-

o
PROTEG

TEAM | SPIRIT | ABILITY

PROGNOST C
Mechanika diagnosztikai rontgenrendszerhez

Modell/Azonosité: 7073-9-000X
Alapvet6 UDI-DI: 426050264X0137J

Hasznalati utasitas

Azon. sz. 5073-0-0017

|

'

|
=

—

\

C€

PROTEC GmbH & Co. KG ) Verzio: 6.0
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany , ,Allapot: 2022.01.07.
Telefon: +49 (0) 7062/92 55-0 E-mail: protec@protec-med.com Véltoztatasok joga fenntartva




MEGJEGYZES

Ez a dokumentum szerzdi joggal védett informéaciokat tartalmaz és kizarélag a
PROTEC GmbH & Co. KG Ugyfeleinek szél. Tobbszordsitése, tovabbadasa harmadik
félnek és barmilyen egyéb felhaszndlas a PROTEC GmbH & Co. KG jogi osztdlyanak
kifejezett irasbeli jovdhagyasa nélkul szigordan tilos. Ha tudomasara jut ezen
eléirdsok megsértése, akkor haladéktalanul értesitse a PROTEC GmbH & Co. KG-t

© 2022 PROTEC GmbH & Co. KG, Oberstenfeld

A dokumentdcidval kapcsolatos megjegyzéseivel és kérdéseivel keresse:

PROTEC GmbH & Co. KG

In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Németorszag
Tel: (+49) 7062 -92550
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com




V6.0_2022-01-07 PROGNOST C Hasznélati utasitas 5073-0-0017

Tartalomjegyzék

TartalomMJEGYZEK.......cceurverinersinuinnninnnssnnssssissssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 3
Fellilvizsgalat Allapota.........cccceeeeererrerersensensensesseesessesssssssssssssssssssssssssssssssssssessesssssasssssasssssassassass 5
AQlAN0S TUANIVAIOK.....u.ceererrereerererreresresessesessesessesessessssessssessssesessessssessssessssesessessssessssssssesssesessose 6
Mechanikus és elektromos figyelmeZtetsek ..........ccuivrvirrrenerensennnsencsrssesnesssesssssssssssasnsns 6
A fEIRASZNAIONAK ....c.eeeuerreceeeeicnneniseesesaessessnssssessssesssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssnsssssssnssasssssssssnsss 6

1 [GE T AT ] 1= [T - T T
1.1 Bevezetés..
1.2 Leiras..

1.2.1 Kivitelek
122 Hardver- és haldzati rendszerkdvetelmények
123 Telepités
1.23.1  Padlo terhelhetésége

1.3 Teljesitményjellemzdk
1.3.1 Rontgenrendszer-asztal
132 Padlon vezetett oszlopdllvany
1.3.3 Képvevéallvany
14  Rendeltetés meghatarozasa
1.5 Klinikai haszon
1.6 Beteg célcsoport(ok)
1.7 Diagnosztizalando betegségi éllapotok
1.8 Indikaciok és ellenindikaciok
1.9  Tervezett hasznalok
1.10  Megfelel6ségi nyilatkozat

2 BiZtONSAGi EIOITASOK ...cciuiiiiiiininriisinsinsississississssssssssssssssssssssssssssssossossosssssssssssosssssosssssoses
2.1 Altaldnos biztonsagi eléirasok..
211 Az Gzemeltetés eldfeltételei
2.1.2 Készulék Uzemeltetése
2121 Uzemmdd

213 Kezelészemélyzet
214 ZUz6das és Utkdzés veszélye
215 Robbanasvédelem
216 Kdlcsonhatas mas készulékekkel
217 Elektromagneses kornyezet és készilékek befolydsolasa

3 KezelGelemek @S KiJEIZOK .......ccuivvrinerrenisensisnnsssnsnnsissssssnssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssassns
3.1 APROGNOST C fékapcsoldja
3.2 Arontgenrendszer vészledllitd kapcsoldja
3.3 Padlon vezetett oszlopdllivany
34 Rontgenrendszer-asztal.
35 Képvevdallvany rontgenrendszerekhez.
4 KEZEIES......ceeeeeeeecneeeicneeeeceesaeceesseeseesssessssssesassssesassssessssssessssssessssssesssessssssssassssesaassssssassassns 17
4.1 Kovetelmények kezelés eldtt és kdzben.. 17
42  APROGNOST Ckezelése .. 17
421 Asztallapfék kioldésa (asztallap pozicionalasa) 17
422 Képvevd pozicionaldsa a fali dllvanyban 17
423 Félvételek a mechanikaval diagnosztikai rontgenrendszerekhez 17
423.1  Beteg tartasa/leszallasa az asztallapon/-rol 17
4232 Rontgensugaregység beallitasa a Bucky/Grid Entity kdzepére 17
4233  Kazetta behelyezése a kazettafiokba 17
4234  Film-fokusz tavolsag (FFA) bedllitasa
4235  Fény-/sugarmezé bedllitasa
4236  Felvétel el6készitése / felvétel kivaltasa
4237  Felvétel kazettdval az asztallapon

U S G

—

U U G Y

—
OOV A DN WWWWWWWN -2 OO0 O W00 \WWWOoOo oo

—_ s

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 3/32



V6.0_2022-01-07 PROGNOST C Hasznélati utasitas 5073-0-0017

424 Felvétel képvevdallvanyon rontgenrendszerekhez 18
4241  Ardntgensugdregység bedllitasa egy kazetta kdzepére vagy egy képvevdallvany
rontgenrendszerekhez Bucky-jahoz/Grid Entity-jéhez (figgdleges kOZEPSUGAT .....mrmmvvrssiironns 18

4242  Film-fokusz tavolsag (FFA) bedllitasa 1

4243  Fény-/sugarmezé bedllitasa 18

4244  Felvétel el6készitése / felvétel kivaltasa 18
19
1

43  APROGNOST C funkcidja

431 A PROGNOST C be- és kikapcsolasa 9
5 BiztonsAag €5 Karbantartds.........cccevieriirinninsinsinsisssssissssssssssssssssssssssssossssssssssssssosssssosssssoses 20
51 Bevezetés 20
5.2 Ujrahasznalhatdsag 20
5.3  Tisztitas és fertStlenités 20
531 Tisztitas 20
532 Fert&tlenités 20
54  Ellendrzés és karbantartas 21
54.1 Napi ellendrzés a vizsgalati Uzemelés elétt és kdzben 21
542 Rendszeres ellendrzések 21
5421  Haszndld dltali mindségellendrzés 21
543 Karbantartas 21
544 Jotallas 21
545 Termék élettartama 22
546 Tovéabbvezetd informaciok 22

547 Hasznalati alkatrészek és olyan alkatrészek, amiket ugy kezeliink mint hasznalati alkatrész

22

548 Artalmatlanitési eléirasok 22
6 TAPEIIALAS.....ceeeeeeeeceececeececreccecraeceesaeeseesseesaesseesaseseesassssssasssssssssssssssessassassassssesasssaenans 23
6.1  Elektromagneses dsszeférhetdség (EMC) EN 60601-1-2 szerint 23
6.1.1 Irdnyelvek és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses zavarkibocsatasok 23
7 MUSZaKi @AATOK.....cociriiiiiiiiininininininniiisisisisssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssossosssssssssssons 26
7.1 Méretek 26
7.1.1 Réntgenrendszer-asztal 28
712 Racsos egység 28
713 Padlon vezetett rontgenallvany 28
714 Képvevdallvany rontgenrendszerekhez 28
7.2 Gsillapitasi ekvivalens 29
7.2.1 Védelmi tipus és védelmi osztaly 29
7.3 Kornyezeti feltételek 29
7.3.1 Kornyezeti feltételek Uzemelés kozben 29
732 Kornyezeti feltételek szallitaskor és tarolaskor 29
8 Piktogramok, jelek és roviditések 1Qirasa.......ccouuvurvinrrvnsnnursesansnssesnssnsnnsnssssasssssssassasasans 30
8.1  Piktogramok 30
8.2 Tipustabla 31
83  Cimkék 31
84  Tablak és matricdk pozicidi 32
8.5 Roviditések 32

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 4/32



V6.0_2022-01-07

PROGNOST C Hasznalati utasitas

5073-0-0017

@

MEGJEGYZES

A hasznalati utasitdsban szerepld informaciok a késziléknek a gyartas idépontjaban
meglévé felszereltségének felelnek meg. A gydrtds datuma utan végzett
készulékjavitdsokat az aktudlis szervizinformaciokban frjuk le, amelyeket a PROTEC
GmbH & Co. KG mdszaki Ggyfélszolgalata oszt meg.

Felulvizsgalat allapota

Feliilvizsga
lat

Datum

frissitett
oldalak

Megjegyzés

Szerzo6

1.0

2020.11.26.

minden

Eredeti kiadas

20

2021.02.25.

Cimoldal, 7, 11,
14,15,18, 23,27

Termékkép, feltét szényeg biztonsagi

tajékoztato, feltét szényeg hozzdadva

betegtart¢ asztal jellemzdnél, tablak és

cimkeék, tisztitds, asztal mdsz. adatainal
feltét szényeg hozzdadva

3.0

2021.03.11.

7,8,18,19, 20,
21,23, 24, 25, 26,
27

Rontgen feltét szényeg leirdsa,
integralhatd komponensek, megjegyzés
rontgen feltét szényeg betegtartd asztal

jellemzénél, tisztitas, fertGtlenités, termék
élettartama, tablak és cimkék, dramellatas
csatlakozasa fejezet, rontgen feltét
szényeq asztal mUsz. adataindl hozzaadva,
hasznalati alkatrészek tablazat, csillapitasi
ekvivalens

3.1

2021.03.17.

20

Rontgen feltét szényeg hasznalati
alkatrészek korrekcié

4.0

2021.05.26.

minden

V3.1 az Uj elrendezésre (MDR) attétele

MB

5.0

2021.11.24

8,10, 15-19, 21,
26-32

Rontgen feltét szényeq eltavolitva,
termékkép modositva, 1. fej. Készilékleiras
dtdolgozva, 3. fej. KezelSelemek & kijelzdk
atdolgozva, 4. fej. Kezelés atdolgozva, 5. fej.
Biztonsag & Karbantartas dtdolgozva, 7. fej.

MUiszaki adatok dtdolgozva, 8. fej.

Piktogramok & cimkék dtdolgozva

MB

6.0

2022.01.07.

8,10, 18,22

1.2.1 fej. Véltozatok atdolgozva

1.4 fej. Rendeltetés meghatarozasa
atdolgozva

3. fej. Kezelbelemek & kijelz6k dtdolgozva
5.4.7 fej. Rontgen feltét szényeg hozzdadva

MB
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Altalanos tudnivalok

A FIGYELMEZTETES!

Hogy a 60601-es szabvanysorozat altal allitott és ellenérzott kovetelményeket
megtartsuk, a ME-rendszert a tényleges lizemi élettartam alatt tilos
mddositani.

Mechanikus és elektromos figyelmeztetések

A FIGYELMEZTETES!

A berendezés minden mozgé alkatrészét 6vatosan kell iizemeltetni.
Rendszeresen és a gyarto kiséré6 dokumentumaiban talalhaté ajanlasaival
o6sszhangban kell ellenérizni és karbantartani.

Csak a PROTEC GmbH & Co. KG altal felhatalmazott személyzet végezhet
karbantartasi és javitasi munkakat. A feszlltséget vezet6 alkatrészek és
csatlakozdsok megérintése halalos lehet.

Soha ne valassza le a rugalmas nagyfesziiltségti kabeleket a
rontgensugarzordl vagy a nagyfesziiltségii generatorrol, és ne nyissa ki a
rontgengenerator hazat.

A berendezés minden részét a nemzeti el6irasok szerinti védévezeték
csatlakozasokkal kell ellatni.

Ezen figyelmeztetések be nem tartasa sulyos vagy akar halalos sériilésekhez
is vezethet a jelenlévé személyeknél.

A felhasznaléonak

@ MEGJEGYZES

Ezen kiséré dokumentumok felhasznaléja koteles az ezekben 1évé utasitasokat,
figyelmeztetéseket és dvatossagi tudnivaldkat gondosan végigolvasni és
atgondolni, miel6tt elkezdi a készllék kezelését.

Még ha kezeltek is mar hasonlé berendezést, az itt leirt berendezésen ennek
ellenére végezhettek médositasokat a szerkezetében, készitésében és mikddési
folyamatdban, aminek jelentds hatasa van a kezelésre.

Az itt leirt berendezésen szerelési és Ugyfélszolgalati munkdkat a PROTEC GmbH &
Co. KG jogosult és mindsitett személyzete végezhet. Az olyan szerel6személyzetet és
egyéb személyeket, akik nem a PROTEC GmbH & Co. KG mUszaki
Ugyfélszolgalatanak munkatarsai, felszolitjuk, hogy vegyék fel a kapcsolatot a
PROTEC GmbH & Co. KG helyi telephelyével, miel6tt belekezdenek szerelési vagy
szervizelési munkakba.

A szerelési és Ugyfélszolgalati munkakhoz a termék ,muszaki lefrdsat” kell hasznalni,
és az abban lévé pontokat be kell tartani.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6/32
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MEGJEGYZES

A termék PROTEC &ltal nem engedélyezett hozzaépitési vagy tartozék alkatrészekkel
vagy egyéb nem engedélyezett komponensekkel valé haszndlata tilos.

MEGJEGYZES

Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo (EU) 2017/745 rendelet szerint a termékkel

tortént sulyos eseményeket jelezni kell a gyartonak és a felhasznalod és/vagy beteg
tartdzkodasi helye szerinti tagallam illetékes szervének.
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1 Készilék leirasa

1.1 Bevezetés

Ez a hasznalati utasitds azokat a teljesitményjellemzdket és azok kezelését irja le, amelyek a PROGNOST
C hatékony és hatdsos kezeléséhez szikségesek.

Miel6tt a PROGNOST C-vel dolgozna, a teljes hasznalati utasitast el kell olvasni, féleg a biztonsagi
eléirdsokat és a Kezelés fejezetet.

1.2 Leiras
A PROGNOST C diagnosztikai rontgenrendszerek mechanikaja egy fix (helyhez kotott) rontgenrendszer-

asztalbdl, aminek szabadon Usztathatd asztallapja van, egy padlon vezetett oszlopallvanybdl, és
képvevdallvanybdl (rontgenkomponensek nélkal) all.

Az Usztathatdan csapagyazott asztallap hossz- és keresztiranyban egy elektromdagneses fékkel
reteszelhetd. A fék vezérlése egy fénysorompaéval torténik.

Az asztal el6 van készitve hosszirdnyu kézzel eltolhaté racsberendezésbe (bucky) vagy Grid Entity-be,
szort sugaras racsba és egy automatikus expozicioval Uzemeld mérékamraba vald beszerelésre.

Az oszlopallvany egy sinen vezetddik, ami az asztal mogott a padldhoz van rogzitve. Az oszlopallvany
Osszes mozgasa konnyd jarasu és elektromagneses fékek reteszelik. A suly kiegyenlitett tartékar egy
rontgensugaregység (rontgensugarzé, blende és vezérldkar kezeléelemekkel) felvételére el van
készitve.

1.2.1  Kivitelek

PROGNOST C 7073-9-0001 Fali allvany balra
PROGNOST C 7073-9-0002 Fali allvany jobbra

Opcionalis komponensek

e Blende

* Rontgencsd

* Rontgengenerator VENUS-sorozat

e Mérékamra (Solid State)

o DdzisfelUlet termék-mérérendszer

e SzOrt sugar racs

e Kulonbozd direkt radiografiai rendszer (RAPIXX-sorozat) (DR-érzékeldbdl, interfészdobozbdl és
szoftverbdl all)

Opcionalis tartozékok
* Betegkapaszkodo
e Rontgen feltét szényeg 225 cm x 70 cm x 2 cm

Tartozék ami befolyasolhatja az EMC koriilményeket
e Halozati kdbel (@ komponens dokumentumban szereplé max. vezetékhosszt be kell tartani)
¢ WLAN-router (csak a PROTEC altal engedélyezett eszkdzt hasznaljanak)

1.2.2 Hardver- és hal6zati rendszerkévetelmények

A PROGNOST C termékként nincs se hardver, se haldzati csatlakozasa, és igy nincsenek eléfeltételei sem
hardverhez vagy halézathoz.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8/32
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1.2.3

Telepités

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST C a PROTEC ugyfélszolgélatnak vagy az éltala felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie

A részletes informdciokat a PROGNOST C telepitési Utmutatéjaban taldlja.

Azon személyek elérhetdségeit, akik a gyartd szerint mindsitéssel rendelkeznek a telepités elvégzésére,
kérésre a kdvetkezd cimen kaphatja meg:

1.2.3.1

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

Padlé terhelhetésége

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST C elsédlegesen fém részekbdl ll. Ennek hatdsa van a szerkezet sulyéra.
A PROGNOST C sulya 545kg.

Minden technikus kotelezett arra, hogy minden telepités eldtt ellendrizze a padld
megfeleld terhelhetdségét. Kulondsen dgyelni kell dlpadlok (emelt/kettds és Ureges
padlok) esetén.

1.3 Teljesitményjellemzék

1.3.1

Rontgenrendszer-asztal

Usztathatd asztallap

Asztallap szine fehér

Elektromagneses asztallapfék konnyd betegmozgatashoz

Kis optimalizalt tavolsag az asztallap felsé szélétél a film sikjaig

Az asztallapnak nagy a bedllithatdsagi tartomanya a beteg pozicionaldshoz

Magas megbizhatdsag

El6készitve szort sugaras racsos és 3-mezds, automatikus expozicioval mikodd mérékamras
bucky beépitésére

Valtozd kazetta-/érzékeléméretek hasznalhatdak. Formatumok 13 cm x 18 cm (5" x 7")-tél 43 cm
x 43 cm (17" x 17")-ig, az analdg vagy digitalis alkalmazastol fuggéen

Padlon vezetett oszlopallvany

Nyilt végU oszlopallvany legalabb 2,20 méter belmagassagu helyiségekhez alkalmas
Széleskord alkalmazasi terdlet

A kis tavolsag a faltol jo térkihasznalast tesz lehetévé

A kezelbegyséqg kezelGelemei kézhez dlléan vannak elrendezve

A réntgensugaregység allésa reprodukalhatod a réntgenkar tengelye kéril forgatéskor a
sz6gkijelzd altal

A fokuszmagassag fliggdleges allithatdsagi tartomanya 40,0 cm-tél 176,5 cmi-ig tart vizszintes
sugarutvonal esetén

Elektromagneses fék az oszlopallvany hosszirdnyd mozgatasahoz, a tartokar fliggdleges
mozgasahoz, a rontgensugdregység tartokartengely koruli forgatdsahoz +/-135°-ban

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9/32
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* Biztonsagi 6sszekapcsoldsa a rontgensugaregység automatikus centrirozédsahoz a buckyval

1.3.3 Képvevéallvany

* Helytakarékos kis feldllitasi felUlettel

e Fali és padldra szerelés vagy csak padlora szerelés

* Kazetta behelyezése balrdl vagy jobbrol

e Valtozo kazetta-/érzékeldméretek hasznalhatdak. Formatumok 13 cm x 18 cm (5" x 7°)-tél 43 cm
x 43 cm (17" x 17")-ig, az analég vagy digitalis alkalmazastol figgben.

1.4 Rendeltetés meghatarozasa

A PROGNOST C mechanika egy diagnosztikai rontgenrendszer felszerelésének mechanikus
komponense, amely rendszert az emberi gydgyaszat planaris rontgenkép-készités killonbdzd
rutinalkalmazasahoz hasznalnak.

1.5 Klinikai haszon
A rontgenrendszer-mechanikaknak izolaltan tekintve nem lehet klinikai hasznat kimutatni.

Az emberi gydgyaszat diagnosztikai rontgenrendszereinek komponenseként a rontgenrendszerek
klinikai hasznahoz jarulnak hozzd, ami a hagyomanyos kétdimenzids rontgenképek Iétrehozésaban éll a
lelet meghatédrozasahoz és a lelet pontositédsédhoz, a kezelési dontések alapjaként.

1.6 Beteg célcsoport(ok)

A tervezett betegcsoport azokat az embereket foglalja magaban, akiknek egy a sugarzasvédelemben
megfelel szaktudassal rendelkezé orvos egy indokolt indikéciot allitott ki orvosi rontgenfelvételhez.

A betegcsoportnak korra, nemre, szarmazasra vagy allapotra vonatkozdan nincs altalanos vagy alapveté
korlatozasa.

1.7 Diagnosztizalando betegségi adllapotok

A réntgenrendszer-mechanikdk 6nalld termékként nem rendelkeznek olyan funkciéval, hogy betegségi
dllapotokat diagnosztizéljanak, kezeljenek és/vagy feltigyeljenek.

1.8 Indikaciok és ellenindikaciok
A rontgenrendszer-mechanikaknak 6nallo termékként nincs rendeltetésszer( féhatasa az emberi

testben vagy testen.
Ezért, izolaltan nézve, rdjuk nem lehet indikaciot vagy ellenindikaciot igazolni.

1.9 Tervezett hasznalok

A PROGNOST C t diagnosztikai rontgenrendszer részeként kizarélag professzionalis hasznalok altali
hasznalatra tervezték, akik a diagnosztikai rontgenrendszerek hasznalatdban az adott nemzeti el&irasok
szerinti képzést kaptak, és akik a szakszer( hasznalatra, alkalmazasra és Gzemelésre, valamint a mas
egészséglgyi termékekkel, targyakkal és kiegészitdkkel vald engedélyezett kapcsolatokra oktatasban
részesiltek.

Megfelel® hasznéldk lehetnek pl.: Rontgentechnikus, réntgenasszisztens, orvosi mdszaki
rontgenasszisztens, sebész, baleseti sebész, ortopéd szakorvos és egyéb, képzett egészséglgyi
személyek.
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1.10 Megfeleléségi nyilatkozat

Ez a termék teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017. 4prilis 5-ei (EU) 2017/745 rendeletének kdvetelményeit, beleértve a rendelet 6sszes
érvényes korrekcidjat.

A megfelel6ségi nyilatkozat kérésre elérhetd innen:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Németorszag
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 Biztonsagi eléirasok

&)

MEGJEGYZES Olyan informaciokat tartalmaz, amit a kezeléskor figyelembe kell

venni.
XXX

VIGYAZAT! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa vagyoni

karokat okozhat.
XXX

FIGYELMEZTETES! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
személyi sériléseket okozhat.

P B> @

XXX
< Figyelmeztetés radioaktiv an kra és ionizalé rakra.
FIGYELMEZTETES! l9velme tete,s”ad oaktiv anyagokra és ionizalo sugarakra
Olyan informaciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
YOOX személyi sériléseket okozhat.

Azokat a bedllitdsokat és kalibrdlasokat, amik ebben a hasznalati utasitdsban nincsenek lefrva, azokat a
készllék muszaki leirdsa alapjan a PROTEC tgyfélszolgélatnak vagy altala felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie.

@

MEGJEGYZES

A PROGNOST C-vel szallitott 6sszes Utmutatot be kell tartani, és a bennik
tartalmazott biztonsagi eléirdsokat pontosan el kell olvasni és be kell tartani.

@

MEGJEGYZES

Az elsd telepités utan az Gzembe helyezést a PROTEC FB-04-07A4 atvételi
jegyzékonyvvel kell jegyz&konyvezni.

MEGJEGYZES

A PROGNOST C Uzembe helyezése csak akkor torténhet meg, ha a kezel®
védelmének minden biztonsagi intézkedése teljestlt és ellendrizve lett. Ezek a
biztonsagi intézkedések lehetnek, tobbek kozott: Ajtdérintkezd, megjeldlt
tartozkodasi terilet, doziméter, véddéruhazat, stb.

VIGYAZAT!

A haszndlati utasitds tartalmazza az 6sszes biztonsagilag relevans informaciét
a PROGNOST C lizembe helyezéséhez. A késziiléket csak megfelel6en
kiképzett és betanitott személyzet kezelheti. Ezzel 6sszefliggésben a kezelés a
kezel6elemeken Iév6 egyértelmi szimbolumokkal biztositott. Minden tovabbi
informaciot és Gtmutatét a vele szallitott adathordozén (USB, CD vagy DVD)
talal meg. Ezek az informaciok teljes terjedelmiikben ezen hasznélati utasitas
mellékletének szamitanak és tekintetbe kell 6ket venni.
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@ MEGJEGYZES

Ebben a haszndlati utasitasban az 0sszes kezeldelem még egyszer pontosan le van
frva.

2.1 Altalanos biztonsagi el6irasok

2.1.1 Az lizemeltetés elofeltételei

A FIGYELMEZTETES!

Az PROGNOST C . védelmi osztalyu késziilék (EN 60601-1 szabvany szerint)
Az aramiités kockazatanak csokkentésére a késziiléket csak védofoldel6
vezetékkel ellatott taphalézatra szabad csatlakoztatni.

A PROGNOST C kizarolag a rontgengeneratorhoz vagy a tapdobozhoz valé
kozvetlen csatlakozassal torténik, ahol dllandéan csatlakoztatva van. A
rontgengeneratornak vagy a tapdoboznak legalabb 2 csatlakozassal kell
rendelkeznie 230V 50/60Hz-hez.

A rontgenrendszer rontgengeneratorat csatlakoztatjuk az ellaté halézathoz
(lasd a rontgengenerator miiszaki leirdsat).

Az aramiités veszélyének csokkentéséhez a rendszert védo foldeléssel kell
csatlakoztatni a tapellaté halézathoz.

A rendszernek nincs be- és kikapcsoléja. Kézvetleniil a rontgengenerator
bekapcsolasaval vagy a tapdobozon lévé kapcsoléval kapcsoljuk be, ill. ki.
Hogy levalasszuk az 6sszes elektromos fesziiltséget a rontgenrendszerrdl, a
csatlakoztatott rontgengeneratort, ill. tapdobozt kell kikapcsolni.

2.1.2 Késziilék tizemeltetése

MUkodési zavarok esetén a PROGNOST C-t nem szabad tovabb hasznalni és a PROTEC dgyfélszolgalatat
vagy az 4ltala felhatalmazott szervizszolgaltatot kell tajékoztatni.

2.1.2.1 Uzemméd
A PROGNOST C-t nem tervezték folyamatos Uzemelésre.

2.1.3 Kezel6személyzet

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST C-n csak kiképzett és felhatalmazott személyek dolgozhatnak.

@ MEGJEGYZES

A kezel6személyzetnek a PROGNOST C-n elhelyezett dsszes figyelmeztetd felirattal
meg kell ismerkednie. A sajat és a masok biztonsagat szolgaljak és a szabalyos
Uzemelést biztositjak.

2.1.4 Z0Gz6das és Uitkozés veszélye

A FIGYELMEZTETES!

Biztositani kell, hogy a PROGNOST C részeinek kezelésekor ne tartézkodjon
személy vagy targy a késziilék nyilvanvalé veszélyzédnajaban. Ennek
figyelmen kiviil hagyasa személyi sérlilést vagy a PROGNOST C mas targyak
kadrosodasat eredményezheti.

2.1.5 Robbanasvédelem

A PROGNOST C-t nem tervezték robbanasveszélyes terlileten vald Gzemelésre.
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2.1.6 Kolcsonhatas mas késziilékekkel
Mas készUlékekkel vald kdlcsOnhatas nem ismert.

2.1.7 Elektromagneses kornyezet és késziilékek befolyasolasa

0 VIGYAZAT!

megadottaktol eltérd tartozékok, atalakitok és vezetékek hasznélata
megnoévekedett elektromagneses zavarkibocsatast vagy a késziilék

elektromagneses zavarmentességének cs6kkenését eredményezheti, és
helytelen miikodést eredményezhet.

0 VIGYAZAT!

A PROGNOST C-t nem szabad kézvetlenil mas egységek mellett vagy mas
egységekkel egymasra helyezve hasznalni, mivel ez hibas mikodést
eredményezhet. Ha a fent leirt médon torténé hasznalat mégis sziikséges,
akkor a PROGNOST C a tobbi késziiléket meg kell figyelni, hogy
meggy6zédhessiink a megfelel6 miikodésikrol.

@ MEGJEGYZES

A készulék kibocsatasi jellemzdi lehetévé teszik a készUlék ipari és korhazi
kornyezetben vald hasznalatat (CISPR 11, A osztély). Lakokormyezetben torténd
hasznalat esetén (@melyre a CISPR 11 szerint dltaldban a B osztaly az eléiréds) ez a
készulék nem biztos, hogy megfelel védelmet nydijt a radidfrekvencids
szolgaltatasoknak. Adott esetben a felhasznaldnak javité intézkedéseket kell tennie,
példaul at kell helyeznie vagy at kell igazitania a készuléket.

A PROGNOST C-t professzionalis egészségugyi intézmények (pl. klinikak, sebészeti kdzpontok, fizioldgiai
rendeldk ..) kdrnyezetében torténd hasznalatra tervezték.
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3 Kezel6elemek és kijelz6k

3.1 A PROGNOST C fékapcsoldja
A PROGNOST C be- és kikapcsolasa egy gombbal (rontgenrendszer-asztal hatoldaldn) torténik.

3.2 Arontgenrendszer vészledllité kapcsoldja

A PROGNOST C nem rendelkezik vészleallitd kapcsoloval, amellyel a rendszer azonnal ledllithatd és
levalaszthato az dramellatasrol.

3.3 Padldn vezetett oszlopallvany

Forgas Forgds
Rontgenfej Rontgenfej

Csdallvany Rontgenfej
hosszirdnyu magassagallitasa
mozgasa Szabad Felfelé/lefelé

mozgas

Cséallvany hossziranyu mozgdsa
H Fek a csdallvany hossziranyu/vizszintes mozgasahoz

Rontgenfej felfelé/lefelé
Fék a rontgensugaregység magassagallitdsahoz/fliggéleges mozgasahoz

Rontgenfej forgasa
o Fék a rontgenfej forgasdhoz a tartdkar tengelye korul

Szabad mozgas (érzékel6 a kezelé6fej alatt)
Az oszlopdllvany vizszintes mozgasat és a rontgenfej flggdleges mozgdasat teszi
lehetévé
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3.4 Rontgenrendszer-asztal

: Aram Be/Ki
_|' —_—

Fénysorompo az asztallapfék kiolddsédhoz (@amit a
piros vonal jeldl)

0 VIGYAZAT!

A fénysorompé mikodtetésével az elektromagneses asztallapfékek
aramellatast kapnak, hogy azok lekapcsoljanak és az asztallap mozgathaté
legyen.

Ugyelni kell arra, hogy ne tartézkodjon egy targy sem folyamatosan a
fénysorompoban és ezaltal ezek folyamatosan kioldjanak, mivel kiilonben a
fékek allandéan aram alatt vannak és elromolhatnak.

3.5 Képvevéallvany rontgenrendszerekhez
Fék racsegység figgdbleges mozgasahoz:

Felfelé/lefelé engedélyezé gomb
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4 Kezelés

4.1 Kovetelmények kezelés el6tt és kozben

Ugyelni kell arra, hogy a beteggel érintkezé fellleteket minden beteg rontgenvizsgalata elétt
fertétleniteni kell (Iasd 5.3.2 fejezetet).

4.2 A PROGNOST C kezelése

4.2.1 Asztallapfék kioldasa (asztallap pozicionalasa)

A fénysorompo ldbbal vald engedélyezésével az asztallap fékei kioldanak, ezutdn az asztallapot Usztatva,
kézzel el lehet tolni.

A beteg pozicionalasa el6tt a rontgenkésziiléket a sziikséges felvételi pozicidba kell hozni.

4.2.2 Képvevo pozicionaldsa a fali dllvanyban

A fali dllvanyon 1évé gomb megnyomasaval a racsegység fékje kiold, hogy a rdcsegységet kézzel el
lehessen tolni.

4.2.3 Félvételek a mechanikaval diagnosztikai rontgenrendszerekhez

4.2.3.1 Beteg tartasa/leszallasa az asztallapon/-rél

* Azasztallapot ugy allitsa el, hogy megkonnyitse a beteg hozzaférését az asztallaphoz/leszallasat az
asztallaprol.

e Abeteg az asztallap kdzepén foglaljon helyet, és ezen a helyen is maradjon.

4.2.3.2 Rontgensugaregység beallitasa a Bucky/Grid Entity kozepére

e A Fékcsdallvany hosszirdnyd mozgasahoz” gomb megnyomasaval (Id. a Kezeléegység dbrat), oldja
ki az oszlopallvany hosszirdnyl mozgasanak fékjét.

* Fogja meg a vezérldkar két fogantyujat.

e Ardntgensugaregységet a rontgenfelvévé asztalhoz képest hosszirdnyban addig tolja, amig a
Bucky/Grid Entity a biztonsagi csatlakozasba be nem reteszel.

4.2.3.3 Kazetta behelyezése a kazettafiokba

e Ardntgensugaregység bedllitdsa utan egy kazettat kell a bucky kazettafidkjaba helyezni.

* Akazettafiokot a fogantyujanal fogva Utkdzésig huzzuk ki a Buckybdl/Grid Entity-bdl.

*  Aszoritdszerkezet nyitasara/zarasara szolgalo reteszeld kilincset, a kazetta oldalso rogzitéséhez, az
Oramutato jarasaval ellentétesen forgassa el.

* Aszoritdszerkezetet annyira nyissa ki, hogy a kazettdt a kivant méretben be lehessen helyezni.

¢ Helyezze be a kazettat Ugy, hogy a kdzépvonalat a szoritdszerkezet bevagasai alapjan kell beallitani,
vagy a kazettapozicionald bekattanasa utén a kazetta érzékelé méretének megfelelé rogzitébe kell
helyezni (13 cm, 18 cm, 24 cm, 30 cm, 35 cm, 40 cm vagy 43 cm), kazettat a kazettapoziciondléhoz
hozzatolni.

* Nyomja a szoritoszerkezetet a kazettdhoz, és bereteszeléshez forgassa el a reteszel6 kilincset.
*  Akazettafiokot az titkdzésig toljuk be a Buckyba/Grid Entity-be.

4.2.3.4 Film-fokusz tavolsag (FFA) beallitasa

e Ardntgensugaregységet a mérészalaggal a blendén vagy az oszlop kijelzéjén, allitsa be a kivant
film-fékusz tavolsagra (FFA).

e AFelfelé/lefelé gomb megnyomasaval oldjuk ki a rontgensugdregység magassagallitasanak fékjét.

4.2.3.5 Fény-/sugarmezé bedllitasa

* Afényjelolélampat kapcsolja be, hogy ellendrizhesse a blendelamelldk nyildsat a hasznalt
kazettahoz.

¢ Abedllitdival allitsa be a blendelamelldkat a hasznalt kazetta méreteire. A bedllitast a skalan végezze

el a megfeleld film-fokusz tavolsaghoz (FFA). Ezaltal a fény-/sugdrmezé a hasznalt kazetta méretére
lett korlatozva.
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4.2.3.6 Felvétel elokészitése / felvétel kivaltasa

A réntgengenerator kezel&pultjan valassza ki a hasznalt késziléket (rontgenrendszerasztal
Buckyval/Grid Entityvel).

Allitsa be a kivant szervprogramot vagy a kivant felvételi adatokat, és a felvételt inditsa el a felvétel
elékészitése / felvétel kivéltasa kezelbelemek megnyomasaval.

4.2.3.7 Felvétel kazettaval az asztallapon

Egy kazettét a kivant helyen fektessen az asztallapra.

Allitsa be a kivant film-fokusz tavolsagot (FFA).

A fényjelolélampat kapcsolja be, hogy ellenérizhesse a blendelamellak nyilasat a hasznalt
kazettdhoz.

A fénymez6t a bedllitokkal allitsa be a hasznalt kazetta méreteire. Ezéltal a sugarmezé a hasznalt
kazetta méretére lett korlatozva.

A rontgengenerator kezel&pultjan valassza ki a hasznalt késziléket (rontgenrendszerasztal asztal
feletti felvételekhez).

Allitsa be a kivant szervprogramot vagy a kivant felvételi adatokat, és a felvételt inditsa el a felvétel
elékészitése / felvétel kivaltasa kezelbelemek megnyomasaval.

4.2.4 Felvétel képvevdallvanyon rontgenrendszerekhez

4.24.1 Arontgensugdaregység beallitasa egy kazetta kozepére vagy egy képvevéallvany

rontgenrendszerekhez Bucky-jahoz/Grid Entity-jéhez (fliggbéleges k6zépsugar)
A ,Forgds rontgenfej” gomb megnyomasaval oldjuk ki a rontgensugdregység tartokar tengely korali
forgdmozgasanak fékjét.
A rontgensugaregységet forgassuk a fliggdleges racsos felvevé készilékhez.

A Bucky-t/Grid Entity-t a fuggdleges racsos felvevd készuléken dllitsa be a beteg méretére, lasd a
Képvevdallvany abrat)

4.24.2 Film-fokusz tavolsag (FFA) bedllitasa

A ,Oszlopallvany hossziranyd mozgés” gomb megnyomasaval oldjuk ki az oszlopallvany
hosszirdnyd mozgdasanak fékjét, és a rontgensugdregységet allitsuk be a fokusz-film tavolsagra
(FFA), ami az elvégzendd vizsgalathoz szUkséges, mikdzben minden esetben Ugyelni kell a Bucky,
Grid entity rdcsanak fokusztartomanyat. Ezt a beallitast mérészalaggal a blendén vagy az
oszlopallvany felsé vezetdsinjén lévd jeldlésekkel kell elvégezni.

4.24.3 Fény-/sugarmezé bedllitasa

A ,Felfelé/lefelé” gomb megnyomasaval oldjuk ki a rdntgensugaregység magassagallitdsanak fékjét.
Allitsa be a rontgensugaregységet a kivant magassagra, és a fényjelold berendezés kdzpontosito
fényével allitsa be a rontgensugaregységet a buckyhoz.

Engedje el a Felfelé/lefelé” gombot, hogy a rontgensugaregység magassagallitdjanak fékjét Ujra
bekapcsolja.

A fényjelolélampat kapcsolja be, hogy ellenérizhesse a blendelamellak nyilasat a hasznalt
kazettahoz.

A beadllitoival éllitsa be a blendelamellakat a hasznalt kazetta méreteire. A bedlltast a skalan végezze
el a megfeleld film-fokusz tdvolsaghoz (FFA). Ezaltal a fény-/sugarmezé a hasznalt kazetta méretére
lett korlatozva.

4.2.4.4 Felvétel elokészitése / felvétel kivaltasa

A réntgengenerator kezelépultjan valassza ki a hasznalt készuléket (képvevdallvany).
Allitsa be a kivant szervprogramot vagy a kivant felvételi adatokat, és a felvételt inditsa el a felvétel
elékészitése / felvétel kivéltasa kezelbelemek megnyomasaval.
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4.3 A PROGNOST C funkcidja

4.3.1 A PROGNOST C be- és kikapcsolasa
A PROGNOST C bekapcsoldsahoz egy dramellatast kell csatlakoztatni, és a rontgenrendszerasztal
hatoldalan lévé fékapcsoldt aktivalva kell legyen (Id. 3.1 fejezetet).

A fékapcsolod deaktivalasaval a rontgenrendszer-asztalon és az dramellatas eltdvolitasaval kapcsoljuk ki a
PROGNOST C-t.
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5 Biztonsdag és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Vigyazat Aramiités veszélye!
Kapcsolja ki a PROGNOST C-t tisztitas vagy fertétlenités el6tt. Ezaltal a
PROGNOST C az aramforrdasrdl, és az aramiités veszélye megsziinik..

5.1 Bevezetés

Ebben a fejezetben taldl informaciot a biztonsagrol és karbantartasrél, ami ahhoz szikséges, hogy a
telepités utan a készulék helyes és megbizhaté funkcidjat biztositsuk.

5.2 Ujrahasznalhatésag

A PROGNOST C kulondsebb felkészitési eljaras nélkil Ujrahasznalhatd.
De arra Ugyelni kell, hogy a beteggel érintkezé fellleteket betegcserekor fertétleniteni kell (1dsd a 4.1
fejezetet)

A PROGNOST C-t tilos betegekkel hasznalni, ha rendkivili kopasi jelenségeket (pl. fémkopas, szigetelés
elhasznalodasa), vagy veszélyes miszaki hidnyossagokat (pl. elszakadt huzokotél, elhajlott alkatrészek)
mutat vagy az eredmény képmindsége (pl. hibdk a képen) nem medgfeleld.

Ebben az esetben haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a PROTEC Ugyfélszolgalattal vagy egy altala
felhatalmazott szervizszolgaltatoval.

5.3 Tisztitas és fert6tlenités

@ MEGJEGYZES

Vigyazat!
Lehetséges anyagvaltozasok!

A FIGYELMEZTETES!

Ugyeljen arra, hogy tisztitaskor és fertétlenitéskor ne jusson be folyadék a haz
belsejébe, hogy megakadalyozza az elektromos révidzarlatokat és/vagy a
korrozioképzodést.

5.3.1 Tisztitas

A PROGNOST C a minéségileg nagyon jo feliiletbevonat miatt nagyon egyszer(. Altaldban csak egy
szaraz kendével torténik.

Tilos mard, oldd vagy csiszolo tisztitoszereket hasznalni, mivel ezek sérthetik a készilék felUletét vagy a
lakkozast.

Tisztitsa meg a készUlék fellletét és lakkozott részeit egy nedves kenddvel és egy enyhe vagy enyhén
lugos tisztitdoldattal (pl. RBS® Neutral T), majd torolje szarazra.

A krém részeket csak szaraz gyapjukenddvel szabad letordlni

5.3.2 Ferté6tlenités

Fert6tlenitéskor a fert&tlenitésre és robbanasvédelemre vonatkozd, az alkalmazando és aktudlis torvényi
eléirdsokat és irdnyelveket figyelembe kell venni.

A beteggel érintkezé fellletek fertétlenitésére a kereskedelemben kaphatd, orvosi gyors fertétlenitd
kenddéket ajanljuk (pl. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

A PROGNOST C 6sszes mechanikus alkatrészét, beleértve a tartozékokat is, csak torléses fertétlenitésnek
szabad aldvetni alkalmas fellleti fert&tlenitészerrel (pl. Melsept® SF, 15 min. behatasi idé 2%
koncentracional). Vegye figyelembe a fertétlenftészer gyartdjanak adatait a koncentraciora és a behatasi
idére vonatkozoan.
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A FIGYELMEZTETES!

Tilos kdnnyen gyullado fertétlenitdszereket hasznalni! Biztonsagi okokbol
tilos permetezé fertétlenitést végezni, mivel a permetkdd bejuthat a
késziilékbe, és ezaltal révidzarlatot vagy korrézioképzédést okozhat.

Ha olyan fert6tlenit6szereket hasznalunk, amelyek robbanékony
gazkeverékeket képezhetnek, akkor a késziiléket csak azutan szabad Ujra
bekapcsolni, amikor a gazkeverék mar elillant!

5.4 Ellen6rzés és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Tilos karbantartasi vagy javitasi munkakat végezni, mik6zben a PROGNOST C-
t beteggel hasznaljuk!

Barmilyen karbantartasi vagy javitasi munkalatot kizarélag PROTEC altal
képzett vagy felhatalmazott szakszemélyzet végezhet.

5.4.1 Napiellen6rzés a vizsgalati lizemelés el6tt és kozben

* Ellendrizze az asztallap mozgdasanak kdnnyd jarasat, amikor a fékek ki vannak oldva

e Ellendrizze az asztallapfékeket, amikor aktivak (az asztallapot ilyenkor nem kellene tudni
mozgatni)

5.4.2 Rendszeres ellendrzések

5.4.2.1 Hasznalé altali minéségellendrzés

A réntgenkomponensek mindségellendrzését rendszeres idokozonként, a megfeleld nemzeti irdnyelvek
szerint kell elvégezni.

* FEllendrizze az asztallap felUletét sértlésekre

(horpadasok, karcolasok, repedések stb.)
¢ Ellendrizze a komponensek mozgasat (asztallap, rontgenoszlop, képvevdallvany)

5.4.3 Karbantartas

A szikséges karbantartast a PROTEC tgyfélszolgalatanak vagy a PROTEC dltal felhatalmazott
szervizszolgdltatonak kell elvégeznie a készllék biztonsdgos és megbizhatd mikddésének biztositdsa
érdekében. A karbantartdsi intervallumok a hasznalat gyakorisdgatol figgnek. A sziikséges el8irdsok a 3.
fejezetben Karbantartdsi és biztonsdgi ellenérzés taldlhatd mUszaki leirdsban taldlhatoak.

Abban az esetben, ha a tervezett karbantartasokat nem végzik el, a PROTEC GmbH & Co. KG semmilyen
felel¢sséget nem véllal a felhasznalonak és harmadik személyeknek okozott kdrokért, ha a karok a nem
megfelelé vagy el nem végzett karbantartasokbdl erednek.

A vizsgalati Uzemelés elétt a hasznaldnak meg kell gydzddnie arrdl, hogy a hasznalati utasitasban
felsorolt és a biztonsagot szolgald dsszes szerkezet mikoddképes, és a berendezés lizemkész.

Lasd a készlék mUszaki leirasat.

Kop¢ alkatrészeket csak eredeti alkatrészekre cserélje.

5.4.4 Jotallas

@ MEGJEGYZES

Az aktudlis jotallasi feltételeket a rendelési dokumentumok kozott taldlja, ill. a
vasarlas idépontjaban érvényes arlistaban.

Ezen kivdl szakszer(tlen kezelés esetén a javitasok és potalkatrészek ki vannak zarva. Jotallasi munkakat
csak képzett szakszemélyzet végezhet.
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5.4.5 Termék élettartama

Ha a PROTEC Ugyfélszolgalata vagy altala felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen karbantartja, és
szakszerlien hasznaljak akkor a PROGNOST C 7 évre tervezték. A termék élettartamanak elérése utan a
tovabbi hasznélat sajat felel6sségre torténik.

5.4.6 Tovabbvezet6 informaciok

Részletes informdciokat az egyes fejezetekrdl és a biztonsagos tzemeltetésrdl, szallitasrol és taroldsrol a
PROGNOST C mUszaki lefrasaban talal.

5.4.7 Haszndlati alkatrészek és olyan alkatrészek, amiket gy kezelliink mint hasznalati

alkatrész
Part Definicio (hasznélati alkatrész vagy alkatrész, amit hasznalati
alkatrészként kezellink, de nem lett hasznalati alkatrészként definialva)
Asztallap Hasznalati alkatrész
Bura / képvevdallvany Hasznalati alkatrész
Betegkapaszkodo Alkatrész, amit Ugy kezelink mint egy hasznalati alkatrész
(opcionalis
képvevdallvanyra szerelve)
Rontgen feltétszényeg Alkatrész, amit Ugy kezelink mint egy hasznalati alkatrész
(opcionalis)

5.4.8 Artalmatlanitasi elirasok

A PROGNOST C kilonbdzé mUanyagokat és nehézfémeket tartalmaz. Csere-
vagy potalkatrészek, valamint legfeljebb a teljes berendezés
artalmatlanitasakor a vonatkozd, érvényes eldirdsokat és szabalyozasokat be
kell tartani. Enhez vegye fel a kapcsolatot a szerzédéses partnerével vagy
szervizcégével, vagy bizzon meg az adott komponens artalmatlanitasara

I specializalédott céget.
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6 Tapellatas

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST C-nak a kdvetkezd tdpelldtasra van sziksége:

Halozati feszlltség 220-240 VAC
Halozati frekvencia 50-60 Hz
Bemeneti dram 25A

A terv szerint a PROGNOST C kdzponti tépellatasat mindig a vele széllitott rontgengeneratorral, ill.
tdpdobozzal kidbelesen dssze kell kdtni. llyenkor olyan csatlakozot kell valasztani, ami teljesiti a
PROGNOST C elektromos eléfeltételeit, ahogy fenti tdbldzatban figyelembe lett véve.

A beteget tart6 asztalon taldlhaté egy kozponti ellatasi csatlakozo, amihez ezen kivil még a
rontgenallvany és a képvevadllvany is csatlakozik.

A FIGYELMEZTETES!

Az aramiités kockazatanak csokkentésére a késziiléket csak védofoldel6
vezetékkel ellatott taphalozatra szabad csatlakoztatni.

6.1 Elektromagneses 0sszeférhetéség (EMC) EN 60601-1-2 szerint

0 VIGYAZAT!

Mivel a PROGNOST C orvostechnikai eszkdz, az EMC tekintetében kiilonleges
dvintézkedések vonatkoznak r4, és a mellékelt dokumentumokban talalhaté
EMC eléirasok szerint kell telepiteni és lizembe helyezni.

0 VIGYAZAT!

Hordozhato radiofrekvencias kommunikacios eszk6zoket (radidkat) nem
szabad a PROGNOST C részeihez és vezetékeihez 30 cm-nél (12 inch) kozelebb
hasznalni. Ennek be nem tartasa a késziilék teljesitményjellemzéinek
csokkenéséhez vezethet.

6.1.1 Iranyelvek és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses zavarkibocsatasok

A PROGNOST C-t egy a lentiekben megadott elektromagneses kdrnyezetben valé Gzemelésre tervezték.
Az Ggyfélnek vagy a készllék hasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen tipusu kornyezetben kerlljon
Uzemeltetésre.

Zavarkibocsatas Egyez6ség Elektromagneses kornyezet
mérése
Hordozhaté 1. csoport A réntgenmechanika hordozhat6 radidfrekvencias
radidfrekvencids energiat kizarélag belsé mikodéséhez haszndl. Ezért a
kibocsatasok CISPR hordozhatd radidfrekvencias kibocsatasa nagyon
11 szerint alacsony, és valodszinUtlen, hogy szomszédos
elektronikus eszkdzoket zavarna
Hordozhaté A osztaly A készilék lakotértdl eltérd és olyan létesitményekben
radiodfrekvencias vald hasznalatra alkalmas, amik kozvetlenUl
kibocsatasok CISPR csatlakoznak a kdzmuves elldtas haldzatokhoz,
11 szerint amelyek olyan épileteket is ellatnak, amiket lakhatasi
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Felharmonikusok A osztély célra hasznalnak, feltéve, ha a kdvetkezd
kibocsatdsa EN figyelmeztetd utasitast betartjak:
61000-3-2 szerint Figyelmeztetés: A készilék csak egészségugyi
FeszUltségingadozas megegyezik szakszemélyek altali haszndlatra készilt. A készulék
ok/vibralasok CISPR 11 szerint A osztdlyu. Lakoterlleten a készulék
kibocsatasa EN radidfrekvencids zavarokat okozhat, igy ilyen esetben
61000-3-3 szerint szUkséges lehet megfeleld segité intézkedéseket
hozni, mint pl. irdnyba allitasa, Uj elrendezés vagy a
készllék arnyékoldsa vagy a helyszin felé mend
csatlakozas szlrése.
Zavarmentesség EN 60601-1-2 Egyez6ségi szint | Elektromagneses kornyezet -
ellendérzése vizsgalati szintje iranyelvek
Statikus + 8 kV érintkezd + 8 kV érintkezd A padl6 fabdl vagy betonbdl

elektromossag
kistlése (ESD) EN
61000-4-2 szerint

kisulés

+ 2KV, £ 4kV,
+8KkV, £ 15 kV
levegds kisllés

kistlés

+ 2kV, £ 4kV, +, 8kV,
+ 15 kV levegds
kistlés

legyen, vagy keramia jarélappal
legyen ellatva. Ha a padld
szintetikus anyaggal van fedve,
akkor a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.

Gyors tranziens

+ 2 kV halozati

+ 2 kV halozati

A feszUltségellatds mindsége

elektromos vezetékeknek vezetékeknek felelien meg egy tipikus Gzleti
zavarok/kitorés EN vagy korhazi kérnyezetének.
61000-4-4 szerint + 1 kV bemeneti + 1 kV bemeneti és

és kimeneti kimeneti

vezetékeknek vezetékeknek
Lokési +1kvV +1kV A feszUltségellatas mindsége
fesziltségek/I6kéhu feleljen meg egy tipikus Gzleti
lldmok EN 61000-4- | £2kV +2kV vagy korhazi kdrnyezetének.
5 szerint
Magneses mezéaz | 30 A/m Nem alkalmazhatd! A halozati frekvencia magneses
ellatasi 50/60 Hz Nincs mégnesesen mezdi feleljenek meg azoknak

frekvencianal (50/60
Hz) EN 61000-4-8
szerint

érzékeny alkatrész

a tipikus értékeknek, amik Uzleti
vagy korhazi kdrnyezetben
altaldban eléfordulnak.

Feszultségesések,
rovid idejd
megszakadasok és
ingadozasok az
ellatasi
fesziltségben EN
61000-4-11 szerint

0% Ur 0°,45°,90°,
135°,180° 225°,
270° és315°
esetén 0,5
periddusra

0% Ut 1
periddusra

70% Ur 25/30

0% Ur 0°,45° 90°,
135°,180°, 225°,
270°, és 315° esetén
0,5 periédusra

0% Ur 1 periddusra

70% Ur 25/30
periddusra

0% Ur 250/300

A feszUltségellatds mindsége
felelien meg egy tipikus Gzleti
vagy korhazi kornyezetének. Ha
a készUlék hasznaldja a
folyamatos mukodést az
energiaelldtas megszakadasa
esetén is megkoveteli, akkor
ajanljuk, hogy a készlléket
szUnetmentes tapegységrdl
vagy akkumuldtorrdl taplaljak.

periédusra periédusra
0% Ur 250
peridédusra

Vezetékhez kotott 3V/m 3V/m

zavarok, amiket RF-
mez6ék indukalnak
EN 61000-4-6

1 kHz 80% AM
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150 kHz-t6l 80
MHz-ig

Sugarzott
hordozhaté
radiofrekvencias
zavarmeéretek
EN 61000-4-3
szerint

3V/m
TkHz 80% AM

80 MHz-tol
2,7 GHz-ig

3V/m

Id. a kovetkezd tablazatot

MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy az iranyelvek nem minden szitudciéban érvényesek. Az
elektromagneses kiterjedést szerkezeteken, targyakon és személyeken torténd abszorpcio és
tlkrozédés befolyasolja.

Ellen6rz6 Frekvenciasav Szerviz Modulacié Zavarmentesség
frekvencia MHz-ben MHz-ben vizsgalati szintje
MHz-ben V/m-ben
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodulcio: 27
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz loket
1 kHz szinusz
710 704 - 787 LTE sév 13,17 Impulzusmoduldcio: 9
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Impulzusmodulacio: 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE sdv 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800, Impulzusmodulacio: 28
1845 CDMA 1900, 217 Hz
1970 GSM 1900,
DECT,
LTEsav 1,3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Impulzusmoduldcio: 28
WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE sav 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n | Impulzusmodulacié: 9
5500 217 Hz
5785
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7 Miszaki adatok
7.1  Méretek
Helyiségterv 1. verzio (rendszer kezelése):
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Helyiségterv 2. verzio (Asztallap eltavolitasa és felszerelése):
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@ MEGJEGYZES

A rendszernek legaldbb 4250mm-nyi helyiségméretre van sziksége, hogy a
helyiségben teljességében kezelni lehessen.

Ugyelni kell arra, hogy az asztallapot csak oldalt lehet levenni az asztalrol. Az
asztallap felszereléséhez vagy eltavolitdsdhoz a helyiségnek vagy legaldbb

6000mm-nyi méretlnek kell lennie, vagy komponenseket el kell tolni, hogy tdbb
hely alljon rendelkezésre.
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7.1.1 Rontgenrendszer-asztal

Asztallapméret (H x S2): 2280 mm - 800 mm, standard
Asztal max. biztonsagos munkaterhelése 250 kg

Asztalmagassag: 700 mm

Asztallap keresztirdnyu eltolasa (k6zépsé allastol): + 100 mm

Asztallap hosszirdnyu eltoldsa (kozépsé allastol): + 500 mm

Az asztallap fékei elektromechanikus muikodtetésiek.

7.1.2 Racsos egység

Eltolas: 280 mm
Asztallap-film tavolsag: 75 mm

A racsos egységet a raccsal és mérékamraval a generatorhoz csatlakoztatjuk.

7.1.3 Padlon vezetett rontgenallvany
Fliggdleges fokusz elmozduldsi tartomany (vizszintes sugardt): 400 mm- 1765 mm

Fluggdleges fokusz-film tévolsag: max. 1150 mm
Rontgensugaregység forgatdsa tartdtengely kordl: +135°
Oszlopallvany hosszirdnyu eltolasa: 1300 mm

7.1.4 Képvevoallvany rontgenrendszerekhez

Oszlopmagassag 1850 mm
Flggdleges eltolas: 380mm - 1735mm
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7.2 Gsillapitasi ekvivalens

A FIGYELMEZTETES!

A PROGNOST C készulék csillapitasi tényez6jét adott esetben a
rontgenrendszer atvételi ellen6rzésénél figyelembe kell venni.

Az asztallap hasznélati alkatrészként van definidlva.

Az asztallap aluminium csillapitasi ekvivalense az EN 60601-1-3 szerinti kompozit esetében 100 kV és 3,6
mm Al elsé félértékes rétegvastagsag mellett jellemzéen 1,1 és < 1,2 mm Al, a 21CFR § 1020-30 (n)
szerint 100 kV és 3,6 mm Al elsé félértékes rétegvastagsag mellett jellemzéen 0,6 mm Al és <0,8 mm Al.

A képvevéallvany bucky burdja hasznalati alkatrészként van definialva.
A képvevéallvany rontgenrendszerekhez burajanak aluminium csillapitasi ekvivalense EN 60601-1-3 szerint
100 kV és 3,6mm Al félértékes rétegvastagsag mellett tipikusan 0,5 és <0,6 mm Al.

7.2.1 Védelmi tipus és védelmi osztaly

A PROGNOST C az 1. védelmi osztalynak felel meg és B tipusu hasznalati alkatrészeket tartalmaz (EN
60601-1 szerint).

7.3 Kornyezeti feltételek

7.3.1 Kornyezeti feltételek lizemelés kézben

Kérnyezeti hémérséklet + 5°C-t61 + 30°C-ig
Relativ pératartalom 10%-t6l 75%-ig (nem kondenzal)
Légnyomas 700 hPa-t6l 1060hPa-ig
7.3.2 Kornyezeti feltételek szallitaskor és tarolaskor

Kornyezeti hdmeérseklet - 10°C-tol + 70°C-ig
Relativ paratartalom 10%-t6l 95%-ig (nem kondenzald)
Légnyomas 500 hPa-t6l 1060hPa-ig
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8 Piktogramok, jelek és roviditések leirasa
8.1 Piktogramok

-

Légnyomas, korldtozas

H&mérséklet, korlatozas

~®

Paratartalom, korlatozas

&,

h
N
o
N
N

Széarazon tarolni

_|4
|

Torékeny, évatosan kezelni

- <)

-
L

Fent

Figyelem, kiséré dokumentumokat figyelembe venni

Hasznalati utasitast figyelembe venni

CE-jelolés

EN 60601-1 szerinti besorolas (B tipusu hasznalati alkatrész)

Vigyazat: Ujjak és kezek zizddasanak lehetdsége

Maximum megadott sulyt ne 1épje tul

@ »>28:=

l 100 kg (220 Ib) . , o
Maximum megadott sulyt ne Iépje tul

Gyarté

Gyartasi datum

Orvostechnikai termék

EEL

Sorozatszam

(/2]
=

Rendelési szam

o
m
T
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UDI

Z
T

www.protec-med.com/download

D

8.2 Tipustabla

Egyedi eszkdz azonositd (Unique Device Identification)

Artalmatlanitasi utasitasok; WEEE, Waste of Electrical and Electronic
Equipment

Ez a szimbolum annak sziikségére hivja fel a figyelmet, hogy nézzik meg
a hasznalati utasitdsban. Ezt elektronikus formaban (elFU) az internetes

oldalunkon bocsajtjuk rendelkezésre.

Védsfoldelés

@ SN000177
ﬂ 2021-09-29
E A %

www.protec-med.com/download

+30°C 1060hPa 75%

! b i) (‘E’,‘*\'—
+5c.gf @ b

o g
700 hPa 10%

7073-9-0001 Diagnostic X-ray system mechanics

PROGNOST C ,ﬁj PRETEC 1

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld

POWER RATING
Germany

220-240 |V~

50/60 Hz
25 A :

(01)04260502642153

(11)210929
c € (21)SN000177

TL7073-9-0001V02

8.3 Cimkeék
Tablak az asztallapon

JAN

Vigyazat: Az asztallap vagy a rontgenkészilék mozgasai kozben az ujjak
és kezek lehetséges zUzodasanak veszélyére dgyeljen.

| 100kg (220 1b)
@4

Maximalisan engedélyezett betegsuly (nyUjtott teher) az asztallapon

250kg
5501b

Rontgenrendszer-asztal max. biztonsagos munkaterhelése

Tabla a cséallvanyon

Vigyazat: Az asztallap vagy a rontgenkészilék mozgasai kozben az ujjak és kezek
lehetséges zUzddasanak veszélyére tigyeljen.
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8.4 Tablak és matricak pozicioi
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Tipustabla
\ | 100 kg (220 Ib)
&
@ 250kg
550lIb
8.5 Roviditések
mm milliméter
cm centiméter
Lb font
kg kilogramm
°C Celsius fok
hPa hektopascal
DIN Deutsche Industrie-Norm
EN Eurdpai szabvany
CE CE-jelolés
Hz Hertz
ED Bekapcsolds id6tartama
A amper
SN sorozatszam
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