posizione dell’etichetta
C.E. sul gruppo tubo radiogeno.
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6.Installazione e manutenzione

Installazione

Questo tubo radiogeno & progettato, fabbricato e validato come compatibile con specifiche
apparecchiature di diagnostica per immagini. Prima dell'installazione, consultare la tabella
di compatibilita terze parti nei documenti integrativi alle istruzioni per I'uso.

L’installazione del gruppo alloggiamento tubo radiogeno deve essere eseguita solo da personale
addestrato e qualificato, e in conformita alla documentazione del sistema, fornita dallOEM, e alle
procedure di installazione, test e funzionamento. Consultare la documentazione appropriata per la
procedura di rimozione e installazione.

Questo gruppo alloggiamento tubo radiogeno & destinato all'installazione su un sistema di diagnostica
per immagini munito di appositi segnali acustici e/o display visivi, ove possibile, durante I'emissione
di radiazioni.

La mancata osservanza della procedura del’OEM per la rimozione e I'installazione del gruppo
alloggiamento tubo radiogeno pud causare lesioni all’'utente o al paziente, pud danneggiare
'apparecchiatura e invalidera la garanzia.

Condizionamento del gruppo tubo radiogeno

Per un funzionamento corretto e una durata prolungata € indispensabile che il gruppo alloggiamento
tubo radiogeno sia adeguatamente condizionato dopo un periodo di inutilizzo. Questa procedura

é definita nel manuale utente del sistema di diagnostica per immagini del’lOEM. La mancata
osservanza di questa procedura puo ridurre la durata del gruppo alloggiamento tubo radiogeno e
invalidare i termini di garanzia.

Manutenzione generale

La responsabilita di raccomandare la manutenzione preventiva in conformita a tutte le normative
e leggi applicabili spetta all’azienda che ha effettuato I'installazione del gruppo tubo radiogeno.

Come per tutti gli apparecchi tecnici, anche questo tubo radiogeno richiede:

e controlli regolari da parte dell'operatore;
e regolare manutenzione programmata e correttiva.

Manutenzione correttiva
La manutenzione correttiva del gruppo tubo radiogeno puo essere eseguita solo dal relativo produttore.

| componenti difettosi dell’apparecchiatura radiologica che compromettono la sicurezza del gruppo
tubo radiogeno devono essere sostituiti con ricambi originali.
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Manutenzione programmata — Generalita
Il gruppo tubo radiogeno contiene componenti meccanici soggetti a normale usura dovuta all’utilizzo.

La corretta impostazione dei gruppi elettromeccanici ed elettronici salvaguarda il funzionamento,
la qualita dell'immagine, la sicurezza elettrica e I'esposizione alle radiazioni di pazienti, personale
operativo, terzi e ambiente.

Adottando queste precauzioni, si mantiene I'operativita e I'affidabilita funzionale del sistema. L’'utente
dell'unita radiologica, in quanto tale, € tenuto a eseguire tali azioni precauzionali in conformita alle
norme antinfortunistiche, alla legge sui prodotti medicali e ad altre norme.

La manutenzione consiste in test eseguibili dall’'utente del sistema di diagnostica per immagini e nella
manutenzione effettuata in base a contratti di assistenza o da personale esplicitamente autorizzato.

Controllare che I'apparecchiatura radiologica non presenti difetti evidenti. In presenza di difetti

di funzionamento o altre anomalie rispetto al normale comportamento operativo, spegnere l'unita
radiologica e informare I'assistenza tecnica competente. Il funzionamento dell’apparecchiatura
radiologica pud essere ripristinato solo al termine delle riparazioni. L'utilizzo di componenti difettosi
pud comportare un aumento del rischio per la sicurezza o un’esposizione inutiimente elevata

alle radiazioni.

Si raccomanda di eseguire regolarmente i test indicati nella tabella e di far controllare I'unita da
un rappresentante autorizzato almeno una volta al’anno. Per le apparecchiature molto utilizzate,
la manutenzione preventiva dovrebbe essere programmata piu spesso.

Queste precauzioni evitano di causare lesioni al paziente e all'operatore.

Pulizia

La pulizia del gruppo tubo radiogeno non & necessaria, poiché il gruppo si trova sotto i coperchi del
sistema di diagnostica per immagini. Non & necessario eseguire la pulizia del gruppo tubo radiogeno.

Disinfezione

La disinfezione gruppo tubo radiogeno non € necessaria, poiché il gruppo si trova sotto i coperchi del
sistema di diagnostica per immagini, a meno che il produttore del sistema non richieda diversamente.

Verifiche eseguite dall’operatore del sistema

Intervallo Scopo della verifica
Verifica dei messaggi di errore del sistema
Ogni utilizzo Verifica presenza perdite visibili di olio o altra

contaminazione

Verifica presenza parti danneggiate, etichette e
targhette di avvertenza mancanti

Verifica di tutti i cavi e collegamenti (allentati,
danneggiati o rotti)

Ogni settimana Verifica di rumori insoliti

In base al manuale del sistema e/o standard Test di stabilitz

e leggi locali o transregionali rilevanti estdi stabilita
In base al manuale del sistema e/o standard
e leggi locali o transregionali rilevanti

Ogni giorno

Ogni settimana

Verifica della qualita dellimmagine
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7.Informazioni generali

Danno causato dal corriere

Nell'improbabile eventualita di danni dovuti alla manipolazione da parte del corriere, € importante
seguire la seguente procedura perché tale responsabilita venga riconosciuta:

1. Ispezionare il gruppo alloggiamento tubo radiogeno immediatamente dopo averlo ricevuto.
Controllare che I'imballaggio e il prodotto non presentino danni fisici.

2. In presenza di danni fisici, contattare immediatamente il corriere e richiedere un’“ispezione
congiunta” sia dell'imballaggio che del prodotto.

Negli Stati Uniti:

e Se il gruppo alloggiamento tubo radiogeno & stato spedito con spese di trasporto prepagate,
restituire il prodotto secondo le istruzioni riportate sul modulo di restituzione insieme a una
copia del rapporto di ispezione congiunta a Chronos Imaging, LLC.

e Se il gruppo alloggiamento tubo radiogeno & stato spedito tramite il corriere del cliente,
quest’ultimo deve avviare la procedura di reclamo direttamente nei confronti del corriere.

Paesi diversi dagli Stati Uniti:

e Consultare I'ufficio vendite e assistenza locale per istruzioni sulla restituzione.

Garanzia

Le garanzie variano in base allo specifico modello di gruppo tubo radiogeno. Per informazioni
dettagliate, rivolgersi al rappresentante locale. Copie scritte sono disponibili su richiesta.

Procedura di restituzione

Per la spedizione di restituzione del gruppo tubo radiogeno fuori uso, usare I'imballaggio riutilizzabile
del gruppo alloggiamento tubo radiogeno fornito nuovo. In questo modo si garantisce il trasporto del
gruppo tubo radiogeno reso in un imballaggio progettato appositamente per questo scopo.

Seguire le istruzioni riportate sul modulo di restituzione, compilarlo con tutte le informazioni richieste
e inviarlo insieme al gruppo tubo radiogeno da restituire.

Paesi diversi dagli Stati Uniti

Se si restituisce un prodotto da Paesi diversi dagli Stati Uniti, contattare il rappresentante locale di
vendita o dell'assistenza per istruzioni sulla restituzione.
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8.Centri di assistenza e produzione

Produttore del dispositivo
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Sito web: www.chronosimaging.com

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germania

Rappresentante autorizzato in Svizzera

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Svizzera

Persona responsabile del Regno Unito
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Regno Unito
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1.Dokumenta informacija

Dokumenta ID: 453577520510
Redakcija: B
IzlaiSanas datums: 2022-11

Autortiestbas

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Visas tiesibas paturétas. Pilniga vai dal€ja reproducésana ir aizliegta bez autortiesibu
Tpasnieka iepriek$éjas rakstiskas piekrisanas. Chronos Imaging, LLC patur tiesibas jebkura
laika mainit specifikacijas vai atsaukt izstradajumu bez nekada pazinojuma vai pienakuma,
ka arT neuznemas atbildibu ne par kddam sekam, kas radusas 8is publikacijas lietoSanas dé|.

Aprikojums var tikt mainits bez pazinojuma. Visas izmainas bus atbilstoSas noteikumiem, kas nosaka
mediciniska aprikojuma razoSanu. Drukats ASV. Dokuments sakotngji sastadits anglu valoda.
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2. Apziméejumi

A A

Skatit lietosanas Bridinajums: jonizéjoss Bridinajums: elektriba
- starojums
rokasgramatu/bukletu
Bridinajums: Bridinajums: nejonizéjoss Visparigs bridinajuma
spradzienbistama viela starojums apziméjums
Trausls, ievéerot ) o
piesardzibu Mitruma ierobezojums Atmosféras spiediena
ierobezojums
‘ d
‘ I‘ . T T
Temperatiras Glabat sausuma Virziens uz augsu
ierobezojums
0,00 kg

B O 1

Sakrausanas ierobezojums
péc masas Aizsargzeméjums Zemejums
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RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LiSTED

Intertek
Elektrisko un elektronisko CE markéjums Valsts Iimeni atzitas
iekartu atkritumi (WEEE) testésanas laboratorijas
(Nationally Recognized
Testing Laboratory —
NRTL) apstiprinajums

I |

Likumiga razotaja adrese  Lijela fokusa punktaizméri Maza fokusa punkta izméri
gggg: razosSanas gads

mm: razoSanas ménesis

Model % MD

Izstradajuma nosaukums Pastavigas filtrésanas Mediciniskas
vértiba ierices simbols

Pilnvarotais parstavis

Sérijas numurs Kataloga numurs Eiropas Kopien
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s
E[i] X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

UDI eIFU indicator Rentgenstaru lampas
lerices unikalais Skatit lietoSanas korpuss
identifikators noradijumus

X-RAY TUBE|  LCH | ReP
Rentgenstaru lampa Pilnvarotais parstavis C n

Sveice
UKCA markéjums

Nominal X-ray Tube Voltage

Nominala rentgenstaru
lampas sprieguma veértiba
un attiecigais standarts
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3.Paredzetais noluks

Paredzétais lietojums

Sis diagnostikas rentgenstaru lampas korpusa mezgls ir rentgenstarus generé&jo$a lampa, kas ietverta
pret starojumu aizsargata korpusa un ir paredzéta diagnostiskai attélveidoSanai darba ar pacientiem.

So ierici ir paredzéts lietot ka rentgenstaru lampas aizstajéju izmanto$anai stacionari uzstaditos
datortomografijas skeneros, kuros tiek izmantotas originala aprikojuma razotaja lampas attéldiagnostikai
darba ar pacientiem. LietoSanas laika izstradajums nenonak tieSa saskaré ar pacientu vai operatoru.
UzstadiSanas, tehniskas apkopes un remonta darbibas ir atlauts veikt tikai kvalificétiem praktiskas
apkopes tehniskajiem specialistiem.

Paredzeta lietotaju populacija

UzstadiSanas tehniskas apkopes un remonta darbibas ir atlauts veikt tikai kvalificétiem apkopes
tehniskajiem specialistiem.

Paredzetais konteksts

So rentgenstaru lampas mezglu ir paredzéts izmantot kiiniska iekstelpu vidé, kura neveidojas kondensats
un tiek nodroSinata klimata kontrole, un 80 mezglu nav paredzéts izmantot majas apripé vai nespe-
cialistu darba. Rentgenstaru lampas mezglu ir paredzéts izmantot pastavigam darbam uzstaditas
stacionaras sistémas. LietoSanas biezums izstradajuma nominala paredzama darbmuaza laika nav
ierobeZots. So rentgenstaru lampas mezglu ir paredzéts izmantot atkartoti. Lai $o rentgenstaru lampas
mezglu varétu izmantot atkartoti, jpasa apkope nav nepiecieSama. Rentgenstaru sistémas razotajs
konkrétam lietojumam var pieprasit un apstiprinat ipasas apkopes nepiecieSamibu atkartotas

lietoSanas vajadzibam.

Indikacijas un kontrindikacijas

Rentgenstaru lampas korpusa mezgla lTment nav definétas indikacijas un kontrindikacijas. Indikacijas un
kontrindikacijas definé rentgenstaru sistémas razotajs saskana ar paredzéto lietojumu, paredzéto noldku
un medicinisko noluku, kas aprakstits rentgenstaru sistémas tehniskaja dokumentacija.

Pamata darbiba

Pasam rentgenstaru lampas mezglam nav definéta pamata darbiba, ka arT nevienai rentgenstaru lampas
mezgla funkcijai nav paredzéts papildinat tas rentgenstaru sistémas pamata darbibu, uz kuras
rentgenstaru lampas mezgls ir uzstadits.
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Mediciniskais ieguvums

Sis rentgenstaru lampas mezgls ir rentgenstaru diagnostikas attélveidoSanas sistémas sastavdala.
Rentgenstaru diagnostika ir neatnemama pacientu apripes dala, un to izmanto nopietnu slimibu
diagnostika. Rentgenstaru diagnostika ir droSs, nesapigs un ekonomiski izdevigs veids, ka iegtt
informaciju, kas citadi var bt nepieejama vai kuras iegiiSanai var bit nepiecieSama dargaka un/vai
riskantaka diagnostiska testéana. ST metode ir Tpasi noderiga steidzamas diagnostikas un arsté$anas
gadijumos. Rentgenstaru diagnostika ir noderiga, lai diagnosticétu kaulu traumas un slimibas, pieméram,
[Gzumus, kaulu infekcijas, artritu un vézi. Rentgenstaru diagnostikas attélveidoSanas procedira nereti
sniedz iespé€ju konstatét novirzes no normas slimibas agrina perioda, pirms mediciniskas problémas
var noteikt ar citam diagnostikas metodém. Sada agrina noteik$ana sniedz iespéju arstét slimibu tas
sakumposma. Rentgenstaru diagnostika ir saistita ar paklauSanu starojuma iedarbibai. Izmekléjuma
laika tiek ievérota Tpasa piesardziba, lai gadatu par minimalu iedarbibu uz pacientu un maksimalu
pacienta droSibu.

Ar starojumu saistitai mediciniskajai procedarai ir jabat pamatotai. Rentgenstaru proceddras veikSanai ir
nepiecieSams atbilsto$s medicinisks iemesls. Mediciniska starojuma iedarbiba nav droSibas jautajums. Ir
nepiecie$ams salidzinat ieguvumus un risku. Sadu Iémumu var pienemt tikai persona, kurai ir zindSanas
par attiecigo medicinisko stavokli un apripi, kas nepiecieSama 81 stavokla pienacigai novérsanai.
Leémums par tddas mediciniskas parbaudes veik8anu, kas ietver paklausanu starojuma iedarbibai, ir
kop1gi japienem pacientam un arstéjoSajam arstam. Visi ieguvumu/riska novértéjumi ir javeic katram
gadijumam atseviski, un $adu lemumu pienems$ana ir neatnemama mediciniskas prakses dala. Jebkada
diagnostiska testéSana ir japamato ar $adas parbaudes neveikSanas radito risku. Minétajiem
apsveérumiem ir jabat arstu pienemto Iémumu pamata.
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4.Informacija par drosibu

Drosuma pazinojums

Tapat ka jebkuras mediciniskas ierices gadijuma, art Seit pastav ar lietoSanu saistiti riski. Tipiski

ar rentgenstaru lampas mezgliem saisttti riski ir rentgenstaru lampas loka Tsslégums, ellas noplude,
lietoSanas kludas, biologiskais apdraudéjums un ar energiju saistits apdraudéjums, pieméram, ar augstu
vai zemu spriegumu, siltumu un starojumu saistits apdraudéjums. Sie riski pastav rentgenstaru lampas
mezglu darbibas principu dé| un ir samazinati, ieverojot atbilstibu saskanoto standartu prasibam.
Turklat, ierobezojot ierices lietoSanu I1dz lietderiga darbmaza perioda beigam, lietotajam veicot pareizu
uzstadiSanu un pareizas uzstadiSanas parbaudi, var nodroSinat jebkadu ar ierici saistito atlikuso risku
samazinasanu Itdz minimumam.

Sie lietodanas noradijumi ir paredzéti, lai palidzétu lietotajam dro$i izmantot rentgenstaru lampas korpusa
mezglu. Darbiniet rentgenstaru lampas korpusa mezglu tikai atbilstoSi Saja rokasgramata sniegtajiem
droSibas noradijumiem un neizmantojiet mezglu nolikiem, kam tas nav paredzéts. Rentgenstaru sistému
drikst darbinat tikai kvalificétas personas, kuram ir nepiecieSamas zinasanas par aizsardzibu pret
starojumu un kuras ir apmacitas rentgenstaru sistémas darbinasana.

Lietotajs vienmeér ir atbildigs par to, lai tiktu nodroSinata atbilstiba noteikumiem par rentgenstaru iekartas
uzstadiSanu un darbinasanu.

Nekada gadijuma neizmantojiet rentgenstaru lampas korpusa mezglu un nekadu saistitu
attéldiagnostikas aprikojumu, kam ir jebkadi elektriski, mehaniski vai radiologiski defekti. Tas jo
Tpasi attiecas uz indikatoru, displeju, bridinajumu un trauksmes signalu darbibas traucéjumiem.

Uzstadiet rentgenstaru lampas mezglu tikai uz tada cita aprikojuma vai mediciniskas ierices, ar
ko Sis mezgls ir savietojams.

Uzneémums Chronos Imaging, LLC ir atbildigs par savu izstradajumu droSibas elementiem tikai
tad, ja So izstradajumu tehnisko apkopi, remontu un modifikacijas veic personas, kuras ir skaidri
pilnvarotas veikt $adas darbibas.

Tapat ka jebkurai tehniskai iericei, art Sim aprikojumam ir nepiecieSama:
- pareiza darbinasana;

-regulara un kompetenta tehniska apkope;

- kopSana.

Ja nepareizi darbinat rentgenstaru aprikojumu un tadéjadi arT rentgenstaru lampas korpusa
mezglu vai ja lietotajs nenodro$ina pareizu mezgla tehnisko apkopi, uznémums Chronos Imaging,
LLC nav atbildigs ne par kadiem darbibas traucéjumiem, bojajumiem vai traumam.

Rentgenstaru lampas mezgla droSu darbibu var garantét tikai tad, ja mezgls tiek lietots atbilstosi
specifikacijam. Specifikacijas noradtto ierobeZojumu neievéroSanas gadijuma pastav ellas
nopludes risks, ka arT komponentu atdaliS8anas risks implozijas/eksplozijas dél. Sados gadijumos
rentgenstaru lampas mezgla razotajs neuznemas nekadu atbildibu. Jebkadas garantijas prasibas
attieciba uz So izstradajumu tiks noraiditas.

Pirms rentgenstaru lampas mezgla pirmas lietoSanas reizes ir japievieno rentgenstaru lampas
mezgla droSibas kéde, kas novérs starojuma ieslégSanu gadijumos, kad tiek parsniegts noraditais
rentgenstaru lampas mezgla temperatiras ierobezojums. DroSibas kédi nedrikst nonemt
vai modificét.
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Par jebkadu nopietnu negadijumu saistiba ar rentgenstaru lampas mezglu jazino uznémumam
Chronos Imaging, LLC un, ja atrodaties Eiropas Savieniba, arT tas dalibvalsts kompetentajai

iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Aizsardziba pret starojumu

Pirms katras rentgenstaru ieslégSanas reizes parliecinieties, vai ir veikti visi pasakumi,
kas nepiecieSami aizsardzibai pret starojumu, tostarp ir apstiprinata pienemama
attéla kvalitate.

Informaciju par pasakumiem aizsardzibai pret starojumu skatiet to individualo
rentgenstaru sistému lietoSanas noradijumos, ar kuru kopa izmantojat So rentgenstaru
lampas mezglu.

Elektrodrosiba

Rentgenstaru lampas mezgla parsegus drikst nonemt tikai apmacits tehniskas
apkopes personals.

So rentgenstaru lampas mezglu drikst izmantot tikai attiecigo valsts un starptautisko
standartu un tiesibu aktu prasibam atbilsto§as medicinas iestazu telpas.

Lai nepielautu elektriskas stravas trieciena risku, aprikojumu drikst pievienot tikai
elektrotiklam ar aizsargzemé&jumu.

Siltuma drosiba

Lai novérstu ar parkarSanu saistitus bojajumus, ir javeic piesardzibas pasakumi, gadajot
par to, lai rentgenstaru lampas mezgls netiktu darbinats, parsniedzot noradrtos slodzes
parametrus. Sis piesardzibas pasakums samazina pacienta, darbinieku, tre$o pusu un
vides riskus.

Rentgenstaru lampas korpusa mezgls var bt aprikots ar siltuma korpusa droSibas
slédzi. Péc sledza aktivizeéSanas tiks aizkavéta papildu iedarbiba.

Sada gadijuma ierici nevarés darbinat, ITdz tiks atjaunota dro$a darbibas temperatira,
ko nosaka attélveido$anas sistému programmatira. Atkariba no dzeséSanas sistémas
temperatiras samazinasanai var bt nepiecieSama 5—10 mindtes ilga dzeséSana.

Dzeseslizolacijas ella

Ja konstatéjat pazimes, kas liecina par ellas nopludi no rentgenstaru lampas korpusa
mezgla, siltummaina vai §lateném, nekavéjoties partrauciet sistémas darbinasanu un
informéjiet apkopes organizaciju vai piegadataju.

Ellas noplades vai iz8lakstiSanas gadijuma ella ir jasavac, tiklidz aprikojuma darbiba
ir apturéta un uzturéSanas aprikojuma zona ir drosa. Izmantojiet Skidrumu uzsticosu

materialu un utilizgjiet to atbilstodi vietéjiem vides tiestbu aktiem un noteikumiem.

A\
A\
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Elektromagnétiska savietojamiba (EMS)

Saskana ar paredzeéto lietojumu Sis elektroniskais komponents ir izstradats ka dala no
attéldiagnostikas sistémas atbilstosi tiestbu aktiem, kas nosaka EMS, un Sajos tiestbu
aktos ir definéts pielaujamais elektroiekartu starojuma Iimenis, ka art nepiecieSama
noturiba pret elektromagnétisko lauku iedarbibu.

Elektroniskas iekartas, kas atbilst EMS prasibam, ir izstradatas ta, lai parastos apstaklos
nepastavetu elektromagnétisko traucéjumu izraisitu darbibas traucéjumu risks. Tomeér
gadijumos, kad radiosignalus rada augstfrekvences raiditaji ar saméra lielu raidiSanas
jaudu, nevar pilniba izslégt elektromagnétiskas nesavietojamibas risku, ja $adi raiditaji
darbojas elektronisku iekartu tuvuma.

Neparastos apstaklos var tikt iniciétas neplanotas iekartu funkcijas, kas savukart var radit
nevélamus riskus pacientam vai lietotajam. STiemesla dé| ir jaizvairas no jebkadam
mobilo radioiekartu parraidém. Sis noteikums ir spéka arf tad, ja iekarta ir ieslégta
GAIDSTAVES rezima. Noraditajas riska zonas mobilajiem talruniem ir jabat
IZSLEGTIEM.

Uznémumam, kas atbild par rentgenstaru lampas mezgla uzstadiSanu, ir jagarante
atbilstiba prasibam par elektromagnétiska starojuma robezvértibam, ka art visu saistito
noteikumu un tiestbu aktu prasibu izpilde.

Darbibas ierobezojumi

Dro$a darbiba ir atkariga no t3, vai rentgenstaru lampas mezgls tiek lietots atbilstosi noraditajiem
ierobezojumiem. So ierobeZojumu neievéro$ana var izraisit ellas noplades risku. Dzeses vielas zudums
var izraistt rentgenstaru lampas mezgla parkarSanu, kas savukart var izraisit komponentu atdaliSanos
implozijas/eksplozijas dél. Skatiet darbibas vides ierobeZojumus, kas ietverti komplektacija ieklautajos
noradijumos par lietoSanu.

e Nedarbiniet rentgenstaru lampas mezglu, ja ta tuvuma ir uzliesmojoss anestézijas lidzek|u un
gaisa, skabekla vai slapekla oksida maisijums.

¢ Neizmantojiet mazgasanas vai dezinfekcijas lldzek|us (tostarp darba ar pacientu), kas var veidot
spragstosu gézu maisijumus.

TransportésSana un glabasana

Dro$a darbiba ir atkariga no t3, vai rentgenstaru lampas mezgls tiek lietots atbilstosi noraditajiem
ierobeZojumiem. So ierobeZojumu neievéro$ana var izraisit ellas noplades risku. Dzeses vielas zudums
var izraisit rentgenstaru lampas mezgla parkar$anu, kas savukart var izraisit komponentu atdaliSanos
implozijas/eksplozijas dél.

Rentgenstaru lampas korpusa mezglus ir ieteicams transportét originalaja iepakojuma. TransportéSana
jebkada cita iepakojuma vai jebkada cita veida var izraisit traumas un/vai izstradajuma bojajumus, un tas
dée| garantija var tikt anuléta.

Skatiet transportéSanas vides ierobeZojumus, kas ietverti komplektacija ieklautajos noradijumos
par lietoSanu.
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Utilizacija

Rentgenstaru lampas mezgla atpakalpienem$anas pienakuma, pareizas utilizacijas un regeneracijas
jédzieni ir lietoti, atsaucoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu par elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumiem (WEEE). Tie ir arT lietoti, atsaucoties uz vietéjam un starpregionu juridiskajam
prasibam.

Rentgenstaru lampas mezgla razotaja montétie rentgenstaru lampas mezgli atbilst jaunakajam prasibam
par droSibu un vides aizsardzibu. Ja neviena rentgenstaru lampas mezgla dala netiek atvérta un
rentgenstaru lampas mezgls tiek lietots pareizi, personam un videi netiek raditi nekadi riski.

Lai varétu ievérot noteikumu prasibas, reizém ir nepiecieSams izmantot videi kaitigus materialus.
Utilizejiet Sos materialus pareizi.

Sis rentgenstaru lampas mezgls satur toksiskus materialus. Rentgenstaru lampas mezglu nedrikst utilizét
kopa ar rlpnieciskajiem vai sadzives atkritumiem.

RaZotajs nodroSina talak minéto.

e Sniedz atbalstu attieciba uz rentgenstaru lampas mezgla utilizaciju atbilstoSi spéka esoSajam
juridiskajam prasibam.

e Isteno rentgenstaru lampas mezgla atpakalpienemsanu.

e Atgriez atkartoti izmantojamas dalas razoSanas cikla. Veicot ripigu testé8anu un Tstenojot
kvalitates nodroSinasanas proceduras, ka arT komponentu detalizétu parbaudi, tiek noteikta So
dalu atbilstiba tam pasam augsta lTmena kvalitates un funkcionalitates prasibam, kas noteiktas
jauniem materialiem.

e Sniedz ieguldijumu vides aizsardziba.

Ja jums ir jautajumi par drosu utilizaciju, sazinieties ar razotaju.
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5.Atbilstiba

Rentgenstaru lampas korpusa mezgls atbilst Eiropas CE mark&juma prasibam, un tam ir pieskirts CE
marké&jums. Mezgls atbilst Partikas un zalu parvaldes (ASV) noteikumu 21 CFR 1020.30. prasitbam.

Informaciju par CE marké&juma atraSanas vietu uz rentgenstaru lampas korpusa mezgla skatiet sadala par

izméru datiem un marké&jumu.
c € 2797

UK
CA.
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6.UzstadiSana un tehniska apkope

Uzstadisana

ST rentgenstaru lampa ir izstradata, razota un apstiprinata ka savietojama ar konkrétu attéldiagnostikas
aprikojumu. Pirms uzstadiSanas skatiet treSo puSu dalu savietojamibas tabulu, kas ietverta komplektacija
ieklautajos lietoSanas noradijumos.

Rentgenstaru lampas korpusa mezgla uzstadiSanu drikst veikt tikai apmacits un kvalificéts servisa
personals. UzstadiSana javeic saskana ar sisttmas dokumentaciju, kas ietverta originala aprikojuma
razotaja uzstadiSanas, testéSanas un darbina8anas procediru apraksta. Informaciju par nonemsanas
un uzstadiSanas procediru skatiet atbilstoSaja dokumentacija.

So rentgenstaru lampas korpusa mezglu ir paredzéts uzstadit uz attéldiagnostikas sistémas, kas ir
aprikota ar piemérotiem skanas bridinajuma signaliem un/vai vizualajiem displejiem, kas nepiecieS8amibas
gadijuma darbojas laika, kad izdalas starojums.

Neievérojot originala aprikojuma raZotaja rentgenstaru lampas korpusa mezgla nonemsanas un
uzstadiSanas proceduru, var izraisit lietotaja vai pacienta traumas, aprikojuma bojajumus un
garantijas anulé$anu.

Rentgenstaru lampas mezgla sagatavosana

Lai gadatu par rentgenstaru lampas korpusa mezgla pareizu darbibu un ilgaku darbmiZzu, péc dikstaves
perioda mezgls ir obligati pareizi jasagatavo. ST procedira ir aprakstita originala aprikojuma raZotaja
attéldiagnostikas sistémas lietotaja rokasgramata. Sis procediras neievéro$ana var saisinat rentgenstaru
lampas korpusa mezgla darbmiZzu un, iesp&jams, anulét garantijas nosacijumus.

Vispariga tehniska apkope

Uznémumam, kas atbild par rentgenstaru lampas mezgla uzstadiSanu, ir jaiesaka preventiva
tehniska apkope atbilstoS8i visiem piemérojamiem noteikumiem un tiesibu aktiem.

Tapat ka jebkurai tehniskai iekartai, art Siem rentgenstaru lampas mezgliem ir nepiecieSamas:

e periodiskas operatora veiktas parbaudes;
e periodiskas planotas un korigéjosas tehniskas apkopes darbibas.

Korigéjosa tehniska apkope
Rentgenstaru lampas mezglu korigéjoso tehnisko apkopi drikst veikt tikai rentgenstaru lampas
mezgla razotajs.

Rentgenstaru lampas mezgla bojatie komponenti, kas ietekmé rentgenstaru lampas mezgla droSibu,
ir janomaina ar originalam rezerves dalam.
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Planota tehniska apkope — vispariga informacija

Rentgenstaru lampas mezgli ietver noteiktu mehaniskos komponentus, kas darbinaSanas laika ir
paklauti parastam nodilumam.

Elektromehanisko un elektronisko mezglu pareiza iestatiSana aizsarga funkcionésanu, attéla kvalitati,
elektrodrosibu, ka arT pacientu, darbinieku, treSo pusu un vides paklauSanu starojuma iedarbibai.

levérojot Sos piesardzibas pasakumus, tiek nodroSinata sistémas darbinamiba un darbibas
uzticamiba. Jusu ka rentgenstaru ierices lietotaja pienakums ir veikt Sadus piesardzibas
pasakumus atbilstosi noteikumiem par negadijumu novérsanu, tiesibu aktiem par medicinas
produktiem un citiem noteikumiem.

Tehniska apkope ietver parbaudes, ko var veikt atteéldiagnostikas sistémas lietotajs, ka art tehniskas
apkopes darbibas, kas tiek veiktas saskana ar apkopes ligumu noteikumiem vai ko veic personas,
kas ir skaidri pilnvarotas veikt $adas darbibas.

Lietotajam ir japarbauda, vai rentgenstaru aprikojumam nav redzamu defektu. Ja rodas darbibas
defekti vai citas novirzes no parastas darbibas, rentgenstaru iekarta ir jaizslédz un jasazinas ar
atbilstoSo apkopes organizaciju. Rentgenstaru aprikojuma darbibu var atsakt tikai péc remonta
pabeigSanas. Darbinot aprikojumu, kura komponenti ir bojati, var izraistt palielinatu droSibas risku
vai paklauSanu nevajadzigi lielai starojuma ietekmei.

Ir ieteicams regulari veikt tabula noraditas parbaudes un organizét pilnvaroto parstavju veiktu ierices
apkopi vismaz reizi gada. Ja aprikojums tiek izmantots |oti biezi, preventiva tehniska apkope ir
jaieplano biezak.

Sie piesardzibas pasakumi novér$ pacienta un operatora traumu ga$anas risku.

TirSana

Rentgenstaru lampas mezgla tiriSana nav nepiecieSama, jo tas atrodas aiz rentgenstaru attélveidoSanas
sistémas parsegiem. Rentgenstaru lampas mezgls nav jatira.

Dezinfekcija

Rentgenstaru lampas mezgla dezinfekcija nav nepiecieS8ama, jo tas atrodas aiz rentgenstaru attélveidoSanas
sistémas parsegiem (ja rentgenstaru attélveidoSanas sistémas razotajs nav noradijis citadi).
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Parbaudes, ko veic sistémas operators

Intervals Darba tvérums
Parbaudiet sistémas kltdu zinojumus
Katra lietoSanas reizé Parbaudiet, vai nav redzamu ellas nopliZu vai cita

piesarnojuma
Parbaudiet, vai nav bojatu dalu un vai netrikst mark&juma

Katru dienu g o
un bridinajuma plaksnisu
o = Parbaudiet visus kabelus un savienojumus (parbaudiet,

Reizi nedéla - I

: vai tie nav valigi, bojati vai sallGzusi)
Reizi nedéla Parbaudiet, vai nav neparastu trokSnu
AtbilstoSi sistémas rokasgramatai un/vai
attiecigo vietéjo vai starpregionu Stabilitates parbaude

standartu un tiesibu aktu prasibam

AtbilstoSi sistémas rokasgramatai un/vai
attiecTgo vietéjo vai starpregionu Parbaudiet attéla kvalitati
standartu un tiesibu aktu prasibam
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7.Vispariga informacija

Parvadataja raditi bojajumi
Retajos gadijumos, kad parvadataja darbibu dé| radusies izstradajuma bojajumi, ir obligati javeic talak
noraditas darbibas.

1. Uzreiz péc sanem3sanas parbaudiet rentgenstaru lampas korpusa mezglu. Parbaudiet,
vai iepakojumam un izstradajumam nav fizisku bojajumu.

2. Ja konstatéjat fiziskus bojajumus, nekavéjoties sazinieties ar parvadataju un pasdatiet
iepakojuma un izstradajuma “vienotu parbaudi”.

Ja atrodaties Amerikas Savienotajas Valstis, rikojieties, ka noradtts talak.

e Jarentgenstaru lampas korpusa mezgls ir piegadats, izmantojot priekSapmaksu, atbilstosi
atgrieSanas veidlapa sniegtajiem noradijumiem atgrieziet izstradajumu kopa ar vienotas
parbaudes atskaiti uznémumam Chronos Imaging, LLC.

o Jarentgenstaru lampas korpusa mezglu piegadajis klienta parvadatajs, klientam ir jaierosina
prasibas procedira tiesSi pret parvadataju.

Ja atrodaties arpus Amerikas Savienotajam Valstim, rikojieties, ka noradits talak.

e Lai sanemtu atgrieSanas noradijumus, sazinieties ar vietéjo pardoSanas un apkopes
pakalpojumu sniedzéju.

Garantija

Garantijas atSkiras atkariba no konkréta rentgenstaru lampas mezgla modela. Lai iegdtu detalizétu
informaciju, sazinieties ar vietéjo parstavi. Kopijas rakstiska formata ir pieejamas péc pieprasijuma.

AtgrieSanas procediira

Lai atgrieztu no ekspluatacijas nonemto rentgenstaru lampas mezglu, izmantojiet atkartoti lietojamo jauna
rentgenstaru lampas mezgla iepakojumu. Tadéjadi tiks garantéta atgriezama rentgenstaru lampas
mezgla transportésana tiesi Sim nolikam paredzéta iepakojuma.

levérojiet atgrieSanas veidlapa sniegtos noradijumus, noradiet visu nepiecieSamo informaciju un nosutiet
veidlapu kopa ar atgriezamo rentgenstaru lampas mezglu.

Ja atrodaties arpus Amerikas Savienotajam Valstim, rikojieties, ka noradtts talak.

Ja atgriezat izstradajumu no vietas, kas atrodas arpus Amerikas Savienotajam Valstim, sazinieties
ar vietéjo pardosanas vai apkopes parstavi, lai sanemtu noradijumus par atgrieSanu.
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8.Apkopes un razosanas vietas

lerices razotajs

Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 ASV

Timekla vietne: www.chronosimaging.com

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Vacija

Pilnvarotais parstavis Sveicé

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Sveice

Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Apvienota Karaliste

453577520510 Red.B 2022-11

314. Ipp. no 493



Naudojimo instrukcijos

Rentgeno spinduliy vamzdis

Lietuviy
Informacija apie doKUMENL............oooiiiiiiii e 317
Sutartiniai ZENKIAI ... 318
NUmMatyto]i PaSKIrtiS...........oooiiiiiii s 321
Numatytasis NAUdOJIMAS ............ooooiiiiiiiiiiiiiii e 321
Numatytyjy naudotojy populiacija...............coooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 321
Numatytosios aplinKybEs ... 321
Indikacijos ir kontraindikacijos ...t 321
PagrindiNes...........ooooiiiiiiii e a 321
MediCiNiNg NAUA ..............oiiii e 322
Saugos iINFOrMACH]A.............oooiiiii e e a e eeans 323
SAUGOS PraAN@SIMAS........ooiiiiiiiiiiiiiiiiii s 323
APSAUGA ... 324
EleKEroSs SAUQA...........oooiiiiiiiiiiii et 324
TEOIMING SAUGA ... e e e e e e e e e e e e e e e e e eees 324
Ausinimo arbaizoliacin@ alyva....................iii e 324
Elektromagnetinis suderinamumas ..................ccoooo i 325
Eksploatavimo apribojimai...............ccooo i 325
Gabenimas ir lailKymas..............cooooii i 325
Atlieky Salinimas ... 326

453577520510 perz. B 2022-11 315 psl. i§ 493



ALIEKES .. 327

Irengimas ir techning PrieZilra ...............cccuiiiiiiiiiiii e 328
JPENGIMAS ... s 328
Priemonés gerai rentgeno spinduliy vamzdzio buklei palaikyti.................cccccoviiiinnnn. 328
Bendroji PrieZillra ... 328
KOrekCing Pri@ZIlira ..............coooiiiiiiiiii e e e e e e e e e e aaaaaans 328
Planiné PrieZiUra..............cooooiiiiiiiiii et e e e e e e e e e e e e e aaaaaaes 329
=117 1.1 = L= 329
DezZinfeKaVimas. ... 329
Patikrinimai kuriuos atlieka sistemos operatorius....................cccccciiiiii i 330

Bendroji infOrmacija .............ooooiiiiiiiiiiii 331
Apgadinimas gabenant ... 331
GAANTIA. ... s 331
GIrazZiniMO PrOCESAS .......coeiiiiiiiiiii ettt e e e e e e et e e e e e e e e e ettt e e eeeeeeesraaa e eeens 331

Techninio aptarnavimo ir gamybos bustinés.....................cccooo 332

453577520510 perz. B 2022-11 316 psl. i§ 493



1.Informacija apie dokumenta

Dokumento ID: 453577520510
Perzidra: B
ISleidimo data: 2022-11

Autoriaus teisé

© ,Chronos Imaging, LLC*, 2022 m.

Visos teisés saugomos. VisiSkas ar dalinis atgaminimas draudziamas be iSankstinio rasytinio
autoriaus teisiy savininko sutikimo. ,Chronos Imaging, LLC* pasilieka teise bet kuriuo metu be
jspéjimo ar jsipareigojimo keisti specifikacijas ar nutraukti bet kurio produkto gamybg ir
neatsako uz jokias $io leidinio naudojimo pasekmes.

Jranga gali bati kei€iama be jspéjimo. Visi pakeitimai atitiks medicinos jrangos gamyba
reglamentuojancius teisés aktus. Atspausdinta JAV. Dokumento originalas parengtas angly kalba.
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2.Sutartiniai zenklai

A A

Démesio: jonizuojandioji Démesio: elektra
spinduliuoté

A A

Démesio: sprogstamoji Démesio: nejonizuojancioji Bendras jspéjamasis
medziaga spinduliuoté zenklas

AJNS)

Atmosferos slégio
apribojimas

+ U

Sia puse j vir$y

Zr. naudojimo instrukcijy
vadova (brositira)

Trapu, elgtis atsargiai Drégmés apribojimas

Temperatiros apribojimas Laikyti sausai

: O .
i =

Apkrovimo masés riba

Apsauginis jZzeminimas |zeminimas
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Elektros ir elektroninés CE Zenklas
jrangos atliekos (WEEE)

Didziosios zidinio srities

Teiséto gamintojo adresas
matmenys

yyyy: pagaminimo metai

mm: pagaminimo ménuo

Riis
Model 3

Produkto pavadinimas

Nuolatinio filtravimo verteé

[sN] REF

Serijos numeris Katalogo numeris

U DI elFU indicator
Unikalus prietaiso Zr. naudojimo instrukcijas

identifikatorius

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LiSTED

Intertek

NRTL agentiros
patvirtinimas

O

Mazosios zidinio srities
matmenys

MD

Medicinos prietaiso
simbolis

EC |REP

lgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Gaubtu dengto rentgeno

spinduliy vamzdzio
agregatas
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X-RAY TUBE| [ cH | Rep_ UK
Rentgeno spinduliy Igaliotas atstovas C n
vamzdis &

Sveicarijoje
UKCA Zenklas

Nominal X-ray Tube Voltage

Nominalios rentgeno
spinduliy vamzdzio
jtampos verté ir
atitinkamas standartas
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3.Numatytoji paskirtis

Numatytasis naudojimas

Sis diagnostikoje naudojamas gaubtu dengtas rentgeno spinduliy vamzdis yra rentgeno spindulius
generuojantis vamzdis, dengtas nuo radiacijos apsauganciu gaubtu, skirtas diagnostiniams paciento
vaizdams fiksuoti. Prietaisas sukurtas kaip pakaitinis rentgeno spinduliy vamzdis, naudojamas
stacionariuose KT. Skaitytuvai, kuriose naudojami originalios jrangos gamintojy vamzdziai diagnostiniams
paciento vaizdams fiksuoti. Produktas naudojimo metu tiesiogiai nesusilie€ia su pacientu ar operatoriumi.
Jrengimo, techninés priezitros ir remonto darbams yra jgalioti tik jrangos buvimo vietoje dirbantys
kvalifikuoti techninio aptarnavimo meistrai.

Numatytyjy naudotojy populiacija

Jrengimo, techninés priezitros ir remonto darbams yra jgalioti tik kvalifikuoti techninio aptarnavimo meistrai.

Numatytosios aplinkybés

Sis rentgeno spinduliy vamzdis skirtas naudoti nesikondensuojangioje, kontroliuojamo klimato, uzdaroje,
klinikinéje aplinkoje ir néra skirtas naudoti namy priezidrai ar ne specialistams. Rentgeno spinduliy
vamzdis skirtas naudoti stacionariose sistemose. Naudojimo daznumas per numatomg nominalig
tarnavimo trukme néra ribojamas. Sis rentgeno spinduliy vamzdis skirtas pakartotiniam naudojimui. Norint
pakartotinai naudoti §j rentgeno spinduliy vamzdj specialus apdirbimas nereikalingas. Esant specialioms
reikméms specialaus apdirbimo pakartotiniam naudojimui gali pareikalauti ir jj patvirtinti rentgeno
sistemos gamintojas.

Indikacijos ir kontraindikacijos

Indikacijos ir kontraindikacijos néra apibréziamos pagal gaubtu dengtg rentgeno spinduliy vamzd;.
Indikacijas ir kontraindikacijas apibrézia rentgeno sistemos gamintojas pagal numatytajj naudojimag,
numatytajg paskirtj ir medicinine paskirtj, kaip aprasyta rentgeno sistemos techniniuose dokumentuose.

Pagrindinés eksploatacinés savybés

Pats rentgeno spinduliy vamzdis neturi pagrindiniy eksploataciniy savybiy ir jokia rentgeno spinduliy
vamzdzio funkcija neskirta papildyti pagrindines rentgeno sistemos, kurioje jis jrengtas, eksploatacines
savybes.
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Medicininé nauda

Sis rentgeno spinduliy vamzdis yra sudedamoji diagnostinés rentgeno spinduliy vizualizavimo
sistemos dalis. Kaip neatsiejama pacienty priezidros dalis, diagnostinis rentgenas yra naudojamas
sunkioms ligoms diagnozuoti. Diagnostinis rentgenas yra saugus, neskausmingas ir ekonomiskas
bddas rinkti informacija, kuri kitu atveju bty nepasiekiama arba jai gauti reikéty brangesnio ir (arba)
rizikingesnio diagnostinio tyrimo. Jis ypa€ naudingas skubiai diagnostikai ir gydymui. Rentgeno
spinduliy vizualizavimas yra naudingas diagnozuojant kauly traumas ir ligas, tokias kaip l0ziai, kauly
infekcijos, artritas ir vézys. Diagnostiné rentgeno spinduliy vizualizavimo procedira daznai nustato
anomalijas ligos progresavimo pradzioje, prie$ kai kurioms medicininéms problemoms tampant
akivaizdziomis atlikus kitus diagnostinius tyrimus. Toks ankstyvas ligos nustatymas suteikia galimybe
ja gydyti anksciau. Atliekant diagnostine radiologijg patiriamas tam tikras radiacijos poveikis. Tiriant
ypac stengiamasi uztikrinti kuo mazesnj poveikj ir kuo didesnj paciento sauguma.

Su radiacija susijusi medicininé procedara turéty bati atliekama tik tada, kai yra pateisinamos
aplinkybés. Rentgeno tyrimui atlikti turéty bati atitinkama medicininé priezastis. Medicininés radiacijos
poveikio klausimas néra susijes su saugumu. Tai naudos, palyginus su rizika, klausimas. Tokj
sprendimag gali priimti tik tas, kas yra susipazines su paciento sveikatos bukle ir jo gydymui reikalinga
priezidra. Sprendima atlikti medicininj tyrimg, kuriuo metu naudojama radiacija, turi priimti pacientas ir
jo gydytojas drauge. Visi naudos ir rizikos vertinimai turi bati atlikti kiekvienu konkreciu atveju ir yra
neatsiejama medicinos meno dalis. Bet kokj diagnostinj tyrimg reikéty pagrijsti jvertinant rizikg tuo
atveju, jei tyrimas nebaty atliktas. Tai turéty bati gydytojy sprendimy pagrindas.
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4.Saugos informacija

Saugos pranesSimas

Kaip ir naudojant bet kurj kitg medicinos prietaisa, kyla su jo naudojimu susijusiy riziky. Su rentgeno
spinduliy vamzdZio naudojimu susijusi rizika — tai rentgeno spinduliy vamzdzio jtrakimas, alyvos
pratekéjimas, naudojimo klaidos, biologiniai pavojai ir energijos Saltinio pavojai, pavyzdZziui, auksta
jtampa, Zema jtampa, terminiai ir radiaciniai pavojai. Si rizika badinga rentgeno spinduliy vamzdZiams
r buvo sumazinta laikantis suderinty standarty. Be to, tausojant prietaiso naudojimg atsizvelgus j jo
naudingojo naudojimo trukme, tinkamai jdiegiant ir patvirtinant tinkama jo jdiegimg yra uztikrinama,
kad likusi su prietaisu susijusi rizika yra itin maza.

Si naudojimo instrukcija skirta tam, kad darbas su gaubtu dengtu rentgeno spinduliy vamzdziu baty
saugus. Gaubtu dengtg rentgeno spinduliy vamzdj naudokite tik laikydamiesi Siame vadove pateikty
saugos instrukcijy ir nenaudokite jo kitais tikslais, tik tais, kuriems jis skirtas. Rentgeno sistema gali
naudotis tik kvalifikuoti asmenys, turintys reikiamg radiacinés saugos patirtj ir yra apmokyti, kaip
valdyti rentgeno sistema.

UZ rentgeno jrenginio jrengimo ir eksploatavimo taisykliy laikymasi visada atsako naudotojas.

Gaubtu dengto rentgeno spinduliy vamzdzio ar bet kokios susijusios diagnostiniy vaizdy
fiksavimo jrangos nenaudokite, jei joje yra elektros sistemos, mechaniniy ar radiologiniy defekty.
Tai taikoma ypac tuo atveju, jei netinkamai veikia indikatoriai, rodiniai ekrane, jspéjimai ir
pavojaus signalai.

Rentgeno spinduliy vamzdj galima jrengti tik su juo suderinamoje jrangoje ar medicinos
prietaiso sistemoje.

,Chronos Imaging, LLC* uz savo gaminiy saugos funkcijas yra atsakinga tik tuo atveju,
jei jy technine priezidra, remontg ar modifikacijas atlieka tinkamai jgalioti asmenys.

Kaip ir bet kokiam techniniam prietaisui, Siai jrangai reikalinga
- taisyklinga eksploatacija

- nuolatiné kompetentinga techniné priezitra

- profilaktiné priezitra

Jei rentgeno jrangg, o tuo paciu ir rentgeno spinduliy vamzdj, naudojate netinkamai arba jei

gedimus, pazeidimus ar suzZalojimus.

Saugus rentgeno spinduliy vamzdzio eksploatavimas uztikrinamas tik tada, kai jis naudojamas
pagal jo specifikacijg. Jei nesilaikoma agregato specifikacijos apribojimy, kyla alyvos pratekéjimo
pavojus, kuris gali sukelti implozijg arba sprogimg ir iSstumti agregato sudedamasias dalis.
Tokiais atvejais rentgeno spinduliy vamzdzio gamintojas neprisiima jokios atsakomybes.

Bet kokios su Sio produkto garantija susijusios pretenzijos yra atmetamos.

Prie$ parengiant rentgeno spinduliy vamzdj darbui pirmg kartg, reikia prijungti rentgeno spinduliy
vamzdzio apsaugine elektros grandine, kuri neleidzia [JUNGTI radiacijos, kai virSijama nurodyta
rentgeno spinduliy vamzdzio temperatiros riba. Jos negalima nei nuimti, nei keisti.

Apie bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su rentgeno agregatu, privaloma pranesti ,Chronos
Imaging, LLC*" ir, esant Europos Sajungoje, valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.
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Apsauga nuo radiacijos

Pries kiekvieng ap38vitg rentgeno spinduliais jsitikinkite, kad imtasi visy batiny apsaugos
nuo radiacijos priemoniy — tai apima ir priimtinos vaizdo kokybés patvirtinima.

Informacijos apie apsaugos nuo radiacijos priemones galite rasti atskiry rentgeno
sistemy, su kuriomis naudojate $j rentgeno spinduliy vamzdj, naudojimo instrukcijose.

Elektros sauga

Rentgeno spinduliy vamzdzio danggius gali nuimti tik kvalifikuoti techninés priezitros
darbuotojai.

Sj rentgeno spinduliy vamzdj galima naudoti tik medicinos kabinetuose, kurie atitinka
atitinkamy nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei jstatymy reikalavimus.

Siekiant apsisaugoti nuo elektros smuagio pavojaus, &i jranga turi bati prijungta tik prie
maitinimo $altinio su apsauginiu jZzeminimu.

Terminé sauga

Siekiant apsisaugoti terminés perkrovos keliamos zalos, reikia imtis atsargumo
priemoniy, kad rentgeno spinduliy vamzdis neblty naudojamas ne pagal nustatytus
apkrovos parametrus. Tokia prevencija sumazina rizikg pacientui, jrangg
eksploatuojantiems darbuotojams, treCiosioms 3alims ir aplinkai.

Gaubtu dengtame rentgeno spinduliy vamzdyje gali bati jrengtas terminio gaubto saugos
jungiklis. Jungikliui jsijungus bus slopinama papildoma apsvita.

Tokiu atveju jrenginio nebus galima naudoti tol, kol atsistatys saugi eksploatavimo
temperatira, nustatyta vizualizavimo sistemy programinéje jrangoje. Temperatarai
sumazinti gali prireikti 5—10 minuciy ausinimo laiko, priklausomai nuo ausinimo sistemos.

Ausinimo arba izoliaciné alyva

Pastebéjus, kad i$ rentgeno spinduliy vamzdzio, Silumokaicio ar Zzarny iStekéjo alyva,
nedelsdami nutraukite sistemos eksploatavimg ir informuokite savo techninés priezidros
paslaugy organizacijg ar tiekéja.

Alyvai pratekéjus ar iSsiliejus batinai jg kuo skubiau pasalinkite, vos tik jranga nustos
veikti ir darbo sritis taps saugi. Naudokite skystj sugerianias medziagas ir iSmeskite
pagal vietos aplinkos apsaugos jstatymus ir teisés aktus.
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Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Remiantis numatytaja paskirtimi, Sis elektroninis komponentas sukurtas kaip diagnostinés
vizualizavimo sistemos dalis pagal EMS reglamentuojancius jstatymus, apibréZiancius
leistinus elektroninés jrangos emisijos lygius ir reikiamg imunitetg elektromagnetiniams
laukams.

EMS reikalavimus atitinkantis elektroninis aparatas yra sukurtas taip, kad jprastomis
sglygomis nekilty elektromagnetiniy trukdziy sukelto gedimo pavojus. Taciau, jei radijo
signalai sklinda i$ auks$to daznio siystuvy, kuriy perdavimo galia yra palyginti didele,
negalima visiSkai atmesti elektromagnetinio nesuderinamumo pavojaus, kai jie
eksploatuojami Salia elektroniniy aparaty.

Nejprastomis aplinkybémis aparatas gali inicijuoti nenumatytas funkcijas, galin€ias
sukelti nepageidaujamg pavojy pacientui ar naudotojui. Dél Sios priezasties reikéty
vengti visy rasiy perdavimo mobiligja radijo jranga. Si sglyga taikoma taip pat, kai
aparatas veikia BUDEJIMO rezimu. Nustatytose probleminése zonose mobilieji
telefonai turi bati ISJUNGTI.

Atsakomybé uZztikrinti, kad baty laikomasi elektromagnetinés spinduliuotés ribiniy verciy
ir visy susijusiy teisés akty ir jstatymy, tenka uz rentgeno spinduliy vamzdZzio jrengimg
atsakingai jmonei.

Eksploatavimo apribojimai

Eksploatavimas yra saugus tuomet, kai uztikrinamas rentgeno spinduliy vamzdZzio naudojimas pagal
jo specifikacijos apribojimus. Nesilaikant Siy apribojimy gali kilti alyvos pratekéjimo pavojus. Dél Sio
ausinimo medziagos nuotékio rentgeno spinduliy vamzdis gali perkaisti, o sukelta implozija arba
sprogimas gali i$stumti jrenginio sudedamasias dalis. Zr. kartu su naudojimo instrukcijy dokumentais
pateiktg priedg ,Eksploatavimo aplinkos apribojimai*.

¢ Nenaudokite rentgeno spinduliy vamzdZzio aplinkoje susidarius degiam anesteziniam miSiniui
su oru, deguonimi ar azoto oksidu.

¢ Nenaudokite plovikliy ar dezinfekciniy priemoniy, jskaitant tas, kurias naudojate pacientui,
galinCiy sudaryti sprogstamuyjy dujy misinius.

Gabenimas ir laikymas

Eksploatavimas yra saugus tuomet, kai uztikrinamas rentgeno spinduliy vamzdzio naudojimas pagal
jo specifikacijos apribojimus. Nesilaikant Siy apribojimy gali kilti alyvos pratekéjimo pavojus. Dél Sio
ausinimo medziagos nuotékio rentgeno spinduliy vamzdis gali perkaisti, o sukelta implozija arba
sprogimas gali iSstumti jrenginio sudedamasias dalis.

Gaubtu dengtg rentgeno spinduliy vamzdj rekomenduojama gabenti jpakuotg j originalig pakavimo
medziagg. Gabenimas naudojant kitg pakavimo medziagg arba kitokiu bidu gali sukelti zalos ir
(arba) sugadinti produkta bei panaikinti garantija.

Zr. kartu su naudojimo instrukcijomis pateiktg priedg ,Gabenimo aplinkos apribojimai“.
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Atlieky Salinimas

Rentgeno spinduliy vamzdZio graZinimo sipareigojimas, teisingas Salinimas ir utilizavimas yra susije su
Europos elektros ir elektroninés jrangos atlieky (WEEE) direktyva. Visa tai, taip pat susije su vietiniais ir
tarpregioniniais teisiniais reikalavimais.

Rentgeno spinduliy vamzdzio gamintojas surenka moderniausius rentgeno spinduliy vamzdZzio agregatus
laikydamasis saugos ir aplinkos apsaugos reikalavimy. Jei rentgeno spinduliy vamzdzio dalys néra
atidarytos ir jei rentgeno spinduliy vamzdis naudojamas tinkamai, pavojaus Zmonéms ar aplinkai néra.

Norint laikytis taisykliy, kartais btina naudoti aplinkai kenksmingas medziagas. ISmeskite Sias medziagas
taisyklingai.

Siame rentgeno spinduliy vamzdyje yra nuodingy medziagy. NeiSmeskite rentgeno spinduliy vamzdzio
kartu su pramoninémis ar buitinémis atliekomis.

Gamintojas

e padeda jums pasalinti rentgeno spinduliy vamzdj pagal galiojandius teisinius reikalavimus.

e priima sugrgzintg rentgeno spinduliy vamzd,.

e grazina pakartotinai panaudojamas dalis j gamybos ciklg. Dél iSsamiy bandymy ir kokybés
uztikrinimo proceddry bei detalaus sudedamuyjy daliy tikrinimo Sios dalys pasiekia tokj aukstg
kokybés ir funkcionalumo lygj, kokio tikimasi i naujy medziagy.

e prisideda prie aplinkos apsaugos.

Jei turite klausimy dél saugaus atlieky Salinimo, nedvejodami kreipkités j gamintojg.
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5. Atitiktis

Gaubtu dengtas rentgeno spinduliy vamzdis atitinka Europos CE atitikties zenklo reikalavimus ir yra
pazymeétas CE Zenklu. Agregatas atitinka FDA nuostatas. 21 CFR 1020.30.

Jei norite suzinoti CE Zenklo vietg ant rentgeno spinduliy vamzdzio, zr. skyriy ,Matmeny ir Zenklinimo

duomenys®.
c € 2797

UK
CA.
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6.Jrengimas ir technineé prieziira

Irengimas

Sis rentgeno spinduliy vamzdis yra suprojektuotas, pagamintas ir patvirtintas taip, kad baty suderinamas
su specialia diagnostine vizualizavimo jranga. Prie§ montuodami, perzidarékite kartu su naudojimo
instrukcijos dokumentais pateiktg priedg ,3-yjy Saliy suderinamumo lentelé®.

Rentgeno spinduliy vamzdj montuoti gali tik iSmokytas ir kvalifikuotas priezitros darbus atliekantis
personalas. Jrengimas turi bati atliktas vadovaujantis Originalios jrangos gamintojo sistemos
dokumentuose pateiktomis jrengimo, bandymo ir eksploatavimo procediromis. Informacija apie agregato
iSémimo ir jrengimo proceduras pateikta atitinkamuose dokumentuose.

Sis gaubtu dengtas rentgeno spinduliy vamzdis skirtas montuoti diagnostiniy vaizdy fiksavimo sistemoje,
kurioje, jei jmanoma, kol spinduliuojama yra naudojami atitinkami garsiniai jspéjimai ir (arba) vaizdiniai
rodiniai.

Nesilaikant originalios jrangos gamintojo pateiktos rentgeno spinduliy vamzdzio iSmontavimo ir

sumontavimo procediros galimi naudotojo arba paciento suzalojimai, jrangos apgadinimas ir garantijos
panaikinimas.

Priemonés rentgeno spinduliy vamzdzio gerai buklei palaikyti

Kad gaubtu dengtas rentgeno spinduliy vamzdis tinkamai ir ilgai veikty, po ilgesnio nenaudojimo
laikotarpio reikia atkurti tinkama jo bikle. Si procedira apibadinta Originalios jrangos gamintojo
diagnostinio vizualizavimo sistemy operatoriaus vadove. Nesilaikant Sios procediros gali sutrumpéti
gaubtu dengto rentgeno spinduliy vamzdzZio naudojimo trukmé ir nebegalioti garantinés salygos.

Bendroji priezitra
Atsakomybé rekomenduoti profilaktine priezilirg pagal visus taikomus teisés aktus ir jstatymus
tenka uz rentgeno spinduliy vamzdZio jrengima atsakingai jmonei.

Kaip ir bet kokiam techniniam prietaisui, Siems rentgeno spinduliy vamzdziams taip pat reikalinga:

o Reguliari operatoriaus patikra
o Reguliari planiné ir korekciné priezitra

Korekciné prieziiira
Korekcine rentgeno spinduliy vamzdziy priezitrg gali atlikti tik rentgeno spinduliy vamzdzio gamintojas.

Sugede rentgeno jrangos komponentai, turintys jtakos rentgeno spinduliy vamzdzio saugumui, turi bati
pakeisti autentiSkomis atsarginémis dalimis.
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Planiné prieziura — bendroji

Rentgeno spinduliy vamzdZzius sudaro mechaninés sudedamosios dalys, kurios eksploatuojant
jprastai nusidévi.

Tinkamas elektromechaniniy ir elektroniniy agregaty sureguliavimas apsaugo jy
funkcionavima, vaizdo kokybe, elekiros sauga, o pacientus, jrangg eksploatuojandius
darbuotojus, treCigsias Salis ir aplinkg apsaugo nuo radiacijos poveikio.

Laikydamiesi Siy atsargumo priemoniy palaikote sistemos veikimg ir veikimo patikimuma.
Jus, kaip rentgeno jrenginio naudotojas, privalote laikytis Siy atsargumo priemoniy pagal
nelaimingy atsitikimy prevencijos taisykles, medicinos produkty jstatymg ir kitus teisés aktus.

Techniné priezidra — tai bandymai, kuriuos gali atlikti diagnostinio vizualizavimo sistemos
naudotojai, ir techniné priezidra, kuri atliekama pagal techninio aptarnavimo sutartis arba jg
atlieka aikiai tam jgalioti asmenys.

Naudotojas turi patikrinti, ar néra akivaizdzZiy rentgeno jrangos defekty. Atsiradus veikimo
defektams ar kitokiems nukrypimams nuo jprasto veikimo, rentgeno jrenginj reikia iSjungti
ir apie tai informuoti atitinkamg techninés priezidros organizacijg. Rentgeno jrangos
eksploatavimg galima atnaujinti tik baigus remontg. Naudojant sugedusias dalis gali
padidéti saugos rizika arba be reikalo padidéti radiacijos poveikis.

Rekomenduojama reguliariai atlikti lenteléje nurodytus bandymus, o jrenginio technine
prieziurg jgaliotieji atstovai turéty vykdyti bent kartg per metus. Intensyviai naudojamos
jrangos profilaktine prieziirg reikéty planuoti dazniau.

Sios atsargumo priemonés apsaugo pacientg ir operatoriy nuo suzalojimy.

Valymas

Rentgeno spinduliy vamzdZio valyti nebdtina, nes jis yra po rentgeno spinduliy vizualizavimo sistemos
dangdiais. Rentgeno spinduliy vamzdZzio valymo atlikti nereikia.

Dezinfekavimas

Rentgeno spinduliy vamzdzio dezinfekuoti nebdtina, nes jis yra po rentgeno spinduliy vizualizavimo
sistemos dangciais, nebent rentgeno spinduliy vizualizavimo sistemos gamintojas to reikalauja.
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Patikrinimai, kuriuos atlieka sistemos operatorius

Intervalas

Darbo apimtis

Kiekvieng kartg naudojant

Patikrinkite, ar néra sistemos klaidos praneSimy
Patikrinkite, ar néra matomo alyvos pratekéjimo ar kitos tarSos

Patikrinkite, ar néra pazeisty daliy, ar netriksta etike€iy ir

Kasdien L . wa
jspéjamujy ploksteliy
Kas savait Patikrinkite visus kabelius ir jungtis (ar jie néra atsilaisvine,
¢ paZeisti ar nutroke)
Kas savaite Patikrinkite, ar jranga neskleidzia nejprasty garsy

Pagal sistemos vadovg ir (arba)
atitinkamus vietos arba tarpregioninius
standartus ir jstatymus

Atlikite stabilumo bandymag

Pagal sistemos vadovg ir (arba)
atitinkamus vietos arba tarpregioninius
standartus ir jstatymus

Patikrinkite vaizdo kokybe
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7.Bendroji informacija

Apgadinimas gabenant

Jei gabenant vamzdis apgadinamas (kas mazai tikétina), svarbu imtis toliau nurodyty veiksmy, kad bty
suteiktas tinkamas Zalos atlyginimas.

1. Atgabentg gaubtu dengtg rentgeno spinduliy vamzdj nedelsdami apziGrékite. Patikrinkite, ar néra
fiziniy pakuotés ir produkto apgadinimy.

2. Jeifiziniy apgadinimy yra, nedelsdami kreipkités j gabentojg ir uzsakykite pakuotés ir produkto
,Bendrajg patikrg“.

Jungtinése Amerikos Valstijose:

e Jei rentgeno spinduliy vamzdis buvo iSsiystas kaip i anksto apmokétas krovinys, produktg
gamintojui ,Chronos Imaging, LLC" grazinkite pagal grgzinimo formos nurodymus kartu su
.Bendrosios patikros“ ataskaitos kopija.

o Jei rentgeno spinduliy vamzdis buvo pristatytas naudojant kliento pasirinkto vezéjo paslauga,
klientas pretenzijos tvarkymo proceddrg turi pradéti tiesiogiai su vezéju.

Kitose Salyse:

o Norédami gauti grgzinimo nurodymus, kreipkités j vietos pardavimy ir aptarnavimo paslaugy biura.

Garantija

Garantijos yra skirtingos, priklausomai nuo konkretaus rentgeno spinduliy vamzdzio modelio. ISsamesnés
informacijos kreipkités j vietos atstova. Paprasius galima gauti rasytines garantijos kopijas.

Grazinimo procesas

Norédami grazinti nebenaudojama rentgeno spinduliy vamzdj naudokite naujojo pristatyto rentgeno
spinduliy vamzdzio pakartotinio naudojimo pakuote. Taip uZtikrinamas rentgeno spinduliy vamzdzio
grazinimas tam skirtoje pakuotéje.

Vadovaukités grgzinimo formos nurodymais, uzpildykite visg reikiama informacija ir iSsiyskite jg kartu
su grgzinamu rentgeno spinduliy vamzdziu.

Kitose Salyse:

Jei grazinate produktg kitose Salyse, grazinimo nurodymy teiraukités vietos pardavimy ir aptarnavimo
paslaugy atstovo.
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8.Techninio aptarnavimo ir gamybos bustines

Prietaiso gamintojas
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Svetainé: www.chronosimaging.com

lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Vokietija

Igaliotas atstovas Sveicarijoje

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Sveicarija

Atsakingas asmuo JK
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road
Manchester M14 5TP

Jungtiné Karalysté

453577520510 perz. B 2022-11 332 psl. i§ 493



Instrukcja uzytkowania

Zespot lampy rentgenowskiej

Polski

Informacje 0 dOKUMENCIE ... 335
=T 1= o Lo - PSSP 336
PrZEZNACZENIE ... s 339
Przewidziane zastOSOWANIE ...............oooiiiiiiiiiiiiiiiiiie 339
Populacja uzytkownikow doceloWyCh ... 339
ZamierZONEe PrZEZNACZENIC. ... ....cceeeeiiieie e e e et e ettt e e e e e e e e eeate e e e e aaeeeeennnaaaaeeaeees 339
Wskazania i przeciwwskazania......................ooiiiiiii i 339
Zasadnicze dzialanie ... 339
KOrZySCi ZArOWORNE ...t e e 340
Informacje dotyczace bezpieczenstwa..................ccccoiiiiii i 341
Notatka bezpieCZeNStWA ..............ouiii e 341
Ochrona radiolOgICZNG. ..............uiiiiiiiiiiiiie s 342
BezpieczeNStWOo €lektryCzZNe.............ooooiiiiiiiiiiiii 342
BezpieczeNStWO terMICZNEe .............ooiii e 342
Olej chtodniCzy/iZOIaCY NY .......ouuniiiiii e 342
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)..............ccoooiiiii i, 343
Robocze wartoSCi graniCzne..................ooooiiiiiiii i 343
Transport i PrzeChOWYWaNIe.............cooouiii i e e eaaa 343
URYHIZACHA. ...ttt 344
ZGOANOSEC.... .o 345

453577520510 Wer B 2022-11  Strona 333 z 493



MONTAZ....... ettt e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aann 346
Konserwacja zespotu lampy rentgenowskiej ...............ooooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie 346
OgO0INA KONSEIWACHA........eeiiiiiiiiiiiiiiiiiiee s 346
NAPFAWY ...ttt an e nnnne 346
Konserwacja planowa — 0goOINa ... 347
(07 A -y Loy Z-1 1 | [N PR 347
DEZYNFEKC]A. ... ..o e e e aa 347
Kontrole przeprowadzane przez operatora systemu ................ccccoooeeiii i eee e, 348
INFOrMACHE OGOINE ... s 349
Uszkodzenie spowodowane przez przeWoznika ...............ccoooovviiiiiiiiiiieeiieeiiieeee e 349
GWATFANCJA ...ttt 349
ProCeS ZWIOTU .. ..ottt baannnnaee 349
Lokalizacje serwisow i zakltadéw produkcyjnych....................ccooiiiiiiii . 350

453577520510 Wer B 2022-11  Strona 334 z 493



1.Informacje o dokumencie

Identyfikator dokumentu: 453577520510
Wersja: A
Data wydania: 2022-11

Prawa autorskie

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Wszelkie prawa zastrzezone. Odtwarzanie niniejszego dokumentu w catosci lub w czesci jest zabronione
bez pisemnej zgody wtasciciela praw autorskich. Firma Chronos Imaging, LLC zastrzega sobie prawo

do wprowadzania zmian w specyfikacji lub wstrzymania produkcji dowolnego produktu w dowolnym
momencie bez powiadomienia i bez zobowigzan, a takze nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie
konsekwencje wynikajgce z uzytkowania niniejszego dokumentu.

Urzadzenie moze zostaé zmodyfikowane bez wczesniejszego powiadomienia. Wszelkie zmiany
bedg zgodne z przepisami regulujgcymi produkcje sprzetu medycznego. Wydrukowano w Stanach
Zjednoczonych. Pierwotna wersja dokumentu zostata sporzgdzona w jezyku angielskim.
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2.Legenda

A A

7 ¢ sie 2 Instrukel Ostrzezenie: Promieniowanie Ostrzezenie:
apoznac sie z instrukcja jonizujace Energia elektryczna
obstugi / broszurg
Ostrzezenie: Ostrzezenie: Promieniowanie Ogolny znak
Materiat wybuchowy hiejonizujgce ostrzegawczy

@ €

Ostroznie, kruche Ograniczenie ci$nienia

Ograniczenie wilgotnosci

atmosferycznego
4
« “‘
Przechowywaé .
Ograniczenie temperatury w suchym miejscu Ta strong do gory

0,00 kg

e 1

Ograniczenie uktadania ...
w stos wediug masy Uziemienie ochronne (masa) Uziemienie (masa)
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Zuzyty sprzet elektryczny
i elektroniczny (WEEE)

rrrr-mm

Adres legalnego
producenta:

rrrr: Rok produkciji

mm: Miesigc produkcji

Model

Nazwa produktu

[sN]

Numer seryjny

UDI

Unikalny identyfikator
urzadzenia

CC

Znak CE

Wymiary duzej plamki

1dis
\/

Wartosc¢ filtracji statej

REF

Numer katalogowy

1]

elFU indicater

Zapoznac sie
z instrukcjg uzytkowania

RECOGNIZED
COMPONENT

Intertek
Certyfikat agencji NRTL

[m]

Wymiary matej plamki

MD

Symbol wyrobu medycznego

EC |REP

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Zespot lampy
rentgenowskiej w obudowie
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RV URE UK
Lampa rentgenowska Autoryzowany C n

przedstawiciel w Szwaijcarii
Znak UKCA

Nominal X-ray Tube Voltage

Wartos¢ znamionowego
napiecia lampy
rentgenowskiej

i odpowiednia norma
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3.Przeznaczenie

Przewidziane zastosowanie

Ten zespot lampy rentgenowskiej w obudowie to lampa rentgenowska generujgca promienie rentgenowskie,
ktora jest zamknieta w obudowie zabezpieczonej przed promieniowaniem, przeznaczonej do obrazowania
diagnostycznego pacjentow. Urzgdzenie jest przeznaczone do stosowania jako zamienna lampa
rentgenowska w stacjonarnych systemach tomografii komputerowej, ktére wykorzystujg lampy OEM do
obrazowania diagnostycznego pacjentow. Podczas uzytkowania produkt nie ma bezposredniego kontaktu

z pacjentem ani z operatorem. Wytacznie wykwalifikowani serwisanci terenowi sg upowaznieni do prac
montazowych, konserwacyjnych i naprawczych.

Populacja uzytkownikéw docelowych

Wytgcznie wykwalifikowani serwisanci sg upowaznieni do prac montazowych, konserwacyjnych
i naprawczych.

Zamierzone przeznaczenie

Niniejszy zespdt lampy rentgenowskiej jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku klinicznym

w klimatyzowanym pomieszczeniu, w ktérym nie dochodzi do kondensacji. Nie jest przeznaczony do
opieki domowej ani do uzytku przez osoby nieposiadajgce fachowej wiedzy. Zespdt lampy rentgenowskiej
jest przeznaczony do uzytkowania w zamontowanych na state systemach stacjonarnych. Czestotliwos¢
uzytkowania nie jest ograniczona w trakcie szacowanego cyklu eksploatacji. Zespét lampy rentgenowskiej
jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Wielokrotny uzytek niniejszego zespotu lampy rentgenowskiej
nie wymaga podjecia specjalnych srodkéw. W przypadku okreslonych zastosowan podjecie dodatkowych
Srodkow w zakresie wielokrotnego uzytkowania moze byé wymagane i zweryfikowane przez producenta
systemu rentgenowskiego.

Wskazania i przeciwwskazania

Wskazania i przeciwwskazania nie zostaly zdefiniowane dla zespotu lampy rentgenowskiej w obudowie.
Wskazania i przeciwwskazania sg okreslane przez producenta systemu rentgenowskiego zgodnie

z przewidzianym zastosowaniem, przeznaczeniem i zastosowaniem medycznym, jak opisano

w dokumentacji technicznej systemu rentgenowskiego.

Zasadnicze dziatanie

W przypadku samego zespotu lampy rentgenowskiej nie przewidziano zasadniczego dziatania.
Zadna funkcja zespotu lampy rentgenowskiej nie przyczynia sie réwniez do zasadniczego dziatania
systemu rentgenowskiego, na ktérym jest zamontowany.
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Korzysci zdrowotne

Niniejszy zespdt lampy rentgenowskiej stanowi czes¢ diagnostycznego systemu obrazowania
rentgenowskiego. Diagnostyczny system rentgenowski jest uzywany do wykrywania powaznych chorob
w ramach opieki nad pacjentem. Diagnostyczne badanie rentgenowskie stanowi bezpieczny, bezbolesny
i ekonomiczny sposéb na zbieranie informac;ji, ktére w przeciwnym razie bylyby niedostepne lub ich
zebranie wymagatoby drozszego i/lub bardziej ryzykownego testu diagnostycznego. Jest ono szczegdlnie
przydatne w zakresie diagnozowania i leczenia nagtych przypadkéw. Obrazowanie rentgenowskie
stanowi skuteczne rozwigzanie w zakresie diagnozowania urazéw i choréb kosci, takich jak ztamania,
infekcje kosci, zapalenie stawéw i rak. Badanie z wykorzystaniem diagnostycznego obrazowania
rentgenowskiego czesto umozliwia wykrycie nieprawidtowosci na wczesnym etapie choroby, zanim
dojdzie do zdiagnozowania schorzer za pomocg innych testow diagnostycznych. Wczesne wykrycie
umozliwia rozpoczecie leczenia na poczgtkowym etapie choroby. Radiologia diagnostyczna stwarza
ryzyko narazenia na promieniowanie. Podczas badania nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc¢, aby
ograniczy¢ wystawienie na promieniowanie i zapewni¢ maksymalny poziom bezpieczehstwa pacjentowi.

Zabieg medyczny obejmujgcy promieniowanie mozna przeprowadzac tylko wtedy, gdy jest on odpowiednio
uzasadniony. Wymagany jest odpowiedni powdd zdrowotny, aby przeprowadzi¢ badanie rentgenowskie.
Problem zwigzany z narazeniem na promieniowanie nie jest kwestig bezpieczenstwa. Jest to stosunek
korzysci w porownaniu do ryzyka. Decyzja ta moze zostac¢ podjeta wytgcznie przez osobe, ktéra jest
zaznajomiona ze schorzeniem pacjenta i wie, jaka opieka jest niezbedna, aby je odpowiednio leczyc.
Decyzje dotyczgcg badania medycznego obejmujgcego promieniowanie pacjent musi podjgé wspdlnie

ze swoim lekarzem. Nalezy dokonac¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka, ktéra stanowi
nieodtgczng czes¢ sztuki medycznej. Kazdy test diagnostyczny powinien by¢ uzasadnione zagrozeniami,
ktére mogg wystapi¢, jesli test nie zostanie przeprowadzony. Powinno to stanowi¢ podstawe decyzji
podejmowanych przez lekarzy.
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4.Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Notatka bezpieczenstwa

Podobnie jak w przypadku kazdego innego wyrobu medycznego, istnieje ryzyko powigzane z uzytkowaniem
urzgdzenia. Typowe zagrozenia zwigzane z zespotami lamp rentgenowskich to iskrzenie lampy rentgenowskiej,
wyciek oleju, btedy w zakresie obstugi, zagrozenia biologiczne, zagrozenia energetyczne, takie jak wysokie
napiecie, niskie napiecie, a takze zagrozenia zwigzane z cieptem i promieniowaniem. Zagrozenia te sg
nieodtgcznie powigzane z zespotami lamp rentgenowskich i zostaty ograniczone poprzez zapewnienie
zgodnosci z ujednoliconymi normami. Oprécz tego ograniczenie uzytkowania urzgdzenia do okreslonego
okresu trwatosci, prawidtowy montaz oraz weryfikacja prawidtowego montazu przez uzytkownika pozwalajg
upewnic sie, ze zagrozenia szczatkowe zwigzane z urzgdzeniem zostaty maksymalnie ograniczone.

Instrukcja uzytkowania ma na celu umozliwienie bezpiecznej pracy z wykorzystaniem zespotu lampy
rentgenowskiej w obudowie. Zespdt lampy rentgenowskiej w obudowie nalezy obstugiwa¢ wytgcznie zgodnie

z zasadami bezpieczenstwa, ktére zamieszczono w niniejszej instrukcji obstugi; nie wolno korzystaé z niego
niezgodnie z przeznaczeniem. System rentgenowski moze by¢ obstugiwany przez wykwalifikowany personel,
ktory posiada niezbedng wiedze w zakresie ochrony radiologiczne;j i ktory zostat poinstruowany, jak obstugiwac
system rentgenowski.

Uzytkownik zawsze ponosi odpowiedzialnos¢ za zapewnienie zgodnosci z przepisami majgcymi zastosowanie
w przypadku montazu i obstugi urzgdzenia rentgenowskiego.

Nigdy nie wolno uzywac zespotu lampy rentgenowskiej w obudowie ani powigzanego sprzetu do
obrazowania diagnostycznego, jesli wykryto usterki elektryczne, mechaniczne lub radiologiczne.
Dotyczy to w szczegdlnosci wskaznikéw usterek, wyswietlaczy, ostrzezen i alarmow.

Nie wolno montowac¢ zespotu lampy rentgenowskiej do innego sprzetu lub wyrobu medycznego,
z ktérym jest niekompatybilny.

Firma Chronos Imaging, LLC ponosi odpowiedzialno$¢ za funkcje bezpieczenstwa swoich
produktow tylko wtedy, gdy sg one konserwowane, naprawiane lub modyfikowane przez osoby
wyraznie do tego upowaznione.

Podobnie jak w przypadku kazdego sprzetu technicznego, niniejsze urzgdzenie wymaga
- prawidtowej obstugi oraz

-regularnej i fachowej

- konserwaciji.

W przypadku nieprawidtowej obstugi lub konserwacji sprzetu rentgenowskiego i zespotu lampy
rentgenowskiej w obudowie firma Chronos Imaging, LLC nie ponosi odpowiedzialnos$ci za zadne
usterki, uszkodzenia ani obrazenia.

Bezpieczna obstuga zespotu lampy rentgenowskiej jest gwarantowana tylko wtedy, gdy jest
ona uzywana zgodnie ze specyfikacjg. W przypadku zignorowania wartosci granicznych
zamieszczonych w specyfikacji istnieje ryzyko wyciekéw oleju oraz wyrzucenia podzespotéow
na skutek implozji/wybuchu. W takich sytuacjach producent zespotu lampy rentgenowskiej

nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci. Wszelkie roszczenia gwarancyjne dotyczgce niniejszego
produktu zostang odrzucone.

Obwod bezpieczenstwa zespotu lampy rentgenowskiej, ktéry zapobiega WLACZENIU
promieniowania, gdy okreslona warto$¢ graniczna temperatury zespotu lampy rentgenowskiej
zostanie przekroczona, nalezy podigczy¢ przed przygotowaniem urzgdzenia do pracy

po raz pierwszy. Nie wolno go demontowac¢ ani modyfikowac.
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Wszelkie powazne zdarzenia powigzane z zespotem lampy rentgenowskiej nalezy zgtaszac
firmie Chronos Imaging, LLC lub odpowiednim organom w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

z uwzglednieniem potwierdzenia akceptowalnej jakosci obrazu.
w instrukcji uzytkowania poszczegdlnych systeméw rentgenowskich, wraz z ktérymi
zespot lampy rentgenowskiej jest uzywany.

Bezpieczenstwo elektryczne

Ochrona radiologiczna
Przed kazdym wystawieniem na dziatanie promieni rentgenowskich nalezy upewnic sie,
ze podjeto wszelkie niezbedne srodki ostroznosci dotyczgce promieniowania,
Informacje na temat $rodkéw ostroznosci dotyczacych promieniowania mozna znalezé
Pokrywy z zespotu lampy rentgenowskiej moze zdemontowac tylko przeszkolony

personel konserwacyjny.

Niniejszy zespdt lampy rentgenowskiej moze by¢ uzywany wytgcznie w gabinetach lekarskich,

ktore spetniajg wymogi odpowiednich krajowych i miedzynarodowych norm oraz przepisow.

Aby unikng¢ porazenia prgdem elektrycznym, niniejsze urzgdzenie musi by¢ podtgczone
do zrédta zasilania z uziemieniem ochronnym.

Bezpieczenstwo termiczne

Aby zapobiec uszkodzeniu na skutek przecigzenia termicznego, nalezy podjaé odpowiednie
srodki ostroznosci w celu upewnienia sie, ze nie przekroczono okreslonych parametrow
obcigzeniowych podczas uzytkowania zespotu lampy rentgenowskiej. Srodki ostroznoéci
ograniczajg zagrozenia dla pacjenta, personelu obstugujgcego urzgdzenie, podmiotow
zewnetrznych i Srodowiska.

Zespot lampy rentgenowskiej moze by¢ wyposazony w termiczny przetgcznik bezpieczenstwa
znajdujacy sie w obudowie. Aktywacja przetgcznika ogranicza narazenie na dodatkowe
promieniowanie.

Jesli tak sie stanie, urzadzenie nie bedzie nadawato sie do uzytkowania, az do przywrocenia
bezpiecznej temperatury roboczej okreslonej przez oprogramowanie systemu obrazowania.
W zaleznosci od uktadu chtodzenia zmniejszenie temperatury w ramach chfodzenia moze
zajg¢ od 5 do 10 minut.

Olej chtodniczyl/izolacyjny

Jesli wykryty zostanie wyciek oleju z zespotu lampy rentgenowskiej w obudowie, wymiennika
ciepta lub wezy, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania systemu i poinformowac firme
serwisowg lub dostawce.

W przypadku wycieku lub rozlania oleju nalezy upewnic sig, ze olej zostanie usuniety od razu
po wytgczeniu sprzetu i zabezpieczeniu obszaru. Uzy¢ materiatu chtonnego i zutylizowac olej
zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami dotyczgcymi ochrony srodowiska.
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Zgodnie z przewidzianym zastosowaniem niniejszy podzespot elektroniczny odgrywa role
czesci systemu obrazowania diagnostycznego spetniajgcego wymogi przepisow regulujgcych
kompatybilnos¢ elektromagnetyczna, ktére definiujg dozwolone poziomy emisji sprzetu
elektronicznego oraz wymagang odpornosc¢ na oddziatywanie pol elektromagnetycznych.

Urzadzenie elektroniczne, ktore spetnia wymogi dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej,
zostato zaprojektowane tak, aby w normalnych warunkach pracy nie istniato ryzyko wystgpienia
usterki spowodowanej przez zakidcenia elektromagnetyczne. Niemniej jednak nie mozna
catkowicie wykluczy¢ ryzyka niekompatybilnosci elektromagnetycznej w przypadku sygnatow
radiowych z nadajnikdw o wysokiej czestotliwosci i relatywnie wysokiej mocy nadawania,

ktére sg obstugiwane w poblizu urzadzenia elektronicznego.

W niecodziennych okolicznosciach istnieje mozliwos¢ niezamierzonego witgczenia poszczegdélnych
funkcji urzgdzenia, co zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia niepozgdanych zagrozen dla pacjenta
lub uzytkownika. Z tego powodu nalezy unika¢ wszelkiego rodzaju sygnatéw z przenosnego sprzetu
radiowego. Dotyczy to réwniez sytuacji, w ktérych urzgdzenie znajduje sie w trybie OCZEKIWANIA.
Telefony komorkowe muszg by¢ WYLACZONE w wyznaczonych strefach.

Odpowiedzialno$¢ za zapewnienie zgodnosci z warto$ciami granicznymi emisji elektromagnetyczne;j
i spetienie wymogow wszystkich powigzanych przepiséw i regulacji spoczywa na firmie
przeprowadzajgcej montaz zespotu lampy rentgenowskiej

Robocze wartosci graniczne

Aby zagwarantowaé bezpieczng prace, nalezy upewnic sie, ze zespot lampy rentgenowskiej nie przekroczyt
wartosci granicznych. Nieprzestrzeganie tych warto$ci granicznych moze spowodowac ryzyko wycieku
oleju. Utrata srodka chtodniczego moze doprowadzi¢ do przegrzania zespotu lampy rentgenowskiej

i wyrzucenia podzespotéw na skutek implozji/wybuchu. Zapoznac sie z roboczymi wartosciami granicznymi
przedstawionymi w dodatkowej dokumentacji dotgczonej do instrukcji uzytkowania.

e Nie wolno korzystac z zespotu lampy rentgenowskiej w przypadku wystepowania tatwopalnej
mieszaniny anestetycznej potgczonej z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

¢ Nie uzywac detergentéw ani srodkéw dezynfekujgcych, w tym srodkéw stosowanych na ciele
pacjenta, ktére mogg spowodowac powstanie wybuchowych mieszanin gazow.

Transport i przechowywanie

Aby zagwarantowac bezpieczng prace, nalezy upewnic sie, ze zespot lampy rentgenowskiej nie
przekroczyt wartosci granicznych. Nieprzestrzeganie tych wartosci granicznych moze spowodowac
ryzyko wycieku oleju. Utrata srodka chtodniczego moze doprowadzi¢ do przegrzania zespotu lampy
rentgenowskiej i wyrzucenia podzespotéw na skutek implozji/wybuchu.

Zaleca sie transportowanie zespotu lampy rentgenowskiej w obudowie w oryginalnym opakowaniu.
Transport z wykorzystaniem innego opakowania lub w inny sposéb moze skutkowa¢ obrazeniami
ciata i/lub uszkodzeniem produktu, co moze doprowadzi¢ do uniewaznienia gwaranciji.

Zapoznac sie z wartosciami granicznymi dotyczgcymi ochrony srodowiska w zakresie transportu,
ktore przedstawiono w dodatkowej dokumentacji dotgczonej do instrukcji uzytkowania.
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Utylizacja

Informacje na temat obowigzkéw zwigzanych ze zwrotem, prawidtowej utylizacji i recyklingu zespotu lampy
rentgenowskiej zamieszczono w dyrektywie dotyczacej zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE). Odnosi sie to réwniez do lokalnych i transregionalnych wymogoéw prawnych.

Producent zespotéw lamp rentgenowskich produkuje nowoczesne urzgdzenia zgodnie z wymogami
dotyczagcymi bezpieczenstwa i ochrony srodowiska. Jes$li zadne czesci zespotu lampy rentgenowskiej
nie zostang otwarte oraz jesli bedzie on uzywany prawidtowo, nie przewiduje sie wystgpienia zagrozen
dla uzytkownikoéw/pacjentéw ani dla srodowiska.

Aby przestrzegac przepiséw, czasami konieczne jest uzycie materiatdw szkodliwych dla srodowiska.
Nalezy zutylizowaé te materiaty w prawidtowy sposéb.

Niniejszy zespot lampy rentgenowskiej zawiera toksyczne materiaty. Nie wolno utylizowa¢ zespotu lampy
rentgenowskiej wraz z odpadami przemystowymi ani z odpadami pochodzgcymi z gospodarstwa domowego.

Producent:

e zapewnia wsparcie uzytkownikowi w zakresie utylizacji zespotu lampy rentgenowskiej zgodnie
z obowigzujgcymi wymogami prawnymi.

e przyjmuje zwracany zespot lampy rentgenowskiej.

e wykorzystuje czesci wielokrotnego uzytku w cyklu produkcyjnym. Kompleksowe procedury
testowania i kontroli jakosci oraz szczegétowe kontrole podzespotéw sprawiaja, ze czesci
te gwarantujg rownie wysoki poziom jakosci i funkcjonalnosci, jak nowe materiaty.

e przyczynia sie do ochrony srodowiska.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych bezpiecznej utylizacji nalezy skontaktowacé sie z producentem
z zachowaniem pelnej poufnosci.
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5.Zgodnosc¢

Zespot lampy rentgenowskiej w obudowie spetnia wymogi dotyczgce europejskiego znaku zgodnosci CE,
w zwigzku z czym umieszczono na nim etykiete ze znakiem CE. Zespot spetnia wymogi przepiséw 21
CFR 1020.30 ustanowionych przez Agencje do spraw Zywnosci i Lekéw (FDA).

Aby uzyskac informacje na temat lokalizacji znaku CE, nalezy zapoznac sie z rozdziatem dotyczgcym
danych wymiarowych i etykiet. Etykieta na zespole obudowy lampy rentgenowskiej

2797
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6.Montaz i konserwacja

Montaz

Lampa rentgenowska zostata zaprojektowana, wyprodukowana i zatwierdzona tak, aby byta kompatybilna
z okreslonym sprzetem do obrazowania diagnostycznego. Przed montazem nalezy zapoznac sie z tabelg
kompatybilnosci, ktéra zostata opracowana przez podmioty zewnetrzne i zamieszczona w dodatkowej
dokumentacji dotgczonej do instrukcji uzytkowania.

Montaz zespotu lampy rentgenowskiej w obudowie moze przeprowadzi¢ wytgcznie przeszkolony

i wykwalifikowany personel serwisowy. Montaz nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z dokumentacjg systemu

od oryginalnego producenta, ktéra zawiera opis procedur zwigzanych z montazem, testowaniem i obstuga.
Aby zapoznac sie z procedurg demontazu i montazu, nalezy przeczyta¢ odpowiednig dokumentacje.

Niniejszy zespét lampy rentgenowskiej w obudowie jest przeznaczony do montazu na systemie obrazowania
diagnostycznego, ktéry jest wyposazony w odpowiednie sygnaty dzwiekowe i/lub wyswietlacze umozliwiajgce
unikanie promieniowania (jesli jest to mozliwe).

Niezastosowanie sie do procedury OEM dotyczgcej demontazu i montazu zespotu lampy rentgenowskiej

w obudowie moze skutkowac odniesieniem obrazen przez uzytkownika lub pacjenta albo uszkodzeniem
sprzetu i spowodowac uniewaznienie gwaranciji.

Konserwacja zespotu lampy rentgenowskiej

Aby zagwarantowac prawidtowe dziatanie i wydtuzony cykl eksploatacji, zesp6t lampy rentgenowskiej
w obudowie musi by¢ odpowiednio konserwowany po okresie przestoju. Procedura ta zostata opisana
w instrukcji operatora systemu obrazowania diagnostycznego OEM. Niezastosowanie sie do niniejszej
procedury moze spowodowac skrécenie cyklu eksploataciji zespotu lampy rentgenowskiej w obudowie
oraz uniewaznienie gwarancji.

Ogodlna konserwacja

Odpowiedzialnos$¢ za przedstawienie uzytkownikowi odpowiednich dziatan zapobiegawczych, zgodnych
ze wszystkimi powigzanymi przepisami i regulacjami, spoczywa na firmie przeprowadzajgcej montaz
zespotu lampy rentgenowskie;.

Podobnie jak kazde inne urzgdzenia techniczne, zespoty lamp rentgenowskich wymagajg rowniez:

e regularnych kontroli przeprowadzanych przez operatora,
e regularnej konserwacji planowej i napraw.

Naprawy
Naprawy zespotow lamp rentgenowskich moze przeprowadza¢ wytgcznie producent sprzetu.

Uszkodzone podzespoty sprzetu rentgenowskiego, ktory wptywajg na bezpieczne uzytkowanie zespotu
lampy rentgenowskiej, nalezy wymieni¢ na oryginalne czesci zamienne.
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Konserwacja planowa — ogdélna

Zespoly lamp rentgenowskich zawierajg podzespoty mechaniczne, ktére sg podatne na zuzycie
podczas uzytkowania.

Prawidiowe ustawienie zespotow elektromechanicznych i elektronicznych gwarantuje odpowiednie
funkcjonowanie urzadzenia, wtasciwg jakos¢ obrazu, bezpieczenstwo elektryczne i ochrone pacjentow,
personelu, podmiotéw zewnetrznych i Srodowiska przed promieniowaniem.

Podjecie niniejszych srodkéw ostroznosci gwarantuje zachowanie sprawnosci i niezawodnos$ci systemu.
W mysl regulacji dotyczacych zapobiegania wypadkom, przepisdw dotyczacych produktéw medycznych
i innych regulacji uzytkownik urzadzenia rentgenowskiego ma obowigzek podja¢ takie srodki ostroznosci.

Konserwacja obejmuje testy, ktére moze wykona¢ uzytkownik systemu obrazowania diagnostycznego,
i powinna by¢ przeprowadzana w ramach umow serwisowych lub przez osoby wyraznie do tego uprawnione.

Uzytkownik musi sprawdzi¢ sprzet rentgenowski pod katem widocznych defektéw. W przypadku wystgpienia
usterek roboczych lub innych probleméw zaktécajgcych normalne funkcjonowanie nalezy wytgczy¢
urzadzenie rentgenowskie, a nastepnie poinformowac¢ odpowiednig firme serwisowg. Uzytkowanie sprzetu
rentgenowskiego mozna wznowi¢ wytgcznie po zakonczeniu napraw. Obstuga za pomocg uszkodzonych
podzespotéw moze prowadzi¢ do zwiekszonego zagrozenia bezpieczenstwa lub zbednego wystawienia

na dziatanie nadmiernego promieniowania.

Zaleca sie regularne wykonywanie testow przedstawionych w tabeli i serwisowanie urzadzenia przez
upowaznionych przedstawicieli co najmniej raz w roku. W przypadku czesto uzywanego sprzetu nalezy
czesciej podejmowac dziatania zapobiegawcze.

Niniejsze $rodki ostroznosci zapobiegajg odniesieniu obrazeh ciata przez pacjenta i operatora.

Czyszczenie

Czyszczenie zespotu lampy rentgenowskiej nie jest wymagane, poniewaz znajduje sie on za pokrywami
systemu obrazowania rentgenowskiego. Nie wolno czysci¢ zespotu lampy rentgenowskie;j.

Dezynfekcja

O ile producent systemu obrazowania rentgenowskiego nie okreslit inaczej, dezynfekcja zespotu lampy
rentgenowskiej nie jest wymagana, poniewaz znajduje sie on za pokrywami systemu obrazowania
rentgenowskiego.
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Kontrole przeprowadzane przez operatora systemu

Odstep

Zakres prac

Kazde uzycie

Kontrola komunikatéw o btedach systemu
Kontrola pod katem widocznych wyciekéw i innych
zanieczyszczenh

Kontrola pod katem uszkodzonych czesci,

Codziennie brakujgcych etykiet i tabliczek ostrzegawczych
. Kontrola wszystkich przewoddw i potgczen

Co tydzien (poluzowane, uszkodzone lub pekniete)

Co tydzien Kontrola pod kagtem nietypowych odgtosow

Zgodnie z instrukcjg obstugi systemu
i/lub odpowiednimi lokalnymi lub
transregionalnymi normami i standardami

Test stabilnosci

Zgodnie z instrukcjg obstugi systemu
i/lub odpowiednimi lokalnymi lub
transregionalnymi normami i standardami

Kontrola jakosci obrazu
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7.Informacje ogolne

Uszkodzenie spowodowane przez przewoznika

W mato prawdopodobnym przypadku uszkodzenia spowodowanego przez przewoznika nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi krokami, aby otrzyma¢ odpowiednig note kredytowa:

1. Natychmiast po otrzymaniu sprzetu nalezy skontrolowac¢ zespét lampy rentgenowskiej w obudowie.
Sprawdzi¢ opakowanie i produkt pod katem fizycznego uszkodzenia.

2. W przypadku fizycznego uszkodzenia nalezy natychmiast skontaktowac sie z przewoznikiem
i poprosi¢ o ,wspolng kontrole” opakowania oraz produktu.

Na terytorium Stanéw Zjednoczonych:

o Jesli zespdt lampy rentgenowskiej w obudowie zostat wystany transportem towarowym po
zaptacie z gory, nalezy zwrécic¢ produkt firmie Chronos Imaging, LLC zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi w formularzu zwrotu wraz z kopig raportu dotyczacego wspdlnej kontroli.

o Jesli zespot lampy rentgenowskiej w obudowie zostat wystany za posrednictwem przewoznika
klienta, klient musi zainicjowac proces sktadania roszczenh bezposrednio u przewoznika.

Poza terytorium Stanéw Zjednoczonych:

e Ab otrzymac¢ instrukcje dotyczgce zwrotu, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym biurem sprzedazy
lub serwisem.

Gwarancja

Gwarancje réznig sie w zaleznosci od danego modelu zespotu lampy rentgenowskiej. Aby uzyskaé
szczegotowe informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem. Pisemne kopie
sg dostepne na zyczenie klienta.

Proces zwrotu

Uzy¢ opakowania wielokrotnego uzytku od nowego, dostarczonego zespotu lampy rentgenowskiej
na potrzeby wysytki w ramach zwrotu urzadzenia wycofanego z eksploatacji. Gwarantuje to transport
zwracanego zespotu lampy rentgenowskiej w opakowaniu, ktére zostato przeznaczone do tego celu.

Postepowac zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w formularzu zwrotu, wpisaé wszelkie niezbedne
informacje i wysta¢ formularz wraz ze zwracanym zespotem lampy rentgenowskie;.

Poza terytorium Stanéw Zjednoczonych:

W przypadku zwrotu produktu poza terytorium Stanéw Zjednoczonych nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem biura sprzedazy lub serwisu, aby uzyskac instrukcje dotyczace zwrotu.
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8.Lokalizacje serwisow i zakladow produkcyjnych

Producent urzadzenia
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Witryna internetowa: www.chronosimaging.com

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hanower, Niemcy

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Szwajcaria

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Wielka Brytania
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1.Informagdes do documento

ID do documento: 453577520510
Revisao: B
Data de publicagao: 2022-11

Copyright

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Todos os direitos reservados. E proibida a reproducao total ou parcial sem a autorizagéo prévia

por escrito do detentor dos direitos de autor. A Chronos Imaging, LLC reserva o direito de efetuar
alteracdes as especificagdes ou descontinuar qualquer produto a qualquer altura sem aviso prévio ou
obrigacao, e ndo é responsavel por quaisquer consequéncias resultantes da utilizagcao desta publicagéo.

O equipamento esta sujeito a alteragbes sem aviso prévio. Todas as alteragdes estdo em conformidade
com os regulamentos que regem o fabrico de equipamento médico. Impresso nos E.U.A. O documento
foi elaborado originalmente em inglés.
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2.Legenda

A\

Consulte o Manual/Folheto
de Instrugoes

2N

Aviso: Radiagao
nao ionizante

Aviso: Material explosivo

~_

Fragil, Manusear

com cuidado Limite da humidade

Limite da temperatura Manter seco

0,00 kg

Limite de empilhamento
por massa

G

Ligacao a terra de
protecao (Terra)

Aviso: Radiagao ionizante

A\

Aviso: Eletricidade

A\

Sinal de aviso geral

=)

Limite da pressao
atmosférica

11

Este lado para cima

L

Ligacao a terra (Terra)
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Residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos
(WEEE)

Marca CE

Dimensoées do
ponto focal grande

aaaa-mm

Morada do fabricante legal
aaaa: Ano de fabrico

mm: Més de fabrico

Riis
Model K3

Nome do produto

Valor da filtragao
permanente

REF

Numero do catalogo

1]

UDI eIFU indicator

[sn]

Numero de série

Identificador de

dispositivo Gnico de Utilizacao

Consultar as Instrugoes

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LiSTED

Intertek
Aprovacgao de uma agéncia
NRTL (Laboratério de
ensaios reconhecido
a nivel nacional)

L1

Dimensoes do
ponto focal pequeno

MD

Simbolo do
dispositivo médico

EC |REP

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Conjunto do invélucro do
tubo de raios-X
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X-RAY TUBE

Tubo de raios-X

Nominal X-ray Tube Voltage

Valor da tensao nominal
do tubo de raios-X
e respetiva norma

REP_ UK
Representante autorizado C n

Marca UKCA

na Suica
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3.Finalidade prevista

Utilizagao prevista

Este conjunto do invélucro do tubo de raios-X de diagndstico é um tubo gerador de raios-X envolvido
por um invélucro blindado contra radiagdes destinado a imagiologia de diagnédstico de pacientes. O
dispositivo destina-se a ser um tubo de raios-X de substituicédo utilizado em tomdgrafos estacionarios
instalados que utilizam tubos O.E.M. na imagiologia de diagnéstico de pacientes. O produto ndo entra
em contacto direto com o paciente ou operador enquanto em utilizagdo. Apenas técnicos de assisténcia
no terreno devidamente qualificados estdo autorizados para efetuar as atividades de instalagao,
manutencgio e reparagao.

Populacao de utilizadores prevista

Apenas técnicos de assisténcia devidamente qualificados estao autorizados a efetuar as atividades de
instalagdo, manutengao e reparagao.

Contexto previsto

Este conjunto do tubo de raios-X destina-se a utilizagdo num ambiente clinico sem condensacao,
climatizado, interior e ndo se destina a uso em cuidados residenciais ou por leigos. O conjunto do
tubo de raios-X n&o se destina a utilizacdo em sistemas estacionarios permanentemente instalados.
A frequéncia de utilizacdo n&o esta limitada a durabilidade prevista nominal. Este conjunto do tubo
de raios-X destina-se a reutilizagéo. A reutilizagdo deste conjunto do tubo de raios-X ndo exige
tratamento especial. Pode ser necessario tratamento adicional para fins de reutilizagao; este
tratamento pode ser verificado pelo fabricante do sistema de radiologia para aplicagbes especificas.

Indicagbes e contraindicagoes

As indicagdes e contraindicagdes ndo sao definidas ao nivel do conjunto do invélucro do tubo de
raios-X. As indicagdes e contraindicagbes sao definidas pelo fabricante do sistema de raios-X de
acordo com a utilizagao prevista, o objetivo previsto e o objetivo médico conforme descrito na
documentagéao técnica do sistema de raios-X.

Desempenho essencial

O conjunto do tubo de raios-X propriamente dito ndo tem um desempenho essencial, e nenhuma
fungdo do conjunto do tubo de raios-X se destina a contribuir para o desempenho essencial do
sistema de raios-X onde se encontra instalado.
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Beneficio médico

Este conjunto do tubo de raios-X € um componente de um sistema de imagiologia radiografica de
diagndstico. Os raios-X de diagndstico sao utilizados no diagndstico de doengas graves como parte
integrante dos cuidados do paciente. Os raios-X de diagndstico sdo uma maneira segura, indolor e
barata de recolher informagdes que podem de outro modo estar indisponiveis ou exigir um teste
diagnéstico mais dispendioso e/ou arriscado. E particularmente util em diagndstico de emergéncia

e tratamento. A imagiologia radiografica € util para diagnosticar lesdes 6sseas e doengas, como
fraturas, infe¢cdes dsseas, artrite e cancro. O procedimento de imagiologia radiografica de diagndstico
frequentemente identifica anomalias precocemente no decurso de uma doenga antes de alguns
problemas médicos serem aparentes com outros testes diagnésticos. Esta detegao precoce permite o
tratamento de uma doenca mais cedo na sua progressdo. A radiologia de diagndstico envolve alguma
exposicéo a radiagdo. Sao tomados cuidados especiais durante o exame para assegurar a exposi¢cao
minima e a seguranga maxima para o paciente.

Um procedimento médico envolvendo radiagao s6 deve ser efetuado quando ha justificacdo. Deve haver
um motivo médico apropriado para a realizagédo dos raios-X. A questdo da exposigcao a radiagao médica
ndo é uma questdo de seguranca. E uma questao de beneficios versus riscos. Essa decisdo s6 pode ser
efetuada por alguém que esteja familiarizado com as condigbes médicas e os cuidados necessarios para
as gerir corretamente. A decisao de realizar um teste médico que envolve radiagéo deve ser tomada
coletivamente entre o paciente e o seu médico. Todas as avaliagdes de beneficios/riscos devem ser
tomadas caso a caso e constituem uma parte inerente da profissdo médica. Qualquer teste diagndstico
deve ser justificado pelo risco de nao realizag&o do teste. Isto deve constituir a base das decisdes
tomadas pelos médicos.
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4.Informacao de seguranca

Aviso de segurancga

Tal como com qualquer dispositivo médico, existem riscos associados a utilizagao. Os riscos comuns
relacionados com os conjuntos de tubos de raios-X sdo a formagao de centelha, fuga de dleo, erros

de utilizagao, riscos bioldgicos e perigos relativos a energia, como alta tensao, baixa tensao, perigos
térmicos e de radiagdo. Estes riscos sdo inerentes aos conjuntos de tubos de raios-X e foram atenuados
por conformidade com as normas harmonizadas. Além disso, a limitagdo da utilizagdo do dispositivo

a vida util, e a instalagao correta e verificagdo da instalagéo correta pelo utilizador asseguram que
quaisquer riscos residuais do dispositivo sdo reduzidos o maximo possivel.

Estas Instrugdes de Utilizagdo sdo concebidas para permitir trabalhar com o conjunto do invélucro do
tubo de raios-X de uma maneira segura. Opere o conjunto do invélucro do tubo de raios-X apenas em
conformidade com as instru¢gbes de seguranga neste manual e n&o o utilize para objetivos que nao
aqueles para os quais se destina. O sistema de raios-X s6 pode ser operado por técnicos qualificados
que possuam a experiéncia técnica necessaria relativamente a protegado contra radiagéo e tenham
recebido instrugdes sobre como operar o sistema de raios-X.

O utilizador é sempre responsavel por assegurar a conformidade com os regulamentos conforme
aplicado a instalagédo e funcionamento da unidade de raios-X.

Nunca deve utilizar o conjunto do invélucro do tubo de raios-X ou qualquer equipamento de
imagiologia de diagndstico associado se tiver defeitos elétricos, mecanicos ou radioldgicos.
Isto aplica-se em particular a indicadores avariados, ecras avariados, avisos e alarmes.

N&o instale o conjunto do tubo de raios-X noutro equipamento ou dispositivo médico que nao
aqueles com os quais € compativel.

A Chronos Imaging, LLC é responsavel pelas caracteristicas de segurancga dos seus produtos,
apenas se estes forem mantidos, reparados ou modificados por técnicos explicitamente
autorizados para tal.

Tal como qualquer aparelho técnico, este equipamento exige
- funcionamento correto

- regular, manutengéo competente

- e cuidados.

Se operar incorretamente o equipamento de raios-X, e consequentemente o conjunto do invélucro
do tubo de raios-X, ou se o utilizador ndo efetuar a sua manutencéo devida, a Chronos Imaging,
LLC nao pode ser responsabilizada por quaisquer avarias, danos ou lesodes.

O funcionamento seguro do conjunto do tubo de raios-X s6 é garantido quando utilizado de acordo
com as suas especificagdes. Se os limites das especificagdes forem ignorados, existe o perigo de
fugas de 6leo e expulsido de pecgas de componentes na sequéncia de uma implosao/explosdo. Em
tais casos, o fabricante do conjunto do tubo de raios-X exclui qualquer responsabilidade. Quaisquer
reivindica¢des da garantia relativas a este produto sao rejeitadas.

O circuito de seguranga do conjunto do tubo de raios-X que impede a ativagao da radiagdo quando
o limite de temperatura especificado do conjunto do tubo de raios-X é excedido sera ligado antes
de o conjunto do tubo de raios-X ser definido para funcionar a primeira vez. Nao sera removido
ou modificado.

Qualquer incidente grave que ocorra em relagao ao conjunto do tubo de raios-X deve ser relatado
a Chronos Imaging, LLC e, se estiver na Unido Europeia, a autoridade competente do estado-
membro da UE de residéncia do utilizador e/ou o paciente.
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Protecao contra radiagao

Antes de cada exposic¢ao a raios-X, certifique-se de que foram tomadas todas as
precaucdes necessarias relativas a radiagao incluindo a confirmagao de uma
qualidade de imagem aceitavel.

Informacgdes acerca das precaucgdes relativas a radiagado nas Instrugdes de Utilizacédo
dos sistemas de raios-X individuais com os quais vai utilizar este conjunto do tubo
de raios-X.

Seguranca elétrica

Apenas pessoal de manutengédo devidamente formado pode remover as coberturas
do conjunto do tubo de raios-X.

Este conjunto do tubo de raios-X s6 pode ser utilizado em divisbes médicas que
cumpram os requisitos de normas e leis nacionais e internacionais relevantes.

Este equipamento s6 deve ser ligado a um fornecimento com ligagéo a terra de
protecao para evitar o risco de choque elétrico.

Seguranca térmica

Devem ser tomadas precaugdes para assegurar que o conjunto do tubo de raios-X néo
é operado fora dos seus parametros de carga especificados para prevenir a ocorréncia
de danos devido a sobrecarga térmica. Esta prevencgao reduz riscos para o paciente,
pessoal operatorio, terceiros e o ambiente.

O conjunto do invélucro do tubo de raios-X pode estar equipado com um interruptor de
segurancga do invdlucro térmico. A ativagao do interruptor ira inibir exposi¢coes adicionais.

Quando isto ocorrer, a unidade ira permanecer inoperavel apenas até uma temperatura
operacional segura ser restaurada, conforme determinado pelo software do sistema

de imagiologia. Dependendo do sistema de refrigeracado, pode ter de aguardar 5 a

10 minutos para a temperatura baixar.

Oleo de refrigeragio/Oleo de isolamento

Se houver indicios de fugas de 6leo do conjunto do invélucro do tubo de raios-X,
permutador térmico ou mangueiras, interrompa imediatamente o funcionamento do
sistema e informe a organizacéo de assisténcia ou fornecedor.

Na eventualidade da ocorréncia de fugas ou derrames de 6leo, certifique-se de que
remove o 6leo logo que interrompa a operagao do equipamento e a area esteja segura.
Utilize material absorvente de liquidos e elimine de acordo com as leis e regulamentos
ambientais locais.

A\
A\
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Compatibilidade eletromagnética (CEM)

De acordo com a sua utilizacao prevista, este componente eletrénico foi concebido
como parte de um sistema de imagiologia de diagnéstico segundo as leis que regem
a CEM, que definem os niveis de emissbes permitidos do equipamento eletrénico e a
sua imunidade necessaria contra campos eletromagnéticos.

O aparelho eletrénico que satisfaz os requisitos de CEM é concebido de maneira a que,
em condigdes normais, ndo haja nenhum risco de avaria causada por interferéncias
eletromagnéticas. Porém, no caso de sinais radio de transmissores de alta frequéncia
com uma poténcia de transmisséao relativamente elevada, o risco de incompatibilidade
eletromagnética quando operados proximo de um aparelho eletrénico ndo pode ser
completamente excluido.

Em circunstancias invulgares, podem ser iniciadas fungdes indesejadas do aparelho,
originando possivelmente riscos indesejaveis para o paciente ou utilizador. Por este
motivo, devem ser evitados todos os tipos de transmissao com o equipamento de radio.
Isto também se aplica quando o aparelho se encontra no modo STANDBY (Em espera).
Os teleméveis devem ser desligados nas zonas problematicas designadas.

A empresa responsavel pela instalagao do conjunto do tubo de raios-X é também
responsavel por garantir o cumprimento dos valores do limite de emissbes
eletromagnéticas bem como de todas as leis e regulamentos associados.

Limites operacionais

O funcionamento seguro depende de assegurar a utilizagdo do conjunto do tubo de raios-X dentro dos
seus limites. O ndo cumprimento destes limites pode resultar no perigo de fugas de éleo. Esta perda de
suportes de refrigeragdo pode originar o sobreaquecimento do conjunto do tubo de raios-X, o que pode
originar a expulséo de pecas do componente na sequéncia de uma implosao/explosédo. Consulte os
Limites Operacionais Ambientais nos documentos das Instrugdes de Utilizagdo suplementares.

e Nao utilize o conjunto do tubo de raios-X na presenca uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou oxido nitroso.

e Nao utilize detergentes ou desinfetantes, incluindo os utilizados no paciente, que possam criar
misturas de gas explosivas.

Transporte e armazenamento

O funcionamento seguro depende de assegurar a utilizagdo do conjunto do tubo de raios-X dentro dos
seus limites. O ndo cumprimento destes limites pode resultar no perigo de fugas de dleo. Esta perda de
suportes de refrigeragdo pode originar o sobreaquecimento do conjunto do tubo de raios-X, o que pode
originar a expulsdo de pecas do componente na sequéncia de uma implosao/exploséo.

Recomenda-se o transporte dos conjuntos de invélucros de tubos de raios-X na embalagem original.
O transporte utilizando qualquer outra embalagem ou de qualquer maneira pode resultar na ocorréncia
de lesbes e/ou danos no produto e pode anular a garantia.

Consulte os Limites Operacionais de Transporte detalhados nos documentos das Instrugdes de
Utilizagao suplementares.
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Eliminagao

Consulte a diretiva relativa a Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE) para obter
informacgdes acerca da obrigacao de recolha, eliminagéo correta e recuperagéo correta do conjunto
do tubo de raios-X. Também se referem aos requisitos legais locais e transregionais.

O fabricante do conjunto do tubo de raios-X monta conjuntos de tubos de raios-X de ponta em termos
de seguranca e protecdo ambiental. Se nenhuma das pegas do conjunto do tubo de raios-X forem
abertas e se o conjunto do tubo de raios-X for utilizador corretamente nao existem quaisquer riscos
para as pessoas e o ambiente.

Para cumprir os regulamentos, por vezes € necessario utilizar materiais que sdo nocivos para o
ambiente. Elimine estes materiais corretamente.

Este conjunto do tubo de raios-X contém materiais que séo tdxicos. N&do elimine o conjunto do tubo
de raios-X juntamente com residuos industriais ou domésticos.

O fabricante

o fornece apoio relativamente a eliminagao do conjunto do tubo de raios-X de acordo com
requisitos legais validos.

e recolhe o conjunto do tubo de raios-X.

e devolve pecas reutilizaveis ao ciclo de produgéo. Extensos procedimentos de teste e garantia
da qualidade bem como inspegdes detalhadas dos componentes qualificam estas pecas para
cumprir o mesmo nivel elevado de qualidade e funcionalidade esperado de novos materiais.

e contribui para a protegdo do ambiente.

Consulte o fabricante em total confianga caso tenha quaisquer duvidas acerca da sua
eliminagao segura.
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5.Conformidade

O conjunto do invélucro do tubo de raios-X cumpre as disposi¢cdes da Marcagédo CE europeia e exibe o
rétulo da Marca CE. O conjunto cumpre as disposi¢cdes da norma da FDA 21 CFR 1020.30.

Consulte a Secgao de Dados dimensionais e da Rotulagem para obter informagdes acerca da Marca CE
no conjunto do invélucro do tubo de raios-X.

2797
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6.Instalacao e manutencao

Instalagao

Este tubo de raios-X foi concebido, fabricado e validado para ser compativel com equipamento de
imagiologia de diagndstico especifico. Antes da instalagdo, consulte a Tabela de Compatibilidade
com Pecgas de Terceiros nos documentos de Instrugdes de Utilizagdo suplementares.

Apenas técnicos com a devida formacao e qualificacdo devem realizar a instalagdo do conjunto do
invélucro do tubo de raios-X. A instalacéo deve ser efetuada de acordo com a documentagao do sistema
fornecida pelos procedimentos de instalagao, teste e funcionamento do fabricante do equipamento
original. Consulte a documentacao apropriada relativa ao procedimento de remocéo e instalagéo.

Este conjunto do invélucro do tubo de raios-X destina-se a instalagdo num sistema de imagiologia de
diagndstico equipado com avisos sonoros e/ou ecras visuais, quando praticavel, enquanto a radiagédo
esta a ser omitida.

O nédo cumprimento do procedimento O.E.M. relativo a remocgao e instalagdo do conjunto do invélucro do
tubo de raios-X pode resultar na ocorréncia de lesdes no utilizador ou paciente, danos no equipamento
e ira anular a garantia.

Condicionamento do conjunto do tubo de raios-X

Para assegurar o funcionamento correto e vida util prolongada, é imperativo que o conjunto do invélucro

do tubo de raios-X seja devidamente condicionado apds um periodo sem utilizagdo. Este procedimento é
definido no Manual do Operador do sistema de imagiologia de diagnéstico do fabricante do equipamento
original. O ndo cumprimento deste procedimento pode reduzir a vida util do conjunto do invélucro do tubo
de raios-X e pode anular os termos da garantia.

Manutengao geral

A empresa responsavel pela instalagao do conjunto do tubo de raios-X deve também recomendar a
manutengao preventiva de acordo com todos os regulamentos e leis aplicaveis.

Tal como qualquer aparelho técnico, estes conjuntos de tubos de raios-X também exigem:

o Inspegdes regulares pelo operador
e Manutengao planeada e corretiva regular

Manutengao corretiva

A realizacdo de manutencao corretiva dos conjuntos de tubos de raios-X s6 pode ser realizada pelo
fabricante do conjunto do tubo de raios-X.

Os componentes avariados do equipamento de raios-X que afetam a seguranca do conjunto do tubo de
raios-X devem ser substituidos por pecas sobresselentes genuinas.
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Manutencgao planeada — Geral

Os conjuntos de tubos de raios-X contém componentes mecanicos, que se encontram sujeitos a
desgaste normal devido a operagao.

A configuragéo correta dos conjuntos eletromecanicos e eletronicos salvaguarda o funcionamento,
qualidade da imagem, seguranca elétrica e exposi¢ao a radiagao dos pacientes, do pessoal
operatorio, de terceiros e do ambiente.

Ao tomar estas precaugdes, mantém a operabilidade e fiabilidade operacional do sistema. Como
utilizador da unidade de raios-X, é obrigado de acordo com os regulamentos de prevengao de
acidentes, leis relativas a produtos médicos e outros regulamentos a realizar tais agdes de precaugao.

A manutencéo consiste em testes que o utilizador do sistema de imagiologia de diagndstico pode
realizar e manutencao que é efetuada no ambito de acordos de assisténcia ou por técnico
explicitamente autorizados a fazé-lo.

O utilizador deve inspecionar o equipamento de raios-X para detetar quaisquer defeitos aparentes.
Se ocorrerem defeitos operacionais ou outros desvios do comportamento operacional normal,

a unidade de raios-X deve ser desligada e a organizagéo de assisténcia apropriada deve ser
informada. O funcionamento do equipamento de raios-X s6 deve ser retomado apds a concluséo
das reparagdes. A operagao utilizando componentes avariados pode originar um aumento do risco
para a seguranga ou exposi¢cao desnecessariamente elevada a radiagao.

Recomenda-se a realizagao dos testes indicados na tabela regularmente e solicitar a assisténcia
da unidade por representantes autorizados pelo menos uma vez por ano. A manutengao preventiva
deve ser agendada mais frequentemente no caso de equipamento com uso intensivo.

Estas medidas de precaugao impedem a ocorréncia de lesdes pessoais do paciente e operador.

Limpeza

A limpeza do conjunto do tubo de raios-X ndo é necessaria visto que este se encontra atras das
coberturas do sistema de imagiologia radiografica. Nao deve efetuar a limpeza do conjunto do tubo
de raios-X.

Desinfecao

Nao é necessario desinfetar o conjunto do tubo de raios-X visto que este se encontra atras das
coberturas do sistema de imagiologia radiografica, exceto se indicado em contrario pelo fabricante
do sistema em questao.
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Inspecoes realizadas pelo operador do sistema

Intervalo

Ambito do trabalho

Cada utilizagao

Verificagdo das mensagens de erro do sistema
Inspecao para detetar fugas de 6leo visiveis ou
outra contaminagao

Diariamente

Inspecao para detetar pecas danificadas,
rétulos em falta e placas de aviso

Semanalmente

Inspecgéo de todos os cabos e ligagoes
(soltos, danificados ou partidos)

Semanalmente

Inspecgdo para detetar ruidos invulgares

De acordo com o manual do sistema
e/ou normas e leis locais ou
transregionais relevantes

Teste de estabilidade

De acordo com o manual do sistema
e/ou normas e leis locais ou
transregionais relevantes

Inspecao da qualidade de imagem
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7.Informagoes gerais

Danos durante o transporte

Na improvavel eventualidade de ocorréncia de danos durante o transporte, é importante cumprir estes
passos para receber o crédito apropriado:

1. Inspecione o conjunto do involucro do tubo de raios-X imediatamente apds a rececéo.
Inspecione a embalagem e o produto para detetar danos fisicos.

2. Se houver danos fisicos, contacte a transportadora imediatamente e solicite uma
“Inspecao Conjunta” da embalagem e do produto.

Nos Estados Unidos:

e Se o conjunto do invélucro do tubo de raios-X tiver sido enviado através de um frete pré-pago,
devolva o produto de acordo com as instru¢gées no Formulario de Devolugao juntamente com
uma coépia do Relatério da Inspe¢do Conjunta para a Chronos Imaging, LLC.

e O cliente deve iniciar o processo de reivindicagao diretamente com a transportadora se o
conjunto do invélucro do tubo de raios-X tiver sido enviado através da transportadora do cliente.

Fora dos Estados Unidos:

e Consulte o gabinete de vendas e assisténcia local para obter instru¢gdes de devolugéo.

Garantia

As garantias variam de acordo com o modelo do conjunto do tubo de raios-X. Contacte o representante
local para obter informagdes detalhadas. Encontram-se disponiveis cépias escritas sob pedido.

Processo de devolugao

A utilizagado da embalagem reutilizavel do novo conjunto do tubo de raios-X fornecido para o envio de
devolugao do conjunto do tubo de raios-X desativado. Isto garante um transporte da devolugéo do
conjunto do tubo de raios-X numa embalagem designada para esta finalidade.

Cumpra as instrugdes no Formulario de Devolugao, preencha todas as informacgdes necessarias e envie
o Formulario com o conjunto do tubo de raios-X devolvido.

Fora dos Estados Unidos:

Contacte o representante de vendas ou assisténcia local para obter instru¢gdes de devolugéo se devolver
um produto fora dos Estado Unidos.
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8.Localizagcoes de assisténcia e fabrico

Fabricante do dispositivo
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Website: www.chronosimaging.com

Representante autorizado na Comunidade Europeia

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Representante autorizado na Suica

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Switzerland

Pessoa responsavel no Reino Unido
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

United Kingdom
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1.Informatii document

ID document: 453577520510
Revizie: B
Data publicarii: 2022-11

Drepturi de autor

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Toate drepturile rezervate. Reproducerea totala sau partiala este interzisa fara acordul scris prealabil

al titularului drepturilor de autor. Chronos Imaging, LLC, isi rezerva dreptul de a face modificari in
specificatii sau de a intrerupe furnizarea oricarui produs, in orice moment, fara notificare prealabild sau
obligatie fata de dvs. si nu este raspunzator pentru consecintele rezultate din utilizarea acestei publicatii.

Echipamentul poate fi modificat fara notificare prealabila. Toate modificarile vor fi in conformitate cu
reglementarile specifice fabricarii echipamentelor medicale. Tiparit in SUA Document redactat initial
in limba engleza.
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2.Legenda

A A

Consultati manualul de Avertizare: Radiatii Avertizare: Electricitate
f Jo 9 ionizante
instructiuni / brosura
Avertizare: Material Avertizare: Radiatii Simbol de avertizare
exploziv neionizante generala

AINNS)

Limita presiune
atmosferica

- U

Limits de temperatura A se pastra uscat In aceasta pozitie verticala

: O 1
B —

Limita de stivuire in P . R
functie de greutate Impamantare protectie impamantare (Pdmantare)
; (Impamantare)

Fragil, manipulati cu grija Limits de umiditate
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RECOGNIZED

COMPONENT
c € b us
. LisTED
. Degeuri de . Marcaj CE P
echipamente electrice Intertek

si electronice (WEEE
’ ( ) Aprobarea agentiei NRTL

aaaa-ll - . |

Adresa Dimensiunile punctului Dimensiunile punctului
producatorului legal focal mare focal mic

aaaa: Anul de fabricatie

Il: Luna de fabricatie

Riis
Model K3 MD

Numele produsului

Valoarea filtrarii Simbol dispozitiv medical

permanente
. ] . Reprezentant autorizat in
Numar de serie Numar de catalog

Comunitatea Europeana

E[i] |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

UuDI IFU indicator Ansamblu carcasei tubului
.. . de raze X
Identificator unic Consultati instructiunile
dispozitiv de utilizare
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X-RAY TUBE

Tubul de raze X

Nominal X-ray Tube Voltage

Valoarea tensiunii
nominale a tubului cu raze
X si standardul respectiv

REP_ UK
Reprezentant autorizat C n

Marcaj UKCA

in Elvetia
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3.Domeniul de utilizare

Modul de utilizare

Acest ansamblu de carcasa pentru tuburi de raze X este un tub care genereaza raze X si care este
incorporat intr-o carcasa protejata impotriva radiatiilor, destinata diagnosticarii imagistice a pacientului.
Dispozitivul este destinat sa Tnlocuiasca un tub de raze X utilizat in tomografia computerizata. Scannerele
care utilizeaza tuburi pentru diagnosticarea imagistica a pacientului OEM (de la un producator de
echipamente originale). Produsul nu intra in contact direct cu pacientul sau cu operatorul in timpul
utilizarii. Activitatile de instalare, intretinere si reparatie trebuie realizate doar de tehnicieni de service
autorizati din domeniu.

Utilizatorul in cauza

Activitatile de instalare, de intretinere si de reparatie trebuie realizate doar de tehnicieni de service
autorizati din domeniu.

Contextul de utilizare

Acest ansamblu tubular de raze X este destinat utilizarii intr-un mediu clinic interior, fara condens,
controlat climatic si nu este destinat utilizarii pentru ingrijirea la domiciliu sau de catre persoane fara
pregatire. Ansamblul tubular de raze X este destinat utilizarii in sistemele stationare instalate permanent.
Frecventa de utilizare nu este limitata in cadrul duratei de functionare nominale preconizate. Acest
ansamblu tubular de raze X este destinat pentru a fi reutilizat. Reutilizarea acestui ansamblu tubular

de raze X nu necesita tratament special. Tratamentul suplimentar pentru reutilizare poate fi necesar

si verificat de catre producatorul sistemului de raze X pentru aplicatii specifice.

Indicatii si contraindicatii

Indicatiile si contraindicatiile nu sunt definite la nivelul ansamblului carcasei tubului de raze X. Indicatiile
si contraindicatiile sunt definite de producatorul sistemului de raze X in conformitate cu modul de utilizare,
scopul de utilizare si scopul medical, asa cum este descris in documentatia tehnica a sistemului de

raze X.

Performante esentiale

Ansamblul tubular de raze X nu prezinta performante esentiale si nicio functie a ansamblului tubului
de raze X nu este destinata sa contribuie la performanta esentiala a sistemului de raze X pe care
este instalat.
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Avantaj medical

Acest ansamblu tubular de raze X este o parte componenta a unui sistem de imagistica de

utilizata in diagnosticarea bolilor grave. Diagnosticarea cu raze X este o modalitate sigura, nedureroasa

si rentabila de colectare a informatiilor care, in alte conditii, pot fi indisponibile sau care necesita un test
de diagnosticare mai scump si/sau mai riscant. Este deosebit de utila in diagnosticarea si tratarea de
urgenta. Imagistica cu raze X este utila pentru a diagnostica leziunile si bolile osoase, cum ar fi fracturile,
infectiile osoase, artrita si cancerul. Procedura de diagnosticare cu raze X identifica adesea anomalii aflate
intr-un stadiu incipient, Tnainte ca unele probleme medicale sa fie observate cu alte teste de diagnosticare.
Aceasta depistare timpurie permite ca o boala sa fie tratatda mai devreme. Radiodiagnosticarea implica

0 anumita expunere la radiatii. Trebuie sa se acorde o atentie speciala in timpul examenului, pentru a
asigura expunerea minima si siguranta maxima pentru pacient.

O procedura medicala care implica radiatii trebuie realizata doar atunci cand exista o justificare. Ar
trebui sa existe un motiv medical adecvat pentru efectuarea unei radiografii. Problema expunerii la
radiatii medicale nu este o chestiune de siguranta. Este o chestiune de beneficii obtinute in comparatie
cu riscurile aferente. Aceasta decizie poate fi luata doar de cineva care este familiarizat cu starea
medicala si cu Tngrijirea necesara pentru a o gestiona in mod corespunzator. Decizia de a face un test
medical care implica radiatii efectuate trebuie luata in mod colectiv intre pacient si medicul acestuia.
Toate evaluarile cu privire la beneficii/riscuri trebuie facute de la caz la caz si sunt o parte inerenta

a artei medicale. Orice test de diagnosticare ar trebui justificat de riscul care poate aparea in cazul

in care nu se va efectua testul. Acesta ar trebui sa fie baza deciziilor luate de medici.
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4.Informatii de siguranta

Avertisment de siguranta

La fel ca in cazul oricarui dispozitiv medical, exista riscuri asociate utilizarii. Riscurile tipice legate

de ansamblurile de tuburi de raze X sunt arcurile cu raze X, scurgerile de ulei, erorile de utilizare,
pericolele biologice si pericolele energetice, cum ar fi pericolele de Tnalta tensiune, de joasa tensiune,
termice si de radiatii. Aceste riscuri sunt inerente ansamblurilor de tuburi de raze X si au fost atenuate
prin reglementarile de conformitatea cu standardele armonizate. n plus, limitarea utiliz&rii dispozitivului
la durata de functionare, instalarea corecta si verificarea instalarii corecte de catre utilizator asigura
reducerea la minim a riscurilor reziduale ale dispozitivului.

Aceste instructiuni de utilizare sunt concepute pentru a face posibil manipularea ansamblului carcasei
tubului de raze X intr-un mod sigur. Utilizati ansamblul carcasei tubului de raze X doar in conformitate

cu instructiunile de siguranta din acest manual si nu il utilizati in alte scopuri decét cele pentru care este
destinat. Sistemul de raze X poate fi operat doar de catre persoane calificate, care au expertiza necesara
in protectia impotriva radiatiilor si care au primit instructiuni despre cum sa utilizeze sistemul de raze X.

Utilizatorul este intotdeauna responsabil pentru respectarea reglementarilor aplicate instalarii si
functionarii unitatii de raze X.

«  Nu trebuie sa utilizati niciodata ansamblul carcasei tubului de raze X sau orice echipament
imagistic de diagnosticare asociat, daca prezinta defecte electrice, mecanice sau radiologice.
Acest lucru se aplica Tn special indicatorilor, afisajelor, avertismentelor si alarmelor care
functioneaza defectuos.

«  Nu instalati ansamblul tubular de raze X pe alt echipament sau pe alt dispozitiv medical decéat
cele cu care este compatibil.

«  Chronos Imaging, LLC este responsabil pentru caracteristicile de siguranta ale produselor
sale numai daca acestea sunt intretinute, reparate sau modificate de persoane autorizate in
mod explicit sa faca acest lucru.

- Calla orice aparat tehnic, acest echipament necesita
- functionare corecta
- intretinere regulata si competenta
- ingrijire
- Daca utilizati incorect echipamentul cu raze X si, prin urmare, ansamblul carcasei tubului de raze

X sau daca utilizatorul nu reuseste sa il intretind corect, Chronos Imaging, LLC nu poate fi tras la
raspundere pentru defectiuni, daune sau vatamari.

- Functionarea sigura a ansamblului tubular de raze X este garantatad doar atunci cand acesta este
utilizat conform instructiunilor specifice. In cazul in care limitele specificatiilor sunt ignorate, exista
pericolul scurgerilor de ulei si a expulzarii partilor componente ca urmare a imploziei/exploziei.

In astfel de cazuri, producatorul ansamblului tubular de raze X declina orice réspundere. Orice
cerere de garantie pentru acest produs este respinsa.
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Circuitul de siguranta al ansamblului tubular de raze X care impiedica pornirea radiatiei, la
depasirea limitei de temperatura specificate pentru ansamblul tubular de raze X, va fi conectat
inainte ca acesta sa fie setat sa functioneze pentru prima data. Acesta nu trebuie sa fie nici
eliminat, nici modificat.

Orice incident grav care apare in legatura cu ansamblul de raze X trebuie raportat catre Chronos
Imaging, LLC si, daca se afla in Uniunea Europeand, catre autoritatea competenta a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Protectie radiatii

Tnainte de fiecare expunere la raze X, asigurati-va ca au fost luate toate masurile de
precautie necesare pentru radiatii, inclusiv confirmarea calitatii acceptabile a imaginii.

Puteti gasi informatii despre masurile de precautie impotriva radiatiilor in instructiunile
de utilizare pentru sistemele individuale de raze X cu care utilizati acest ansamblu
tubular de raze X.

Siguranta electrica

Doar personalul de intretinere instruit poate scoate capacele din ansamblul tubular
de raze X.

Acest ansamblu tubular de raze X poate fi utilizat numai in incaperi medicale care
indeplinesc cerintele standardelor si legilor nationale si internationale aplicabile.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la
o sursa de alimentare cu impamantare de protectie.

Siguranta termica

Pentru a preveni daunele cauzate de supraincarcarea termica, trebuie luate masuri de
precautie pentru a se asigura ca ansamblul tubular de raze X nu este actionat in afara
parametrilor de sarcina specificati. Aceasta masura de preventie reduce riscurile pentru
pacient, pentru personalul operator, pentru terti si pentru mediu.

Ansamblul carcasei tubului de raze X poate fi echipat cu un Tntrerupator de siguranta al
carcasei termice. Activarea comutatorului va impiedica expuneri suplimentare.

Cand se intampla acest lucru, unitatea va ramane inoperabila numai pana cand se
restabileste o temperatura de functionare sigura, asa cum este determinat de software-ul
sistemelor de imagistica. In functie de sistemul de racire, poate necesita 5 pana la 10
minute de timp de racire pentru a reduce temperatura.

Ulei de racire/de izolare

Daca exista dovezi ale scurgerii de ulei din ansamblul carcasei tubului de raze X,
din schimbatorul de caldura sau din furtunuri, opriti imediat functionarea sistemului
si informati departamentul de service sau furnizorul dvs.

In cazul scurgerii de ulei, asigurati-va ca uleiul este indepartat imediat ce echipamentul
a Incetat sa functioneze si zona este in siguranta. Utilizati material absorbant pentru
lichid si eliminati-l in conformitate cu legile si reglementarile locale de mediu.

A\
A\
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Compatibilitate electromagnetica (E.M.C.)

In conformitate cu modul de utilizare, aceastd componenta electronica este proiectatd ca
parte a unui sistem de diagnosticare imagistica in conformitate cu legile care guverneaza
E.M.C., care defineste nivelurile de emisii permise de echipamentele electronice si
imunitatea necesara impotriva campurilor electromagnetice.

Aparatele electronice care satisfac cerintele E.M.C. sunt proiectate astfel incat, in
conditii normale, sa nu existe riscul de functionare defectuoasa cauzata de interferente
electromagnetice. Cu toate acestea, in cazul semnalelor radio de la emitatoare de
fnalta frecventa cu o putere de transmisie relativ mare, riscul de incompatibilitate
electromagnetica, atunci cand este actionat in imediata apropiere a aparatelor
electronice, nu poate fi exclus in totalitate.

In circumstante neobisnuite, pot fi initiate functii neintentionate ale aparatului, ceea

ce poate genera riscuri nedorite pentru pacient sau utilizator. Din acest motiv, ar trebui
evitate toate tipurile de transmisii cu echipamente radio mobile. Acest lucru se aplica
si atunci cand aparatul este in modul STANDBY. Telefoanele mobile trebuie oprite in
zonele cu probleme desemnate.

Responsabilitatea de a garanta respectarea valorilor limita ale emisiilor electromagnetice
si respectarea tuturor reglementarilor si legilor asociate revine companiei responsabile de
instalarea ansamblului tubular de raze X.

Limite de functionare

Functionarea sigura depinde de asigurarea utilizarii ansamblului tubular de raze X in limitele sale.
Nerespectarea acestor limite poate duce la pericolul aparitiei scurgerilor de ulei. Aceasta pierdere
a mediului de racire poate cauza supraincalzirea ansamblului tubular de raze X, fapt ce poate duce
la expulzarea partilor componentelor, ca urmare a imploziei/exploziei. Consultati Limitele de mediu
pentru functionare in documentele cu instructiuni de utilizare suplimentare.

¢ Nu folositi ansamblul tubular de raze X in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer,
oxigen sau oxid de azot.

« Nu utilizati detergenti sau dezinfectanti, inclusiv cei folositi la pacient, care pot crea amestecuri
explozive de gaze.

Transportarea si depozitarea

Functionarea sigura depinde de asigurarea utilizarii ansamblului tubular de raze X in limitele sale.
Nerespectarea acestor limite poate duce la pericolul aparitiei scurgerilor de ulei. Aceasta pierdere
a mediului de racire poate cauza supraincalzirea ansamblului tubular de raze X, fapt ce poate duce
la expulzarea partilor componentelor, ca urmare a imploziei/exploziei.

Se recomanda transportul ansamblurilor carcasei tuburilor de raze X in materialul original de ambalare.
Transportul utilizand alte materiale de ambalare sau in orice alt mod poate duce la raniri si/sau la
deteriorarea produsului si poate anula garantia.

Consultati Limitele de mediu pentru transport detaliate in documentele cu instructiuni de
utilizare suplimentare.
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Eliminarea

Obligatia de preluare, eliminarea corecta si recuperare a ansamblului tubular de raze X face referire la
Directiva europeana privind deseurile de echipamente electrice si electronice (WEEE). Face referire si
la cerintele reglementarilor legale locale si transregionale.

Producatorul ansamblului tubular de raze X furnizeaza ansambluri tubulare de raze X de ultima generatie
in ceea ce priveste siguranta si protectia mediului. Dacéa nu sunt deschise parti ale ansamblului tubular
de raze X si dacd ansamblul tubular de raze X este utilizat corect, nu exista riscuri pentru persoane

sau mediu.

Pentru a respecta reglementarile, uneori este necesar sa se utilizeze materiale daunatoare mediului.
Eliminati aceste materiale intr-un mod corect.

Acest ansamblu tubular de raze X contine materiale toxice. Nu aruncati ansamblul tubular de raze X
impreuna cu deseurile industriale sau menajere.

Producatorul

e va sprijina Tn eliminarea ansamblului tubular de raze X in conformitate cu cerintele legale valabile.
e preia ansamblul tubular de raze X.
e returneaza piesele refolosibile la ciclul de productie. Procedurile extinse de testare si de
asigurare a calitatii, precum si verificarile detaliate ale componentelor fac ca aceste piese
sa indeplineasca acelasi nivel ridicat de calitate si functionalitate care este asteptat de la
noile materiale.
¢ aduce o contributie in ceea ce priveste protectia mediului.

In cazul in care aveti intrebari referitoare la eliminarea in conditii de siguranta, va rugdm s& consultati
producatorul in deplina incredere.
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5.Conformitatea

Ansamblul carcasei tubului de raze X indeplineste prevederile marcajului european de conformitate CE si
poarta eticheta marcajului CE. Ansambilul indeplineste prevederile F.D.A. 21 CFR 1020.30.

Consultati sectiunea privind datele dimensionale si etichetarea pentru locatia marcajului C.E. Eticheta pe
ansamblul carcasei tubului de raze X.

2797
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6.Instalarea si intretinerea

Instalarea

Acest tub de raze X esteAproiectat, fabricat si validat pentru a fi compatibil cu echipamente specifice de
diagnosticare a imaginii. Inainte de instalare, consultati Tabelul de compatibilitate cu componente terte
din documentele cu instructiuni de utilizare.

Numai personalul de service specializat trebuie sa efectueze instalarea ansamblului carcasei tubului de
raze X. Instalarea trebuie efectuata in conformitate cu documentatia sistemului furnizata de procedurile
de instalare, de testare si de operare ale producatorului echipamentului original. Consultati documentatia
adecvata pentru procedura de demontare si de instalare.

Acest ansamblu al carcasei tubului de raze X este destinat sa fie instalat pe un sistem de imagistica
de diagnosticare, care este echipat cu avertismente sonore adecvate si/sau afisaje vizuale, acolo unde
este posibil, Tn timp ce radiatia este emisa.

Nerespectarea procedurii OEM de demontare si de instalare a ansamblului carcasei tubului de
raze X poate duce la ranirea utilizatorului sau a pacientului, la deteriorarea echipamentului si la
anularea garantiei.

intretinerea ansamblului tubular de raze X

Este imperativ pentru o functionare corecta si pentru o durata de functionare prelungita ca ansamblul
carcasei tubului de raze X sa fie intretinut corespunzator dupa o perioada de neutilizare. Aceasta
procedura este definitd in manualul operatorului sistemului de imagistica de diagnosticare al
producatorului de echipamente originale. Nerespectarea acestei proceduri poate reduce durata

de viata a ansamblului carcasei tubului de raze X si poate anula conditiile de garantie.

intretinerea generala

Responsabilitatea de a recomanda intretinerea preventiva in conformitate cu toate reglementarile
si legile aplicabile revine companiei responsabile de instalarea ansamblului tubular de raze X.

Ca si in cazul oricarui aparat tehnic, aceste ansambluri de tub de raze X necesita, de asemenea:

e Verificari periodice de catre operator
o ntretinere periodica planificata si corectiva

intretinerea corectiva

Tntret,inerea corectiva a ansamblurilor tubulare de raze X este permisa numai de catre producatorul
ansamblului tubular de raze X respectiv.

Componentele defecte ale echipamentului cu raze X care afecteaza siguranta ansamblului tubular de
raze X trebuie inlocuite cu piese de schimb originale.
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intretinerea planificatid — General

Ansambilurile de tub de raze X contin componente mecanice, care sunt supuse uzurii normale din
cauza functionarii.

Setarea corectd a ansamblurilor electromecanice si electronice protejeaza functionarea, calitatea
imaginii, siguranta electrica si expunerea la radiatii a pacientilor, a personalului operator, a tertilor si
a mediului.

Luand aceste mésuri de precautie, veti mentine operabilitatea si fiabilitatea operationala a sistemului. Tn
calitate de utilizator al unitatii de raze X, sunteti obligat, in conformitate cu reglementarile de prevenire a
accidentelor, legea produselor medicale si alte reglementari, sa efectuati astfel de actiuni de precautie.

Intretinerea consta in teste pe care le poate efectua utilizatorul sistemului de diagnosticare a imaginii si
intretinerea care este efectuata in temeiul contractelor de service sau de cétre persoane autorizate n
mod explicit sa faca acest lucru.

Utilizatorul trebuie sa verifice daca aparatele cu raze X prezinta defecte aparente. Daca acestea prezinta
defecte operationale sau alte abateri de la comportamentul operational normal, unitatea de raze X trebuie
sa fie oprita si sa fie informata organizatia de service corespunzatoare. Functionarea echipamentului cu
raze X poate fi reluata numai dupa finalizarea reparatiilor. Functionarea utilizdnd componente defecte
poate duce la un risc crescut de sigurantd sau expunere inutila la radiatii.

Este recomandat sa efectuati periodic testele indicate in tabel si sa intretineti unitatea de catre
reprezentanti autorizati cel putin o daté pe an. Pentru echipamentele utilizate intens, intretinerea
preventiva ar trebui sa fie programata mai des.

Aceste masuri de precautie previn vatamarea corporala a pacientului si a operatorului.

Curatarea

Curatarea ansamblului tubular de raze X nu este necesara, deoarece se afla in spatele capacelor
sistemului de imagistica cu raze X. Curatarea ansamblului tubular de raze X nu trebuie efectuata.

Dezinfectarea

Dezinfectarea ansamblului tubular de raze X nu este necesara, deoarece se afla in spatele capacelor
sistemului de imagistica cu raze X, cu exceptia cazului in care producatorul sistemului de imagistica cu
raze X impune altfel.
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Verificari efectuate de operatorul de sistem

Interval

Scopul lucrarii

Fiecare utilizare

Verificati mesajele de eroare ale sistemului
Verificati daca exista scurgeri de ulei vizibile sau
alte contaminari

Verificati daca exista piese deteriorate, etichete lipsa si

Zilnic placi de avertizare

Saptamanal Verificati toate cablurile si conexiunile (slabite, deteriorate
sau rupte)

Saptamanal Verificati dacé existd zgomote neobisnuite

Conform manualului de sistem si /
sau standardelor si legilor locale sau
transregionale relevante

Test de stabilitate

Conform manualului de sistem si /
sau standardelor si legilor locale sau
transregionale relevante

Verificati calitatii imaginii
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7.Informatii generale

Daunele rezultate in timpul transportului

Tn eventualitatea improbabila de daune cauzate de manipularea necorespunzétoare de cétre
transportator, este important sa urmati acesti pasi pentru a primi un credit adecvat:

1. Inspectati ansamblul carcasei tubului de raze X imediat dupa primire. Verificati daca atat
ambalajul, cat si produsul prezinta deteriorari fizice.

2. Daca exista daune fizice, sunati imediat curierul si comandati o ,inspectie comuna” atat
a ambalajului, cat si a produsului.

n Statele Unite:

¢ In cazul in care livrarea ansamblul carcasei tubului de raze X a fost pre-platit, returnati produsul
in conformitate cu instructiunile din Formularul de returnare impreuna cu o copie a Raportului de
examinare al comisiei catre Chronos Imaging, LLC.

e Daca ansamblul carcasei tubului de raze X a fost livrat prin intermediul transportatorului clientului,
acesta trebuie sa initieze procesul de revendicare direct cu curierul.

in afara Statelor Unite:

e Varugam sa consultati biroul local de vanzari si service pentru instructiuni de returnare.

Garantia

Garantiile variaza in functie de modelul specific de ansamblu tubular de raze X. Contactati reprezentantul
local pentru informatii detaliate. Sunt disponibile la cerere copii scrise.

Procesul de retur

Utilizati ambalajul refolosibil al noului ansamblu tubular de raze X livrat pentru expedierea catre
producator a ansamblului de raze X dezafectat. Acest lucru garanteaza transportul ansamblului
tubular de raze X care returnat in ambalajele proiectate in acest scop.

Urmati instructiunile de pe formularul de returnare, completati toate informatiile solicitate si trimiteti-le
impreuna cu ansamblul tubular de raze X returnat.

in afara Statelor Unite:

Daca returnati un produs din afara Statelor Unite, va rugadm sa contactati reprezentantul local de vanzari
sau de service pentru instructiuni de returnare.
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8.Service si locatii de productie

Producatorul dispozitivului
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Site web: www.chronosimaging.com

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germania

Reprezentant autorizat in Elvetia

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Elvetia

Persoana responsabila UK
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Regatul Unit al Marii Britanii
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1.UHchopmaumna o AOKYMeHTe

M oeHTudurKauMoHHbI HoMep aokyMmeHTa: 453577520510
Pepakuyusa: B
HaTa Bbinycka: 2022-11

ABTOpCKME NpaBa

© Chronos Imaging, LLC, 2022

Bce npaBa 3awmileHbl. BocnponsseaeHue, kak NosiHoe, Tak U YacTuyHoe, 6e3 npegBapuUTENbHOMo
nony4eHnsl NMCbMEHHOIO pa3peLLeHns Bnagenblia aBTOpcKknx npas 3anpelleHo. Komnanusa Chronos
Imaging, LLC ocTtaBnsieT 3a cobor npaBo BHOCUTb U3BMEHEHUS B TEXHUYECKNE XapaKTePUCTUKN
n3nenui, a Takke cHAMaTb C NPOM3BOACTBA Ntobble n3genusa B Ntoboe Bpema 6e3 npenBapuTENbHOro
yBEOOMIIEHUS U KaKMX-NMOO 00A3aTenbCTB, a Takke He HECET OTBETCTBEHHOCTM HU 3a Kakue
NoCrneAcTBUS MCNONb30BaHUSA HAacTOSLWEN NyGnvKkaumm.

B obopynoBaHue MoryT BHOCUTLCS M3MeHeHUs1 6e3 NpeaBapuUTeNbHOrO yBegomreHnsi. Bce BHocumble
N3MeHeHns ByoyT COOTBETCTBOBATbL HOPMATMBaM, PETYNMPYHOLLMM NPON3BOACTBO MEAULMHCKOTO
obopypoBaHusa. OtnevataHo B CLUA [lokymeHT nepBoHayanbHO COCTaBMNEH Ha aHrMIMNCKOM A3blKe.
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2.YcnoBHbIe 0003HaYeHus

A A

CM. OykneT / MHCTPYKUUIO Ocropoxol A
- 0y PyKU WoHusmnpyiolLiee U3nyyeHme SnekTpuiecTso
no 3Kcnnyatauum
OcTODONHO! OcTtopoxHo!
B3 bIBOOHaCII)-Ioe Be.LI.I,eCTBO Heuohusupylowee Ao
P nanyuenme npeaynpexaeHusi
Xpynkoe usaenue. —!
O6palwaTtbes ¢ OrpaHuyeHue no OrpaHuyeHue no
OCTOPOXHOCTbIO BNaXXHOCTU aTmocepHOMY AaBMEeHUI0
‘ d
‘ I‘ - T T
TemnepatypHoe Bepeub oT Bnaru Bepx
orpaHu4yeHue
0,00 ke

B O 1

OrpaHunyeHue No Macce Ha
LIJTaGenI/IpOBaHVIe 3awuTHOe 3a3eMneHune 3asemneHue
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RECOGNIZED

COMPONENT
C b us
LiSTED
Intertek
OTxoAabl 3NeKTPU4eCcKoro Mapkuposka CE
M 3NEeKTPOHHOro PaspelueHue
obopyaoBaHusa (WEEE) HauuoHanbLHOMN

ncnbiTaTenbHON
na6opartopun (NRTL)

rrrr-Mm - . I

Apapec 3aKOHHOro Pa3smepbl 6onbLuoro Pa3mepbl manoro
nsrorosutens c¢oKycHoro nsaTHa c¢hokycHoro nsiTHa

rrrr: Mo BblMyCKa

MM: Mecsiy Bbinycka

Model % MD

HasBsanue npoaykTa BenuunHa NOCTOSHHOM CUMBON MeAULIMHCKOrO
¢unbTpauum usgenus
YNonHOMOYEeHHbIN
CepuiHbIN HOMep Homep no katanory npeacTaBuTesnb B

EBponenckom coobliecTBe

E[i] |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

UDI eIFU indicator Y3en peHTreHOBCKOM
TPYOKM C KOXKYXOM

YHUKanbHbIN CM. MHCTPYKUMIO NO
mnaeHTudukaTop nsgenus JkcnyaTauuu
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=] UK
X-RAY TUBE

YNONMHOMOYEHHbIN
PeHTreHoBCKasa TpyOKa npeacTaBUTeND C n

B LLBenyapum

Mapkuposka UKCA

Nominal X-ray Tube Voltage

3HayYeHMe HOMUHaNbHOro
HanpsKeHus
PEHTreHOBCKOW TPYOKu
M COOTBETCTBYHOLNMN
cTaHaapT
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3.MpenycMoTpeHHOe Ha3HaYeHue

I'Ipep.yCMOTpeHHoe npumMmeHeHune

Y3en peHTreHOBCKOMN TPYOKM ANst ANarHOCTUYECKOro NPUMEHEHUS C KOXKYXOM NpeAcTaBnsieT coGol
TpYOKy ANs reHepaummn peHTreHOBCKOTO U3MyYeHUs], 3aKMOYEHHYI0 B 9KPAHUPYHOLLUIA U3ITyYEHUE KOXKYX,

¥ NpedHasHa4YeHHyo A AUarHoCTUYeCcKo BU3yanusaumm y nauneHToB. M3genve npegHasHayveHo

ANsl NIPYMEHEHUST B KQYECTBE CMEHHOW PEHTIEHOBCKOM TPYGKM ANsi CTaLMOHaPHbIX KOMMbIOTEPHbIX
TOMOrpadoB, UCMOSb3YHOLLMX AN AMAarHOCTUYECKON BU3yanu3aumm naumeHToB TpyOku oT nsrotoBuTeneit
KOMMMEKTHOro 060pynoBaHns. Bo Bpems 1cnonb3oBaHus NPOAYKT He BXOAMT B NPSAMON KOHTAKT C
nauvMeHTOM Unn onepaTtopoMm. BbINOMNHATL AEWCTBUS MO MOHTaXYy, TEXHUYECKOMY OGCyKMBaHMIO 1
PEMOHTY M3AeNus AOSKHbI TOMNbKO YNONHOMOYEHHbIE KBanMduLMpPOBaHHbIe Bble3Hble TEXHUYECKNe
crneumanucTbl.

I'Ipe,quMOTpeHHaﬂ rpynna nonb3oBaTtenemn

BbInonHATL AencTBums no MOHTaXy TEXHUYECKOMY OGCJ'Iy)KVIBaHVIIO N PEMOHTY nsgenna OOJMKHbI TOJTbKO
YNOJTHOMOY€EHHbIE KBaJ'IVIC*)VILI.VIpOBaHHbIe TeXHNU4YeCcKne cneumnanuncTbl.

npeAyCMOTpeHHble ycnoBusa npuumeHeHus

OTOT y3en peHTreHOBCKOWN TPyOKuN NpegHasHayveH Ans UCNofib30BaHUS B MOMELLEHMSAX KITMHUYECKOro
HasHa4YyeHWs C ynpaBrisieMo oKpyXXatoLlen cpefon, 6e3 KoHaeHcaumm, U He NpeaHa3HayYeH ans
NCMNonb30BaHMsA B JOMALLHMX YCNOBUSIX U nMuammn 6e3 cneunanbHOM NoaroToBKU. Y3en peHTreHOBCKON
TPYyOKM NpeaHa3HayeH Ansi UCNob30BaHWst B paHEE YCTaHOBEHHbIX CTaLUOHapHbIX cucteMax. YacTtota
NCrnonb3oBaHKs B NpeAenax HOMUHaNbLHOro NpeanonaraeMoro cpoka cnyobl He orpaHuyeHa. 3ToT
y3ern peHTreHOBCKOM TPyOKM NnpeaHasHayeH A4S MHOMOKPaTHOrO MCnosb3oBaHust. Mpy NOBTOPHOM
NCNONb30BaHUN 3TOTO y3Nia PEHTFEHOBCKOW TPyOKM crielmanbHom 06paboTku He TpebyeTcs. [MNpu
cneumgmnyecknx NPUMEHEHNSAX PEHTFEHOBCKON CUCTEMBI Nepes NOBTOPHLIM UCMOSNb30BAHMEM MOXET
TpeboBaTbCs AONONHUTENBHAA 06paboTka, YTo AOIMKHO ObITb NOATBEPXKAEHO NPOU3BOAUTENEM
CUCTEMBI.

MokaszaHua n n poTUBONOKa3aHusA

MNokasaHus n npoTMBONOKa3aHNA ONnA OTAENbHOIo y3na peHTFeHOBCKOVI pr6KM C KOXXYyXOM He
onpepeneHol. lMokazaHus n NnpoOTUBONOKa3aHnA onpeaerfieHbl nponssoanTerniem peHTFeHOBCKOﬁ
CUCTEeMbl B COOTBETCTBUM C NpeyCMOTPEHHbIM Ha3Ha4vYeHnem, npeayCMOTPEHHbIM NMPUMEHEHNEM U
MEANLNHCKMM Ha3Ha4YeHNeM, ONMMCaHHbIMU B TEXHUYECKOMN LOOKyMeHTauunn peHTFeHOBCKOIZ CUCTEMBbI.

OcHOBHbIe beH KUMOHAalbHbIE XapPaKTepUuCTuku

[ns oToenbHO B3ATOrO y3na peHTreHOBCKOW TPYOKN OCHOBHbIE (DYHKLMOHATBbHBIE XapaKTePUCTUKN
He ycTaHoBMneHbl. KpoMe Toro, Hukakune ns yHKUMIN y3ra peHTreHOBCKON TpyOKn He npegnonaraercs
paccmaTpuBaTth kak OpMUpYOLLME OCHOBHbIE (DYHKLMOHATBbHBIE XapaKTEPUCTUKN PEHTFEHOBCKON
CUCTEMbI, Ha KOTOPON CMOHTUPOBAH 3TOT y3en.
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MeanumHcKkasa nonb3a

OTOT y3en peHTreHoBCKOW TPyOku npeactaBnsgeT cobom KOMMNOHEHT ANA CUCTEMbl PEHTITEHOBCKOM
OnarHoCcTnyeckon Busyanusaumu. [luarHoctmyeckasi peHTreHoBCcKas BU3yanmsaLums UCnonb3yeTcs npu
ONarHoCTrKe cepbesHbIx 3ab0neBaHun n ABNsSeTCA HEOTbEMIIEMON YacTblo BEAEHUSA NaLNEHTOB.
[narHoctnyeckasa peHTreHoBCcKas Bu3yanusaums aTo 6esonacHbin, 6€360ne3HEHHbIN 1 3KOHOMUYHbI
cnocob nonyyeHns Takon MHpopmaunm, Noly4eHne KOTOPON MOXET ObITb HEBO3MOXHO MHBIM CNIOCOOOM,
nnbo moxeT TpeboBaTb 6onee AOpPOrMx u (UNn) CBsI3aHHbIX C OOMbLUMM PUCKOM ANArHOCTUYECKUX
ncnbitaHun. OHa 0coGeHHO None3Ha Anst AMarHOCTUKN U NTEYEHUST SKCTPEHHBIX COCTOSTHUN.
PeHTreHoBCcKas BM3yanu3aums nonesHa npy AMarHoCTMKe MNOBPEXOEHNS KOCTEN 1 Taknx 3aboneBaHni,
Kak apTpuTbl, Nepenombl, MHPEKLUN N 3rI0KaYeCTBEHHbIE HOBOOBpa3oBaHUa kocTen. [Npouenypa
ONarHOCTUYECKON PEHTIeHOBCKOW BU3yanu3aumnm 4acTo NO3BONSAET BbIsIBUTb HApYLUEHUs] HA paHHUX
cTaausx pa3BuTusi 3aboneBaHnii, A0 TOro, Kak NaTonornyeckne N3MeHeHUs HauyHyT NPosSBMNSATLCS

B APYr1X OMAarHOCTUYECKMX UCMbITAHUAX. Takoe paHHee BbisiBNEHWE NO3BONAET HayaTh fiedeHne
3aboneBaHns Ha paHHeM cpoke. [NpruMeHeHne cpeacTB Ny4eBOW ANMarHOCTMKN nogpasymeBaeT
onpeaerneHHyto cteneHb 0bnyyveHnsi. Bo Bpems nccnegoBaHns npvHUMaroTcst ocobble mepbl
NpegoCTOPOXHOCTH, MNO3BOSAOLLME CBECTU K MUHUMYMY 00nyyYeHne un obecnevmTtb HanbonbLuyo
Ge3onacHoCTb 4518 nauueHTa.

MegaununHckmne npouenypsbl, CBA3aHHbIE C 006NyYeHNEM, LOMKHbI BbIMOTHATHCS TONMbKO B 060CHOBAHHbIX
cny4vasx. [Ans BbINONMHEHWSI PEHTTEHOBCKOrO UCCeA0BaHNSA HEOOX0AUMbI OCTAaTOYHbIE MeaULMHCKNE
npuynHbl. Npobnema MeanuUMHCKOro obnyvyeHus He siBnsieTcs BonpocoM 6esonacHocTu. OHa JomKHa
paccMaTpuBaTbCsi C MO3ULUI COMOCTaBMEHMS NOMb3bl U pUCKa. PelleHnsi B OTHOLLEHWM 3TON Npobremsbl
OOIMKHbI MPMHMMATb TOJbKO NULA, 3HAaKOMble C MEAULMHCKAM COCTOSIHUEM MauMeHTa n Mepamu, KoTopble
OOIMKHbI ObITb NPUHATLI AN Haanexallero ero BegeHuns. PelweHne o BbINONHEHNUW MeOULMHCKOrO
UCNbITaHUs, BKIOYatoLLero obnyyeHume, JOMMKHO NPUHUMATBCSt COBMECTHO NauUeHTOM U ero BpayoM.

Bce oueHkr nonb3bl 1 pyUcka Anst KaXaoro criyvas OSMKHbI MPOBOAUTLCHA MHAMBUAYANBHO, OHW ABMAIOTCSA
HEOTbEMIIEMOW YacTbio MeOULMHCKOrO UCKyccTBa. Bece guarHoctuyeckmne ucnbiTaHns 4OMKHbI ObiTb
000CHOBaHbI PUCKOM, BO3HUKAOLMM NPU OTKa3e OT BbINMOIHEHWUST TAKUX UCTIbITAHMIA. OTO AOIMKHO

CTaTb OCHOBOW NPUHSTUS PELLEHNSA BpayoM.
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4. Uudpopmaumnsa o 6e3onacHoOCTHU

MpeaynpexaeHue o 6ezonacHocTH

C ncnonb3oBaHMeM 3TOro, Kak 1 ndoro Apyroro MeQULIMHCKOTO U3OENNs, CBA3aHbl ONpeaerieHHbIe PUCKU.
TUNNYHBIMKU PUCKaMK, CBSA3AHHBIMU C Y3r1aMmn PEHTIEHOBCKOM TPYOKM, ABMSOTCS NPobOon peHTreHOBCKOM
TpyOKM, yTedka macna, owmnbku npu UCNonb3oBaHnM, BUOMNOrMyeckne ONnacHOCTU U SHepreTudeckne
OMacHOCTK, BKITKOYAs OMacHOCTW BbICOKOrO HaMpshXKeHUsl, HU3KOro HanpsbKeHnst, Harpesa u obnyyveHus.

DTV pUCKM ABNAIOTCA HEOTHLEMITEMBIMU NMPU UCMONb30BAHUK y3ra PEHTFEHOBCKOWN TPYOKM, OHU MOTyT

ObITb CMSArYeHbI NPU CriefOBaHUN rapMOHN3MPOBAHHLIM CTaHZapTam. Kpome Toro, orpaHuveHune
NPOLOIPKUTENBHOCTM UCMONB30BAHNUS N3OENNS €ro YKka3aHHbIM CPOKOM CIY>KObl, MPaBUITbHbIA MOHTaX

1 NoATBEPXKOEHME NPaBUIIBHOCTU MOHTaXa Nofb3oBaTenieM NO3BONAOT rapaHTUPOBaTh CHUXKEHME
OCTaTOYHbIX PUCKOB U3AENUSA 40 HAUMEHBLLLETO BO3MOXHOIO YPOBHSI.

HacTtosiwasa MHCTpyKUMs No aKcnnyataumm npegHasHaveHa s 1oro, 4Tobbl o6ecneynTs BO3MOXHOCTb
©e3onacHom aKcnyaTauumn ysna peHTreHOBCKON TPYOKM C KOXKYXOM. DKCrnyaTaums y3na peHTreHOBCKOWN
pr6KI/I C KOXXYXOM [OJPKHa OCYLLEeCTBNATLCA TOJIbKO B COOTBETCTBUU C UHCTPYKUMAMU MO 6e3onacHon
paboTe, cogepxallMMUCs B HACTOSLWEM PyKOBOACTBE. 3anpeLuaeTcs NCnonb3oBaHe U3genuvs B Lensx,
OTIIMYHBIX OT TEX, ONs1 KOTOPbIX OHO NpeaHa3HavYeHo. PaboTa ¢ peHTreHOBCKON CUCTEMOW A0MKHA
OCYLLECTBMNATLCS TOMNBbKO aTTECTOBAHHbIMM N amu, obnagawmmm HeobxoaumMbIMy 3HAHUAMK MO
pagvaunoHHON 3aLluTe 1 NpoLeawnMmn obyyeHme paboTte C peHTTeHOBCKON CUCTEMOW.

3a cobnogeHne HopMaTHBHbBIX NMPABOBbLIX TPEGOBAHNIA, OTHOCSALLMXCS K YCTAHOBKE PEHTIeHOBCKOro
annapara u paboTe ¢ HUM, OTBEYaeT Mnornb3oBaTerb.

«  BanpeljaeTtcsa Ncnonb3oBaTh y3en PeHTTeHOBCKON TPYOKM C KOXXYXOM, a Takke noboe
conyTcTByloLee 06opyAoBaHUE AN AMArHOCTUYECKOM BU3yanu3aummn Npu Hanuyumm y HUX Kakmx-
nMB0o 3NEKTPUYECKMX, MEXAHNYECKMX AeEKTOB UMK AEe(EKTOB, CBA3AHHbIX C PEHTITEHOBCKUM
n3ny4yeHnem. OTo OTHOCUTCS, B TOM YMCIE, K HEUCNPaBHOCTAM UHAMKATOPOB, 3KPAHOB, a TaKkKe
olmbkam npu Bblgave NpeaynpexaeHnin n nogade cUrHarnoB TPEBOTW.

. He yCTaHaBJ'II/IBaVITe y3en peHTFeHOBCKOVI pr6KM Ha o6opy,u,oaaH|/|e nnn meanumHcKne n3gennAa,
oTnnyaruimecd oT ykadaHHbIX KaKk COBMECTUMbIE C HUM.

- KomnaHnus Chronos Imaging, LLC oTBevaeT 3a 6e30nacHOCTb CBOUX U3AENUI, TOMBbKO ecrim
NX TeXHUYECKoe 0BCMnyXMBaHNE N PEMOHT, a TakkKe BHECEHMNE N3MEHEHWIN B X KOHCTPYKLIMIO
OCYLLIECTBMAIOTCA NMLAMN, SBHO YNONTHOMOYEHHBLIMM €10 Ha NPOBEAEeHMe Takmx paboT.

- Kak n nioboe gpyroe ycTponcTBo, JaHHOe obopyaoBaHue TpebyerT:
- NPaBUIbHOW 3KCNyaTaumm;
- perynsipHoro TEXHM4EeCKoro obcnyxmBaHusl, MPOBOAMMOIO KOMMNETEHTHLIMU CeLMannucTamu;
- yxoaa.

- B cnyyae HenpaBunbHON aKcnnyaTaumm UnmM TEXHUYECKOro 0BCNyXMBaHUSA PEHTIEHOBCKOIo
obopyaoBaHus, B TOM YUCHE y3ra PEHTreHOBCKOM TPYOKU C KOXXyxoM, koMmnaHusa Chronos
Imaging, LLC He HeceT OTBETCTBEHHOCTM HU 3a Kakue cOou, NOBPEXAEHMS UMK TPaBMbI.

- BesonacHas paboTa y3na peHTreHOBCKOW TpyOKM rapaHTMpyeTCst TONbKO MpY YCIOBUM €ro
3KCMnyaTaumu B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKMU TpebGoBaHUsaMU. B criyyae urHopmpoBaHusi
OorpaHUYeHunii, MPeAYCMOTPEHHbIX TEXHUYECKMMU TPeBGOBaHUAMM, CYLLECTBYET PUCK YTEYKM
macrna, a Takke BblbMBaHMsA geTanein o6opynoBaHus B pesynbTaTte B3pbiBa, HanpasBieHHOro
BHYTPb UMK HapYXy. V3roToBuUTENb Y3na peHTreHoBCKoW TpyGKM cHUMaeT ¢ cebs Beio
OTBETCTBEHHOCTb MPUMEHUTESIBHO K TaKUM criydasiM. J1ioBble NpeTeH3uu No rapaHTum Ha
[aHHOe 13aenue B TakuxX Cryvyasix OTKIOHSAOTCS.

- [lepepn nepBbIM 3anyckoM PEeHTFeHOBCKOMN TPyBKyu Heo6X0aMMO NOAKIOYMTL Lienb obecrneveHmnst
Ge3onacHOCTUM A4S y3na PeHTreHOBCKOWM TPYOKM, MpeaoTBpaLLatoLLyto BKIIOYEHNE U3NyYeHNs B
cryyae NpeBbILLEHUSI 3a4aHHOTO Npedena TeMrnepaTypbl y3na peHTreHOBCKOWN Tpy6Ku.
3anpellaeTcs yaanaTb 3Ty Lerb, a Takke BHOCUTb B HEE U3MEHEHMsI.
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« O nobbix cepbesHbIX NMPOUCLLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C Y3/TOM PEHTFEHOBCKON TPyOKn Heobxoanmo
coobwaTb komnaHum Chronos Imaging, LLC, a Takke, npu NpoOMCLLIECTBUN HA TEPPUTOPUN
EBponelickoro Coro3a, ynonHOMOYEHHOMY OpraHy rocygapCrBa-yfnieHa, B KOTOPOM HaxoasiTcs
nonb3oBarernb 1 (M) NauneHT.

PaagnaunoHHas 3awmrta
Mepen kaxxgor npoLenypor PEHTFEHOBCKOM 3KCMO3nLUMM HeobXxoamnmo ybeamTbcs B
TOM, YTO MPUHATHI BCE HEOOXOAMMbIE MEpPbI pagnaunoHHONM 3aLNUTbl, B TOM YMCe

noATBEepANTb NMosyyYeHe NpPUeMIIEMOro KayecTBa M300paxeHusl.

WHpopmaumio 0 mepax pagMaumoHHON 3almnTbl CM. B MHCTPYKUMSX MO SKChyaTaumm
KOHKPETHbLIX PEHTIEHOBCKUX CUCTEM, UCMONb3YEMbIX C AAHHbLIM Y3ITOM PEHTIEHOBCKOM TPYOKM.

AnekTpuyeckasa 6e30MacHoOCTb
CHSATME Hapy>XHbIX NAaHenewn y3na peHTreHOBCKOW TPYOKM JOMKHO OCYLLECTBMASATLCSA
TOJIbKO TEXHUYECKUM nepcoHariom, npoweglmnm Haanexatliee 06yquV|e.

Y3en peHTreHOBCKOWN TPYyOKM OOMKEH UCTONb30BaTbCSA TOMBKO B MeOQULIMHCKMX
kabuHeTax, oTBeYalLLMX TpebGoBaHMAM COOTBETCTBYIOLLIMX HALMOHAaMNbHbIX 1
MeXXayHapoOHbIX CTaHOAAPTOB U 3aKOHOAATENbHbIX aKTOB.

Bo nsbexaHue PUCKa nopaxxeHna 3anekTpn4ecknm ToKomMm aaHHOoe o6opy,u,oaaH|/|e
OOJIKHO NMOoAKNI4YaTbCA K 3J1EKTPOCETU C 3aLLUTHBIM 3a3eMI1IeHNEM.

TennoBasa 6e3onacHOCTb

Bo nsbexxaHne noBpexaeHuii B pesysibTaTte neperpesa Heo6XoAMMo npuHMMaTh
Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTM AN NpeAoTBpaLLeHNs 3KeryaTauum y3na peHTreHOBCKOM
TpYGKM C HapyLUeHeM NpeayCMOTPEHHbIX AN HEee NapamMeTpoB Harpysku. AT Mepbl
NPeaoCTOPOXKHOCTM YMEHbLLAKT PUCKU ANS NauueHTa, onepaTopoB, TPeTbKX

1L, a Takke ANs OKpyXXatoLlen cpeabl.

Koxyx peHTreHOBCKOM TpyOKkn MOXeT GblTb CHabXeH NpeaoxpaHuTenbHbIM pere
Temnepatypbl 1 aasneHust. Mpu cpabaTtbiBaHnM pene yHKLMA CbeMKM BroKMpyeTcs.

B aTom cnyyae annapaT HaxoauTtcs B Hepabovem COCTOSIHUM TONbKO 4O MOMEHTa
BOCCTaHOBIeHWs 6e3onacHon paboyer TeMnepaTtypbl, onpeaensiemMoro nporpaMmmMHbIM
obecnevyeHrem cucTem BU3yanusauumun. B 3aBUCMMOCTH OT XxapakTepUCTUK CUCTEMBI
OXIaXAEHNS CHIDKEHME TemnepaTypbl 4O HEOOXOAMMOro YPOBHS MOXET 3aHATb OT

5 0o 10 MuHyT.

Oxnaxpaatowyee / un3onuvpyruiee macrno

Mpu BLIABNEHUN NPU3HAKOB YTEYKN Macrna U3 y3rna peHTreHOBCKOW TPYOKM C KOXKYXOM,
TennoobMeHHUKa U LWNaHroB, HEMeANIeHHO npekpaTute paboTy ¢ cucTemon
1 obpaTuTech B pervoHarnbHy CEPBUCHYIO CIYXOY UM K MOCTaBLLMKY.

B cnyyae pasbpbli3rvBaHns unv nogTekaHus macna obecneybTe yaaneHue macna cpasy
rnocrne ocTaHOBKM 060pyAOBaHWs AN NpUBEAEHUST OKpy»KatoLLen obnactu B 6e3onacHoe
cocTosiHue. Micnonb3yiite Matepuar, BUTbIBAKOLLMIA XXUAKOCTb, U YTUNN3NPYNTE €ero ¢
co6nogeHNEM MECTHbIX HOPMATMBHbIX M NMPaBOBbIX TPEOOBaHUI B OTHOLLEHUW 3aLUUTbI
oKpyXatoLlen cpefbl.
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AnekTpomMarHuTHasi coeMmectumocTb (OMC)

[aHHbIN 3MEeKTPOHHbLIN KOMMOHEHT, C Y4€TOM ero HasHayeHus!, NpeaHasHadveH ans
MCMONb30BaHUSI B COCTABE CUCTEMbl AMArHOCTUYECKON BU3yanvsauum B COOTBETCTBUN C
perynvpytowmmy 3AMC HopMaTUMBHBIMK akTamMu, rae onpeaereHbl 4oNyCTUMbIe YPOBHU
3MUCCUM OT INEKTPOHHOTO 0BOPYAOBaHUS, a Takke HEOOXOAMMBIN YPOBEHb €ro 3aLluThl
OT BO3ENCTBUS 3MEKTPOMArHUTHbIX MONen.

OneKTPOHHBIN annapar, yaoBneTeopsiiownin TpebosaHusm AMC, umeeT Takyto
KOHCTPYKLIMIO, YTO NMPU HOpMarbHbIX YCIOBUAX pUCK c60s B ero paboTte B pesynbrarte
3MEKTPOMAarHUTHbIX Nomex oTcyTcTeyeT. OQHaKo Npy HanMuuM pagnocurHanos

OT BbICOKOYACTOTHbIX NepeaaTyMkoB OTHOCMTENbHO BbICOKON MOLLIHOCTU PUCK
3MEeKTPOMarHMTHOM HECOBMECTUMOCTY Npu paboTe Takoro o6opyaoBaHus

BOGNM3U 3MEKTPOHHON annapaTtypbl HeMb3s UCKIoYaTb NOMHOCTLIO.

B HeobbI4YHbIX 06CTOATENBCTBAX BO3MOXHO (PYHKLIMOHMPOBaHME annapaTypbl
HenpeayCcMOTPEHHbIM 00pa3oM, YTO MOXET MOBMEeYb 3@ CODON HexenaTernbHble PUCKN
ONs naumMeHTa unu nonb3oBaTtens. 1o gaHHOW NpUYKHE He cnegyeT gonyckaTb paboThbl
MOOBUMIbHOrO 000pPYAOBaHUSA pagnocBsa3n BOIM3N CUCTEMbI. OTO OTHOCUTCS B TOM

ymncre K cuTyaumsm, korga annapat Haxogutcs B pexume OXXKNOAHUA. B cneunansHo
yKasaHHbIX 30Hax, rAe MoryT BO3HMKaTb Npobnembl Takoro poda, MobunbHble TenedgoHbl
Heobxoaumo BBIKITHOYATD.

O6513aHHOCTb rapaHTUpPOBaTh COOTBETCTBUE OrpaHUYEHUsIM MO MEKTPOMAarHUTHOM
3aMUccUmM ¢ coBNogEHNEM BCEX COOTBETCTBYHOLLMX HOPMATUBHbIX Y 3aKOHOAATESbHbIX
aKTOB BO3araeTcsi Ha KOMNaHMo, OTBEYAKOLLYIO 32 YCTAHOBKY y3ra PEHTIeHOBCKOM TPYOKu.

Ol'paHVI‘-IeHVIﬂ AnA JKcnnyatauum

BesonacHocTb aKcnyaTauum 3aBUCUT OT 0GecneYeHns aKkcryaTauum yana peHTreHOBCKOM Tpyoku

C cobniofieHMeM YCTaHOBIEHHbIX AS1l HEro orpaHnyeHuii. HecobroaeHne aTmx orpaHuyYeHnin MoxeT
MPUBECTU K OMACHOCTM yTeuku macrna. Takasi noTepsi TeNmoHOCUTENSI MOXET NMPUBECTU K NEperpeBy
y3na peHTreHOBCKOW TPYGKM, YTO MOXKET MPUBECTU K paspyLLEHVI0 KOMMOHEHTOB B pe3yfibTaTe B3pbIBa.
CM. orpaHuYeHunst Ans OKpy»xatoLle cpeabl Npu aKcnnyaTauuy B AONOMHUTENbHbIX JOKYMeHTax
WHCTPYKLMW MO 9KCnyaTauum.

e He vicnonbayiiTe y3en peHTreHOBCKOoW TPpYOKM B MPUCYTCTBUM CMECei BOCTIaMeHUMbIX
AHECTETMKOB C BO3[YXOM, KACIOPOAOM WM OKCMAOM asoTa.

L] He I'IpI/IMeHFlIZTe MowLine n ,El,e3I/IHd)I/ILI,I/IpyI'OLLI,I/Ie cpencTtea, B TOM 4ucne ncnosb3dyemble
Yy nauneHTa, KOTopbl€ MOryT O6pa3OBbIBaTb B3pbIBOOMNMacHbI€ ra3oBble CMeCH.

TpaHcnopTUpOBKa U XpaHeHue

BesonacHocTb aKkcnnyaTauum 3aBUCUT OT oGecnedeHns aKkcnyaTauum yana peHTreHOBCKON TpyoKu

c cobniofieHneM yCTaHOBMNEHHbIX AN Hero orpaHnyeHnii. HecobnogeHne aTvx orpaHudeHnin MoxeT
MPUBECTU K OMACHOCTM yTeuku macra. Takasi noTepsi TENOHOCUTENSI MOXET NMPUBECTU K Neperpesy
y3na peHTreHOBCKOW TPYGKM, YTO MOXKET NPUBECTU K paspyLLEHV0 KOMMOHEHTOB B pe3yfibTaTe B3pbIBa.

PekomeHOyeTCs OCYLLECTBNATb TPAHCMNOPTUPOBKY y3a PEHTIEHOBCKOM TPYOKU C KOXYXOM B OpUrMHAanbHOM
ynakoBke. TpaHCMOPTUPOBKA C UCMONb30BaHWEM APYTMX YNaKOBOYHbIX MaTeprarnos Uinm obbiM Apyrum
crnocobom MOXeT MoBJieYb 3a CO60I TpaBMy, NMOBPEXAEHUE U3AENVS U aHHYNMPOBAHUE rapaHTuu.

Cwm. orpaHun4eHuna and 0pr>|<arou.le|7| cpenbl NMpu TPaHCNOPTUPOBKE B AOMOJIHUTENTbHbIX AOKYMEHTaxX
MHCTPYKUMK NO 3KCnnyaTaunn.
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YTunusauumsa

Ob6s3aTenbcTBa NO BO3BpaTy, Haanexallen ytunusauum n nepepaboTke y3na peHTreHOBCKOM
Tpy6kmn ocHoBbIBatoTCA Ha anpektuse EC WEEE («O6 oTxogax anekTpu4eckoro 1 3rekTpoHHOro
obopynoBaHusa»). OHM TakkKe OCHOBLIBAOTCA Ha TPEOOBAHMAX MECTHBIX Y MEXAYHAPOOHbIX
IOPUANYECKUX HOPM.

MpousBoauTesb y3roB PeHTreHOBCKOW TPYOKU M3roTaBnmMBaeT y3rbl PEHTTEHOBCKOW TPYOKM,
COOTBETCTBYHLLNE COBPEMEHHBIM HOpMaM 6e30MacHOCTU 1 3aLUThl OKpyXKatoLlel cpeabl. Ecnn
YyacTu y3ra peHTTeHOBCKOW TPYOKM He BCKPLIBAIOTCS U €CNU Y3€er PeHTTEHOBCKOW TPYOKM
UCNonb3yeTcs NpaBUIbHLIM 06pa3oM, PUCKK AN NIOAER U OKpyXKatoLlel cpedbl OTCYTCTBYIOT.

[ns cobntofgeHnst Bcex HOpMaTUBHbLIX NPaBOBLIX TpeboBaHMI nHorga TpebyeTcs NCNonb3oBaThb
mMaTepuansl, BpefHble ANsi OKpyXatoLlern cpeapbl. Takum matepuarnsl crneayeT yTUnm3npoBaTb
Hagnexawum obpasom.

[aHHbIN y3en peHTreHOBCKON TPYOKM CoaepUT TOKCUYHbIE MaTepuansl. He ytunusnpynte ysen
PEHTreHOBCKOW TPYOKM BMECTE C MPOMbILLSIEHHBIMU U BbITOBLIMW OTXO4aMW.

Mpounssoguteno

e MOAAEpPXUBAET yCUNUs Nonb3oBaTens no ytunmMsaunn yana peHTreHOBCKOW TpyoKu B
COOTBETCTBMM C OENCTBYHOLLMMWN HOPMATMBHBIMW NPaBOBbLIMW aKTaMu;

e npuHUMaeT obpaTHO y3en pPeHTreHOBCKON TpyoOKu;

e BO3BpallaeT Aetanu, NpurogHble Ans NOBTOPHOro MCNOMb30BaHUs, B MPOU3BOACTBEHHbIN LIUKII.
O6wwpHas nporpamma ucnbelTaHWM 1 Npoueayp obecneyeHns Ka4ecTBa, a Takke TLaTenbHble
NMPOBEPKMN KOMMOHEHTOB MO3BONSAIOT aTTECTOBAaTh Takne AeTanu Kak MMerLLMe CTOSb Xe BbICOKUN
YPOBEHb Ka4yecTBa M PyHKLMOHANbHOW NPUrogHOCTH, KaKon OXnaaeTcs Ans HOBbIX MaTepuarnos;

e  BHOCUT BKNaj B 3allMTy OKpyXatoLlen cpeapl.

B cnyyae BO3HMKHOBEHUS BONPOCOB 0 6e3onacHomn yTunuaawmm, obpallantech 3a
KOHCyrbTaumen K NpovM3BOAUTENIO.
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5.CooTBeTCcTBME

Y3en peHTreHOBCKON TPYOKM C KOXKYXOM COOTBETCTBYET YCIOBUAM eBponenckon Mmapkuposku CE n
HeceT Ha cebe aTukeTky ¢ cumBosiom CE. [1aHHbIV y3en cooTBeTCTBYET TpebOBaHMAM HOPMATUBHOIO
nokymeHTa FDA CFR, Tom 21, ctatba 1020.30.

CBefeHus MecTe pacnonoxeHus MapknpoBkn CE Ha y3ne peHTreHOBCKOM TPYOKU C KOXYXOM CM.
B pasfgene ¢ uHdopMaumnen o pasmepax u MapKkmMpoBKe.

2797
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6.MoHTax n TexHu4yeckoe obcnyxmBaHue

MoHTax

[aHHasa peHTreHoBCcKas Tpybka paspaboTaHa, NpovsBedeHa U BanuampoBaHa Kak COBMeCTUMasi C
onpeaesnieHHbIM 060pyaoBaHVEM AN AUarHOCTMYeCKol BM3yanusauun. MNMepen BbINMOMHEHWEM MOHTaxa
CM. Tabnmuy COBMECTUMOCTY C 060pPYAOBaAHMEM CTOPOHHMX MPOU3BOAUTESNEN B AOMOSHUTENbHbIX
AOKYMEHTax MHCTPYKUMM MO 3KChyaTaumu.

YcTaHoBKa y3na peHTreHOBCKOW TPYOKUM C KOXKYXOM [OKHa OCYLLECTBSATHCS TOMbKO
KBanMmUUMPOBaHHLIM NEPCOHANIOM CEPBUCHOM Cry»0bl, NPoLIeALLINM HeobXoaumoe obydeHue.
YcTaHoBKa [OMKHA OCYLLECTBNATLCA B COOTBETCTBMU C CUCTEMHOW AOKYMEHTaLUen, coaepxalleics
B PYKOBOACTBAX Mo yCTaHOBKe, NpoBepKe 1 KcnnyaTtaumum o60pyaoBaHus, NpeaocTaBneHHbIX
N3roTOBUTENEM KOMMNEKTHOro obopyaoBaHms. CM. NOPSAOK CHATUSA U YCTaHOBKM y3na B
COOTBETCTBYHOLLEN JOKYMEHTALIMN.

[aHHbI y3en peHTreHOBCKOW TPYOKU C KOXKYXOM NpeaHasHadeH ans yCTaHOBKU Ha CUCTEMY
OMarHoCTUYECKOW BMU3yanusaLum, OCHaLLEeHHYH HeoBXoaAMMbIMU OYHKLMAMY NpeaynpexaatolLeit 3ByKoBo
n (Unn) BU3yanbHOW CUrHanusauum, NpUXoasaLLIMMKN B AeACTBME NPU NoJlade PEeHTFeHOBCKOro M3ny4YeHus.

HecobntogeHune VIHCprKLI.VIVI N3roToBUTENTA KOMMJIEKTHOIO OGOpy,D.OBaHVIﬂ MO CHATUIKO N YCTaHOBKE
y3na peHTFeHOBCKOVI pr6KVI C KOXXYXOM MOXET NpMBECTU K TpaBMe MNoJib3oBaTena nnn nauneHTa,
noBpeXxXneHuno OGOpy,CI.OBaHVIﬂ n npmBeaeT K aHHYJITMPOBaHUIO rapaHTUn.

KonguunoHnpoBaHue y3na peHTreHOBCKOM TPyOKu

Ecnu y3en peHTreHOBCKOM TPYOKM C KOXYXOM He MCMOMb30Barcs B TeYeHne onpeaeneHHoro nepuoaa BpeMeHu,
TO He06X0AMMO MOArOTOBUTL €ro K paboTe Haanexalumm obpasom. ITo ABnseTcs oba3aTenbHbIM YCoBMEM
ero npasBunbHON paboTbl 1 OONTON cnyx6bl. MOPSAOK BbINOMHEHNA 3TOM NpoLieaypbl U3MNOXKEH B PYKOBOACTBE
onepaTopa CUCTEMbI AMArHOCTUYECKON BU3yanv3auum, NpeaocTaBlieHHOM U3roTOBUTENeM KOMMIIEKTHOMO
obopynoBaHusi. HecobnitogeHve 3Toro nopsiaka MoXeT NMPUBECTU K COKpPaLLEHUIO Cpoka cryxGbl y3na
PEHTITEeHOBCKOW TPYOKM C KOXKYXOM, a Takke MOBIeYb 3a COGON aHHYMpOBaHWe rapaHTUNHbIX 06513aTeNbCTB.

OO6Lyee TexHUYeCcKoe obCcnyxXmBaHue

OTBETCTBEHHOCTb 3a pa3paboTKy peKoMeHAYyeMOro nopsaka npodunakTM4eckoro TEXHUYECKoro 06cnyXnBaHms
¢ cobniogeHnem Bcex NPUMEHUMbIX HOPMATUBHBIX U 3aKOHOAATENbHbIX aKTOB BO3MaraeTcsl Ha KOMMaHuio,
OTBEYaloLLYH0 3a YCTAaHOBKY y3ria peHTreHOBCKON TPyOKu.

Kak n nobble apyrne npmubopsl, y3nbl pEHTreHOBCKOM TPYOKN HYXXOal0TCH B CneAyoLeMm:

e  perynspHoii NpoBepKe onepaTtopomM;
e  perynsipHOM NiiaHOBOM W BHEMTAHOBOM TEXHUYECKOM OGCIyKMBaHWM.

BHennaHoBoe TexHU4eckoe ob6CrnyxuBaHue

BHennaHoBoe TexHn4eckoe 060]'Iy)KMBaHI/Ie y3na peHTFeHOBCKOVI pr6KM LOOJDKHO OCYLUEeCTBNATbCA
TOJbKO cneunanncTtamMmm n3rotoBuTerna ysna peHTFeHOBCKOVI pr6KM.

,D,ed)eKTHble KOMMOHEHTbI PEHTIeHOBCKOIro OﬁOpy,D,OBaHMFl, COCTOAHME KOTOPbIX YyrpoXaeT 6e3onacHocTU
p860TbI y3na peHTFeHOBCKOVI pr6KM, noanexat 3aMmeHe opurmHaribHbiIM1 3an4acTtdaMu.
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MnaHoBoe TexHU4Yeckoe oo6cnyXxnBaHme: odiee

Yanbl peHTFeHOBCKOI;I pr6KI/I cogepxat MexaHn4eCkne KOMMOHEeHTbI, NnoaABepXeHHble eCTeCTBEHHOMY
M3HOCY B X04e aKcniyaTtaunn.

MpaBunbHas HAcTPOMKa 3NIEKTPOMEXaHUYECKMX U SNTEKTPOHHBIX Y3MOB NO3BOMSeT rapaHTUPOBaTh
Hagnexallee OyHKLMOHUPOBAHUSI CUCTEMBI, KAYECTBO M300paXeHus, anekTpobe3onacHoOCTb, a Takke
3aWUTUTbL OT U3OLITOYHON SKCMO3NLMM MOHU3UPYHOLLETO M3NyYeHUs1 NaumeHTa, onepaTopoB, TPeTbUX NuL

V1 OKPYXXaloLLYHo cpeay.

MpuHMMasi 3TU Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH, Bbl NoadepkmBaeTe paboTocnoCOGHOCTL Y TEXHUYECKYHD
HaOEeXHOCTb cUCTeMbI. Kak nonb3oBaTtesib pEHTFEHOBCKON YCTAHOBKM Bbl 06513aHbl BEINOSHATL Takue
npodunakTMyeckme MeponpuaTs B COOTBETCTBUMN C HOPMaTMBaMK No NPOMUNaKTKe HeCcYaCTHbIX
cryyaes, 3aKOHaMU 0 MEAULIMHCKUX M3AENUaX U APYrMMU HOPMAaTMBHBIMU aKTaMu.

TexHnyeckoe 06CJ'Iy)KMBaHI/Ie 3aKkr4vaeTcd B npoBegeHnn npoBepoK CUCTEMbI ONarHocTn4eckom
BMU3yanusaunn, KOTopble MOryT OCYLLECTBIATbCA MOJib30OBaTesN1eM, a TakKe TEXHUYECKNX MepOﬂpMﬂTMﬁ,
BbIMOJIHAEMbIX B paMKax 4OroBopoB 0 CEPBUCHOM OGCJ’Iy)KI/IBaHMM nnn nmuamu, Oq)I/ILI,I/IaJ'II:HO
YNOJNTHOMOYEHHbIX Ha UX npoBegeHue.

Mornb3oBaTesib 4OMKEH NPOBEPSATb PEHTIEHOBCKOE 060pyAOBaHVe ANs BbiSBIIEHNUS BUAUMBIX OedeKToB.
B criyyae BbIsiBNEeHMsI 3KCMyaTalMOHHbIX A4eEKTOB UMM APYrUX OTKIIOHEHWUIA OT HOPMbI B paboTe
060pyaoBaHMS PEHTTEHOBCKYHO YCTaHOBKY HEOOXOAMMO BbIKIOUMTL U COOOLLUTL O BbISIBIIEHHbIX
OTKJIOHEHUSAX COOTBETCTBYIOLLIEN OpraHn3aLnm, 3aHUMaloLLENCs CEPBUCHBIM 06CIyXMBaAHNEM.
Bo3oGHoBNEHME aKchnyaTaumMm peHTreHOBCKOro 060pyAoBaHMsl BO3MOXHO TOJIbKO MOCHe 3aBepLUeHust
PEMOHTHbIX paboT. JkcnnyaTaums o6opyAoBaHUS C UCMONb30BaHMEM AeEKTHBIX KOMMOHEHTOB MOXET
MPUBECTU K NMOBbLILUEHWNIO pUcKa Ans 6e30MacHOCTU UMK N30LITOYHOMY BO3OEACTBUIO MOHU3UPYIOLLETO
N3ny4eHus.

PekomeHayeTcs perynsipHo NpoBoauTb NPOBEPKU, YKasaHHble B Tabnuue, a Takke He pexe Yem oauH
pas3 B rog npurnawaTb YrnofHOMOYEHHbIX CNeunanvcToB AMsi CePBUCHOIO 06CNYXUBaHUS YCTAHOBKM.
[N MHTEHCMBHO Mcnonb3yemoro obopyaoBaHus crieqyeT 3ansiaHnpoBaTs Gonee yactoe npoeeaeHne
MepPONPUSATUIA MO NPOGUNAKTUYECKOMY TEXHUYECKOMY OBCYKUBaHWIO.

Takne Mepbl NPeOOCTOPOXKHOCTU NO3BOJIAT NpeaoTBpaTUTb TpaBMbl NauneHTa h onepartopa.

Oumnctka

OuncTka y3na peHTreHOBCKOW TpyOku Heobsi3aTenbHa, NOCKONbKY OH HaXoAWTCS BHYTPU Kopryca
CUCTEeMbl PEHTITeHOBCKOW Buayanuaauun. OUNCTKY y3na peHTreHOBCKOW TPYGKM BbINOMHATL He criedyer.

Hde3nHdekumnsa

[le3avHdeKums yana peHTreHoBCKo TpyGkM HeoBsA3aTenbHa, NOCKObKY OH HAXOAUTCA BHYTPM Kopryca
CUCTEMbl PEHTTEeHOBCKOWM BU3yanusauun, eciim nHoe He NpeaycMOTPEeHOo NPOoM3BoAMTENEM CUCTEMBI
PEHTTEHOBCKOW BM3yanusaumu.
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MpoBepku, NnpoBOAMMbIE ONEPaTOPOM CUCTEMbI

MHtepBan

O61bem paboThbl

I'Ipvl KaXXgoM Mncnonb3oBaHUN

MpoBepuTb coobuleHns cnctembl 06 ownbkax
[MpoBepuTbL OTCYTCTBME BUANMBIX YTEYEK Macna
WITM UHBIX 3arpsi3HEHNI

[MpoBepnTb OTCYTCTBME NOBPEXOEHUN

ExxegHeBHO yacTen obopynoBaHUs, COXPaHHOCTb
3TUKETOK 1 NpedynpexgarLlmx Tabnmnyek
lMpoBepuTb BCe kabenu n coeanHeHnst

E>xxeHepgenbHo
(nnoxast dukcauusi, NOBpeXxaeHne, NosioMka)

ExeHegensHo [MpoBepuTb OTCYTCTBME HEODOBIYHbIX LLYMOB

B cOOTBETCTBUM C MHCTPYKLUSIMU PYKOBOACTBA,
npunaraemoro kK cucteme, n (Unu) NpUMMeHMMbIMU
MECTHbIMW UIN MEXOYHAaPOL4HBIMU HOPMATUBHBLIMM
NpaBOBbIMW aKTaMu

WcnbiTaHne Ha cTabunbHOCTb XapakTepucTUk

B cootBeTcTBUM C MHCTPYKUMAMM PYKOBOLACTBA,
npunaraemMmoro K cucteme, u (I/IJ'IM) NPUMEHNMbIMU
MECTHbIMU NN MexgyHapoaHbiIM1M HOPpMaTUBHbIMU
npaBoOBbIMU aKTaMu

MpoBepuTb KAa4eCTBO U306 paKeHNi
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7.060wWwan nHpopmauumsa

MoBpexaeHue Npu TPaHCNOPTUPOBKE

B mManoBeposiTHOM criyyae noBpexaeHns 06opyaoBaHNs Npy TPAHCTIOPTUPOBKE AJ1st TPU3HaHKS
NPeTeH3MM NPaBOMEPHON BaXXHO cOBMntodeHVe psiha crieayoLmx npaBus.

1. OcmoTpuTe y3en peHTreHOBCKON TPYyOKM C KOXKYXOM cpasy nocrne nony4venus. lNMpoeepbTe Ansi
BbISIBIIEHNST (PU3NYECKUX NMOBPEXAEHUN KaK YNakoBKy U3[enus, Tak U caMo usgenve.

2. [pun oBbHapy>xeHUN prUsnYecKnx NOBPEXAEHNI HE3aMeaTUTENbHO MO3BOHNTE B TPAHCMOPTHYHO
KOMMNaHWIO U JOrOBOPUTECH O «COBMECTHOM OCMOTPE» Kak YMaKkoBKW, Tak U camMoro U3genus.

Ha tepputopun CLUA BbinonHanTe cnegytowime 4eNCTBUS.

e Ecnu gocTtaBka y3na peHTreHOBCKOM TPYOKM C KOXKYXOM OCYyLLeCTBNANach C npeaBapuTenbHOn
onnaton ppaxra, Bo3BpaTuTe usgenue komnaHmm Chronos Imaging, LLC cornacHo MHCTpyKuum
Ha GraHke Bo3BpaTa, COMPOBOAMB €0 KOMMen oT4yeTa O COBMECTHOM OCMOTPE.

e Ecnuv goctaBka ysna peHTreHOBCKOWM TPYGKM C KOXKYXOM OCYLLECTBIANACh TPaHCMOPTHOW
KOMMaHWeN KNneHTa, KNMeHT JOSHKEeH MHMLMMPOBaTb NnpoLieaypy NpeabsaBneHus NpeTeHsum
NepeBo3YMKy HanpsMyio.

3a npegenamvun CLUA BbinonHante cnegytowime 4eNCTBUS.

e OOpaTtuTech 3a MHCTPYKLMUSIMU MO BO3BPATy B PErMOHarbHbI OTAEN NPOAaX U CEPBUCHOMO
obcnyx1BaHus.

FapaHTuA

"apaHTuiiHble 0653aTeNbCTBA Pa3nMUYaloTCs B 3aBUCMMOCTU OT MOAENN Y3na PEHTreHOBCKOW TPYyOKW.
3a nogpobHon nHpopmaumern obpallantech k permoHanbHoMy npegcrasuTento. Mo 3anpocy
NnpegocTaBnaTCA NevyaTHble 3K3eMNspbI.

Mopsaok Bo3BpaTta

[nsa Bo3BpaTa AeeKTHOro yana peHTreHOBCKOM TPYOKM UCNONb3ynTe MHOrOpa3oByko YNakoBKy BHOBb
OOCTaBMNEHHOro y3rna peHTreHOBCKON TPYyOKu. To obecneunTt TpaHCNOpTUPOBKY AedheKTHOro y3na
pEHTreHOBCKOW TpyBKM B ynakoBke, cneumnansHo pa3paboTaHHON AN 3TOM Lenu.

Cnepyinte MHCTPYKLUMSM Ha BnaHke Bo3BpaTa, BHECUTE BCE HEOOXOAMMbIE CBEAEHMS U NPUIOXUTE
OGnaHK K BO3BpaLlaeMoMy Y35y peHTreHOBCKON TPpyOKu.

3a npepenamun CLUA BbinonHanTe cnepyowme 4ENCTBUS.

Mpwv BO3BpaTe N3nenusi U3 pervoHoB 3a npedenamu CLIA obpatutech 3a MHCTPYKUMSIMU MO BO3BpaTy
B pervoHasibHoe npeacTaBMTENbCTBO Mo NpodaxaM U CepBUCHOMY OGCIYKMBaHWUIO.
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8.Agpeca TeXHUYECKOM CrnyXx0Obl U NPON3BOACTBA

Mpoussoautensb nsgenusa
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA (CLLA)

Beb-canTt: www.chronosimaging.com

YnonHoMoueHHbIN NpeacTaBuTenb B EBponenckom coobliectee

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany (I'epmaHus)

YnonHoMmoueHHbIN NpeacTaBuTens B LLBenuapumn

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Switzerland (LLBenuapwus)

OTBeTCcTBEeHHOE nuuo B Benuko6putaHun
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

United Kingdom (Benuko6putaxus)
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1.Informacie o tomto dokumente

ID dokumentu: 453577520510
Revizia: B
Datum publikacie: 2022-11

Copyright

© 2022 Chronos Imaging, LLC

V8etky prava vyhradené. Reprodukcia tohto dokumentu alebo jeho Casti je zakazana bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu drzitela autorskych prav. Spolo€nost Chronos Imaging, LLC,
si vyhradzuje prava na zmeny v technickych Specifikaciach alebo na ukoncenie vyroby akéhokolvek
vyrobku, a to kedykolvek a bez predchadzajuceho upozornenia alebo inych povinnosti. Spolo€nost
nezodpoveda za akékolvek nasledky pouzivania tejto publikacie.

Zariadenie podlieha zmenam bez predchadzajuceho upozornenia. V3etky zmeny budu v sulade
s predpismi tykajucimi sa vyroby zdravotnickych pomécok. Vytlaené v USA. Pévodna verzia tohto
dokumentu je v anglictine.
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2.Legenda

A A

. - . Varovanie: lonizaéné ie: i
Pozri brozaru/navod o Varovanie: Elektrina
wig: Ziarenie
na pouzitie
Varovanie: Vybusny Varovanie: Neioniza¢né Vseobecné vystrazné
material Ziarenie zZznamenie

OIS

Obmedzenie
atmosférického tlaku

-~ U

Obmedzenie teploty Uchovavajte v suchu Touto stranou hore

Krehke, jemna manipulacia Obmedzenie vlhkosti

0,00 kg

I -

Obmedzenie stohovania
podla hmoty Uzemnenie Uzemnenie
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Odpad z elektrickych
a elektronickych
zariadeni (WEEE)

yyyy-mm
Adresa vyrobcu

yyyy: Rok vyroby
mm: Mesiac vyroby

Model

Nazov vyrobku

[sn]

Sériové cislo

UDI

Jedineény identifikator
pomocky

RECOGNIZED
COMPONENT

ce @.

Oznacenie CE
Intertek

Schvalenie agentury NRTL

I |

Rozmery velkého ohniska Rozmery malého ohniska

Hodnota permanentnej Symbol zdravotnickej
filtracie pomécky
REF EC |REP

Opravneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve

E[i] |X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

elFU indicator Zostava rontgenovej
elektréonky s krytom

Katalégové €islo

Precitajte si navod
na pouzitie
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X-RAY TUBE REP_
Rontgenova elektronka Opravneny zastupca C n

vo Svajciarsku
Oznacenie UKCA

Nominal X-ray Tube Voltage

Hodnota menovitého
napatia rontgenovej
elektréonky a
prislusna norma
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3.Zamyslany ucel

Zamyslané pouzitie

Diagnosticka zostava rontgenovej elektronky s krytom sa sklada z elektronky generujucej rontgenové
Ziarenie v kryte chraniacom pred radiaciou a je uréena na pacientske diagnostické zobrazovanie. Tento
pristroj je ur€eny na vymenu rontgenovej elektronky v stacionarne nainstalovanych CT skeneroch,
ktoré pouzivaju elektronky OEM na pacientske diagnostické zobrazovanie. Tento vyrobok pri pouziti
neprichadza do priameho kontaktu s pacientom ani obsluhou. InStalacia, udrzba a opravy su povolené
len kvalifikovanym servisnym technikom.

Zamyslani pouzivatelia

InStalacia, udrzba a opravy su povolené len kvalifikovanym servisnym technikom.

Zamyslany kontext

Tato zostava rontgenovej elektronky je uréeny na pouzitie vo vnutornych klinickych prostrediach bez
kondenzacie a s kontrolou teploty a nie je ur€eny na pouzitie pri domacej starostlivosti alebo laické
pouzitie. Je ur€ena na pouzitie v permanentne inStalovanych stacionarnych systémoch. Frekvencia
pouzitia nie je v ramci menovitej o€akavanej zivotnosti oomedzena. Tato zostava rontgenovej elektronky
je ur€ena na opatovné pouzitie. Opatovné pouzitie tejto zostavy rontgenovej elektronky nevyzaduje
Specialne opatrenia. Pri Specifickych aplikaciach mozu byt nutné dalSie opatrenia pred opakovanym
pouzitim. Tie musi overit’ vyrobca réntgenového systému.

Indikacie a kontraindikacie

Indikacie a kontraindikécie nie su definované na urovni zostavy rontgenovej elektronky. Indikacie
a kontraindikacie definuje vyrobca rontgenového systému v sulade s u¢elom, zamysSlanym pouzitim
a lekarskym ucelom zariadenia, ako ich definuje technicka dokumentacia réntgenového systému.

Nevyhnutné prevadzkové viastnosti

Zostava réntgenovej elektronky ako taka neméa nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Ziadna z jej
funkcii nie je ur€ena na to, aby napomahala nevyhnutnej prevadzke rontgenového systému, do
ktorého bola inStalovana.
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Lekarske vyhody

Tato zostava rontgenovej elektronky je komponentom diagnostického rontgenového zobrazovacieho
systému. Ako integralna sucast starostlivosti o pacientov sa diagnosticky réntgen pouziva na diagnézu
vaznych ochoreni. Diagnosticky rontgen je bezpecny, bezbolestny a nenakladny spésob ziskavania
informacii, ktoré by inak nemuseli byt dostupné, alebo by ich ziskanie vyzadovalo nakladnejsie alebo
rizikovejSie diagnostickeé testy. Je obzvlast uzitocny pri pohotovostnej diagnostike a lieCbe. Réntgenové
zobrazovanie je uzito€né pri diagnostike Urazov a ochoreni kosti ako su fraktury, infekcie, artritida

a rakovina. Postupy diagnostického rontgenového zobrazovania identifikuju abnormality v rannom $tadiu
ochorenia skor, ako je niektoré zdravotné problémy mozné zistit pomocou inych diagnostickych metod.
Tato skora detekcia umozriuje skorSiu lieCbu choroby. Diagnosticka radioldgia zahffia vystavenie radiacii.
Pocas vySetrenia sa Specialne prihliada na ¢o najmensiu expoziciu a maximalnu bezpecnost' pacienta.

Lekarske postupy vyuzivajuce radiaciu by sa mali pouzivat, iba ked pre ne existuje dévod. Na to, aby
pacient podstupoval rontgenové vysSetrenie, musi byt vhodny lekarsky dévod. Vystavenie radiacii nie
je zalezitost bezpec€nosti. Ide o vyhody v porovnani s rizikom. Toto rozhodnutie by mali robit iba osoby
oboznamené so zdravotnym stavom pacienta a s starostlivostou, ktora je nutna na jeho manazment.

O teste, ktory zahffia radiaciu, musi spolo¢ne rozhodnut lekar s pacientom. V kazdom pripade je nutné
zvazit vyhody a riziko, ktoré su inherentnou sucastou lekarskeho umenia. Akykolvek diagnosticky test
musi byt odévodneny rizikom, ktoré hrozi v pripade, Ze by test neprebehol. To by mal byt zaklad
rozhodnuti lekara.
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4.Informacie o bezpecnosti

Bezpecnostné upozornenie

Ako pri kazdom zdravotnickom pristroji, aj tu pri pouziti hrozia rizika. Typickeé rizika spojené so
zostavami rontgenovych elektronok su skrat, unik oleja, pouzivatelské chyby, biologické rizika

a energetické rizika ako prilis vysoké alebo nizke napatie, termalne rizika a rizika spojené s radiaciou.
Tieto rizika su inherentné pre zostavy rontgenovych elektrénok a su znizené prostrednictvom konformity
s harmonizovanymi normami. Obmedzenie pouzivania zariadenia na dobu jeho Zivotnosti a spravna
inStalacia a jej overenie pouzivatelom zarucia, Ze akékolvek rezidualne rizika spojené so zariadenim

Tieto pokyny na pouzitie su uréené na to, aby umoznili bezpe€nu pracu so zostavou rontgenove;j
elektronky s krytom. So zostavou réontgenovej elektronky pracujte iba v sulade s bezpe€nostnymi
pokynmi uvedenymi v tomto navode a nepouzivajte ju na Ucely iné ako tie, na ktoré je urena.
Roéntgenovy systém smu obsluhovat iba kvalifikované osoby, ktoré maju potrebnu odbornost

na ochranu pred radiaciou, a ktoré boli pou¢ené, ako so systémom pracovat.

Za dodrziavanie predpisov tykajucich sa inStalacie a prevadzky réntgenového systému je zodpovedny
vzdy pouzivatel.

Zostavu rontgenovej elektronky s krytom ani suvisiace diagnostické zobrazovacie zariadenia
nesmiete za Ziadnych okolnosti pouzit, ak maju elektrické, mechanické alebo radiologické
poruchy. To sa tyka hlavne poruch indikatorov, displejov, vystrah a alarmov.

Zostavu rontgenovej elektronky neinstalujte do inych zariadeni alebo zdravotnickych pomdcok
ako su tie, s ktorymi je kompatibilna.

Spolo€nost Chronos Imaging, LLC nesie zodpovednost za bezpe&nostné funkcie svojich
vyrobkov iba vtedy, ak su udrZiavané, opravované alebo upravované osobami, ktoré na to
boli vyslovne autorizované.

Ako kazdé technicke zariadenie, aj toto vyzaduje
- spravnu obsluhu

- pravidelnu a kompetentnu udrzbu

- starostlivost’

Ak obsluhujete rontgenovy pristroj, resp. zostavu rontgenovej elektronky s krytom nespravne,
pripadne ak sa vykonava nespravna udrzba pristroja, spolo&nost’ Chronos Imaging, LLC nenesie
zodpovednost za Ziadne poruchy, poSkodenia ani zranenia.

Bezpelna prevadzka zostavy rontgenovej elektronky moéze byt garantovana iba vtedy, ak

sa zostava pouziva v sulade so Specifikaciou. Ak pouzivatel nevezme do Uvahy obmedzenia
Specifikacii, hrozi riziko Uniku oleja a implézie/explézie, ktora méze vymrstit’ Casti zariadenia.

V takych pripadoch sa vyrobca zostavy rontgenovej elektronky zrieka akejkolvek zodpovednosti.
V8etky naroky suvisiace so zarukou na tento vyrobok budu zamietnutée.

Bezpec€nostny okruh na zostave rontgenovej elektronky, ktory brani ZAPNUTIU radiacie, ak sa
prekro€i stanoveny limit teploty zostavy rontgenovej elektronky, je nutné zapojit pred prvym
pouzitim zostavy. Neodstrariujte ho ani ho neupravuijte.

Akékolvek zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnu v suvislosti so zostavou r'c':ptgenovej elektronky, je
potrebné hlasit spolo€nosti Chronos Imaging, LLC, a v pripade Ze ste v EU, aj prislusnému uradu
Clenského Statu pouzivatela alebo pacienta.

453577520510 RevB 2022-11 Strana 414 z 493



Ochrana pred radiaciou

Pred vystavenim réntgenovému Ziareniu sa uistite, ze ste zabezpecili vSetky ochranné
kroky, vratane potvrdenia pripustnej kvality zobrazenia.

Informacie o ochrannych opatreniach najdete v navode na pouzitie jednotlivych
rontgenovych systémov, v ktorych tuto zostavu rontgenovej elektronky pouzivate.

Elektricka bezpecnost’
Kryt zostavy rontgenovej elektronky smie odstranovat iba vySkoleny personal udrzby.

Tato zostava réntgenovei elektronky sa smie pouzivat iba v zdravotnickych zariadeniach
v miestnostiach, ktoré splfaju poziadavky prislusnych miestnych a medzinarodnych
Standardov a zakonov.

Aby ste zabranili riziku elektrického Soku, toto zariadenie musi byt pripojené iba
k uzemnenému zdroju.

Termalna bezpec¢nost’

Aby sa zabranilo poSkodeniu spdsobenému prehriatim, je nutné urobit’ preventivne
opatrenia, aby sa zostava rontgenovej elektréonky nepouzivala mimo predpisanych
zatazovych parametrov. Takato prevencia znizuje riziko pre pacienta, obsluhu, tretie
strany i Zivotné prostredie.

Zostava rontgenovej elektrénky méze byt vybavena termalnym bezpecnostnym
spinaCom. Aktivacia spinaca zabrani dalSiemu vystaveniu.

Ak k tomu déjde, jednotka nebude pouzitelna, kym sa neobnovi bezpecna prevadzkova
teplota (ako ju urci softvér zobrazovacieho systému). V zavislosti od chladiaceho
systému to moze trvat' 5 az 10 minut.

Chladiacil/izola¢ny olej

Ak najdete znamky uniku oleja zo zostavy rontgenovej elektronky s krytom, z vymennika
tepla alebo hadicCiek, okamzite preruste prevadzku systému a informujte servis alebo
dodavatela.

Ak ddjde k uniku alebo vyteceniu oleja, zaistite, aby bol olej odstraneny hned ako sa
systém vypne a miesto je bezpecné. Pouzite material absorbujuci vihkost' a zlikvidujte
ho v sulade s miestnymi zakonmi a predpismi na ochranu Zivotného prostredia.

A\
A\
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Elektromagneticka kompatibilita (E.M.C.)

V sulade s uc¢elom bolo toto elektronické zariadenie navrhnutého ako sucast’ diagnostického
zobrazovacieho systému v sulade so zakonmi o EMC, ktoré definuju povolenu hladinu
Ziarenia z elektronickych zariadeni a imunitu voci elektromagnetickym poliam.

Elektronické zariadenia, ktoré spifnaju poziadavky EMC, st navrhnuté tak, aby pri
normalnych podmienkach nehrozilo Ziadne riziko poruchy spésobenej elektromagnetickou
interferenciou. V pripade radiového signalu z vysokofrekvenénych vysielacov s relativne
vysokym vykonom vSak nemozno vylucit' riziko elektromagnetickej nekompatibility pri
prevadzke v blizkosti elektronickych zariadeni.

V neobvyklych podmienkach sa mézu spustit nezamyslané funkcie zariadenia, ¢o mbéze
spOsobit riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Z tohto dévodu sa vyhybajte vSetkym druhom
transmisie z mobilnych radiovych zariadeni. To sa tyka aj zariadeni v pohotovostnom reZime
(STANDBY). V ozna&enych problémovych zénach musia byt mobilné telefony VYPNUTE.

Zaru€enie kompliancie s limitmi elektromagnetického Ziarenia a dodrZanie vSetkych
suvisiacich predpisov a zakonov je povinnostou spolo¢nosti zodpovednej za instalaciu
zostavy rontgenovej elektronky.

Obmedzenia prevadzky

Bezpec€na prevadzka zavisi od toho, €i zaistite, aby bola zostava rontgenovej elektronky pouzivana
v ramci svojich prevadzkovych obmedzeni. Ak tieto obmedzenia nebudete reSpektovat, hrozi riziko
uniku oleja. Unik chladiaceho média méze spdsobit, Ze zostava réntgenovej elektronky sa prehreje,
¢o mdze viest k implozii/expldzii, ktora méze Casti zariadenia vymrstit. Pozri Cast Obmedzenia
prevadzkového prostredia v doplnkovej dokumentacii IFU.

e Zostavu rontgenovej elektrénky nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetickych zmesi
so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.

o Nepouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré mézu spdsobit’ vybusné zmesi so
vzduchom, a to ani na pacienta.

Preprava a skladovanie

Bezpecna prevadzka zavisi od toho, &i zaistite, aby bola zostava rdontgenovej elektronky pouzivana

v ramci svojich prevadzkovych obmedzeni. Ak tieto obmedzenia nebudete reSpektovat, hrozi riziko
uniku oleja. Unik chladiaceho média méze spdsobit, Ze zostava réntgenovej elektronky sa prehreje,

¢o moze viest k implozii/expldzii, ktora mbéze Casti zariadenia vymrstit.

Odporuca sa, aby ste zostavy rontgenovych elektronok prepravovali v pdvodnom obale. Preprava v inom
obale alebo inym spdsobom méze spdsobit zranenie a/alebo posSkodenie vyrobku a zneplatnenie zaruky.

Pozri ¢ast Obmedzenia prepravného prostredia v dopinkovej dokumentacii IFU.
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Likvidacia

Informacie o povinnosti prijatia vrateného vyrobku, spravnej likvidacie a opatovného vyuzitia zostavy
réntgenovej elektronky najdete v smernici EU o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE).
Smernice tiez uvadzaji miestne a medziregionalne zakonné poziadavky.

Vyrobca zostavy rontgenovej elektronky montuje najmodernejSie zostavy rontgenovych elektrénok,
€o sa tyka bezpec€nosti a ochrany Zivotného prostredia. Ak Ziadnu Cast zostavy rontgenovej elektréonky
neotvorite a ak ju pouZijete spravne, osobam ani Zivotnému prostrediu nehrozi Ziadne riziko.

Aby sme dodrzali predpisy, je niekedy nutné pouZzit materialy, ktoré su prostrediu Skodlivé. Tieto materialy
likvidujte spravnym spdsobom.

Tato zostava réntgenovej elektronky obsahuje toxické materialy. Nelikvidujte ju spoloéne s priemyselnym
alebo komunalnym odpadom.

Vyrobca

e vas podpori pri likvidacii zostavy rontgenovej elektronky v sulade s platnymi
regulacnymi poziadavkami.

e prijme zostavu rontgenovej elektronky naspat.

e vrati znovu pouzitelné sucasti spat do produkéného cyklu. Rozsiahle testovanie
a postupy kontroly kvality, ako aj podrobné testy kvality komponentov zaru&uju, ze
tieto sucasti maju rovnako vysoku uroven kvality a funk&nosti, aki o€akdvame od
novych sucasti.

e prispieva k ochrane Zivotného prostredia.

Ak mate otazky o bezpecnej likvidacii vyrobku, mbdzete sa s plnou déverou obratit na vyrobcu.
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5.Konformita

Zostava rontgenovej ele}<trénky spina poziadavky eurépskeho oznagenia konformity CE a je oznatena
etiketou CE. Zostava splia poziadavky FDA. 21 CFR 1020.30.

Umiestnenie oznadenia CE - pozri ¢ast Udaje o rozmeroch a ozna&eni. Etiketa na zostave rontgenovej
elektronky.

2797
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6.Instalacia a udrzba

InStalacia

Tato rontgenova elektronka bola navrhnutd, vyrobena a validovana tak, aby bola kompatibilna
s konkrétnymi diagnostickymi zobrazovacimi zariadeniami. Pred intalaciou skontrolujte tabulku
kompatibility s tretimi stranami v dokumentacii IFU.

InStalaciu zostavy rontgenovej elektronky s krytom smie vykonavat iba zaskoleny a kvalifikovany servisny
personal. InStalacia musi prebehnudt v sulade so systémovou dokumentaciou o postupe instalacie,
testovania a obsluhy dodavanou vyrobcom pdvodného zariadenia (OEM). Postup odstranenia

a inStalovania najdete v prisluSnej dokumentacii.

Tato zostava rontgenovej elektronky s krytom je uréena na instalaciu v diagnostickych zobrazovacich
systémoch a v pripade, Ze je to mozné, je vybavena prisluSnymi zvukovymi varovaniami a/alebo
vizualnymi displejmi, ktoré upozornia na vyzarovanu radiaciu.

Ak pri odstrafiovani a inStalacii zostavy rontgenovej elektrénky s krytom nedodrzite postup OEM, mbze to
spdsobit zranenie pouzivatela alebo pacienta, poskodenie pomocky a zneplatni to zaruku.

Kondiciovanie zostavy rontgenovej elektronky

Pre spravnu prevadzku a dlhu Zivotnost pomécky je dolezité, aby bola zostava rontgenovej elektronky

s krytom po obdobi nec€innosti spravne kondicionovana. Tento postup je definovany v prirucke pre
obsluhu diagnostického zobrazovacieho systému dodanej vyrobcom pdvodného zariadenia. Ak tento
postup nedodrzite, mézZe to skratit Zivotnost zostavy rontgenovej elektréonky s krytom a zneplatnit zaruku.

Celkova udrzba

Odporucanie preventivnej udrzby v sulade so vietkymi platnymi predpismi a zakonmi je povinnostou
spolo¢nosti zodpovednej za instalaciu zostavy rontgenovej elektréonky.

Ako vsetky technické zariadenia, tieto zostavy rontgenovych elektrénok vyzaduju:

e pravidelnu kontrolu obsluhou
e pravidelnu planovanu a opravnu udrzbu

Korekéna udrzba
Opravnu udrzbu zostav rontgenovych elektrénok smie vykonavat iba ich vyrobca.

Chybné komponenty rontgenového zariadenia, ktoré maju vplyv na bezpecnost zostavy rontgenovej
elektronky, musia byt vymenené za originalne nahradné diely.
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Planovana udrzba — vSeobecne

Zostavy rontgenovych elektrénok obsahuju mechanické komponenty, ktoré pri prevadzke podliehaju
normalneho opotrebovaniu.

Spravne nastavenie elektromechanickych a elektronickych zostav zarucuje funkénost, kvalitu zobrazenia,
elektricku bezpecnost a vystavenie pacientov, obsluhy, tretich stran a Zivotného prostredia radiacii.

Ak tieto preventivne opatrenia dodrzite, zarucite prevadzkovu spolahlivost systému. Ako pouzivatel
rontgenoveho systému ste v sulade s nariadeniami na prevenciu nehdd, zakonmi o zdravotnickych
zariadeniach a dalSimi predpismi povinni takéto preventivne opatrenia dodrziavat.

Udrzba zahffia testy, ktoré moze vykonat pouzivatel diagnostického zobrazovacieho systému,
a udrzbu samotnu, ktord vykonavaju podla servisnej zmluvy osoby na to vyslovne autorizované.

Pouzivatel musi kontrolovat, ¢i sa na rontgenovom zariadeni nevyskytli poSkodenia. Ak sa
vyskytnu prevadzkové chyby alebo akékolvek odchylky od normalneho priebehu prevadzky,
je potrebné réntgenovy systém okamzite vypnut a informovat servis. Prevadzku réntgenového
pristroja mdzete obnovit' az po dokonceni oprav. Prevadzka s chybnymi komponentmi méze
viest k zvySenému bezpecnostnému riziku alebo zbyto€ne vysokému vystaveniu radiacii.

Odporucame, aby ste pravidelne vykonavali kontroly uvedené v tabulke a aspon raz rocne
vykonali udrzbu systému (autorizovany personal). Ak zariadenie pouzivate ¢asto, preventivnu
udrzbu by ste mali vykonavat CastejSie.

Tieto preventivne opatrenia predchadzaju zraneniam pacientov i obsluhy.

Cistenie
Cistenie zostavy réntgenovej elektronky nie je nutné, kedze sa nachadza za krytmi réntgenového
zobrazovacieho systému. NepokuSajte sa onho.

Dezinfekcia

Dezinfekcia zostavy rontgenovej elekironky nie je nutna, kedze sa nachadza za krytmi réntgenového
zobrazovacieho systému, ak to nevyzaduje vyrobca systému.

Kontrola obsluhou systému

Interval Rozsah prac

Kontrola chybovych hlaseni systému

Kontrola viditelnych unikov a inej kontaminacie
Kontrola po8kodenia suc€asti, chybajucich etikiet

Pri kazdom pouziti

Denne a vystraznych tabuliek

Tyzdenne Kontrolg kablov a zastréiek (uvolnenie, poskodenie,
zlomenie)

TyZzdenne Kontrola neobvyklych zvukov

Podfa navodu a/alebo prislusnych

miestnych alebo transregionalnych Test stability

Standardov a zdkonov

Podfa navodu a/alebo prislusnych
miestnych alebo transregionalnych Kontrola kvality zobrazenia
Standardov a zdkonov
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7.VVSeobecné informacie

Poskodenie prepravcom

V nepravdepodobnom pripade, Ze dbjde k poSkodeniu vinou prepravcu, je délezité, aby ste dodrzali
nasledujuce kroky:

1. Okamzite po dodani zostavu rontgenovej elektronky s krytom skontrolujte. Skontrolujte, Ci
nedoslo k fyzickému poskodeniu obalu alebo vyrobku.

2. Ak zistite poSkodenie, okamzite kontaktujte prepravcu a vyZziadajte si ,spolocnu kontrolu®
obalu aj vyrobku.

V Spojenych Statoch americkych:

e Ak bola zostava rontgenovej elektronky s krytom dodana predplatenym prepravnym, vratte
vyrobok v sulade s pokynmi uvedenymi vo formulari pre vratenie zostavy spolo¢nosti Chronos
Imaging, LLC. Pripojte képiu spolo¢nej kontroly.

o Ak bola zostava rontgenovej elektronky s krytom dodana kuriérom zakaznika, musi sa zakaznik
obratit priamo nariho.

Mimo Spojenych Statov americkych:

e Obratte sa na miestneho predajcu alebo servisného zastupcu.

Zaruka

Zaruka moze byt odliSna v zavislosti na konkrétom modele zostavy rontgenovej elektronky. Podrobné
informacie vam poskytne miestny zastupca. Na vyziadanie su k dispozicii vytlacky.

Postup vratenia vyrobku

Na odoslanie vyradenej zostavy rontgenovej elektrénky spéat vyrobcovi pouZite obal novo dodanej
zostavy rontgenovej elektronky. Tym sa zarudi preprava starej zostavy rontgenovej elektrénky v obale,
ktory je na to urCeny.

Postupuijte podla pokynov uvedenych vo formulari pre vratenie zostavy. Vyplrite vietky potrebné
informécie a formular pripojte k zostavy réntgenovej elektronky, ktoru vraciate.

Mimo Spojenych Statov americkych:

Ak vyrobok vraciate mimo USA, obratte sa na miestneho predajcu alebo servisného zastupcu.
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8.Miesto vyroby a servisné miesta

Vyrobca zariadenia
Chronos Imaging, LLC
555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Webova stranka: www.chronosimaging.com

Opravneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Nemecko

Opravneny zastupca vo Svajéiarsku

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Svajgiarsko

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Spojené kralovstvo
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1.Informacije o dokumentu

ID dokumenta: 453577520510
Revizija: B
Datum izdaje: 2022-11

Avtorske pravice

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Vse pravice pridrzane. RazmnoZevanje tega dokumenta v celoti ali delno je prepovedano brez
predhodnega pisnega soglasja imetnika avtorskih pravic. Chronos Imaging, LLC si pridrZuje
pravico do sprememb specifikacij ali do ukinitve proizvodnje katerega koli izdelka kadar koli brez
predhodnega obvestila ali obveznosti in ne odgovarja za nobene posledice uporabe te publikacije.

Oprema se lahko spremeni brez predhodnega obvestila. Vse spremembe bodo v skladu s predpisi,
ki urejajo proizvodnjo medicinske opreme. Natisnjeno v ZDA. Dokument je bil prvotno sestavljen
v anglescini.
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2.Legenda

A A

Opozorilo: Opozorilo: Elektrika
lonizirajoce sevanje

A A

Opozorilo: Opozorilo:
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Glejte navodila za
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« !
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po masi Zascitna ozemljitev Ozemljitev (zemljenje)
(zemljenje)
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G
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Odpadna elektri¢na in
elektronska oprema
(WEEE)

l-mm

Naslov zakonitega
proizvajalca

llli: Leto proizvodnje

mm: Mesec proizvodnje

Model

Ime izdelka

[sn]

Serijska Stevilka

UDI

Edinstveni identifikator
pripomocka

Oznaka CE

Dimenzije velike
zariSéne tocke

1dis
\

Vrednost trajne filtracije

REF

Kataloska stevilka

[[3]

elFU indicatar

Oglejte si navodila
za uporabo

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LSTED'

Intertek
Odobritev agencije NRTL

(]

Dimenzije majhne
zariS¢ne tocke

MD

Simbol medicinskega
pripomocka

EC |REP

Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Sklop ohisja
rentgenske cevi
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X-RAY TUBE REP_
Rentgenska cev Pooblasceni predstavnik C n

v Svici
Oznaka UKCA

Nominal X-ray Tube Voltage

Vrednost nazivne napetosti
rentgenske cevi in
ustrezni standard
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3.Predvideni namen

Predvidena uporaba

Ta sklop ohiSja diagnosti¢ne rentgenske cevi je rentgenska cev, ki je zaprta v ohi$ju, zasCitenem pred
sevanjem, in je namenjena za diagnosti¢no slikanje bolnikov. Pripomocek je namenjen za uporabo kot
nadomestna rentgenska cev, ki se uporablja v stacionarno names¢enem CT. Tomografi, ki uporabljajo cevi
0O.E.M. za diagnosti¢no slikanje bolnikov. Izdelek med uporabo ne pride v neposreden stik z bolnikom ali
upravljavcem. Za namestitev, vzdrZzevanje in popravila so pooblas€eni samo usposobljeni terenski tehniki.

Predvidena populacija uporabnikov

Za namestitev, vzdrzevanje in popravila so pooblas€eni samo usposobljeni tehniki.

Predviden kontekst

Ta sklop rentgenskih cevi je namenjen za uporabo v klimatiziranem in zaprtem klini€cnem okolju brez
kondenzacije in ni namenjen za nego na domu ali uporabo s strani laikov. Sklop rentgenske cevi je
namenjen za uporabo v trajno namescenih stacionarnih sistemih. Pogostost uporabe ni omejena v
nazivni pri¢akovani zivljenjski dobi. Ta sklop rentgenske cevi je namenjen ponovni uporabi. Ponovna
uporaba tega sklopa rentgenske cevi ne zahteva posebne obravnave. Proizvajalec rentgenskega
sistema bo morda zahteval dodatno obravnavo za ponovno uporabo za posebne namene.

Indikacije in kontraindikacije

Indikacije in kontraindikacije niso opredeljene na ravni sklopa ohi§ja rentgenske cevi. Indikacije in
kontraindikacije opredeli proizvajalec rentgenskega sistema v skladu s predvideno uporabo, predvidenim
namenom in medicinskim namenom, kot je opisano v tehni¢ni dokumentaciji rentgenskega sistema.

Bistvena zmogljivost

Sklop rentgenske cevi sam po sebi nima bistvene zmogljivost, prav tako nobena funkcija sklopa rentgenske
cevi ni namenjena prispevanju k bistveni zmogljivosti rentgenskega sistema, na katerem je namescen.
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Zdravstvena korist

Ta sklop rentgenske cevi je sestavni del diagnostiCnega sistema za rentgensko slikanje. Kot sestavni del
oskrbe bolnika se diagnosti¢ni rentgen uporablja pri diagnozi resno obolelih bolnikov. Diagnosti¢ni rentgen je
varen, nebolec in stroSkovno ucinkovit nacin zbiranja informacij, ki sicer niso na voljo ali zahtevajo drazji in/ali
bolj tvegan diagnosticni test. Zlasti je koristen pri diagnozi in zdravljenju v nujnih primerih. Rentgensko slikanje
je koristno za diagnosticiranje posSkodb kosti in bolezni, kot so zlomi, okuzbe kosti, artritis in rak. Diagnosti¢ni
postopek rentgenskega slikanja pogosto odkrije nepravilnosti zgodaj v napredovanju bolezni, preden se
nekatere druge zdravstvene teZave opatijo z drugimi diagnosti¢nimi testi. To zgodnje odkrivanje omogoca,

da se bolezen zacne zdraviti Ze prej. DiagnostiCna radiologija vklju€uje dolo€eno izpostavljenost sevanju.

Med preiskavo smo posebej pozorni, da zagotovimo minimalno izpostavljenost in najvecjo varnost bolnika.

Medicinski postopek, ki vkljuCuje sevanje, je treba opraviti le, e za to obstaja utemeljitev. Za rentgensko
slikanje mora obstajati ustrezen zdravstveni razlog. TeZava izpostavljenosti medicinskemu sevanju ni
vprasanje varnosti. V primerjavi s tveganjem gre za Koristi. To odloCitev lahko sprejme samo nekdo, ki pozna
zdravstveno stanje in oskrbo, ki je potrebna za pravilno zdravljenje. Odlocitev o zdravniSkem pregledu,

ki vklju€uje opravljeno sevanje, morata skupaj sprejeti bolnik in zdravnik. Vse ocene koristi/tveganja je treba
opraviti za vsak primer posebej in so nelocljiv del medicinske tehnike. Vsak diagnosti¢ni test je treba utemeljiti
s tveganjem, do katerega bi prislo, Ce se test ne bi izvedel. To bi morala biti podlaga za odloCitve zdravnikov.
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4.Varnostne informacije

Varnostno obvestilo

Kot pri vseh medicinskih pripomockih tudi tukaj obstaja tveganje, povezano z uporabo. Tipi¢na tveganja,
povezana s sklopi rentgenskih cevi, so oboki rentgenskih cevi, pus€anje olja, napake pri uporabi, bioloSke
nevarnosti in nevarnosti glede elektriCne energije, kot so visoka napetost, nizka napetost, nevarnost
toplote in sevanja. Ta tveganja so znacilna za sklope rentgenskih cevi in so bila ublazena s skladnostjo

z usklajenimi standardi. Poleg tega omejevanje uporabe pripomocka na zivljenjsko dobo, pravilna
namestitev in preverjanje pravilne namestitve s strani uporabnika zagotavljajo, da se preostala tveganja
pripomocka €im bolj zmanjsajo.

Ta navodila za uporabo so zasnovana tako, da omogocajo varno delo s sklopom ohi$ja rentgenske cevi.
Sklop ohisja rentgenske cevi uporabljajte samo v skladu z varnostnimi navodili v tem priro€niku in ga

ne uporabljajte za druge namene. Z rentgenskim sistemom smejo upravljati samo usposobljene osebe,

ki imajo potrebno strokovno znanje na podrocju za3cCite pred sevanjem in so poucene o tem, kako upravljati
rentgenski sistem.

Za spostovanje predpisov, ki veljajo za namestitev in delovanje rentgenske enote, je vedno
odgovoren uporabnik.

Sklopa ohis$ja rentgenske cevi ali kakr§ne koli pripadajoCe diagnosti¢ne opreme za slikanje
ne smete nikoli uporabljati, ¢e ima kakrsne koli elektricne, mehanske ali radioloSke napake.
To zlasti velja za okvare indikatorjev, prikazovalnikov, opozoril in alarmov.

Sklopa rentgenske cevi ne nameS¢&ajte na drugo opremo ali medicinski pripomocek, ki ni zdruZljiv
Z opremo.

Druzba Chronos Imaging, LLC je odgovorna za varnostne lastnosti svojih izdelkov le, €e jih
vzdrzujejo, popravljajo ali spreminjajo osebe, ki so za to izrecno pooblas&ene.

Kot pri vseh tehni¢nih napravah tudi ta oprema zahteva
- pravilno upravljanje,

- redno, kompetentno vzdrzevanje,

-nego.

Ce z rentgensko opremo in s tem s sklopom ohigja rentgenske cevi upravljate nepravilno ali ¢e
ga uporabnik ne vzdrzuje pravilno, druzba Chronos Imaging, LLC ne more biti odgovorna za
kakrsne koli okvare, $kodo ali poSkodbe.

Varno upravljanje sklopa rentgenske cevi je zagotovljeno le, e se uporablja v skladu s
specifikacijami. V primeru neuposStevanja omejitev specifikacij obstaja nevarnost pus€anja olja in
iztisnjenih komponent zaradi implozije/eksplozije. V takih primerih proizvajalec sklopa rentgenskih
cevi izklju€uje kakrdno koli odgovornost. Morebitne garancijske zahteve za ta izdelek so zavrnjene.

Varnostni tokokrog sklopa rentgenske cevi, ki preprecuje VKLOP sevanja pri prekoraditvi dolo¢ene
temperaturne omejitve sklopa rentgenske cevi, mora biti priklju€en, preden se sklop rentgenske
cevi prvi€¢ zacne uporabljati. Ni ga dovoljeno odstraniti ali spremeniti.

Vsak resni incident, ki se zgodi v zvezi z rentgenskim sklopom, je treba sporociti druzbi Chronos
Imaging, LLC in, ¢e je bolnik/uporabnik v Evropski uniji, pristojnemu organu drzave ¢lanice,
v kateri biva uporabnik/bolnik.
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Zas¢ita pred sevanjem

Pred vsako izpostavljenostjo rentgenu se prepriCajte, da so bili sprejeti vsi potrebni
varnostni ukrepi, vkljuéno s potrditvijo sprejemljive kakovosti slike.

Informacije o varnostnih ukrepih najdete v navodilih za uporabo posameznih rentgenskih
sistemov, s katerimi uporabljate ta sklop rentgenskih cevi.

Elektricna varnost

Pokrove s sklopa rentgenske cevi lahko odstranjuje samo usposobljeno osebje
za vzdrzevanje.

Ta sklop rentgenske cevi se lahko uporablja samo v zdravstvenih sobah, ki izpolnjujejo
zahteve ustreznih nacionalnih in mednarodnih standardov in zakonov.

V izogib nevarnosti elektricnega udara, mora biti ta oprema prikljuéena samo na napajalnik
z za&citno ozemljitvijo.

Toplotna varnost

Da bi preprecili Skodo zaradi toplotne preobremenitve, je treba sprejeti previdnostne
ukrepe, da se sklop rentgenske cevi ne uporablja zunaj dolo€enih parametrov obremenitve.
To prepreCevanje zmanjSuje tveganja za bolnika, operativho osebje, tretje osebe in okolje.

Sklop ohisja rentgenske cevi je lahko opremljen z varnostnim stikalom za toplotno ohisje.
Aktivacija stikala bo zavirala dodatno izpostavljenost.

V tem primeru enota ne bo delovala, dokler se ne povrne varna delovna temperatura,
kot jo dolo€a programska oprema slikovnih sistemov. Glede na hladilni sistem lahko
enota za znizanje temperature potrebuje €as hlajenja, ki znasa od 5 do 10 minut.

Olje za hlajenjel/izolacijo

Ce obstajajo dokazi o uhajanju olja iz sklopa ohigja rentgenske cevi, izmenjevalnika
toplote ali gibkih cevi, takoj prenehajte uporabljati sistem in o tem obvestite svojo
servisno organizacijo ali dobavitelja.

V primeru uhajanja ali razlitja olja zagotovite, da se olje odstrani takoj, ko oprema preneha
delovati in je obmocje varno. Uporabljajte material, ki vpija teko€ino, in ga zavrzite v skladu
z lokalnimi okoljskimi zakoni in predpisi.

A\
A\
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Elektromagnetna zdruzljivost (EMC)

V skladu s predvideno uporabo je ta elektronska komponenta zasnovana kot del
diagnosti¢nega slikovnega sistema v skladu z zakoni, ki urejajo EMC, ki opredeljuje
dovoljene ravni emisij iz elektronske opreme in zahtevano odpornost proti
elektromagnetnim poljem.

Elektronska naprava, ki izpolnjuje zahteve EMC je zasnovana tako, da v normalnih
pogojih ne obstaja nevarnost okvare zaradi elektromagnetnih motenj. Vendar v primeru
radijskih signalov iz visokofrekvenc¢nih oddajnikov z razmeroma visoko oddajno mocjo
ni mogoce popolnoma izklju€iti tveganja elektromagnetne nezdruZljivosti, e deluje

v neposredni blizini elektronskih naprav.

V nenavadnih okoli€inah se lahko sprozijo nenamerne funkcije naprave, kar lahko
povzroCi nezelena tveganja za bolnika ali uporabnika. Zaradi tega se je treba izogibati
vsem vrstam prenosa z mobilno radijsko opremo. To velja tudi, ko je naprava v nacinu
STANJA PRIPRAVLJENOSTI. Mobilni telefoni morajo biti IZKLOPLJENI na dolo¢enih
problemati¢nih obmodjih.

Druzba, ki je odgovorna za namestitev sklopa rentgenskih cevi, je odgovorna za
zagotavljanje skladnosti z mejnimi vrednostmi elektromagnetnih emisij in izpolnjevanje
vseh s tem povezanih predpisov in zakonov.

Omejitve za delovanje

Varno delovanje je odvisno od tega, ali je sklop rentgenske cevi uporabljen v okviru njegovih omejitev.
Neupostevanje teh omejitev lahko povzroCi uhajanje olja. Ta izguba hladiinega medija lahko povzrogi
pregrevanje sklopa rentgenske cevi, kar lahko povzro€i implozijo/eksplozijo komponent. Glejte Okoljske
omejitve za delovanje v dodatnih dokumentih z navodili za uporabo.

e Sklopa rentgenske cevi ne uporabljajte v prisotnosti vnetljive anesteticne meSanice z zrakom,
kisikom ali duSikovim oksidom.

¢ Ne uporabljajte detergentov in razkuzil, vklju¢no s tistimi, ki se uporabljajo na bolniku, saj lahko
tvorijo eksplozivne mesanice plinov.

Prevoz in shranjevanje

Varno delovanje je odvisno od tega, ali je sklop rentgenske cevi uporabljen v okviru njegovih omejitev.
Neupostevanje teh omejitev lahko povzro€i uhajanje olja. Ta izguba hladilnega medija lahko povzrogi
pregrevanije sklopa rentgenske cevi, kar lahko povzroci implozijo/eksplozijo komponent.

Priporocljivo je, da sklope ohiSij rentgenskih cevi prevazate v originalnem embalaznem materialu.
Prevoz z drugim embalaznim materialom ali na kakrSen koli drug nacin lahko povzroc¢i poSkodbe
in/ali kodo na izdelku ter razveljavi garancijo.

Glejte Okoljske omejitve za prevoz, podrobno opisane v dodatnih dokumentih z navodili za uporabo.
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Odlaganje med odpadke

Obveznost prevzema, pravilno odlaganje med odpadke in predelava sklopa rentgenskih cevi se nana$ajo
na evropsko direktivo o odpadni elektriéni in elektronski opremi (WEEE). Prav tako se nana8ajo na zahteve
lokalnih in nadregionalnih pravnih zahtev.

Proizvajalec sklopa rventgenske cev sestavlja najsodobnejSe sklope rentgenskih cevi v smislu varnosti
in varovanja okolja. Ce se noben del sklopa rentgenske cevi ne odpre in ¢e se sklop rentgenske cevi
uporablja pravilno, ni nevarnosti za ljudi ali okolje.

Za upostevanje predpisov je vCasih treba uporabiti okolju Skodljive materiale. Te materiale zavrzite
na pravilen nadin.

Ta sklop rentgenske cevi vsebuje strupene materiale. Sklopa rentgenske cevi ne zavrzite skupaj
z industrijskimi ali gospodinjskimi odpadki.

Proizvajalec

e Vas podpira pri odstranjevanju sklopa rentgenske cevi v skladu z veljavnimi zakonskimi zahtevami.

e Vzame nazaj sklop rentgenske cevi.

e Vrne ponovno uporabne dele v proizvodni cikel. Obsezni postopki preskusanja in zagotavljanja
kakovosti ter podrobni pregledi komponent izpolnjujejo pogoje za doseganje enake visoke kakovosti
in funkcionalnosti, ki se pri¢akujejo od novih materialov.

e Prispeva k varstvu okolja.

Ce imate vpra$anja v zvezi z varnim odlaganjem med odpadke, se posvetujte s proizvajalcem.
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5.Skladnost

Sklop ohi$ja rentgenske cevi ustreza zahtevam evropske oznake skladnosti CE z oznako CE.
Sklop izpolnjuje dolo¢be organizacije F.D.A. 21 CFR 1020.30.

Za lokacijo oznake CE si oglejte razdelek o dimenzijskih podatkih in oznagevanju. Oznaka na ohisju
rentgenske cevi.

2797
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6.Namestitev in vzdrzevanje

Namestitev

Ta rentgenska cev je zasnovana, izdelana in potrjena tako, da je zdruZljiva s posebno opremo za
diagnosti¢no slikanje. Pred namestitvijo si oglejte tabelo zdruzljivosti delov, ki jihzagotavlja tretja oseba,
v dodatnih dokumentih z navodili za uporabo.

Namestitev sklopa ohi§ja rentgenske cevi sme izvajati samo usposobljeno in kvalificirano servisno osebje.
Namestitev mora biti izvedena v skladu s sistemsko dokumentacijo, ki jo zagotavlja postopek namestitve,
preskusa in obratovanja proizvajalca originalne opreme. Za postopek odstranitve in namestitve glejte
ustrezno dokumentacijo.

Ta sklop ohigja rentgenske cevi je namenjen namestitvi na diagnosti¢ni slikovni sistem, ki je opremljen z
ustreznimi zvo&nimi opozorili in/ali vizualnimi prikazi, kadar je to izvedljivo, medtem ko je sevanje izpuS&eno.

Neupostevanje postopka odstranitve in namestitve sklopa ohija rentgenske cevi originalnega proizvajalca
opreme lahko povzroc€i poSkodbe uporabnika ali bolnika, Skodo na opremi in razveljavi garancijo.

Kondicioniranje sklopa rentgenskih cevi

Za pravilno delovanje in podaljSano Zivljenjsko dobo je nujno, da je sklop ohiSja rentgenske cevi pravilno
kondicionirano po obdobju neuporabe. Ta postopek je opredeljen v priro€niku upravljavca diagnostichega
slikovnega sistema proizvajalca originalne opreme. Neupostevanje tega postopka lahko skrajSa Zivljenjsko
dobo sklopa ohisja rentgenske cevi in razveljavi garancijske pogoje.

Splosno vzdrzevanje

Za priporoCanje preventivhega vzdrzevanja v skladu z vsemi veljavnimi predpisi in zakoni je odgovorno
podijetje, ki je vgradilo sklop rentgenske cevi.

Kot pri vseh tehni¢nih napravah tudi ti sklopi rentgenskih cevi zahtevajo:

e redne preglede s strani upravljavca,
e redno nacrtovano in korektivno vzdrzevanje.

Korektivno vzdrzevanje
Korektivno vzdrzevanje sklopov rentgenskih cevi sme izvajati samo proizvajalec sklopa rentgenskih cevi.

Napacne komponente rentgenske opreme, ki vplivajo na varnost sklopa rentgenske cevi, je treba zamenjati
z originalnimi nadomestnimi deli.
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Nacrtovano vzdrzevanje — sploSno
Sklopi rentgenskih cevi vsebujejo mehanske sestavne dele, ki se ob uporabi normalno obrabijo.

Pravilna nastavitev elektromehanskih in elektronskih sklopov varuje delovanje, kakovost slike,
elektricno varnost in izpostavljenost bolnikov, operativhega osebja, tretjih oseb in okolja sevanju.

S temi varnostnimi ukrepi ohranjate operativnost in zanesljivost delovanja sistema. Kot uporabnik
rentgenske enote ste v skladu s predpisi o prepreCevanju nesre¢, zakonom o medicinskih izdelkih
in drugimi predpisi, dolZzni upoStevati takSne previdnostne ukrepe.

VzdrZevanije je sestavljeno iz testov, ki jih lahko opravi uporabnik diagnosti¢nega slikovnega sistema,
in vzdrZevanja, ki se izvajajo v okviru pogodb o storitvah ali ga izvajajo osebe, ki so za to
izrecno pooblas€ene.

Uporabnik mora preveriti rentgensko opremo glede ogitnih napak. Ce pride do operativnih napak ali
drugih odstopanj od obi¢ajnega obratovalnega vedenja, je treba rentgensko enoto izklopiti in o tem
obvestiti ustrezno servisno organizacijo. Delovanje rentgenske opreme se lahko nadaljuje Sele po
zakljuCku popravil. Delovanje z okvarjenimi komponentami lahko povzroci vecje varnostno tveganje
ali nepotrebno visoko izpostavljenost sevanju.

Priporocljivo je, da redno izvajate teste, navedene v tabeli, in da enoto vsaj enkrat na leto servisirajo
pooblas&eni predstavniki. Za pogosto uporabljeno opremo je treba preventivno vzdrzevanje
nacrtovati pogosteje.

Ti varnostni ukrepi preprecujejo telesne poskodbe bolnika in upravljavca.

Ciséenje
Cisgenje sklopa rentgenske cevi ni potrebno, saj je sklop namescen za pokrovi sistema za rentgensko
slikanje. CiS¢enja sklopa rentgenske cevi se ne sme izvajati.

Razkuzevanje

Razkuzevanje sklopa rentgenske cevi ni potrebno, saj je sklop names¢en za pokrovi sistema
za rentgensko slikanje, razen Ce proizvajalec sistema za rentgensko slikanje zahteva drugace.

Preverjanja, ki jih izvaja upravljavec sistema

Interval Obseg dela

Preverjanje sistemskih sporo€il o napakah

Preverjanje vidnega pu$¢anja olja ali drugega onesnaZenja
Preverjanje poSkodovanih delov, manjkajoc€ih oznak in

Vsaka uporaba

Dnevno L s
opozorilnih plo&¢ic

Tedensko Preverja'njel vseh kablov in povezav (zrahljani, poSkodovani
ali zlomljeni)

Tedensko Preverjanje nenavadnih zvokov

V skladu s sistemskim priro€nikom in/ali
ustreznimi lokalnimi ali nadregionalnimi Test stabilnosti
standardi in zakoni

V skladu s sistemskim priro¢nikom in/ali
ustreznimi lokalnimi ali nadregionalnimi Preverjanje kakovosti slike
standardi in zakoni
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7.Splosne informacije

Poskodba zaradi prevoznika

V malo verjetnem primeru $kode zaradi ravnanja s strani prevoznika je pomembno, da sledite tem korakom,
da prejmete ustrezen dobropis:

1. Takoj po prejemu preglejte sklop ohisja rentgenske cevi. Embalazo in izdelek preverite glede
fizi€nih poskodb.

2. Ce opatzite fizicno poskodbo, takoj poklitite prevoznika in narogite »Skupni pregled« embalaze
in izdelka.

V Zdruzenih drzavah:

e Ce je bil sklop ohigja rentgenske cevi odposlan s predplagilom, izdelek vrnite druzbi Chronos Imaging,
LLC v skladu z navodili na obrazcu za vracilo skupaj s kopijo porocila o skupnem pregledu.

o Ceje bil sklop ohigja rentgenske cevi odposlan prek prevoznika stranke, mora stranka postopek
za reklamacijo sproziti neposredno pri prevozniku.

Izven Zdruzenih drzav:

e Zanavodila glede vracila se obrnite na lokalno prodajno in servisno sluzbo.

Garancija

Garancije se razlikujejo glede na dolo¢en model sklopa rentgenske cevi. Za podrobne informacije
se obrnite na svojega lokalnega predstavnika. Pisne kopije so na voljo na zahtevo.

Postopek vracila

Za vracilo sklopa rentgenske cevi, ki ste ga prenehali uporabljati, uporabite embalazo novega dostavljenega
sklopa rentgenskih cevi, ki je primerna za ve€kratno uporabo. To zagotavlja transport sklopa rentgenske
cevi, ki ga vraCate, v embalazi, zasnovani za ta namen.

Sledite navodilom na obrazcu za vracilo, izpolnite vse zahtevane podatke in jih poSljite skupaj s sklopom
rentgenske cevi, ki ga vracate.

Izven Zdruzenih drzav:

Ce vradate izdelek izven Zdruzenih drzav, se za navodila glede vragila obrnite na svojega lokalnega
prodajnega predstavnika ali servis.
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8.Lokacije servisa in proizvodnje

Proizvajalec naprave
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Spletna stran: www.chronosimaging.com

Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Nemcija

Pooblaséeni predstavnik v Svici

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Svica

Odgovorna oseba u ZK
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road
Manchester M14 5TP

Zdruzeno kraljestvo
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1.Documento informativo

Identificacion del Documento: 453577520510
Revision: B
Fecha de publicacién: 2022-11

Copyright

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Todos los derechos reservados. Queda prohibida la reproduccion total o parcial sin el consentimiento
previo por escrito del propietario del copyright. Chronos Imaging, LLC se reserva el derecho a realizar
modificaciones en las especificaciones o a suspender un producto en cualquier momento, sin previo

aviso u obligacion, y no sera responsable de las consecuencias que se deriven del uso de esta publicacion.

El equipo esta sujeto a cambios sin previo aviso. Todos los cambios se haran conforme a las normativas
aplicables a la fabricaciéon de equipos médicos. Impreso en EE. UU. Documento redactado originalmente
en inglés.
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2.Leyenda

A A

Advertencia: Advertencia: Electricidad
Radiacion ionizante

A A

Advertencia: Advertencia: Seiial de
Material explosivo Radiacién no ionizante advertencia general

Fragil, manipulelo

con cuidado Limitacién de la humedad Limitacion de la
presion atmosférica

+~ U

Limite de temperatura Mantenerlo seco Este lado hacia arriba

Limite de apilamiento Puesta a tierra

en masa - Tierra
de proteccién

Consulte el manual de
instrucciones / folleto

6

0,00 kg

G
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Residuos de
aparatos eléctricos y
electrénicos (WEEE)

mes-ano

Direccion del
fabricante legal

ano: Ao de fabricacion

mes: Mes de fabricacion

Model

Nombre del producto

[sN]

NuUmero de serie

UDI

Identificador
unico del dispositivo

Marca CE

Dimensiones del
punto focal grande

1413
\/

Valor de la
filtracion permanente

REF

Numero de catalogo

1]

elFU indicator

Consulte las
instrucciones de uso

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LISTED

Intertek

Aprobacion de la
Agencia NRTL

[m]

Dimensiones del
punto focal pequeio

MD

Simbolo del
dispositivo médico

EC |REP

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Conjunto de carcasa del
tubo de rayos X
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X-RAY TUBE REP_
Tubo de rayos X Representante autorizado C n

en Suiza
Marca UKCA

Nominal X-ray Tube Voltage

Valor de la tensiéon nominal
del tubo de rayos Xy
norma correspondiente
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3.Propésito previsto

Uso previsto

Este conjunto de carcasa del tubo de rayos X de diagnéstico es un tubo generador de rayos X
encapsulado en una carcasa con proteccion contra la radiacién que esta destinado al diagnéstico

por imagenes del paciente. Se pretende que el dispositivo sea un tubo de rayos X de repuesto que se
utiliza en la C.T. instalada estacionaria. Son escaneres que utilizan tubos O.E.M. para el diagnéstico por
imagenes de los pacientes. Durante su uso, ni el paciente ni el usuario entran en contacto directo con

el aparato. Solo los técnicos de servicio de campo cualificados estan autorizados para las actividades
de instalacion, mantenimiento y reparacion.

Poblacion prevista de usuarios

Sélo los técnicos de servicio cualificados estan autorizados para las actividades de instalacion,
mantenimiento y reparacion.

Contexto previsto

Este conjunto del tubo de rayos X esta destinado a ser utilizado en un ambiente clinico, interior, sin
condensacion y con clima controlado, y no esta destinado a ser utilizado para la atencion domiciliaria o
por personas no profesionales. El conjunto del tubo de rayos X esta destinado a ser usado en sistemas
estacionarios instalados de forma permanente. La frecuencia de uso no esta limitada dentro de la util
nominal esperada. Este conjunto del tubo de rayos X esta destinado a ser reutilizado. La reutilizacion de
este conjunto del tubo de rayos X no requiere un tratamiento especial. Es posible que se requiera un
tratamiento adicional para la reutilizacion y que el fabricante del sistema de rayos X lo verifique para
aplicaciones especificas.

Indicaciones y contraindicaciones

No estan definidas las indicaciones y contraindicaciones a nivel de la carcasa del conjunto del tubo de
rayos X. Las indicaciones y contraindicaciones son definidas por el fabricante del sistema de rayos X de
acuerdo con el uso y el propésito previsto y el propdésito médico descrito en la documentacion técnica del
sistema de rayos X

Rendimiento esencial

El conjunto del tubo de rayos X en si mismo no tiene un rendimiento esencial, ni ninguna funcién del
conjunto del tubo de rayos X esta destinada a contribuir al rendimiento esencial del sistema de rayos X
en el que esta instalado.
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Beneficio médico

Este conjunto del tubo de rayos X es un componente del sistema de diagndstico por imagenes de

rayos X. Como parte integral de la atencién al paciente, el diagndstico mediante rayos X se utiliza para
el diagnéstico de enfermedades graves. El diagndstico mediante rayos X es una forma segura, indolora
y rentable de recopilar informacién que de otra forma no estaria disponible o que requeriria una prueba
de diagndstico mas cara o mas arriesgada. Es particularmente util para el diagnéstico y el tratamiento de
emergencia. Las imagenes de rayos X son Utiles para diagnosticar lesiones y enfermedades éseas como
fracturas, infecciones 6seas, artritis y cancer. El procedimiento de diagndstico por imagenes de rayos X
a menudo identifica anomalias en las primeras etapas de la progresion de una enfermedad antes de que
se manifiesten algunos problemas médicos con otras pruebas de diagndstico. Esta deteccion temprana
permite que una enfermedad sea tratada en una etapa mas temprana en su curso. La radiologia de
diagndstico implica cierta exposicion a la radiacion. Durante el examen se tiene un cuidado especial
para asegurar la minima exposicion y la maxima seguridad para el paciente.

Debe realizarse un procedimiento médico que implique radiacién sélo cuando exista una justificacion.
Debe haber una razén médica apropiada para que se realice la radiografia. El tema de la exposicion

a la radiacién médica no es una cuestion de seguridad. Es una cuestion de beneficios comparados con
los riesgos. Esa decision solo la puede tomar alguien que esté familiarizado con la condicion médica

y los cuidados necesarios para manejarla adecuadamente. La decision de realizar un examen médico
que implique radiacion debe ser tomada en forma colectiva entre el paciente y su médico. Todas las
evaluaciones de beneficios/riesgos deben hacerse caso por caso y son parte inherente del arte médico.
Toda prueba diagnéstica debe justificarse por el riesgo de que no se realice la prueba. Esta deberia ser
la base de las decisiones tomadas por los médicos.
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4.Informacién de seguridad

Aviso de seguridad

Como con cualquier dispositivo médico, hay riesgos asociados con el uso. Los riesgos tipicos relacionados
con las carcasas de tubos de rayos X son la formacién de arcos de rayos X, las fugas de aceite, los errores
de uso, los peligros bioldgicos y los peligros energéticos, como los peligros de alto voltaje, bajo voltaje,
térmicos y de radiacion. Estos riesgos son inherentes a las carcasas de tubos de rayos X y han sido
mitigados por la conformidad con las normas armonizadas. Ademas, la limitacion del uso del dispositivo

a la vida util, la correcta instalacion y la verificacion de la correcta instalacion por parte del usuario aseguran
que cualquier riesgo residual del dispositivo se reduzca al minimo posible.

Estas instrucciones de uso estan disefiadas para que sea posible trabajar con el conjunto de carcasa del
tubo de rayos X de forma segura. Utilice la carcasa del conjunto del tubo de rayos X de conformidad con las
instrucciones de seguridad de este manual y no para fines distintos del uso previsto. Solo podran poner en
funcionamiento el sistema de rayos X aquellas personas cualificadas con la experiencia necesaria en la
proteccioén contra la radiacion y que hayan recibido formacién sobre como utilizar dicho sistema.

El usuario siempre sera el responsable del cumplimiento de las normativas aplicables a la instalacion
y el funcionamiento de la unidad de rayos X.

Si el conjunto de carcasa del tubo de rayos X o cualquiera de los equipos de diagnédstico por imagen
relacionados tienen algun defecto eléctrico, mecanico o radioldgico, no debe utilizarlos. Esta medida
hace especial referencia a indicadores, pantallas, avisos o alarmas de mal funcionamiento.

No instale el conjunto del tubo de rayos X en otro equipo o dispositivo médico que no sea compatible.

Chronos Imaging, LLC es responsable de las caracteristicas de seguridad de sus productos solo
si el mantenimiento, la reparacion o la modificacion de los mismos son realizados por personas
explicitamente autorizadas para ello.

Como cualquier otro equipo técnico, este dispositivo también requiere:
- Un uso correcto

- Un mantenimiento regular y cualificado

- Un cuidado adecuado

Si utiliza el equipo de rayos X (y por lo tanto, el conjunto de carcasa del tubo de rayos X) de
manera incorrecta o si no se lleva a cabo un mantenimiento adecuado, Chronos Imaging, LLC
no pueden hacerse responsable del mal funcionamiento del equipo ni de los dafios o heridas
causados por él.

Se garantiza un uso seguro del conjunto del tubo de rayos X siempre y cuando se utilice de
acuerdo con las especificaciones. En caso de no respetar dichos limites, pueden producirse
fugas de aceite y expulsiones de piezas como resultado de implosiones o explosiones. En
tales circunstancias, el fabricante del conjunto del tubo de rayos X se exime de toda
responsabilidad. No se admiten reclamaciones de garantia de este producto.

Antes de poner en marcha el conjunto del tubo de rayos X por primera vez, hay que conectar
el circuito de seguridad del conjunto del tubo de rayos X que evita que la radiacion se active
cuando el conjunto del tubo de rayos X supera el limite de temperatura especificado. No debe
quitar ni modificar el circuito.

Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el montaje de rayos X debe ser
comunicado a Chronos Imaging, LLC y, si se trata de la Unién Europea, a la autoridad
competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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Puede encontrar informacion sobre las precauciones de radiacion en las instrucciones de
uso de los distintos sistemas de rayos X que utilice con este conjunto del tubo de rayos X.

Seguridad eléctrica

Proteccion contra la radiacion
Asegurese de tomar todas las precauciones de radiacién necesarias antes de cada
exposicion a los rayos X que incluya la confirmacion de una calidad de imagen aceptable.
Solo el personal de mantenimiento cualificado podra desmontar las cubiertas del

conjunto del tubo de rayos X.

Este conjunto del tubo de rayos X solo se puede utilizar en salas médicas que cumplan

con los requisitos de las normas y leyes nacionales e internacionales aplicables.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe ser conectado a una
fuente con tierra de proteccion.

Seguridad térmica

Para evitar posibles dafios derivados de sobrecargas térmicas, se deben tomar
precauciones para garantizar que el conjunto del tubo de rayos X no se utiliza fuera
de los parametros de carga especificados. Esta prevencion reduce el riesgo para el
paciente, el personal, terceros y el medio ambiente.

La carcasa del conjunto del tubo de rayos X puede estar equipada con un interruptor
de seguridad contra alta temperatura. La activacion del interruptor impedira cualquier
exposicién adicional.

Cuando esté activado, la unidad permanecera inutilizable hasta que se restaure la
temperatura de funcionamiento segura, segun lo determinado por el software de los
sistemas de imagenes. En funcién del sistema de refrigeracion, puede que tengan
que pasar entre 5y 10 minutos para que la temperatura descienda.

Aceite de refrigeracion o aislamiento

Si se aprecian fugas de aceite en el conjunto de carcasa del tubo de rayos X, el
intercambiador de calor o los tubos flexibles, interrumpa de inmediato el funcionamiento
del sistema e informe a su organizacion de servicio técnico o proveedor.

En caso de fuga o derrame de petréleo, asegurese de retirar el petréleo tan pronto como
el equipo haya dejado de funcionar y la zona sea segura. Utilice material absorbente
de liquidos y deséchelo de acuerdo con las leyes y reglamentos ambientales locales.
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Compatibilidad electromagnética (C.E.M.)

De acuerdo con el uso previsto, este componente electronico ha sido disefiado como
parte de un sistema de diagndstico por imagen conforme a las leyes relativas a la CEM
que definen los niveles de emisiones permitidos de equipos electrénicos y la inmunidad
de campos electromagnéticos necesaria.

Un aparato electrénico que cumple los requisitos de CEM esta disefiado de manera que,
en condiciones normales, no haya riesgos de problemas de funcionamiento derivados de
interferencias electromagnéticas. No obstante, en caso de sefiales de radio procedentes
de transmisores de alta frecuencia con una potencia de transmision relativamente alta, el
riesgo de incompatibilidad electromagnética no se puede descartar si se utiliza cerca de

aparatos electronicos.

En circunstancias poco habituales, se podria producir un funcionamiento del aparato
distinto del previsto, lo que, posiblemente, provocaria riesgos no deseados para el
paciente o el usuario. Por esta razén, se debe evitar todo tipo de transmision con
equipos de radio méviles. Esto también se aplica cuando el aparato esta en modo
de espera. Los teléfonos méviles deben permanecer apagados en las zonas
problematicas designadas.

La empresa encargada de la instalacién del conjunto del tubo de rayos X tendra la
responsabilidad de garantizar la conformidad con los valores limite de emisiones
electromagnéticas y el cumplimiento de todas las normativas y leyes asociadas.

Limites para el procedimiento

La seguridad del procedimiento depende de asegurar que el conjunto del tubo de rayos X se use dentro

de sus limites. Si no se respetan estos limites, se corre el riesgo de que se produzcan fugas de aceite. Esta
pérdida de medios de enfriamiento puede causar que el conjunto del tubo de rayos X se sobrecaliente, lo
que puede llevar a la expulsion de los componentes como resultado de la implosién o explosion. Consulte
los Limites ambientales para el procedimiento en los documentos complementarios de la UIF.

e No opere el conjunto del tubo de rayos X en presencia de una mezcla anestésica inflamable
con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

¢ No utilice detergentes y desinfectantes, incluidos los utilizados en pacientes, pueden generar
mezclas de gases explosivos.

Transporte y almacenamiento

La seguridad del procedimiento depende de asegurar que el conjunto del tubo de rayos X se use dentro

de sus limites. Si no se respetan estos limites, se corre el riesgo de que se produzcan fugas de aceite.

Esta pérdida de medios de enfriamiento puede causar que el conjunto del tubo de rayos X se sobrecaliente,
lo que puede llevar a la expulsién de los componentes como resultado de la implosidn/explosion.

Se recomienda transportar las carcasas del conjunto del tubo de rayos X en el embalaje original. El transporte
con otro material de embalaje puede ocasionar lesiones o dafios en el producto y anular la garantia.

Consulte los Limites ambientales para el transporte detallados en los documentos complementarios
de la UIF.
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Eliminacion

La obligacién de devolucidn, la correcta eliminacion y recuperacion del conjunto del tubo de rayos X se
refiere a la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE/Waste Electrical
and Electronic Equipment, WEEE). También se refiere a los requisitos legales locales y transregionales.

El fabricante del conjunto del tubo de rayos X ensambla tubos de rayos X de ultima generacion en
términos de seguridad y proteccion del medio ambiente. Si no se abre ninguna parte del conjunto del
tubo de rayos Xy si el conjunto de tubos de rayos X se utiliza correctamente, no hay riesgos para las
personas ni para el medio ambiente.

Para obedecer los reglamentos, a veces es necesario utilizar materiales que son perjudiciales para el
medio ambiente. Descarte estos materiales de manera correcta.

Este conjunto del tubo de rayos X contiene materiales toxicos. No deseche el conjunto del tubo de rayos X
junto con los desechos industriales o domésticos.

El fabricante

e le ayudara en la eliminacidn del conjunto del tubo de rayos X conforme a las normativas
y leyes aplicables.

e recupera el conjunto del tubo de rayos X.

o devuelve las partes reutilizables al ciclo de produccion. Los extensos procedimientos de prueba
y garantia de calidad, asi como las comprobaciones detalladas de los componentes, permiten
que estas piezas alcancen el mismo alto nivel de calidad y funcionalidad que se espera de los
nuevos materiales.

e contribuye a la proteccion del medio ambiente.

En caso de que tenga preguntas sobre la eliminacion segura, por favor consulte con el
fabricante de forma totalmente confidencial.
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5.Conformidad

La carcasa del conjunto del tubo de rayos X cumple con las disposiciones de la Marca Europea de
Conformidad CE lleva la Etiqueta de la Marca CE. La carcasa cumple con las disposiciones de la FDA.

21 CFR 1020.30.

Consulte la Seccién de Datos Dimensionales y Etiquetado para la ubicacién de CE. Etiqueta en la carcasa
del conjunto del tubo de rayos X.

2797
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6.Instalacion y mantenimiento

Instalacion

Este tubo de rayos X esta disefiado, fabricado y validado para ser compatible con equipos especificos
de diagndstico por imagenes. Antes de la instalacion, consulte la tabla de compatibilidad con terceros en
los documentos complementarios de la |.F.U.

Solo el personal de servicio técnico cualificado debe realizar la instalacion del conjunto de carcasa
del tubo de rayos X. La instalacion se debera realizar conforme a la documentacién del sistema
proporcionada en los procedimientos de instalacién, comprobacion y funcionamiento del fabricante
de equipo original. Consulte la documentacién correspondiente para conocer los procedimientos de
desmontaje e instalacion.

Este conjunto de carcasa del tubo de rayos X esta disefiado para instalarse en un sistema de diagnéstico
por imagen que activa los avisos sonoros y visuales correspondientes cuando se emite la radiacion,
siempre que sea factible.

Si no se sigue el procedimiento del fabricante del equipo original para la extraccion e instalacion del
conjunto de carcasa del tubo de rayos X, se pueden producir lesiones al usuario o al paciente, danos al
equipo y se anulara la garantia.

Preparacion del conjunto del tubo de rayos X

Es imprescindible, para el correcto funcionamiento y la ampliacién de la vida util, que el conjunto de
carcasa del tubo de rayos X se acondicione tras un periodo de inactividad. Este procedimiento esta
definido en el manual del operador del sistema de diagnéstico por imagenes del fabricante del equipo
original. Si no se sigue este procedimiento, la vida util del conjunto de carcasa del tubo de rayos X se
puede reducir, ademas de anular la garantia.

Mantenimiento general

La empresa encargada de la instalacion del conjunto del tubo de rayos X sera responsable de
recomendar el mantenimiento preventivo de acuerdo con todas las normativas y leyes aplicables.

Como cualquier otro equipo técnico, los conjuntos del tubo de rayos X también requieren:

e Comprobaciones regulares por parte del operador
¢ Mantenimiento correctivo regular y planificado

Mantenimiento correctivo

El mantenimiento correctivo de los conjuntos del tubo de rayos X solo podra realizarlo el fabricante del
conjunto del tubo de rayos X.

Cualquier componente defectuoso del equipo de rayos X que afecte a la seguridad del conjunto del tubo
de rayos X debe sustituirse con piezas de repuesto originales.
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Mantenimiento general planificado

Los conjuntos del tubo de rayos X contienen componentes mecanicos que estan sujetos al desgaste
normal derivado del funcionamiento.

La correcta configuracion de los conjuntos electromecanicos y electrénicos protege el
funcionamiento, la calidad de la imagen, la seguridad eléctrica y la exposicion a la radiacion
de los pacientes, el personal, terceros y el medio ambiente.

Si toma estas precauciones, conservara la funcionalidad y la fiabilidad operativa del sistema.
Como usuario de la unidad de rayos X, esta obligado a realizar tales acciones preventivas
conforme a las normativas de prevencion de accidentes, la ley relativa a productos sanitarios
y cualquier otra normativa aplicable.

El mantenimiento consiste en comprobaciones que puede realizar el usuario del sistema de
diagnéstico por imagenes y otras tareas realizadas en el marco de los acuerdos de servicio
técnico o por personas expresamente autorizadas.

El usuario debe comprobar si el equipo de rayos X tiene defectos aparentes. Si existen defectos

u otras desviaciones del funcionamiento normal, se debe apagar la unidad de rayos X y avisar a
la organizacién de mantenimiento adecuada. Solo se reanudara el funcionamiento del equipo de
rayos X una vez realizadas las reparaciones. El funcionamiento con componentes defectuosos
puede conllevar un incremento de los riesgos 0 una elevada exposicion innecesaria a la radiacion.

Es recomendable que realice regularmente las comprobaciones indicadas en la tabla y someta la
unidad al mantenimiento por parte de un representante autorizado al menos una vez al afio. Para
equipos muy utilizados el mantenimiento preventivo se debe realizar con mas frecuencia.

Estas medidas de precaucién evitan dafios personales al paciente y al usuario.

Limpieza

La limpieza del conjunto del tubo de rayos X no es necesaria, ya que esta detras de las cubiertas del
sistema de imagenes de rayos X. No debe realizarse la limpieza del conjunto del tubo de rayos X.

Desinfeccion

La desinfeccion del conjunto del tubo de rayos X no es necesaria, ya que se encuentra detras de las
tapas del sistema de imagenes de rayos X, a menos que el fabricante del sistema de imagenes de
rayos X requiera lo contrario.
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Comprobaciones realizadas por el operador del sistema

Intervalo Alcance del trabajo
Comprobaciones de los mensajes de error del sistema
Cada uso Comprobar si hay fugas de aceite visibles u otra

contaminacion

Comprobar si hay piezas dafiadas, ausencia de etiquetas
y placas de advertencia

Comprobar los cables y las conexiones (sueltos, dafnados
o rotos)

Semanalmente Comprobar si hay ruidos extrafios

Segun el sistema o las normas y leyes
locales o transregionales pertinentes.
Segun el sistema o las normas y leyes
locales o transregionales pertinentes.

Diariamente

Semanalmente

Prueba de estabilidad

Comprobacién de calidad de imagen
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7.Informacion general

Danos de la empresa transportista

En el caso poco probable de que se produzcan dafios durante la manipulacion de la empresa
transportista, es importante estos pasos especificos para recibir la bonificacion correspondiente:

1. Inspeccione el conjunto de carcasa del tubo de rayos X inmediatamente tras recibirlo.
Compruebe si el embalaje o el producto presentan dafios fisicos.

2. Si presenta dafos fisicos, llame inmediatamente a la empresa transportista y solicite una
“inspeccion conjunta” del embalaje y el producto.

En Estados Unidos:

e Siel conjunto de carcasa del tubo de rayos X se ha enviado por transporte pagado por adelantado,
devuelva a Chronos Imaging, LLC el producto conforme a las instrucciones del formulario de
devoluciones junto con una copia del informe de inspeccién conjunta.

e Siel conjunto de carcasa del tubo de rayos X se ha enviado a través de la empresa transportista del
cliente, el cliente debera iniciar el proceso de reclamacion directamente con la empresa transportista.

Fuera de Estados Unidos:

e Consulte con su oficina local de ventas y servicio técnico para obtener instrucciones sobre
la devolucion.

Garantia

Las garantias varian segun el modelo especifico del conjunto del tubo de rayos X. Péngase en contacto
con su representante local para obtener informacion detallada. Puede obtener copias impresas bajo pedido.

Proceso de devolucion

Use el embalaje reutilizable del nuevo conjunto del tubo de rayos X entregado para la devolucion del
conjunto del tubo de rayos X decomisado. Asi se garantizara el transporte del conjunto del tubo de
rayos X de vuelta en un embalaje que ha sido disefiado para dicho fin.

Siga las instrucciones del formulario de devolucion, rellene toda la informacion requerida y envielo junto
con el conjunto del tubo de rayos X que se devuelve.

Fuera de Estados Unidos:

Si devuelve un producto desde fuera de Estados Unidos, pdngase en contacto con su representante
local de ventas o servicio técnico para obtener instrucciones sobre la devolucion.
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8.Ubicaciones de fabricacion y reparacion

Fabricante del dispositivo
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 EE. UU.

Pagina web: www.chronosimaging.com

Representante autorizado en la Comunidad Europea

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Alemania

Representante autorizado en Suiza

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Suiza

Persona responsable en Reino Unido
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Reino Unido
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1.Dokumentinformation

Dokument-ID: 453577520510
Revision: B
Utgivningsdatum: 2022-11

Upphovsratt

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Med ensamrétt. Atergivning helt eller delvis ar férbjudet utan féregaende skriftligt medgivande fran
upphovsrattsinnehavaren. Chronos Imaging, LLC, forbehaller sig ratten att gora andringar i specifikationer
eller att avbryta nagon produkt nar som helst utan féregadende meddelande eller skyldighet och ar inte
ansvarig for nagra konsekvenser som foljer av anvandningen av denna publikation.

Utrustningen kan andras utan foregaende meddelande. Alla andringar dverensstammer med regleringar
for tillverkning av medicinsk utrustning. Tryckt i USA Dokumentet ar ursprungligen utarbetat pa engelska.
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2.Forklaring

A\
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Direktivet om avfall som
utgors av eller innehaller
elektriska eller elektroniska
produkter (WEEE)

433a-mm
Den juridiska
tillverkarens adress
aaaa: Tillverkningsar

mm: Tillverkningsméanad

Model

Produktnamn

[sN]

Serienummer

UDI

Unik enhetsidentifiering

CE-markning

Dimensioner for en
stor fokuspunkt

1413
¥

Vardet av permanent
filtrering

REF

Katalognummer

1]

elFU indicator

Konsultera
bruksanvisningen
fore anvandning

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LiISTED

Intertek
Godkand av NRTL

(]

Dimensioner for en
liten fokuspunkt

MD

Symbol for medicinsk
utrustning

EC |REP

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen

|X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

Enhet for Rontgenroér
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X-RAY TUBE

Réntgenror

Nominal X-ray Tube Voltage

Véarde pa nominell
spanning for rontgenror
och respektive standard

_REP | UK
Auktoriserad representant C n

UKCA-maérkning

i Schweiz
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3.Avsett andamal

Avsedd anvandning

Denna diagnostiska Rontgenrorsenhet bestar av ett Rontgengenererande ror inneslutet i ett
stralningsskyddat holje som ar avsett for patientdiagnostisk avbildning. Enheten ar avsedd att vara ett
ersattningsrontgenrér som anvands for en stationar installerad datortomograf. Skannrar som anvander
OEM-roéren for patientdiagnostik. Produkten kommer inte i direkt kontakt med patienten eller operatoren
nar den anvands. Endast kvalificerade faltservicetekniker ar auktoriserade for installation, underhall
och reparation.

Avsedd malgrupp

Endast kvalificerade servicetekniker ar auktoriserade for installation, underhall och reparation.

Avsett anvandningsomrade

Denna réontgenrdrsenhet ar avsedd att anvandas i en icke-kondenserande, klimatstyrd, inomhus, klinisk
miljé och ar inte avsedd att anvandas for hemsjukvard eller for lekman. Rontgenrorsenheten ar avsedd
att anvandas | permanent installerade stationara system. Anvandningsfrekvensen ar inte begransad
inom den nominella férvantade livslangden. Denna rontgenrorsenhet ar avsedd for ateranvandning.
Ateranvandningen av denna réntgenrérsenhet kraver ingen speciell behandling. Ytterligare behandling
for ateranvandning kan krévas och verifieras av tillverkaren av rontgensystemet for specifika
anvandningsomraden.

Indikationer och kontraindikationer

Indikationer och kontraindikationer definieras inte for enheten for rontgenrérshdljet. Indikationer och
kontraindikationer definieras av tillverkaren av rontgensystemet i enlighet med den avsedda anvandningen,
det avsedda syftet och det medicinska syftet som beskrivs i rontgensystemets tekniska dokumentation.

Grundlaggande prestanda

Rontgenrdrsenheten i sig har inte vasentlig prestanda och ingen av rontgenrérsenhetens funktioner
ar avsedda att bidra till den vasentliga prestandan hos det rontgensystem som den ar installerad pa.
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Medicinsk fordel

Denna réontgenrdrsenhet ar en komponentdel i ett diagnostiskt system for réntgenavbildning. Som en
integrerad del av patientvarden anvands diagnostisk réntgen vid diagnos av allvarligt sjuka. Diagnostisk
rontgen ar ett sakert, smartfritt och kostnadseffektivt satt att samla in information som annars kan vara
otillganglig eller kraver ett dyrare och/eller riskabelt diagnostiskt test. Det ar sarskilt anvandbart vid akut
diagnos och behandling. Réntgenbilder ar anvandbara for att diagnostisera skada och sjukdomar pa ben,
t.ex. frakturer, beninfektioner, artrit och cancer. Diagnostisk rontgenavbildning identifierar ofta abnormiteter
tidigt i sjukdomsutvecklingen innan vissa medicinska problem ar uppenbara med andra diagnostiska tester.
Denna tidiga upptackt gor det magjligt for en sjukdom att behandlas i ett tidigare skede. Diagnostisk radiologi
innebar viss exponering for stralning. Sarskild forsiktighet iakttas under undersékningen for att sakerstalla
minimal exponering och maximal sakerhet for patienten.

Ett medicinskt forfarande med stralning bér endast utféras nar det finns goda skal. Det bér finnas en 1amplig
medicinsk grund till att réntgenavbildning ska utféras. Fragan om medicinsk stralningsexponering ar inte

en sakerhetsfraga. Det ar en fraga om nytta jamfort med risk. Det beslutet kan endast fattas av nagon som
har kAnnedom om det medicinska tillstandet och den vard som ar nédvandig for att hantera detta pa ett
ordentligt satt. Lakarens beslut att géra ett medicinskt test som innefattar stralning maste tas tillsammans
med patienten. Alla utvarderingar av nytta/risk maste goras fran fall till fall och ar en inneboende del av
medicinsk praxis. Varje diagnostiskt test bor motiveras av risken att testet inte utfors. Detta bor ligga till
grund for lakarnas beslut.
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4.Sakerhetsinformation

Sakerhetsmeddelande

Som med alla medicintekniska produkter finns det risker forknippade med anvandning. Typiska risker
relaterade till rontgenrérsenheter ar ljusbagsbildning i rontgenrdren, oljelackage, anvandningsfel,
biologiska faror och energirisker som hégspanning, lagspanning, termiska- och stralningsrisker. Dessa
risker ar inneboende i rontgenrérsenheter och har mildrats genom dverensstammelse med harmoniserade
standarder. Dessutom kan begransning i anvandningen av enheten till dess avsedda livslangd, korrekt
installation samt verifiering av korrekt installation av anvandaren minska alla aterstédende risker forknippade
med enheten sa lagt som mdjligt.

Dessa bruksanvisningar ar utformade for att géra det mgjligt att arbeta med denna Rdntgenrdrsenhet

pa ett sakert satt. Anvand skyddsenheten for rontgenror endast i enlighet med sakerhetsinstruktionerna

i denna handbok och anvand den inte fér andra andamal an for vilka den ar avsedd. Réntgensystemet far
endast anvandas av kvalificerade personer som har den nédvandiga expertisen inom stralskydd och som
har fatt instruktioner om hur rontgensystemet ska anvandas.

Det ar alltid anvandaren som ansvarar for att reglerna foljs for installation och drift av rontgenenheten

Du far aldrig anvanda Rontgenrorsenheten eller nagon tillhérande diagnostisk avbildningsutrustning
om den har elektriska, mekaniska eller radiologiska defekter. Detta galler sarskilt indikatorer,
displayer, varningar och larm som inte fungerar.

Installera inte rontgenrérsenheten pa nagon annan utrustning eller medicinsk utrustning
an den som den ar kompatibel med.

Chronos Imaging, LLC ansvarar endast for sékerhetsfunktionerna i sina produkter om de
underhalls, repareras eller modifieras av personer som uttryckligen har tillstdnd att goéra detta.

Som med alla tekniska apparater kraver denna utrustning
- korrekt anvandning

- regelbundet, kompetent underhall

- omtanke

Om du anvander Rontgenutrustningen och darmed Réntgenrodrets enhet felaktigt eller om
anvandaren inte underhaller den ordentligt, kan Chronos Imaging, LLC inte hallas ansvarig for
eventuella felfunktioner, skador eller skadestand.

Saker anvandning av rontgenrérsenheten garanteras endast nar den anvands enligt
specifikationerna. Om specifikationsgranserna inte beaktas, finns det risk for oljeldckage och
att komponentdelar skjuts ut med hog hastighet till féljd av implosion/explosion. | sadana fall
avsager sig tillverkaren av rontgenrérsenheten allt ansvar. Alla ansprak pa garantier for denna
produkt avvisas.

Séakerhetskretsen for rontgenrérsenheten som férhindrar att stralning slas PA nar den angivna
temperaturgransen for rontgenrérsenheten dverskrids ska anslutas innan rontgenrérsenheten
satts in for forsta gangen. Den far varken tas bort eller modifieras.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med rontgenenheten maste rapporteras till
Chronos Imaging, LLC och, gallande fall inom den Europeiska unionen, den behdériga myndigheten
inom den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
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Stralningsskydd

Se till att alla nddvandiga atgarder for anvandning av stralning har vidtagits fore varje
rontgenexponering, inklusive bekraftelse av acceptabel bildkvalitet.

Du hittar information om stralningsskydd i bruksanvisningen for de enskilda rontgensystem
som du anvander denna rontgenrdrsenhet med.

Elsakerhet
Endast utbildad underhallspersonal far ta bort skyddshdljet fran rontgenrérsenheten.

Denna réntgenrdrsenhet far endast anvandas i medicinska rum som uppfyller kraven
beskrivna i de géllande nationella och internationella standarder och lagar.

For att undvika risk for elektriska stétar ska denna utrustning endast anslutas till ett
med nataggregat med skyddsjord.

Termisk sdakerhet

For att forhindra skador pa grund av termisk dverbelastning maste forsiktighetsatgarder
vidtas for att sékerstalla att rontgenrérsenheten inte anvands utanfor dess specificerade
belastningsparametrar. Detta férebyggande minskar riskerna for patienten, operativ
personal, tredje part och miljon.

Skyddsenheten for rontgenréren kan vara utrustat med en termisk sakerhetsbrytare.
Aktivering av brytaren forhindrar ytterligare exponering.

Nar detta intréffar kommer enheten endast att fungera tills en séker driftstemperatur
aterstalls, vilket bestdms av avbildningssystemens programvara. Beroende pa kylsystem
kan det ta 5 till 10 minuters kylningstid for att sénka temperaturen.

Kyl- / isoleringsolja

Om det finns tecken pa oljelackage fran Rontgenrérsenheten, varmevaxlaren eller
slangarna ska du omedelbart upphdra att anvanda systemet och informera din
serviceorganisation eller leverantor.

| handelse av lackage eller spill av olja, se till att oljan tas bort s& snart utrustningen har
upphort att fungera och omradet ar sakert. Anvand vatskeabsorberande material och
kassera i enlighet med géllande miljélagar och férordningar.

A\
A\
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Elektromagnetisk kompatibilitet

| enlighet med dess avsedda anvandning ar denna elektroniska komponent utformad som
en del av ett diagnostiskt avbildningssystem enligt lagarna som reglerar elektromagnetisk
kompatibilitet, som definierar de tillatna utslappsnivaerna fran elektronisk utrustning och
dess nddvandiga immunitet mot elektromagnetiska falt.

Elektronisk utrustning som uppfyller kraven for elektromagnetisk kompatibilitet ar utformad
sa att det under normala férhallanden inte finns nagon risk for funktionsfel orsakad av
elektromagnetisk storning. | fallet med radiosignaler fran hégfrekventa sandare med relativt
hog sandningseffekt kan emellertid inte risken for elektromagnetisk inkompatibilitet
uteslutas nar den anvands i narheten av elektroniska apparater.

Under ovanliga omstandigheter kan oavsiktliga funktioner hos apparaten initieras, vilket
mojligen ger upphov till odnskade risker for patienten eller anvandaren. Av denna anledning
bér anvandning av alla typer av mobilradioutrustning undvikas. Detta galler &ven nar apparaten
ar i STANDBY-lage. Mobiltelefoner maste stangas AV i angivna zoner.

Ansvaret for att garantera efterlevnad av gransvardena for elektromagnetiska utslapp och
uppfyllandet av alla tillhérande foreskrifter och lagar ligger hos féretaget som ansvarar for
installationen av rontgenrorsenheten.

Begransningar for drift

Saker drift sakerstalls av att rontgenrérsenheten anvands inom dess begransningar. Underlatenhet att
foélja dessa begransningar kan leda till risk for oljelackage. Denna férlust av kylmedium kan orsaka att
rontgenroérsenheten dverhettas vilket kan leda till att komponentdelar skjuts ut med hég hastighet som
ett resultat av implosion/explosion. Se miljégréanserna for drift i de kompletterande dokumenten till
bruksanvisningen.

¢ Anvand inte enheten for rontgenror i narvaro av lattantandliga anestesiblandningar innehallande
luft, syre, kvaveoxid.

¢ Anvand inte rengdringsmedel eller desinfektionsmedel, inklusive de som anvands pa patienten,
som kan skapa explosiva gasblandningar.

Transport och férvaring

Séker drift sdkerstalls av att rontgenrérsenheten anvands inom dess begransningar. Underlatenhet att
félja dessa begransningar kan leda till risk for oljelackage. Denna férlust av kylmedium kan orsaka att
rontgenrorsenheten dverhettas vilket kan leda till att komponentdelar skjuts ut med hég hastighet som
ett resultat av implosion/explosion.

Det rekommenderas att transportera skyddsenheter for rontgenror i originalforpackningsmaterialet.
Transport med annat forpackningsmaterial eller pa annat satt kan leda till personskador och/eller
produktskador och kan upphava garantin.

Se miljégranserna for transport som beskrivs i de kompletterande dokumenten till bruksanvisningen.

453577520510 RevB 2022-11  Sida 468 av 493



Kassering

Atertagningsskyldighet, korrekt kassering och atervinning av réntgenrérsenheten hanvisar till direktivet
om europeisk avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE). De hanvisar ocksa till
kraven i gallande rattsliga krav.

Tillverkaren av rontgenrérsenheter monterar toppmoderna rontgenrérsenheter enligt gallande sakerhets-
och miljéskydd. Om inga delar av réntgenrérsenheten éppnas och om réntgenroérsenheten anvands
korrekt finns inga risker for manniskor eller miljon.

For att folja bestammelserna ar det ibland nédvandigt att anvanda material som ar skadliga for miljon.
Kasta dessa material pa ratt satt.

Denna rontgenrorsenhet innehaller giftiga material. Kassera inte rontgenrérsenheten tillsammans med
industri- eller hushallsavfall.

Tillverkaren

o stdder dig vid kassering av rontgenrérsenheten i enlighet med géllande lagkrav.

o tar tillbaka réntgenrérsenheten.

e returnerar ateranvandbara delar till produktionscykeln. Omfattande test- och
kvalitetssakringsférfaranden samt detaljerade kontroller av komponenterna gor att dessa
delar uppfyller samma hoga kvalitetsniva och funktion som férvantas av nya material.

e bidrar till att skydda miljon.

Om du har fragor om saker kassering, kontakta tillverkaren med fullt fértroende.
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5.0verenstimmelse

Skyddsenheten for rontgenror uppfyller bestammelserna i europeisk CE-markning av 6éverensstammelse
med CE-markning. Enheten uppfyller bestammelserna i FDA 21 CFR 1020,30.

Se avsnittet om Dimensionsdata och Markning gallande plats fér CE-markning Markning pa
rontgenrérsenheten.

2797
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6.Installation och underhall

Installation

Detta rontgenror ar designat, tillverkat och validerat for att vara kompatibelt med specifik diagnostisk
avbildningsutrustning. Innan installationen, se kompatibilitetstabell for 3:e part i de kompletterande
I.F.U.-dokumenten till bruksanvisningen.

Endast utbildad och kvalificerad servicepersonal far utfora installationen av Réntgenrérsenheten.
Installationen maste utftras i enlighet med systemdokumentationen fran tillverkaren av originalutrustningens
installations-, test- och driftsférfaranden. Se ldmplig dokumentation fér demontering och installation.

Denna Rontgenrorsenhet ar avsedd att installeras pa ett diagnostiskt avbildningssystem som ar
utrustat med ldmpliga horbara varningar och/eller visuella skarmar, nar det ar praktiskt mojligt, medan
stralning avges.

Underlatenhet att félja OEM-proceduren for borttagning och installation av Réntgenrérsenheten kan leda
till skada pa anvandare eller patient, skada pa utrustningen och darmed upphava garantin.

Konditionering av rontgenrérsenhet

Det ar absolut nédvandigt for korrekt drift och férlangd livslangd att Réntgenrérenheten ar i en ordentlig
kondition efter en period utan anvandning. Denna procedur definieras i bruksanvisningen for diagnostiskt
bildsystem fran tillverkaren av originalutrustning. Underlatenhet att félja denna procedur kan foérkorta
livslangden pa Rontgenrdrsenheten och upphéava garantivillkoren.

Allmant underhall

Ansvaret att rekommendera férebyggande underhall i enlighet med alla tillampliga bestammelser
och lagar ligger hos foretaget som ansvarar for installationen av réntgenrérsenheten.

Som med alla tekniska apparater kraver dessa rontgenrorsenheter ocksa:

o Regelbundna kontroller av operatoren
e Regelbundet planerat och korrigerande underhall

Korrigerande underhall
Korrigerande underhall pa rontgenrérsenheter far endast utféras av tillverkaren av rontgenrérsenheten.

Felaktiga komponenter i rontgenutrustning som paverkar rontgenrorets sakerhet maste ersattas
med originaldelar.
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Planerat underhall - Allmént
Rontgenrdrsenheter innehaller mekaniska komponenter som utsatts for normailt slitage pa grund av drift.

Korrekt installning av de elektromekaniska och elektroniska enheterna sakerstaller funktion, bildkvalitet,
elsakerhet samt saker stralningsexponering for patienter, operativ personal, tredje part och miljon.

Genom att vidta dessa forsiktighetsatgarder behaller du systemets anvandbarhet och driftsakerhet.
Som anvandare av rontgenenheten ar du skyldig att i enlighet med foreskrifter om férebyggande
av olyckor, lagstiftning om medicinska produkter och andra bestdmmelser, vidta sadana
forsiktighetsatgarder.

Underhall bestar av tester som anvandaren av det diagnostiska avbildningssystemet kan utféra och
underhall som utfors enligt serviceavtal eller av personer som uttryckligen ar behdriga att géra det.

Anvandaren maste kontrollera rontgenutrustningen for uppenbara fel. Om driftfel eller andra avvikelser
fran normalt driftbeteende uppstar maste Rontgenheten sténgas av och Idmplig serviceorganisation
informeras. Anvandning av Rontgenutrustningen far endast aterupptas nar reparationerna ar slutférda.
Anvandning med defekta komponenter kan leda till en 6kad sékerhetsrisk eller onédigt hdg exponering
for stralning.

Vi rekommenderar att du utfér de tester som anges i tabellen regelbundet och att enheten far service av
auktoriserade representanter minst en gang om aret. For utrustning som anvands ofta bor forebyggande
underhall planeras oftare.

Dessa forsiktighetsatgarder forhindrar personskador pa patient och operatér.

Rengoring

Rengoring av rontgenrérsenheten ar inte nédvandig eftersom den ar placerad bakom skyddskaporna
for rontgenbildsystemet. Rengoring av rontgenrérsenheten bor inte utforas.

Desinfektion

Desinfektion av rontgenrorsenheten ar inte nédvandig eftersom den ar placerad bakom skyddskaporna
for rontgenbildsystemet, om inget annat anges av tillverkaren av réntgenbildssystemet.

Kontroller utforda av systemoperatoren

Intervall Arbetets omfattning
Kontrollera systemfelmeddelanden
Vid varje anvandning Kontrollera om det finns synliga oljelackage eller

annan férorening

Kontrollera om delar ar skadade, eller om markningar
och varningsskyltar saknas

Kontrollera alla kablar och anslutningar (I16sa, skadade
eller trasiga)

Varje vecka Kontrollera om ovanliga ljud finns

Per systemhandbok och/eller gallande Stabilitetstest

standarder och lagar

Per systemhandbok och/eller gallande
standarder och lagar

Varje dag

Varje vecka

Kontroll av bildkvaliteten
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7.Allman information

Transportskador

| den osannolika handelse av skada pa grund av transportérens hantering ar det viktigt att folja dessa
steg for att fa korrekt kredit:

1. Inspektera Rontgenrdérsenheten omedelbart efter mottagandet. Kontrollera bade férpackningen
och produkten med avseende pa fysisk skada.

2. Om det finns fysiska skador, ring omedelbart transportéren och bestall en "gemensam inspektion”
av bade foérpackningen och produkten.

Inom USA:

e Om Roéntgenrdrsenheten har skickats med forbetald frakt, returnera produkten i enlighet
med instruktionerna pa returformularet tillsammans med en kopia av den gemensamma
inspektionsrapporten till Chronos Imaging, LLC.

e Om Rontgenrorsenheten har skickats via kundens transportor, maste kunden initiera
skadeprocessen direkt med transportoren.

Utanfor USA:

o Kontakta ditt lokala forsaljnings- och servicekontor gallande instruktioner for retur.

Garanti

Garantier varierar beroende pa den specifika modellen for rontgenrérsenhet. Kontakta din lokala
aterforsaljare for mer information. Skriftliga kopior finns tillgangliga pa begaran.

Returprocess

Anvand den ateranvandbara forpackningen for den nya levererade rontgenrérsenheten for returleveransen
av den rontgenrérsenheten som tagits ur bruk. Detta garanterar en transport av den returnerade
rontgenrérsenheten i férpackningar avsedda for detta &ndamal.

Falj instruktionerna i returformularet, fyll i all n6dvandig information och skicka den tillsammans med
rontgenrérsenheten som ska returneras.

Utanfor USA:

Om du returnerar en produkt fran Iander utanfor USA, vanligen kontakta din lokala forsaljnings- eller
servicerepresentant for returinstruktioner.
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8.Service- och tillverkningsplatser

Enhetstillverkare
Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 USA

Webbsida: www.chronosimaging.com

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Tyskland

Auktoriserad representant i Schweiz

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Schweiz

UK-Ansvarig person
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road
Manchester M14 5TP

Storbritannien
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1.Belge Bilgileri

Belge ID: 453577520510
Revizyon: B
Yayin Tarihi: 2022-11

Telif Hakki

© 2022 Chronos Imaging, LLC

Tam haklari sakhdir. Telif hakki sahibinin dnceden alinmis yazili izni olmaksizin kismen veya
tamamen ¢ogaltiimasi yasaktir. Chronos Imaging, LLC, higbir bildirimde bulunmaksizin veya
zorunlulugu olmaksizin herhangi bir Grintin Gretimini durdurma veya teknik 6zelliklerinde
degisiklik yapma hakkini sakli tutar ve bu yayinin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir
sonugtan dolayi yukimlU degildir.

Ekipmanlar bildirimde bulunulmaksizin degistirilebilir. Tim degisiklikler, tibbi ekipman tretimini
diizenleyen yénetmeliklere uygun olacaktir. ABD’de basiimistir. Belge aslen ingilizce hazirlanmistir.
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2.Aciklama

A A

Uyari: iyonlastirici Uyari: Elektrik
Radyasyon

A A

Uyari: iyonlastirici
Olmayan Radyasyon

ANNNS]

Atmosfer Basinci

Kullanim Kilavuzuna/
Kitapgiga Bakin

Uyari: Patlayici Malzeme Genel Uyar isareti

Kirillabilir, Dikkatli Tasiyin Nem Sinirlamasi

Sinirlamasi
‘ d
‘ I‘ . T T
Sicaklik Sinin Kuru Halde Tutun Bu Taraf Yukan
0,00 kg
Kitleye Gore
istifleme Limiti Koruyucu Topraklama Topraklama (Zemin)

(Zemin)
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Atik Elektrikli ve Elektronik
Ekipman (WEEE)

aa-yyyy
Yasal Ureticinin Adresi

yyyy: Uretim Yil

aa: Uretim Ay

Model

Uriiniin Adi

[sN]

Seri Numarasi

UDI

Tekil Cihaz Tanimlayici

CE isareti

Buyiik Odak
Noktasinin Ebatlari

1dis
\/

Kalici Filtreleme Degeri

REF

Katalog Numarasi

1]

elFU indicatar

Kullanim
Talimatlarina Bakin

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

LisTED

Intertek
NRTL Ajansi Onayi

|

Kiigiik Odak
Noktasinin Ebatlari

MD

Tibbi Cihaz Sembolii

EC |REP

Avrupa Toplulugu’ndaki
Yetkili Temsilci

| X-RAY TUBE HOUSING ASSEMBLY |

X-lsini tiipii yatak grubu
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UK
X-RAY TUBE
isvigre Yetkili Temsilcisi C n

UKCA isareti

X-1g1n1 tiplii

Nominal X-ray Tube Voltage

Nominal X-igini tiipi voltaj
degeri ve ilgili standart
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3.Beyan Edilen Amag¢

Kullanim Amaci

Hastanin tani amagli goéruntulerini almak i¢in tasarlanan bu X-isini tipU yatak grubu, radyasyon korumali
bir yatak igine yerlestirilmis X-1sini Greten bir tUptdr. Bu cihazin, tani amagli hasta gorintilenmesinde
kullanilan ve OEM tlpleriyle ¢alisan sabit kurulu BT Tarayicilari igin yedek bir X-igini tipu olmasi
amagclanmistir. Uriin kullanim sirasinda hasta veya operatér ile dogrudan temas etmez. Kurulum,

bakim ve onarim faaliyetleri igin yalnizca kalifiye saha servis teknisyenleri yetkilidir.

Hedeflenen Kullanici Popiilasyonu

Kurulum, bakim ve onarim faaliyetleri icin yalnizca kalifiye servis teknisyenleri yetkilidir.

Hedeflenen Kapsam

Bu X-1gini tipu grubu, yogusmayan, iklim kontrolli, kapali mekanlarda, klinik ortamlarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir ve evde bakim igin veya meslek disindaki kisiler tarafindan kullaniimasi
amagclanmamistir. X-isini tipu grubu, kalici olarak yerlestirilmis sabit sistemlerde kullaniimak Gzere
tasarlanmigstir. Kullanim sikhgi, beklenen nominal kullanim émru iginde sinirli degildir. Bu X-i1sini tipU
grubu, tekrar kullanim igin tasarlanmistir. Bu X-i1sini tipu grubunun tekrar kullanimi, 6zel bir igslem
gerektirmemektedir. Belirli uygulamalarda tekrar kullanim i¢in ek iglem gerekli olabilir ve bunlar X-isini
sisteminin Ureticisi tarafindan dogrulanabilir.

Endikasyonlar ve Kontrendikasyonlar

Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar, X-isini tipu yatak grubu seviyesinde tanimlanmamistir.
Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar, X-i1sini sisteminin teknik belgelerinde agiklanan sekilde beyan edilen
amacina, kullanim amacina ve tibbi amaca uygun olarak X-isini sisteminin Ureticisi tarafindan tanimlanir.

Temel Performans

X-1g1n1 tlpil grubunun kendisi gerekli performansa sahip degildir ve X-igini tipU grubunun herhangi bir
fonksiyonu, Uzerine kurulu oldugu X-isini sisteminin temel performansina katkida bulunmay1 amacglamaz.
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Tibbi Fayda

Bu X-isini tipl grubu, tani amagclh bir X-isini gérintileme sisteminin tamamlayici bir pargasidir. Hasta
bakiminin ayrilmaz bir pargasi olarak, tani amagh X-isini, ciddi hastaliklarin teshisinde kullanilir. Tani
amacli X-1sin1, mevcut olmayan veya daha pahali ve/veya daha riskli bir tani testi gerektirmeyebilecek
glivenli, agrisiz ve uygun maliyetli bir bilgi toplama yoludur. Ozellikle acil tani ve tedavide faydalidir.
X-1s1n1 goruntilemesi kemik hasari ve kiriklar, kemik enfeksiyonlari, artrit ve kanser gibi hastaliklarin
tanisinda faydalidir. Tani amagh X-isini gértintileme prosedurd, bazi tibbi sorunlarin diger tani amagh
testlerle kesinlesmesinden 6nce, genellikle bir hastaligin ilerlemesinin erken asamalarinda anormallikleri
tanimlar. Bu erken teshis, bir hastaligin daha erken zamanda tedavi edilmesini saglar. Tani amagli
radyoloji, biraz radyasyona maruz kalmay! igerir. Hasta igin minimum maruz kalma siresini ve maksimum
glvenligi saglamak icin muayene sirasinda 6zel 6zen gosterilir.

Radyasyon igeren bir tibbi prosedir, ancak bir gerekge oldugunda gercgeklestiriimelidir. Rontgen ¢ekilmesi
icin uygun bir tibbi neden olmalidir. Tibbi radyasyona maruz kalma konusu bir glvenlik meselesi degildir.
Riske kiyasla bir fayda konusudur. Bu karar, sadece tibbi duruma ve onu uygun sekilde yonetmek igin
gerekli olan bakima asina olan biri tarafindan verilebilir. Radyasyon igeren tibbi test yaptirma karari hasta
ve hekimi tarafindan birlikte alinmalidir. Tim fayda/risk degerlendirmeleri, vaka bazinda yapiimalidir

ve bu, tibbin dogasinda olan bir durumdur. Herhangi bir tani amagli test, testin yapilmamasi igin risk
nedeniyle birlikte belirtiimelidir. Doktorlar tarafindan alinan kararlarin temeli bu olmaldir.
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4.Guvenlik Bilgileri

Gilvenlik Bildirimi

Herhangi bir tibbi cihazda oldugu gibi, kullanima iligkin riskler bulunmaktadir. X-isini tipUu grubuyla ilgili
genel riskler, X-1sini tUpu yayi, yag sizintisi, kullanim hatalari, biyolojik tehlikeler ve yuksek gerilim,
dusuk gerilim, termal ve radyasyon tehlikeleri gibi ener;ji tehlikeleridir. Bu riskler, X-1sini tlpu grubunun
dogasinda vardir ve uyumlastiriimis standartlara uygunluk ile azaltiimistir. Ayrica, cihazin kullaniminin
faydali dmurle sinirlandiriimasi, dogru kurulum ve kullanici tarafindan dogru kurulumun onaylanmasi,
cihazin herhangi bir artik riskinin mimkun oldugunca azaltiimasini saglar.

Bu Kullanim Talimatlari, X-1sini tip0 yatak grubu ile glvenli bir sekilde ¢calismaniza olanak saglamak
icin tasarlanmistir. X-i1s1n1 tipu yatak grubunu sadece bu kilavuzdaki glvenlik talimatlarina uygun olarak
calistirin ve amaci disinda kullanmayin. X-isini sistemi, yalnizca radyasyondan korunma konusunda
gerekli uzmanliga sahip olan ve X-isini sisteminin nasil ¢calistirilacagi konusunda egitim almis kalifiye
kisiler tarafindan kullanilabilir.

Kullanici, X-i1sin1 Gnitesinin kurulumu ve galistiriimasi i¢in gegerli olan dizenlemelere her zaman
uymaktan sorumludur.

Herhangi bir elektriksel, mekanik veya radyolojik kusurun s6z konusu olmasi halinde, X-isini tipUu
yatak grubunu veya ilgili bir tani amagcli gértnttleme ekipmanini kesinlikle kullanmamalisiniz.
Bu, 6zellikle arizali gostergeler, ekranlar, uyarilar ve alarmlar icin gecerlidir.

X-1s1n1 tipu grubunu, uyumlu oldugu cihazlar diginda bagka bir ekipmana veya tibbi cihaza takmayin.

Chronos Imaging, LLC; sadece bakim, onarim ve yapilandirma islerinin Chronos Imaging, LLC
tarafindan bu isleri yapmak Uzere agikc¢a yetki verilen kigiler tarafindan yapilmasi durumunda
ardnlerinin glvenlik 6zelliklerinden sorumludur.

Herhangi bir teknik cihazda oldugu gibi bu ekipman da
-dogru calistiriimali

- duzenli ve yeterli bakim goérmeli

- korunmahdir

X-181n1 ekipmaninin ve dolayisiyla X-isini tipu yatak grubunun yanlis kullaniimasi veya
kullanicinin bakimi gerektigi gibi yapmamasi halinde, Chronos Imaging, LLC arizalar,
hasarlar veya yaralanmalardan 6tird sorumlu tutulamaz.

X-1g1n1 thpd yatak grubunun gavenli calismasi ancak teknik 6zelliklerine uygun sekilde
kullanildiginda saglanabilir. Spesifikasyon limitlerinin dikkate alinmadigi durumlarda,
cOkmeye/patlamaya bagh yag sizintisi ve firlayan parga tehlikesi s6z konusudur. Bu tur
durumlarda, X-i1sini tipu grubunun Ureticisi herhangi bir sorumluluk kabul etmez. S6z konusu
ardnle ilgili herhangi bir garanti talebi reddedilir.

X-1s1n1 tapd grubunun, X-i1sini tUpu grubunun belirtilen sicaklik siniri asildiginda radyasyonun
aclimasini dnleyen glvenlik devresi, X-isini tlpU grubunun ilk kez ¢alistirlmasindan dénce
baglanmalidir. Glvenlik devresi s6kilmemeli veya degistiriimemelidir.

X-1s1n1 grubuyla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Chronos Imaging, LLC'ye ve
Avrupa Birligi igindeyse, kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili kurumuna
bildiriimelidir.
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Radyasyondan Korunma

Her X-1sin1 maruziyetinden 6nce, kabul edilen gorintu kalitesinin dogrulanmasi da dahil
olmak Uzere gerekli tim radyasyon dnlemlerinin alindigindan emin olun.

Bu X-1gini tupu grubunu birlikte kullandiginiz X-1gini sistemlerinin kullanim talimatlarinda
radyasyon onlemleri hakkinda bilgi bulabilirsiniz.

Elektrik Guvenligi
Sadece egitimli bakim personeli X-igini tlpl grubunun kapaklarini sokebilir.

Bu X-1gini tupu grubu, yalnizca ilgili ulusal ve uluslararasi standartlari ve yasalarin
gerekliliklerini karsilayan tibbi alanlarda kullanilabilir.

Elektrik carpmasi riskinden kaginmak icin, bu ekipman sadece koruyucu topraklamaya
sahip bir kaynaga baglanmalidir.

Termal Giivenlik

Termal asiri yuklenme nedeniyle hasar gérmemesi icin, X-isini tlpU grubunun belirtilen
yuk parametreleri digsinda galistiriimamasini saglamaya yonelik 6nlemler alinmalidir. Bu
onlem hastaya, ameliyat personeline, Gg¢lnci sahislara ve gevreye iligkin riskleri azaltir.

X-1s1n1 tUpd yatak grubu, termal yatak emniyet anahtari ile donatiimis olabilir. Bu
anahtarin etkinlestiriimesi daha fazla maruziyet olmasini engeller.

Bu durum meydana geldiginde, Unite, gérintlileme sistemleri yazilimi tarafindan
belirlenen sekilde guvenli calisma sicakligi tekrar saglanincaya kadar ¢alismaz halde
kalr. Sogutma sistemine bagl olarak, sicakhgi disirmek i¢in 5 ila 10 dakika sogutma
suresi gerekebilir.

SogutmalYalitim Yagi

X-1s1n1 thpd yatak grubundan, 1si esanjorinden veya hortumlardan yag sizintisi olduguna
dair bulgu varsa, sistemi derhal durdurun ve bu durumu servis kurulusunuza veya
tedarikginize bildirin.

Yag sizintisi olmasi veya dokulmesi durumunda, ekipmanin galismasi durur durmaz ve
alan guvenli hale gelir gelmez yagin temizlenmesini saglayin. Sivi emici bir malzeme
kullanin ve yerel cevre yasalari ve dizenlemelerine uygun olarak imha edin.

A\
A\
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Elektromanyetik Uyumluluk (E.M.C.)

Kullanim amacina uygun olarak, bu elektronik bilesen, Elektromanyetik uyumlulugu
dizenleyen ve elektronik ekipmana iliskin izin verilen emisyon seviyeleri ile
elektromanyetik alanlara karsi gerekli bagisikhdi tanimlayan yasalara goére tani
amagl bir gorintileme sisteminin pargasi olarak tasarlanmistir.

E.M.C. gerekliliklerini karsilayan elektronik cihazlar normal sartlar altinda
elektromanyetik parazitten kaynaklanan ariza riski olmayacak sekilde tasarlanir.
Bununla birlikte, nispeten ylksek bir aktarma gicline sahip ylksek frekansli vericilerin
radyo sinyallerinin s6z konusu olmasi durumunda, elektronik cihaza yakin bir yerde
calistirildiginda elektromanyetik uyumsuzluk riski tamamen ortadan kaldirilamaz.

Olagandisi durumlarda, cihazin istenmeyen fonksiyonlari baslatilabilir; bu durum hasta
veya kullanici igin istenmeyen risklere yol agabilir. Bu nedenle, mobil telsiz cihazlari ile
her tarlG iletimden kaginilmahdir. Bu, ayni zamanda cihaz BEKLEME modundayken de
gecerlidir. Belirlenen sorunlu alanlarda cep telefonlari KAPALI konuma getirilmelidir.

Elektromanyetik emisyon sinir degerlerine uyumu ve tim ilgili yonetmelik ve yasalarin
yerine getirilmesini saglama sorumlulugu, X-isini tipU grubunun kurulumundan sorumlu
sirkete aittir.

Calistirma Sinirlari

Guvenli galisma, X-1sini tipl grubunun sinirlari dahilinde kullanilmasinin saglanmasina baghdir.

Bu sinirlara uyulmamasi, yag sizintisi tehlikesiyle sonuglanabilir. Bu sogutma ortami kaybi, X-isini tipa
grubunun asiri Isinmasina neden olabilir ve bu da bilesen pargalarinin ige/disa patlamasi sonucu disari
¢cikmasina neden olabilir. Ek Kullanim Talimatlarindaki Calistirma icin Cevresel Sinirlara bakin.

e Hava, oksijen veya azot oksit ile yanici anestezik bir karisim varliginda X-igini tipa grubunu
calistirmayin.

o Hasta Gzerinde kullanilanlar da dahil olmak Gzere patlayici gaz karisimlarina neden olabilecek
deterjanlar ve dezenfektanlar kullanmayin.

Tasima ve Saklama

Guvenli galisma, X-1gini tlpu grubunun sinirlari dahilinde kullaniimasinin saglanmasina baghdir.

Bu sinirlara uyulmamasi, yag sizintisi tehlikesiyle sonuglanabilir. Bu sogutma ortami kaybi, X-isini tipa
grubunun asiri Isinmasina neden olabilir ve bu da bilesen pargalarinin ige/disa patlamasi sonucu disari
¢ikmasina neden olabilir.

X-1s1n1 tdpi yatak gruplarinin orijinal ambalaj malzemesinde tagsinmasi énerilir. Baska ambalaj
malzemeleri kullanarak veya farkh sekilde tagima, yaralanmaya ve/veya Urinin zarar gérmesine
neden olabilir ve garantiyi gegersiz kilar.

Ek Kullanim Talimatlari belgesinde detayl olarak belirtilen Tasima i¢in Cevresel Sinirlara bakin.
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imha

Geri alma yukdmlalagu, X-1sini tdpd grubunun dogru sekilde atilmasi ve geri kazanilmasi; Avrupa Atik
Elektrikli ve Elektronik Ekipman (WEEE) direktifine iliskindir. Ayni zamanda yerel ve bdlgeler arasi yasal
gerekliliklere de atifta bulunurlar.

X-1s1n1 tdpd grubunun dreticisi, givenlik ve gevre korumasi agisindan en yeni X-isini tipU gruplarini
monte eder. X-isini tlpU grubunun higbir pargasi agilmazsa ve X-isini tipu grubu dogru kullanilirsa,
kisiler veya cevre i¢in herhangi bir risk yoktur.

Dizenlemelere uymak igin bazen gevreye zararli malzemeler kullanmak gerekir. Bu malzemeleri
dogru sekilde imha edin.

Bu X-isini tipl grubu, toksik maddeler icerir. X-1sin1 tipl grubunu endustriyel veya evsel atiklarla
birlikte atmayin.

Uretici,

e X-i1gini tipu grubunun gecerli yasal gerekliliklere uygun olarak imha edilmesi i¢in size
destek verir.

o  X-isini tUpU grubunu geri alir.

e Yeniden kullanilabilir pargalari Gretim déngustine geri alir. Kapsamli test ve kalite glivence
prosedurlerinin yani sira bilesenlerin ayrintili kontrolleri, bu pargalarin yeni malzemelerden
beklenen ayni yiksek kalite ve fonksiyonellik seviyesini karsilamasini saglar.

e Cevrenin korunmasina katkida bulunur.

Guvenli imha etme islemiyle ilgili sorulariniz olmasi halinde, litfen sonsuz glivenle Ureticiye danigin.

453577520510 Rev B 2022-11 Sayfa 486 /493



5.Uygunluk

X-1s1n1 tiipli yatak grubu, Avrupa CE Uygunluk isareti kosullarini karsilar ve CE isareti Etiketine
sahiptir. S6z konusu grup, FDA 21 CFR 1020.30 hikimlerine uygundur.

X-1s1n1 TUpu Yatak Grubunun tzerinde C.E. Etiketinin yeri icin Boyutsal Veriler ve Etiketleme

Bolimulne bakin.
c € 2797

UK
CA.
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6.Kurulum ve Bakim

Kurulum

Bu X-1sini tipu, 6zel tani amaglh goértntileme ekipmaniyla uyumlu olacak sekilde tasarlanmig, dretilmis
ve dogrulanmistir. Kurulumdan 6nce ek Kullanim Talimatlari belgelerindeki 3. Taraf Uyumluluk
Tablosuna bakin.

X-1g1n1 tlpi yatak grubunun kurulumunu yalnizca egitimli ve kalifiye servis personeli yapmalidir. Kurulum,
Orijinal Ekipman Ureticisinin kurulum, test ve galistirma prosedurleri tarafindan saglanan sistem
dokimantasyonuna uygun olarak yapilmalidir. Kurulum ve sékme proseduri igin ilgili dokiimana bagvurun.

Bu X-1sin1 tipU yatak grubu, radyasyon verilirken, uygulanabilir oldugunda uygun sesli uyarilar ve/veya
gorsel gostergeler ile donatilmis, tani amagh bir gérintileme sistemine kurulmak Gzere tasarlanmistir.

X-1g1n1 tipl yatak grubunun kurulumu ve sokilmesi icin OEM prosedurine uyulmamasi, kullanici veya
hastanin yaralanmasi ya da ekipmanin zarar gérmesiyle sonuglanabilir ve garantiyi gegersiz kilar.

X-1g1n1 Tlipti Grubunu Hazirlama

Duizgln galismasi ve uzun émurlt olmasi igin, X-1sini tlpu yatak grubunun bir stre kullaniimadiktan
sonra uygun sekilde hazirlanmasi sarttir. Bu prosediir, Orijinal Ekipman Ureticisinin tani amagli
gorintileme sistemi kullanim kilavuzunda tanimlanmigstir. Bu prosedire uyulmamasi, X-igini tlpu yatak
grubunun 6mriana kisaltabilir ve garanti sartlarini gecgersiz kilar.

Genel Bakim

Yurdrlukteki tim ydnetmelik ve yasalara uygun olarak koruyucu bakim énerme sorumlulugu,
X-1g1n1 thpd grubunun kurulumundan sorumlu olan sirkete aittir.

Herhangi bir teknik cihazda oldugu gibi, bu X-i1gin1 tlpU gruplari ayrica sunlari gerektirir:

e  Operator tarafindan yapilan diizenli kontroller
e Duzenli planl ve duzeltici bakim

Diizeltici Bakim

X-1g1n1 thpd gruplari Gzerinde duzeltici bakimin sadece X-isini tlpu grubunun Ureticisi tarafindan
yapilmasina izin verilir.

X-1g1n1 thpd grubunun guvenligini etkileyen X-i1sini ekipmaninin arizal bilesenleri, orijinal yedek
parcalarla degistiriimelidir.
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Planli Bakim — Genel
X-1g1n1 thpd gruplari, kullanim nedeniyle normal aginmaya tabi olan mekanik bilesenler icerir.

Elektromekanik ve elektronik tertibatlarin dogru sekilde kurulmasi, Unitenin islevselligini,
goruntu kalitesini, elektrik givenligini saglar ve hastalarin, tibbi personelin, Gglinci taraflarin
ve gevrenin radyasyon maruziyetini engeller.

Bu dnlemleri almak suretiyle, sistemin g¢alisabilirligini ve operasyonel guvenilirligini korumus
olursunuz. X-1s1n1 Unitesinin kullanicisi olarak, bu tur énlemlerin alinmasi igin kaza énleme
duzenlemelerine, tibbi Grln yasalarina ve diger dizenlemelere gore yukimlaliglinuz bulunmaktadir.

Bakim, tani amagcli goruntileme sistemi kullanicisinin yapabilecegi testlerden ve servis
anlagsmalari altinda veya agikca yetkili kilinmis kisiler tarafindan yapilan bakimdan olusur.

Kullanici, X-1gini cihazini belirgin kusurlara karsi kontrol etmelidir. Operasyonel kusurlar veya
normal ¢alisma davranisindan sapmalar meydana gelirse, X-isini Unitesi kapatiimali ve ilgili
servis kurulusu bilgilendirilmelidir. X-isin1 ekipmani, ancak onarimlar tamamlandiginda yeniden
gahistirilabilir. Unitenin arizali bilesenler kullanilarak calistirilmasi, giivenlik riskinin artmasina
veya gereksiz ylksek radyasyon maruziyetine neden olabilir.

Tabloda belirtilen testleri dizenli araliklarla yapmaniz ve Uniteye yilda en az bir kez yetkili
temsilci tarafindan bakim yapilmasi énerilir. Yogun kullanilan ekipmanlarin énleyici bakimi
daha sik yapilmalidir.

Bu dnleyici tedbirler, hastanin ve kullanicinin yaralanmasini onler.

Temizlik

X-1g1n1 goéruntileme sisteminin kapaklarinin arkasinda bulundugundan X-igini tipd grubunun
temizlenmesi gerekli degildir. X-1gin1 tlpu grubunun temizligi yapiimamalidir.

Dezenfeksiyon

X-1g1n1 gortntileme sistemi Ureticisi tarafindan aksi belirtimedikge, X-1sini gérintiileme sistemi
kapaklarinin arkasinda bulundugundan X-isini tlipti grubunun dezenfeksiyonu gerekli degildir.

Sistem Operatorii tarafindan yapilan kontroller

Aralik isin kapsami
Sistem hata mesajlarinin kontroli
Her kullanimda Gorinur yag sizintilari veya diger

kontaminasyonlarin kontroli

Hasarl parcalar, eksik etiketler ve uyari
plakalarinin kontrolu

TUm kablolar ve baglantilarin kontrolU
(gevsek, hasarl veya kirik)

Haftalik Normal olmayan seslerin kontrolu
S_i_stem kilavuzu ve/veya ilgili yerel veya ) Stabilite testi

bolgeler arasi standartlar ve kanunlara goére
Sistem kilavuzu ve/veya ilgili yerel veya
bélgeler arasi standartlar ve kanunlara gére

Her Gln

Haftalik

Gorunti kalitesinin kontroli
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7.Genel Bilgiler

Nakliye Hasari

Nakliyecinin neden olabilecedi beklenmeyen bir hasar durumunda, uygun sekilde para iadesi almak igin
belirtilen adimlarin izlenmesi 6nemlidir:

1. X-isini tlpl yatak grubunu teslim aldiktan hemen sonra kontrol edin. Ambalaji ve Grin( fiziksel
hasar agisindan kontrol edin.

2. Fiziksel hasar varsa, derhal nakliye firmasini arayin ve hem ambalaj hem de (irlin igin bir “Ortak
inceleme” talep edin.

Amerika Birlesik Devletleri’'nde:

e X-igini tlpl yatak grubunun navlunu dnceden 6denmis olarak sevk edilmis olmasi halinde, Grlind,
Ortak Inceleme Raporunun bir kopyasi ile birlikte lade Formundaki talimatlar uyarinca Chronos
Imaging, LLC’ye iade edin.

o X-isIni tUpU yatak grubu musterinin nakliyecisi ile gonderilmisse, musteri, talep surecini dogrudan
nakliyeci ile baglatmalidir.

Amerika Birlesik Devletleri Disinda:

e lade talimati igin litfen yerel satis ve hizmet ofisinize danigin.

Garanti

Garantiler, belirli X-1gin1 tipl grubu modellerine gore degisir. Daha fazla bilgi icin yerel temsilcinizle irtibat
kurun. istek tizerine yazili kopya temin edilebilir.

iade Siireci

Piyasadan toplanmig X-i1sini tipU grubunun iade edilmesi igin, teslim edilen yeni X-igini tlipd grubunun
tekrar kullanilabilir ambalajini kullanin. Bu, iade edilen X-isini tipinin bu amagla tasarlanmis ambalaj
icinde tasinmasini saglar.

iade Formundaki talimatlari izleyin, tim gerekli bilgileri doldurun ve iade edilecek X-isini tiipl grubuyla
birlikte gdnderin.

Amerika Birlesik Devletleri Diginda:

iade islemini Amerika Birlesik Devletleri disinda bir (ilkeden yapiyorsaniz, iade talimatlari igin liitfen yerel
satis veya servis temsilcinize bagvurun.
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8.Servis ve Uretim Konumlari

Cihaz Ureticisi

Chronos Imaging, LLC

555 North Commerce Street
Aurora, IL 60586 ABD

Web sitesi: www.chronosimaging.com

Avrupa Toplulugu’ndaki Yetkili Temsilci

| EC | ReP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Almanya

isvigre Yetkili Temsilcisi

| CH | Rep

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Isvicre

Birlesik Krallik Sorumlusu
MDSS-UK RP Ltd.

6 Wilmslow Road

Manchester M14 5TP

Birlesik Krallik
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