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@

HINWEIS

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen stimmen mit der

Gerdteausstattung zum Datum der Herstellung Uberein. Gerateverbesserungen, die
nach dem Herstellungsdatum vorgenommen werden, sind in aktuellen
Servicehinweisen beschrieben, die vom Technischen Kundendienst der PROTEC

GmbH & Co.KG verteilt werden.

Revisionsstatus

Revision

Datum

aktualisierte
Seiten

Kommentar
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1.0

2020-11-26

alle

Originalausgabe

20

2021-02-25
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3.1
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20

Korrektur Anwendungsteile Rontgen-
Auflagematte

4.0

2021-05-26
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V3.1 auf neues Layout (MDR) Ubertragen
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5.0
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7.0
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Allgemeine Hinweise

A

WARNUNG!

Um die gestellten und gepriiften Anforderungen der Normenserie 60601
beizubehalten, darf das ME-System wahrend der tatsachlichen
Betriebslebensdauer nicht verdandert werden.

Mechanische und elektrische Warnhinweise

A

WARNUNG!

Alle beweglichen Anlagenteile sollten vorsichtig betrieben werden. Sie
miissen regelmiBig und in Ubereinstimmung mit den in den Begleitpapieren
enthaltenen Empfehlungen des Herstellers gepriift und gewartet werden.
Nur von PROTEC GmbH & Co. KG autorisiertes Personal darf Wartungs- und
Instandsetzungsarbeiten durchfiihren. Beriihrung spannungsfiihrender Teile
und Anschliisse kann todlich sein.

Niemals die flexiblen Hochspannungskabel vom Réntgenstrahler oder vom
Hochspannungsgenerator trennen oder das Gehause des Rontgengenerators
offnen.

Alle Anlagenteile missen mit Schutzleiteranschliissen entsprechend den
nationalen Vorschriften versehen werden.

Bei Nichteinhaltung dieser Warnhinweise kann es zu schweren oder gar
todlichen Verletzungen anwesender Personen kommen.

An den Benutzer

@

HINWEIS

Der Benutzer dieser Begleitpapiere ist gehalten, die darin enthaltenen
Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise genau durchzulesen und zu
durchdenken, bevor er mit der Bedienung beginnt.

Auch wenn Sie bereits dhnliche Anlagen bedient haben, kénnen bei der hier
beschriebenen Anlage dennoch Anderungen in Konstruktion, Fertigung und
Funktionsablauf durchgefihrt worden sein, welche einen erheblichen Einfluss auf
die Bedienung haben.

Montage- und Kundendienstarbeiten an der hier beschriebenen Anlage sind von
dem dazu berechtigten und qualifizierten Personal der PROTEC GmbH & Co. KG
durchzuftihren. Montagepersonal und andere Personen, die keine Mitarbeiter des
Technischen Kundendienstes der PROTEC GmbH & Co. KG sind, werden
aufgefordert, Kontakt mit der értlichen Niederlassung der PROTEC GmbH & Co. KG
aufzunehmen, bevor Montage- oder Servicearbeiten aufgenommen werden.

Fir die Montage- und Kundendienstarbeiten ist es erforderlich, die ,Technische
Beschreibung” des Produktes zu benutzen und die darin enthaltenen Punkte zu
beachten.
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HINWEIS

Die Verwendung des Produktes mit nicht durch PROTEC autorisierten Anbau- oder
Zubehorteilen oder sonstiger nicht zugelassener Komponenten ist nicht gestattet.

HINWEIS

Gemadl3 Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte sind alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem

Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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1 Geratebeschreibung

1.1 Einfiihrung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Leistungsmerkmale und die Bedienung, die fiir eine
effiziente und effektive Handhabung des PROGNOST C erforderlich sind.

Bevor Sie mit dem PROGNOST C arbeiten, muss die komplette Gebrauchsanweisung durchgelesen
werden, insbesondere auch die Sicherheitshinweise und das Kapitel Handhabung.

1.2 Beschreibung

Die Mechanik fUr diagnostische Rontgensysteme PROGNOST C besteht aus einem ortsfesten
(stationdren) Rontgensystemtisch mit schwimmend gelagerter Tischplatte, einem bodengefiihrtem
Saulenstativ und einem Bildempféngerstativ (ohne Rontgenkomponenten).

Die schwimmend gelagerte Tischplatte ist Gber eine elektromagnetische Bremse in Ldngs- und
Querrichtung arretierbar. Die Steuerung der Bremse erfolgt durch eine Lichtschranke.

Der Tisch ist zum Einbau einer in Langsrichtung manuell verschiebbaren Laufrastereinrichtung (Bucky)
oder Grid Entity, eines Streustrahlenrasters und einer Messkammer fir den Betrieb mit
Belichtungsautomat vorbereitet.

Das Saulenstativ wird auf einer Schiene gefiihrt, welche am Boden hinter dem Tisch fixiert ist. Alle
Bewegungen des Saulenstatives sind leichtgangig und werden von elektromagnetischen Bremsen
arretiert. Der gewichtsausgeglichene Tragarm ist zur Aufnahme einer Rontgenstrahlereinheit
(Rontgenstrahler, Tiefenblende und Kommandoarm mit Bedienelementen) vorbereitet.

1.2.1 Ausfiihrungen

PROGNOST C 7073-9-0001 Wandstativ links
PROGNOST C 7073-9-0002 Wandstativ rechts

Optionale Komponenten

e Tiefenblende

* Rontgenrohre

* Rontgengenerator VENUS-Serie

e Messkammer (Solid State)

e Dosisflichenproduktmesssystem

e Streustrahlenraster

e verschiedene Direktradiografie-Systeme (RAPIXX-Serie)
(bestehend aus DR-Detektor, Interface Box, und Software)

Optionales Zubehor
e Patientenstreckgriff
e Rontgenauflagematte 225 cm x 70cm x 2 cm

Zubehor, das die EMV-Bedingungen beeinflussen kann
* Netzwerkkabel (max. Leitungsldange in den Komponentenunterlagen beachten)
¢ WLAN-Router (nur von PROTEC zugelassene Gerdte verwenden)

1.2.2 Systemvoraussetzungen Hardware und Netzwerk

Das PROGNOST C hat als eigenstandiges Produkt weder Hardware- noch Netzwerkanschluss und somit
auch keine Voraussetzungen fiir Hardware und Netzwerk.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8von 32



V7.0_2023-06-23 PROGNOST C Gebrauchsanweisung 5073-0-0001

1.2.3

Installation

@ HINWEIS

Die Installation des PROGNOST C muss durch den PROTEC Kundendienst oder einen
von ihm autorisierten Servicedienst durchgefiihrt werden

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte der Installationsanleitung des PROGNOST C.

Kontaktinformationen von Personen, die durch Benennung des Herstellers qualifiziert sind, die
Installation durchzufihren, erhalten Sie auf Anfrage bei:

1.2.3.1

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Deutschland
Telefon:+49 (0) 7062 - 92 550
Fax: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E-Mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

Bodenbelastbarkeit

@ HINWEIS

Das PROGNOST C besteht primar aus Metallteilen. Dies hat entsprechende
Auswirkungen auf das Gewicht der Konstruktion.

Das PROGNOST C wiegt 545kg.
Jeder Techniker ist verpflichtet, vor jeder Installation die entsprechende

Bodenbelastung zu prifen. Ebenfalls zu bertcksichtigen sind Doppelbdden /
Hohlboden.

1.3 Leistungsmerkmale

1.3.1

Rontgensystemtisch

Schwimmend gelagerte Tischplatte

Tischplattenfarbe weil?

Elektromagnetische Tischplattenbremse fir leichte Patientenverschiebung

Geringer optimierter Abstand von der Tischplattenoberkante zur Filmebene

Grol3er Einstellbereich der Tischplatte zur Positionierung des Patienten

Hohe Zuverlassigkeit

Vorbereitet zum Einbau einer Bucky mit Streustrahlenraster und einer 3-Feld-Messkammer fur
den Betrieb mit Belichtungsautomat

Variable Kassetten-/Detektorgréfen einsetzbar. Formate von 13 cm x 18 cm (5" x 7") bis 43 cm x
43 cm (17" x 17"), abhangig von analogem oder digitalem Einsatz

Bodengefiihrtes Saulenstativ

Deckenfreies Sdulenstativ geeignet flir Rdume ab 2,20 Meter Deckenhohe

Grol3er Anwendungsbereich

Geringer Wandabstand erlaubt gute Raumausnutzung

Bedienelemente der Bedieneinheit sind griffglinstig angeordnet

Reproduzierbare Stellung der Rontgenstrahlereinheit bei Drehung um die Réhrenarmachse
durch Winkelanzeige

Vertikaler Verfahrbereich, Fokushdhe von 40,0 cm bis 176,5 cm bei horizontalem Strahlengang
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» Elektromagnetische Bremsen fir die Ldngsbewegung des Saulenstatives, die
Vertikalbewegung des Tragarms, flr die Drehung der Rontgenstrahlereinheit um die
Tragarmachse +/-135°

*  Sicherheitskupplung zur automatischen Zentrierung der Rontgenstrahlereinheit mit der Bucky

1.3.3 Bildempféangerstativ

*  Raumsparend mit geringer Aufstellungsflache

¢ Wand- und Bodenmontage oder nur Bodenmontage

¢ Kassettenladung von links oder rechts

* Variable Kassetten-/Detektorgrof3en einsetzbar. Formate von 13 cm x 18 cm (5" x 7") bis 43 cm x
43 cm (17" x 17", abhangig von analogem oder digitalem Einsatz.

1.4 Zweckbestimmung

Die Réontgensystemmechanik PROGNOST C ist als mechanische Komponente fiir die Montage eines
diagnostischen Réntgensystems fir verschiedene Routineanwendungen in der planaren
Rontgenbildgebung in der Humanmedizin vorgesehen.

1.5 Klinischer Nutzen
Fdr Rontgensystemmechaniken kann isoliert betrachtet kein klinischer Nutzen ausgewiesen werden.

Als Komponenten diagnostischer Rontgensysteme in der Humanmedizin tragen sie zum klinischen
Nutzen der Réntgensysteme, der in der Erzeugung konventioneller zweidimensionaler Réntgenbilder
zur Befunderhebung oder Befundprazisierung als Basis fiir Behandlungsentscheidungen besteht, bei.

1.6 Patientenzielgruppe(n)

Die vorgesehene Patientengruppe umfasst alle Menschen, fir die von einem Arzt mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz eine rechtfertigende Indikation fUr eine medizinische
Rontgenaufnahme gestellt wurde.

Es gibt keine allgemeinen oder grundsatzlichen Einschrankungen der Patientengruppe bezlglich Alter,
Geschlecht, Herkunft und Patientenzustand.

1.7 Zudiagnostizierende Krankheitszustande

Rontgensystemmechaniken haben als eigenstandige Produkte keine Funktion Krankheitszustande zu
diagnostizieren, zu behandeln und/oder zu Uberwachen.

1.8 Indikationen und Kontraindikationen

Rontgensystemmechaniken haben als eigenstandige Produkte keine bestimmungsgemale
Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper.

Daher kdnnen fUr sie, isoliert betrachtet, keine Indikationen und Kontraindikationen ausgewiesen
werden.

1.9 Vorgesehene Anwender

Das PROGNOST Cist als Bestandteil eines diagnostischen Rontgensystems ausschliel3lich fur die
Verwendung durch professionelle Nutzer bestimmt, die fUr die Bedienung von diagnostischen
Rontgensystemen entsprechend den jeweiligen nationalen Vorschriften ausgebildet sind und die in die
sachgerechte Handhabung, Anwendung und den Betrieb sowie in die zuldssige Verbindung mit
anderen Medizinprodukten, Gegenstanden und Zubehor eingewiesen wurden.

Angemessene Anwender kdnnen z. B. sein: Rdntgentechniker, Rdntgenassistenten, Medizinisch-
Technische Rontgenassistenten, Chirurgen, Unfallchirurgen, Orthopaden und anderes geschultes
medizinisches Personal.
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1.10 Konformitatserkldarung

Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, einschlieflich aller
gultigen Berichtigungen.

Die Konformitatserkldrung erhalten Sie auf Anfrage bei:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Deutschland
Telefon:+49 (0) 7062 =92 550
Fax: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E-Mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com
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2 Sicherheitshinweise

@

HINWEIS Enthalt Informationen, die bei der Bedienung zu beachten sind.

XXX

ACHTUNG! Enthalt Informationen, die bei Nichteinhaltung Sachschaden

verursachen konnen.
XXX

WARNUNG! Enthalt Informationen, die bei Nichteinhaltung Personenschaden
verursachen kénnen.

P B> @

XXX
WARNUNG! Warnung vor radioaktiven Stoffen oder ionisierenden Strahlen.

*  Enthalt Informationen, die bei Nichteinhaltung Personenschaden
YOOX verursachen kénnen.

Einstellungen und Kalibrierungen, die in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben sind, missen
anhand der technischen Beschreibung des Geradtes durch den PROTEC Kundendienst oder einen von
ihm autorisierten Servicedienst erfolgen.

@

HINWEIS

Alle mit dem PROGNOST C gelieferten Anleitungen mussen beachtet und darin
enthaltene Sicherheitshinweise genau gelesen und eingehalten werden.

@

HINWEIS

Nach der Erstinstallation ist die Inbetriebnahme mit dem PROTEC
Abnahmeprotokoll FB-04-07A4 zu protokollieren.

HINWEIS

Die Inbetriebnahme des PROGNOST C darf nur erfolgen, wenn samtliche
SicherheitsmafBnahmen fir den Bedienerschutz erfullt und geprift wurden. Diese
SchutzmafBnahmen kénnen unter Anderem sein: Turkontakt, gekennzeichneter
Aufenthaltsbereich, Dosimeter, Schutzbekleidung, etc.

ACHTUNG!

Die Gebrauchsanweisung enthélt samtliche Sicherheitsrelevanten
Informationen um das PROGNOST C grundsatzlich in Betrieb zu nehmen. Die
Bedienung des Gerats darf nur durch entsprechend ausgebildetes und
geschultes Personal durchgefiihrt werden. In diesem Zusammenhang ist die
Bedienung durch eindeutige Symbole an den Bedienelementen gesichert. Alle
weiteren Informationen und Anleitungen befinden sich auf dem
mitgelieferten Datentréager (USB, CD oder DVD). Diese Informationen gelten
vollumfanglich als Anlage zu dieser Gebrauchsanweisung und miissen
beachtet werden.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 12 von 32



V7.0_2023-06-23

PROGNOST C Gebrauchsanweisung 5073-0-0001

@

HINWEIS

Samtliche Bedienelemente sind in dieser Gebrauchsanweisung nochmals genau
beschrieben.

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

2.1.1 Voraussetzungen fiir den Betrieb

A

WARNUNG!

Das PROGNOST Ciist ein Schutzklasse | Gerat (gemafl EN 60601-1).

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerat nur
an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Die Spannungsversorgung fiir das PROGNOST C des Rontgensystems wird
ausschlieBlich durch direkten Anschluss am Rontgengenerator oder der
Power Box hergestellt und wird dort fest verbunden. Der Rontgengenerator
oder die Power Box muss liber mind. 2 Anschlusse fiir 230V 50/60Hz verfiigen.
Der Rontgengenerator des Rontgensystems wird an das Versorgungsnetz
angeschlossen (siehe Technische Beschreibung des Rontgengenerators).

Um die Gefahr eines Stromschlages zu reduzieren, muss das System an ein
Versorgungsnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Das System hat keinen Ein- und Ausschalter. Es wird direkt liber das
Einschalten des Rontgengenerators oder liber den Schalter an der Power Box
ein- bzw. ausgeschaltet. Um jegliche elektrischen Spannungen vom
Rontgensystem zu trennen, ist der verbundene Rontgengenerator bzw. die
Power Box auszuschalten.

2.1.2 Geratebetrieb

Bei Funktionsstérungen das PROGNOST C nicht mehr benutzen und den PROTEC Kundendienst oder
einen von ihm autorisierten Servicedienstleister benachrichtigen.

2.1.2.1 Betriebsart
Das PROGNOST C ist nicht fur den Dauerbetrieb bestimmt.

2.1.3 Bedienpersonal

@

HINWEIS

Am PROGNOST C dirfen nur ausgebildete und autorisierte Personen arbeiten.

@

HINWEIS

Das Bedienpersonal muss sich mit allen am PROGNOST C angebrachten
Warnhinweisen vertraut machen. Sie dienen der eigenen und der Sicherheit
Anderer und gewahrleisten einen ordnungsgemafien Betrieb
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2.1.4 Quetsch und Kollisionsgefahr

A WARNUNG!

Es ist sicherzustellen, dass sich bei der Bedienung der beweglichen Teile des
PROGNOST C keine Personen oder Gegenstidnde in dem offensichtlichen
Gefahrenbereich des Gerates befinden. Bei Nichtbeachten kann es zu
Korperverletzungen an Personen oder Beschdadigungen am PROGNOST C
oder anderen Gegenstianden kommen.

2.1.5 Explosionsschutz
Dieses PROGNOST C ist nicht flir den Betrieb in explosionsgefdhrdeten Bereichen bestimmt.

2.1.6 Wechselwirkung mit anderen Geraten
Wechselwirkungen mit anderen Gerdten sind nicht bekannt.

2.1.7 Elektromagnetische Umgebung und Beeinflussung von Geraten

0 ACHTUNG!

Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Wandlern und anderen
Leitungen als jenem/jenen, welches/welche PROTEC festlegt oder in den
Unterlagen des Komponentenherstellers bereitgestellt hat, kann erhohte
elektromagnetische Stéraussendungen oder eine geminderte
elektromagnetische Storfestigkeit des Gerats zur Folge haben und zu einer
fehlerhaften Betriebsweise fiithren.

0 ACHTUNG!

Die Verwendung des PROGNOST C unmittelbar neben anderen Geraten oder
mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies
eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kénnte. Wenn eine
Verwendung in der vorbeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten das
PROGNOST C und die anderen Geréte beobachtet werden, um sich davon zu
liberzeugen, dass sie ordnungsgemaf arbeiten.

@ HINWEIS

Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften dieses Gerdts gestatten seine
Verwendung im industriellen Bereich und in Krankenhausern (CISPR 11, Klasse A). Bei
Verwendung im Wohnbereich (fir den nach CISPR 11 Ublicherweise Klasse B
erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen angemessenen Schutz
von Funkdiensten. Der Anwender muss gegebenenfalls Abhilfemalinahmen wie
Umsetzung oder Neuausrichtung des Geréts treffen.

Das PROGNOST Ciist fur den Einsatz in einer Umgebung in professionellen Einrichtungen des
Gesundheitswesens vorgesehen (z.B. Kliniken, Chirurgie-Zentren, Physiologie-Praxen ...).
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3 Bedienelemente und Anzeigen

3.1 Hauptschalter des PROGNOST C

Das Ein- und Ausschalten des PROGNOST C wird Uber eine Taste (an der Rickseite des
Rontgensystemtisches) ausgefthrt.

3.2 Notaus-Schalter des Rontgensystems

Das PROGNOST C verfugt Uber keine Notaus-Schalter, mit denen das System sofort zum Stillstand
gebracht und von der Stromzufuhr getrennt werden kann.

3.3 Bodengefiihrtes Saulenstativ

Rotation Rotation
Réntgenkopf Réntgenkopf

Langsbewegung
Rohrenstativ

Hohenverstellung
Réntgenkopf
Freie Aufwarts/Abwarts

Bewegung

Langsbewegung Rohrenstativ
H Bremse fur die Langsbewegung/Horizontalbewegung des Rohrenstatives

Rontgenkopf Aufwarts/Abwarts
Bremse fur die Hohenverstellung/Vertikalbewegung der Rontgenstrahlereinheit

Rotation Rontgenkopf
o Bremse flr die Rotation Rontgenkopf um die Tragarmachse

Freie Bewegung (Sensor unterhalb des Bedienkopfes)
Erlaubt die horizontale Bewegung des Rohrenstatives und vertikale Bewegung des
Rohrenkopfs
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3.4 Rontgensystemtisch

: Power An/Aus
o —

Lichtschranke zum L&sen der Tischplattenbremse
(dargestellt durch die rote Linie)

0 ACHTUNG!

Durch Betatigen der Lichtschranke werden die elektromagnetischen

Tischplattenbremsen mit Strom versorgt, damit sich diese abschalten und die
Tischplatte bewegt werden kann.

Es ist darauf zu achten, dass sich keine Objekte durchgehend in der
Lichtschranke befinden und diese permanent auslésen, da sonst die Bremsen
mit Dauerstrom versorgt werden und kaputt gehen kénnten.

3.5 Bildempfangerstativ fiir Rontgensysteme
Bremse Vertikalbewegung Rastereinheit:

Aufwarts/Abwarts Freigabetaste

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 16 von 32



V7.0_2023-06-23 PROGNOST C Gebrauchsanweisung 5073-0-0001

4 Handhabung

4.1 Erfordernisse vor und wahrend der Bedienung

Es ist darauf zu achten, dass die Flachen mit Patientenkontakt vor der Rontgenuntersuchung jedes
Patienten desinfiziert werden (siehe Kapitel 5.3.2).

4.2 Bedienung des PROGNOST C

4.2.1 Tischplattenbremse l6sen (Tischplatte positionieren)

Durch Freigabe der Lichtschranke mit dem Fuf3 werden die Bremsen der Tischplatte gelést, wobei die
Tischplatte schwimmend von Hand verschoben werden kann.

Vor der Patientenpositionierung ist das Rontgengerat in die benotigte Aufnahmeposition zu
bringen.

4.2.2 Bildempfanger im Wandstativ positionieren

Durch Betdtigung der Taste am Wandstativ wird die Bremse fur die Rastereinheit gel6st, damit die
Rastereinheit kann von Hand verschoben werden kann.

4.2.3 Aufnahmen mit der Mechanik fiir diagnostische Rontgensysteme

4.2.3.1 Lagern/Absteigen des Patienten auf/von der Tischplatte

» Die Tischplatte so verstellen, dass der Zugang/das Absteigen fur den Patienten zur Tischplatte
erleichtert wird.

¢ Der Patient sollte sich in der Mitte der Tischplatte positionieren und sich auch in dieser Position
belassen.

4.2.3.2 Einstellen der Rontgenstrahlereinheit auf Mitte der Bucky/Grid Entity

e Durch Betatigung der Taste ,Bremse fiir die Langsbewegung Rohrenstativ” (s. Abb. Bedieneinheit),
die Bremse flr die Langsbewegung des Saulenstatives [6sen.
* Die beiden Handgriffe des Kommandoarmes umfassen.

e Die Rontgenstrahlereinheit in Langsrichtung zum Réntgenaufnahmetisch so verschieben, bis die
Bucky/Grid Entity in die Sicherheitskupplung einrastet.

4.2.3.3 Einlegen einer Kassette in die Kassettenlade

¢ Nach der Einstellung der Rdntgenstrahlereinheit ist eine Kassette in die Kassettenlade der Bucky
einzulegen.

¢ Die Kassettenlade am Griff bis zum Anschlag aus der Bucky/Grid Entity herausziehen.

»  Die Sperrklinke zum Offnen/SchlieRen der Klemmvorrichtung, zur seitlichen Fixierung der Kassette,
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

» Die Klemmvorrichtung so weit 6ffnen, dass eine Kassette mit der gewiinschten Gro3e eingelegt
werden kann.

¢ Die Kassette einlegen, wobei ihre Mittellinie nach den Einkerbungen an der Klemmvorrichtung
auszurichten ist oder nach Einrasten des Kassettenpositionierers in der der Kassettengrof3e
entsprechenden Rastung (13 cm, 18 cm, 24 cm, 30 cm, 35 cm, 40 cm oder 43 cm), die Kassette an
den Kassettenpositionierer heranschieben.

¢ Die Klemmvorrichtung an die Kassette driicken, und zur Arretierung die Sperrklinke drehen.

» Die Kassettenlade bis zum Anschlag in die Bucky/Grid Entity einschieben.

4.2.3.4 Einstellen des Fokus-Film-Abstandes (FFA)
» Die Rontgenstrahlereinheit, mit dem Mal3band an der Tiefenblende oder an der Anzeige an der
Saule, auf den gewlinschten Fokus-Film-Abstand (FFA) einstellen.

»  Durch Betdtigung der Taste Aufwarts/Abwarts die Bremse fur die Hohenverstellung der
Rontgenstrahlereinheit 16sen.
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4.2.3.5 Einstellen des Licht-/Strahlenfeldes

Die Lichtvisierlampe einschalten, um die Offnung der Tiefenblendenlamellen zur benutzten
Kassette zu prufen.

Mit den Einstellern) die Tiefenblendenlamellen auf die GroRe der benutzten Kassette einstellen. Die
Einstellung wird an der Skala fiir den entsprechenden Fokus-Film-Abstand (FFA) vorgenommen.
Damit ist das Licht-/ Strahlenfeldes auf die benutzte KassettengréRe begrenzt.

4.23.6 Aufnahmevorbereitung / Aufnahmeauslésung

Am Bedienpult des Rontgengenerators das Anwendungsgerat (Rontgensystemtisch mit Bucky/
Grid Entity) wahlen.

Das gewlnschte Organprogramm oder die gewiinschten Aufnahmedaten einstellen, und die
Aufnahme durch Betdtigung der Bedienelemente fur Aufnahmevorbereitung/Aufnahmeausldsung
einleiten.

4.2.3.7 Aufnahme mit Kassette auf der Tischplatte

Eine Kassette an der gewiinschten Stelle auf die Tischplatte legen.

Den gewinschten Fokus-Film-Abstand (FFA) einstellen.

Die Lichtvisierlampe einschalten, um die Offnung der Tiefenblendenlamellen zur benutzten
Kassette zu prifen.

Das Lichtfeld mit den Einstellern auf die GroBe der benutzten Kassette einstellen. Damit ist das
Strahlenfeld auf die benutzte KassettengrolSe begrenzt.

Am Bedienpult des Rontgengenerators das Anwendungsgerat (Rontgensystemtisch fur
Obertischaufnahmen) wahlen.

Das gewinschte Organprogramm oder die gewiinschten Aufnahmedaten einstellen, und die
Aufnahme durch Betdtigung der Bedienelemente fur Aufnahmevorbereitung/Aufnahmeauslésung
einleiten.

4.2.4 Aufnahme am Bildempfangerstativ fiir Rontgensysteme

4.2.4.1 Einstellen der Rontgenstrahlereinheit auf Mitte einer Kassette oder Bucky/Grid Entity

eines Bildempfangerstativ fiir Rontgensysteme (vertikaler Zentralstrahl)

Durch Betatigung der Taste ,Rotation Rontgenkopf” die Bremse fiir die Drehbewegung der
Réntgenstrahlereinheit um die Tragarmachse 8sen.

Die Rontgenstrahlereinheit zum Vertikal-Rasteraufnahmegerat hin schwenken.

Bucky/Grid Entity am Vertikal-Rasteraufnahmegerat auf die Patientengrof3e einstellen, siehe
Abbildung Bildempfangerstativ)

4.2.4.2 Einstellen des Fokus-Film-Abstandes (FFA)

Durch Betatigung der Taste ,Ldngsbewegung Rohrenstativ” die Bremse flr die Ldngsbewegung
des Saulenstatives I6sen, und die Rontgenstrahlereinheit auf den Fokus-Film-Abstand (FFA)
einstellen, der fUr die durchzufiihrende Untersuchung erforderlich ist, wobei auf jeden Fall der
Fokusbereich des Rasters der Bucky, Grid Entity zu beachten ist. Diese Einstellung ist mit MalSband
an der Tiefenblende oder nach den Markierungen an der oberen Fihrungsschiene des
Saulenstatives vorzunehmen.

4.2.4.3 Einstellen des Licht-/Strahlenfeldes

Durch Betatigung der Taste ,Aufwarts/Abwadrts” die Bremse fur die Hohenverstellung der
Rontgenstrahlereinheit I6sen.

Die Rontgenstrahlereinheit auf die gewlnschte Hohe einstellen, und mit dem Zentrierlicht der
Lichtvisiereinrichtung die Rontgenstrahlereinheit zur Bucky ausrichten.

Die Taste ,Aufwarts/Abwarts” loslassen, um die Bremse flr die Hohenverstellung der
Rontgenstrahlereinheit wieder einzuschalten.

Die Lichtvisierlampe einschalten, um die Offnung der Tiefenblendenlamellen zur benutzten
Kassette zu prufen.
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* Mitden Einstellern die Tiefenblendenlamellen auf die Gro3e der benutzten Kassette einstellen. Die
Einstellung wird an der Skala fur den entsprechenden Fokus-Film-Abstand (FFA) vorgenommen.
Damit ist das Licht-/ Strahlenfeldes auf die benutzte Kassettengrée begrenzt.

4.2.44 Aufnahmevorbereitung / Aufnahmeauslésung

e Am Bedienpult des Rontgengenerators das Anwendungsgerat (Bildempfangerstativ) wahlen.

e Das gewlnschte Organprogramm oder die gew{inschten Aufnahmedaten einstellen, und die
Aufnahme durch Betdtigung der Bedienelemente fur Aufnahmevorbereitung/Aufnahmeauslésung
einleiten.

4.3 Funktion des PROGNOST C

4.3.1 Aus-und Einschalten des PROGNOST C

Zum Einschalten des PROGNOST C muss eine Stromversorgung angelegt werden und der
Hauptschalter an der Riickseite des Rontgensystemtisches aktiviert sein (s. Kapitel 3.1).
Durch deaktivieren des Hauptschalters am Rontgensystemtisch und das Entfernen der
Stromversorgung wird das PROGNOST C ausgeschalten.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 19 von 32



V7.0_2023-06-23 PROGNOST C Gebrauchsanweisung 5073-0-0001

5 Sicherheit und Wartung

A WARNUNG!

Achtung Stromschlaggefahr!

Schalten Sie das PROGNOST C vor dem Reinigen oder Desinfizieren aus.
Dadurch wird das PROGNOST C von der Stromquelle getrennt und die Gefahr
eines elektrischen Schlages gebannt.

5.1 Einfilhrung

In diesem Kapitel finden Sie Angaben Uber Sicherheit und Wartung die notwendig sind, die richtige
und zuverlassige Funktion des Gerates nach der Installation sicherzustellen.

5.2 Wiederverwendbarkeit

Das PROGNOST C ist ohne besondere Aufbereitungsverfahren wiederverwendbar.
Es ist allerdings darauf zu achten, dass die Fldchen mit Patientenkontakt beim Patientenwechsel
desinfiziert werden (siehe auch Kapitel 4.1)

Das PROGNOST C darf nicht mehr mit Patienten verwendet werden, wenn es aul3erordentliche
VerschleiBerscheinungen (z.B. Metallabrieb, Verschleif3 von Isolierungen) oder gefédhrdende technische
Méangel (z.B. gerissener Seilzug, verbogene Teile) aufweist oder die resultierende Bildqualitat (z.B.
Artefakte im Bild) unzureichend ist.

In diesem Fall setzen Sie sich bitte umgehend mit dem PROTEC Kundendienst oder einen von ihm
autorisierten Servicedienst in Verbindung.

5.3 Reinigung und Desinfektion

@ HINWEIS

Achtung!
Maogliche Materialveranderungen!

A WARNUNG!

Achten Sie darauf, dass bei der Reinigung und Desinfektion keine Fliissigkeit
in das Gehduseinnere dringt, um elektrische Kurzschliisse und/oder
Korrosionsbildung zur verhindern.

5.3.1 Reinigung

Die Reinigung des PROGNOST C ist durch die qualitativ sehr gute Oberflaichenbeschichtung sehr
einfach. Diese erfolgt in der Regel nur mit trockenem Lappen.

Es durfen keine dtzenden, I6senden oder schleifenden Reinigungsmittel verwendet werden, die die
Gerateoberflaichen oder den Lack beschddigen kénnen.

Reinigen Sie Gerateoberflaichen und lackierte Teile mit einem feuchten Tuch und einer milden bis leicht
alkalischen Reinigungsldsung (z.B. RBS® Neutral T) und wischen Sie trocken nach.

Chromteile dirfen nur mit einem trockenen Wolltuch abgerieben werden.

5.3.2 Desinfektion

Bei der Desinfektion missen die jeweils anwendbaren und aktuellen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien zu Desinfektion und Explosionsschutz berlcksichtigt werden.

Zur Desinfektion der Flachen mit Patientenkontakt empfehlen wir handelstbliche medizinische
Schnelldesinfektionstlcher (z.B. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).
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Alle mechanischen Bauteile des PROGNOST C einschlieSlich Zubehor dirfen nur einer
Wischdesinfektion mit geeigneten Flachendesinfektionsmitteln (z.B. Melsept® SF, 15 min. Einwirkzeit bei
2% Konzentration) unterzogen werden. Dabei sind die Angaben der Desinfektionsmittelhersteller zu
Konzentrationen und Einwirkzeiten zu beachten.

A WARNUNG!

Es diirfen keine leichtentziindlichen Desinfektionsmittel eingesetzt werden!
Aus Sicherheitsgriinden darf keine Spriihdesinfektion durchgefiihrt werden,
da der Spriihnebel in das Gerat eindringen und dadurch Kurzschliisse oder
Korrosionsbildung verursachen kénnte.

Werden Desinfektionsmittel eingesetzt, die explosive Gasgemische bilden
konnen, darf das Gerat erst wieder eingeschaltet werden, wenn sich die
Gasgemische verfliichtigen!

5.4 Uberpriifung und Wartung

A WARNUNG!

Es diirfen keinerlei Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten durchgefiihrt
werden, wahrend das PROGNOST C mit einem Patienten benutzt wird!

Alle Wartungs- und Reparaturarbeiten diirfen ausschlieB3lich durch PROTEC
geschultes oder autorisiertes Fachpersonal ausgefiihrt werden.

5.4.1 Tagliche Kontrollen vor und wahrend des Untersuchungsbetriebes

¢ Kontrollieren Sie die Leichtgangigkeit der Bewegung der Tischplatte, wenn die Bremsen geldst
sind

*  Kontrollieren Sie die Tischplattenbremsen, wenn sie aktiviert sind (Tischplatte soll nicht bewegt
werden kdnnen)

5.4.2 RegelmaBige Kontrollen

5.4.2.1 Qualitatskontrolle durch den Benutzer

Qualitatskontrollen fiir Rdntgenkomponenten mussen in regelmaBigen Intervallen gemals den
entsprechenden nationalen Richtlinien durchgefihrt werden.
e Kontrollieren Sie die Oberflache der Tischplatte nach Schaden (Dellen, Kratzer, Risse etc.)

¢ Kontrollieren Sie, die Bewegung der Komponenten (Tischplatte, Rontgensaule,
Bildempfangerstativ)

5.4.3 Wartung

Die erforderliche Wartung muss durch den PROTEC Kundendienst oder einen von ihm autorisierten
Servicedienstleister durchgefihrt werden, um die sichere und zuverlassige Funktionsfahigkeit des
Geréts sicherzustellen. Die Wartungsintervalle sind abhangig von der Nutzungshaufigkeit. Die
erforderlichen Vorgaben sind der entsprechenden Technischen Beschreibung im Kapitel 3 Wartungs-
und Sicherheitsinspektion zu entnehmen.

Fdr den Fall, dass die vorgesehenen Wartungen nicht durchgefihrt werden, Gbernimmt die PROTEC
GmbH & Co. KG keinerlei Haftung ftr Schaden des Anwenders und Dritter, wenn Schaden aus
mangelnder oder nicht durchgefUhrter Wartung resultieren.

Vor dem Untersuchungsbetrieb hat sich der Benutzer davon zu Uberzeugen, dass alle in der
Gebrauchsanweisung aufgefuhrten und der Sicherheit dienenden Vorrichtungen funktionsfahig sind
und das Gerat betriebsbereit ist.

Siehe Technische Beschreibungen des Gerats.

Verschleif3teile sind nur durch Originalteile zu ersetzen.
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5.44 Gewabhrleistung

@ HINWEIS

Die aktuellen Gewahrleistungsbedingungen finden sie in ihren Auftragspapieren
bzw. in der zum Zeitpunkt des Kaufs gultigen Preisliste.

Ausgeschlossen sind zudem Reparaturen und Ersatzteile bei unsachgemaler Bedienung.
Gewahrleistungsarbeiten dirfen nur durch ausgebildetes Fachpersonal ausgefihrt werden.

5.4.5 Produktlebensdauer

Das PROGNOST Cist fUr eine Lebensdauer von 7 Jahren bei spezifikationsgemalem Einsatz und
regelmadliger Wartung durch den PROTEC Kundendienst oder einen von ihm autorisierten
Servicedienst ausgelegt. Nach Erreichen der Produktlebensdauer erfolgt die weitere Verwendung auf

eigene Gefahr.

5.4.6 Weiterfiihrende Informationen

Ausfihrliche Informationen zu den einzelnen Kapiteln und zum sicheren Betrieb, Transport und
Lagerung finden sie in der Technischen Beschreibung des PROGNOST C.

5.4.7 Anwendungsteile und Teile, die wie ein Anwendungsteil behandelt werden

(optional befestigt am
Bildempfdngerstativ)

Part Definition (Anwendungsteil oder Teil, dass wie ein Anwendungsteil
behandelt wird aber nicht als Anwendungsteil definiert ist)

Tischplatte Anwendungsteil

Haube / Anwendungsteil

Bildempfdngerstativ

Patientenstreckgriff Teil, das wie ein Anwendungsteil behandelt wird

Réontgenauflagematte
(optional)

Teil, das wie ein Anwendungsteil behandelt wird

5.4.8 Entsorgungshinweise

Das PROGNOST C enthalt verschiedene Kunststoffe und Schwermetalle. Bei
Entsorgung von Austausch- und Ersatzteilen sowie allenfalls der ganzen
Anlage sind die dann zumal gltigen Vorschriften und Regelungen zu
beachten. Nehmen Sie dazu Kontakt mit Ihrem Vertragspartner oder lhrer
Servicefirma auf oder beauftragen Sie eine auf die Entsorgung der jeweiligen
Komponenten spezialisierte Firma.
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6 Spannungsversorgung

@ HINWEIS

Das PROGNOST C benétigt folgende Spannungsversorgung:

Netzspannung 220-240 VAC
Netzfrequenz 50-60 Hz
Eingangsstrom 25A

Es ist vorgesehen, die zentrale Versorgung des PROGNOST C immer fest verkabelt am mitgelieferten
Rontgengenerator bzw. der Power Box anzuschlie3en. Es ist hierbei ein Anschluss auszuwahlen, der die
elektrischen Vorgaben des PROGNOST C wie in der obigen Tabelle bertcksichtigt.

Am Patientenlagerungstisch befindet sich ein zentraler Versorgungsanschluss, an dem aulSerdem das
Réntgenstativ und das Bildempfangerstativ angeschlossen werden.

A WARNUNG!

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerat nur
an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

6.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) nach EN 60601-1-2

0 ACHTUNG!

Das PROGNOST C unterliegt als medizinisches elektrisches Gerat besonderen
VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV und muss nach den in den
Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb
genommen werden

0 ACHTUNG!

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) sollten nicht in einem
geringeren Abstand als 30cm (12 Inch) zu den gekennzeichneten Teilen und
Leitungen des PROGNOST C verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu
einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerits fiihren.

6.1.1 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stéraussendungen

Das PROGNOST Cist fUr den Betrieb in einer, wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Anwender des Gerats muss sicherstellen, dass es in einer derartigen
Umgebung betrieben wird.

Storaussendungs- Uberein- Elektromagnetische Umgebung
Messung stimmung
HF-Aussendungen Gruppe 1 Die Rontgenmechanik verwendet HF Energie
nach CISPR 11 ausschliel3lich zu seiner inneren Funktion. Daher ist

seine HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerdte gestort werden
HF-Aussendungen Klasse A Das Gerat ist fUr den Gebrauch in anderen

nach CISPR 11 Einrichtungen als dem Wohnbereich und solchen
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Aussendung von
Oberschwingungen
nach EN 61000-3-2

Klasse A

Aussendung von

stimmt Uberein

geeignet, die unmittelbar an das éffentliche
Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch
Gebdude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt
werden, vorausgesetzt, der folgende Warnhinweis wird

Spannungsschwanku beachtet:
ngen/Flicker nach Warnung: Dieses Gerdt ist nur zum Gebrauch durch
EN 61000-3-3 medizinische Fachkrafte vorgesehen. Dies ist ein Gerdt
der Klasse A nach CISPR 11.Im Wohnbereich kann
dieses Gerat Funkstorungen hervorrufen, so dass es in
diesem Fall notwendig sein kann, geeignete
Abhilfemalinahmen zu treffen, wie z. B. neue
Ausrichtung, neue Anordnung oder Abschirmung des
Gerats oder Filterung der Verbindung zum Standort.
Storfestigkeits- EN 60601-1-2 Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische
Priifung Priifpegel Niveau Umgebung - Leitlinien
Entladung statischer | +8kv +8kV FuBbdden sollten aus Holz oder
Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung Beton bestehen oder mit
nach EN 61000-4-2 + 2KV, + 4KV, + 2KV, + 4KV, +, 8KV, Keramikfliesen versehen sein.
+ 8KV, + 15 kv +15 KV Luftentladung Wenn d_er FuBboden_rmt
Luftentladung synthensc_hem Mate_nal _
versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30%
betragen.
Schnelle transiente + 2 kV fur + 2 kV fir Die Qualitat der

elektrische
Storgrolien/Burst
nach EN 61000-4-4

Netzleitungen

+ 1 kVfur
Eingangs- und
Ausgangsleitunge
n

Netzleitungen

+ 1 kV fdr Eingangs-
und
Ausgangsleitungen

Versorgungsspannung sollte
der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoBBspannungen/ +1kV +1kV Die Qualitat der

Surges nach Versorgungsspannung sollte

EN 61000-4-5 +2kV +2kv der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Magnetfeld beider | 30 A/m Nicht anwendbar! Magnetfelder bei der

Versorgungs- 50/60 Hz Keine magnetisch Netzfrequenz sollten den

frequenz empfindlichen Teile typischen Werten, wie sie in

(50/60 Hz) nach EN einer Geschafts- und

61000-4-8 Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entsprechen.

Spannungseinbrich | 0% U; fur 0,5 0% U fiir 0,5 Periode | Die Qualitat der

e, Kurzzeitunter-
brechungen, und
Schwankungen der
Versorgungs-
spannung nach

EN 61000-4-11

Periode bei 0°, 45°,
90° 135°,180°,
225°,270° und
315°

bei 0°, 45°,90°, 135°,
180°,225° 270°, und
315°

0% Uy fUr 1 Periode

Versorgungsspannung sollte
der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Anwender des Gerdts
fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von
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0% Uy far 1 Unterbrechungen der
Periode 70% U+ fir 25/30 Energieversorgung fordert, wird
Perioden empfohlen, das Gerdt aus einer
70% Us fir 25/30 unterbrechungsfreien '
Perioden 0% U- fiir 250/300 Stromyersorgung oder Batterie
Perioden zu speisen.
0% Urfur 250
Perioden
Leitungsgebundene | 3v/m 3V/m
Stérungen, induziert | 1 kHz 80% AM
durch RF-Felder
EN 61000-4-6 ,
150 kHz bis 80
MHz
Gestrahlte HF- 3V/m 3V/m s. nachfolgende Tabelle
Storgrofien nach 1kHz 80% AM
EN 61000-4-3
80 MHz bis 2.7 GHz

ANMERKUNG: Die Richtlinien gelten moglicherweise nicht in alle Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden
und Personen beeinflusst.

Priffrequenz | Frequenzband Service Modulation Storfestigkeits-
in MHz in MHz in MHz Priifpegel
inV/m
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation: 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz Hub
1 kHz Sinus
710 704 - 787 LTE Band 13,17 Pulsmodulation: 9
745 217 Hz
780
810 800 -960 GSM 800/900, Pulsmodulation: 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800, Pulsmodulation: 28
1845 CDMA 1900, 217 Hz
1970 GSM 1900,
DECT,
LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulsmodulation: 28
WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n Pulsmodulation: 9
5500 217 Hz
5785
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7 Technische Daten
7.1 Abmessungen
Raumplan Version 1 (Bedienung des Systems):
4250
1828
E Q
o)
e
:
& " i PATIENT
= 5 2
% % ~ . 503+10 503+10
& 2 L__
] ]
-1 S
(=] ~|
@ 562
c 168410 16821
= || 1L
1100
1300 (Stroke] 150
1600
4250
1600 1193
}
(=]
5
wi e e
L= i
@ . . . [] r
—. 603
p—
(] :
S —
PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 26 von 32



\/7.0_2023-06-23 PROGNOST C Gebrauchsanweisung 5073-0-0001

Raumplan Version 2 (Entfernen und Montieren der Tischplatte):
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@ HINWEIS

Das System bendtigt eine Raumgré3e von mindestens 4250mm, damit es im Raum
vollumfanglich bedient werden kann.

Es gibt zu beachten, dass die Tischplatte nur seitlich vom Tisch abgenommen
werden kann. Um die Tischplatte zu montieren oder zu entfernen, muss der Raum
entweder eine Gro3e von mindestens 6000mm aufweisen oder es ist notwendig
Komponenten zu verschieben um mehr Platz zu Verfigung zu haben.
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7.1.1 Rontgensystemtisch

Tischplattenabmessung (L x B): 2280 mm x 800 mm, Standard
Max. sichere Arbeitslast Tisch 250 kg

Tischhohe: 700 mm
Tischplattenquerverschiebung (von der Mittenstellung): + 100 mm
Tischplattenlangsverschiebung (von der Mittenstellung): + 500 mm

Die Bremsen der Tischplatte werden elektromechanisch betatigt.

7.1.2 Rastereinheit

Verschiebung: 280 mm
Tischplatten-Film-Abstand: 75 mm

Die Rastereinheit mit Raster und Messkammer wird am Generator angeschlossen.

7.1.3 Bodengefiihrtes Rohrenstativ

Vertikaler Fokus-Verfahrbereich (horizontaler Strahlengang): 400 mm = 1765 mm
Vertikaler Fokus- Filmabstand: max. 1150 mm
Drehung Rontgenstrahlereinheit um die Tragarmachse: +135°
Langsverschiebung Sdulenstativ: 1300 mm

7.1.4 Bildempfangerstativ fiir Rontgensysteme

Saulenhohe: 1850 mm
Vertikalverschiebung: 380mm - 1735mm
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7.2 Schwachungsgleichwert

A WARNUNG!

Der Gerateschwachungsfaktor des PROGNOST C muss ggf. bei der
Abnahmepriifung des Rontgensystems beriicksichtigt werden.

Die Tischplatte ist als Anwendungsteil definiert.

Der Aluminium-Schwachungsgleichwert der Tischplatte ist typisch 1,1 und < 1,2 mm Al bei
Verbundstoff nach EN 60601-1-3 bei 100 kV und einer ersten Halbwertsschichtdicke von 3,6 mm Al und
typisch 0,6 mm Al und < 0,8 mm Al nach 21CFR § 1020-30 (n) bei 100 kV und einer ersten
Halbwertsschichtdicke von 3,6 mm Al.

Die Bucky-Haube des Bildempféngerstativs ist als Anwendungsteil definiert.

Der Aluminium-Schwéchungsgleichwert der Haube des Bildempfangerstativ fur Rontgensysteme ist
typisch 0,5 und < 0,6 mm Al nach EN 60601-1-3 bei 100 kV und einer ersten Halbwertsschichtdicke von 3,6
mm Al.

7.2.1 Schutzart und Schutzklasse

Das PROGNOST C entspricht der Schutzklasse 1 und enthélt Anwendungsteile des Typs B

(entsprechende EN 60601-1).

7.3 Umgebungsbedingungen

7.3.1 Umgebungsbedingungen beim Betrieb

Umgebungstemperatur + 10°C bis 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit 30% bis 75% (nicht kondensierend)
Luftdruck 700 hPa bis 1060hPa
7.3.2 Umgebungsbedingungen beim Transport und Lagerung
Umgebungstemperatur - 10°C bis + 70°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10% bis 95% (nicht kondensierend)
Luftdruck 500 hPa bis 1060hPa
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8 Beschreibung der Bildzeichen, Schilder und Abkiirzungen
8.1 Bildzeichen
@ Luftdruck, Begrenzung
/ﬂ/ Temperatur, Begrenzung
Luftfeuchte, Begrenzung
—~— J
T Trocken aufbewahren
I Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
T T Oben
A Achtung, Begleitdokumente beachten
@ Gebrauchsanweisung beachten
C € CE-Kennzeichnung
[ ]
ﬁ Klassifikation nach EN 60601-1 (Anwendungsteil Typ B)
Vorsicht: Quetschmaoglichkeit von Fingern oder Handen
@ Maximales angegebenes Gewicht nicht Uberschreiten
l 100 kg (220 Ib) . o .
Maximales angegebenes Gewicht nicht Uberschreiten
u Hersteller
ﬂ Herstellungsdatum
Medizinprodukt
SN Seriennummer
REF Bestellnummer
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UDI

Produktidentifizierungsnummer (Unique Device Identification)

Entsorgungshinweis; WEEE, Waste of Electrical and Electronic Equipment

Z
T

www.protec-med.com/download

Dieses Symbol verweist auf die Notwendigkeit, die Gebrauchsanweisung
zu Rate zu ziehen. Diese wird in einem elektronischen Format (elFU) auf
unserer Internetseite zur Verfigung gestellt.

D

Schutzerdung

8.2 Typenschild

@ SNXXXXXX

& 2023-06-2.2
A A R

www.protec-med.com/download

+40°C  1060hPa 75%

od

700 hPa 30%

7073-9-0001  Diagnostic X-ray system mechanics

PROGNOST C %’ PRETER

PROTEC GmbH & Co.KG
In den Dorfwiesen 14

71720 Oberstenfeld
POWER RATING Germany
220-240 |V~~~ .
50/60 | Hz UDI| Lt e
2.5 A b -

(01)04260502642153

(11)230622
c E (21)SNxxxxxx

TL7073-9-0001V03

8.3 Etiketten
Schilder auf der Tischplatte

A

Vorsicht: Wahrend Bewegungen von Tischplatte oder Rontgengerdt auf
maogliche Quetschgefahren von Fingern oder Handen achten.

| 100 kg (220 Ib)
@5

Maximal erlaubtes Patientengewicht (Streckenlast) auf der Tischplatte

250kg
5501b

Max. sichere Arbeitslast Rontgensystemtisch

Schild auf dem Rohrenstativ

Vorsicht: Wahrend Bewegungen von Tischplatte oder Rontgengerdt auf
maogliche Quetschgefahren von Fingern oder Handen achten.
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8.4 Positionen der Schilder und Aufkleber
i i)
® | ! §
r .o
‘ == ==
=3
} | 100 kg (220 Ib)
} — 1 1
@ 250kg
550lb
8.5 Abkiirzungen
mm Millimeter
cm Zentimeter
Lb Pound
kg Kilogramm
°C Grad Celsius
hPa Hektopascal
DIN Deutsche Industrie-Norm
EN Europaische Norm
CE CE-Kennzeichen
Hz Hertz
ED Einschaltdauer
A Ampere
SN Serien Nummer
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