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@

UPOZORNENIE

Informécie obsiahnuté v tomto ndvode na pouZitie sa zhoduju s vybavenim
zariadenia k ddtumu vyroby. Vylep3enia zariadeni, ktoré sa vykonaju po datume
vyroby, su opisané v aktualnych servisnych pokynoch, ktoré distribuuje technicky
zakaznicky servis spolo¢nosti PROTEC GmbH & Co.KG.

Stav revizie

Revizia

3 Aktualizované ,
Datum Komentar Autor
strany

1,0

2020-11-26 Vietky Preklad origindlneho vydania

20

Obrazok produktu, bezpecnostné
upozornenie podkladové podlozka,
podkladova podlozka pridana k atributu
stol na polohovanie pacienta, Stitky a
nalepky, Cistenie, podloZka pridana do
techn. Udajov stola

Titulna strana, 7,
2021-02-25 | 11,14,15,18, 23,
27

30

Opis podkladovej podloZky rontgenu,
integrovatelné komponenty, upozornenie
k podkladovej podloZke rontgenu pri
atribute stél na polohovanie pacienta,
Cistenie, dezinfekcia, Zivotnost produktu,
stitky a ndlepky, kapitola Pripojenie
napajania el. prudom, podkladova
podloZka réntgenu pri techn. Udajoch
stola zmenen3, tabulka Aplikované diely,
Faktor dtimu

7,8,18,19, 20,
2021-03-11 | 21,23, 24, 25, 26,
27

3,1

Korektura aplikovanych dielov podkladova

2021-03-17 20 podlozka rontgenu

4,0

V3.1 preniest na novu grafickd Upravu

2021-05-26 Vietky (MDR)

MB

50

Podkladova podloZka réntgenu
odstranena, obrazok produktu zmeneny,
kap. 1 Opis zariadenia prepracovany, kap. 3
Ovladacie prvky a zobrazenia

prepracované, kap. 4 Manipulacia MB
prepracovand, kap. 5 Bezpe¢nost a Udrzba
prepracovang, kap. 7 Technické Udaje
prepracovang, kap. 8 Symboly a etikety
prepracovana

8,10,15-19, 21,

2021-11-24 635

6,0

Kap. 1.2.1 Vyhotovenia prepracované
Kap. 1.4 Stanovenie Ucelu prepracované

2022-01-07 810,18, 22 Kap. 3 Ovladacie prvky a,zobrazenia MB
prepracované

Kap. 54.7 Podkladové podloZka réntgenu
pridana
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Vseobecné upozornenia

A VAROVANIE!

Na zachovanie stanovenych a testovanych poziadaviek série noriem 60601 sa
systém ME nesmie menit pocas skuto¢nej prevadzkovej Zivotnosti.

Varovné upozornenia pre oblast mechaniky a elektriky

A VAROVANIE!

Vsetky pohyblivé diely zariadenia by sa mali prevadzkovat opatrne. Tieto
diely sa musia kontrolovat a udrziavat pravidelne a v sulade s odporucaniami
vyrobcu obsiahnutymi v sprievodnych dokumentoch.

Udrzbové prace a opravy smie vykonavat iba personal autorizovany
spolo¢nostou PROTEC GmbH & Co. KG. Kontakt s dielmi a pripojkami pod
napatim moéze byt smrtelny.

Nikdy neodpdjajte flexibilné vysokonapatové kable rontgenového Ziarica ani
vysokonapatového generatora ani neotvarajte teleso réntgenového
generatora.

Vsetky diely zariadenia sa musia opatrit pripojkami s ochrannym vodi¢om
podla narodnych predpisov.

Pri nedodrzani tychto varovnych upozorneni méze dojst k zavaznym alebo
dokonca smrtelnym poraneniam pritomnych oséb.

Pre pouzivatela

@ UPOZORNENIE

Pouzivatel tychto sprievodnych dokumentov je povinny si pred zacatim obsluhy
pozorne precitat a premysliet pokyny, varovania a bezpecnostné upozornenia v nich
obsiahnuté.

Aj ked'ste uz obsluhovali podobné zariadenia, mézu byt na tu opisanom zariadeni
vykonané zmeny tykajuce sa konstrukcie, vyroby a priebehu funkcie, ktoré maju
vyrazny vplyv na obsluhu.

Montazne préce a prace zakaznickeho servisu na tu opisanom zariadeni smie
vykonavat iba personal spolo¢nosti PROTEC GmbH & Co. KG, ktory je na to
opravneny a kvalifikovany. Montdzny personal a iné osoby, ktoré nie su
zamestnancami technického zdkaznickeho servisu spolo¢nosti PROTEC GmbH & Co.
KG, vyzyvame, aby pred zacatim montaznych alebo servisnych prac kontaktovali
miestnu pobocku spolo¢nosti PROTEC GmbH & Co. KG.

Pre montazne prace a prace zakaznickeho servisu je potrebné pouzivat technicky
opis produktu a dodrziavat body, ktoré su v iom obsiahnuté.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 62732
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@ UPOZORNENIE

Pouzitie produktu s nadstavbovymi dielmi alebo s dielmi prislusenstva, ktoré neboli

autorizované spolo¢nostou PROTEC, alebo s inymi neschvalenymi komponentmi,
nie je dovolené.

@ UPOZORNENIE

Podla nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach sa musia vyrobcovi a

zodpovednému Uradu v ¢lenskom State, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient,
nahlasit zdvazné udalosti suvisiace s vyrobkom.

PROGNOST C, ndvod na pouzitie 5073-0-0014
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1 Opis zariadenia

1.1 Uvod

Tento ndvod na pouZitie opisuje parametre a obsluhu, ktoré s potrebné na efektivnu manipuldciu so
zariadenim PROGNOST C.

Skor ako za¢nete pracovat s produktom PROGNOST C, musite si precitat kompletny ndvod na poufitie,
predovsetkym bezpecnostné upozornenia a kapitolu ,Manipulécia“.

1.2 Opis

Mechanika pre diagnostické rontgenové systémy PROGNOST C pozostava z pevného (stacionarneho)
stola rontgenového systému s plavajuco ulozenou doskou stola, stlpového stojana vedeného po
podlahe a stojana detektora (bez komponentov réntgenu).

Plavajuco ulozenu dosku stola je mozné zaistit prostrednictvom elektromagnetickej brzdy v pozdiznom
a prie€nom smere. Riadenie brzdy sa realizuje prostrednictvom svetelnej zavory.

Stél je pripraveny na montaZ drziaka rontgenovej kazety (Bucky) alebo Grid Entity manualne posuvného
v pozdlznom smere, Buckyho clony a meracej komory pre prevadzku s expozi¢nym automatom.

Stipovy stojan sa vedie na kolajnici, ktora je zaistena na podlahe za stolom. Vietky pohyby stipového
stativu sa vykonavaju lahko a zaistuju sa elektromagnetickymi brzdami. Nosné rameno vyvazené
zavazim je pripravené na montaz jednotky réntgenového Ziarica (réntgenovy Ziari¢, hibkové clona a
povelové rameno s oviddacimi prvkami).

1.2.1 Vyhotovenia

PROGNOST C 7073-9-0001 stenovy stojan viavo
PROGNOST C 7073-9-0002 stenovy stojan vpravo

Volitelné komponenty

+ Hibkova clona

* Rontgenové lampa

* Rontgenovy generdtor série VENUS

*  Meracia komora (Solid State)

e Meraci systém sucinu expozicie a plochy

*  Buckyho clona

e RoOzne systémy priamej radiografie (séria RAPIXX)
(pozostavajlce z detektora DR, Interface Boxu a softvéru)

Volitelné prislusenstvo
* Rukovat na vystretie pacienta
¢ Podkladova podlozka rontgenu 225cmx 70 cm x 2 cm

Prislusenstvo, ktoré moze ovplyvnit podmienky EMK
+  Sietovy kabel (prihliadajte na max. dfzku vedenia v podkladoch ku komponentom)
¢ Smerovac WLAN (pouzivat iba pristroje schvalené spolo¢nostou PROTEC)

1.2.2 Systémové predpoklady hardvéru a siete

PROGNOST C ako samostatny produkt nema hardvérovu ani sietovu pripojku a tym ani Ziadne
predpoklady tykajuce sa hardvéru a siete.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8232
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1.2.3

Instalacia

@ UPOZORNENIE

InStaldciu produktu PROGNOST C musi vykonat zakaznicky servis PROTEC alebo
poskytovatel servisnych sluzieb autorizovany zakaznickym servisom

Podrobné informdacie si, prosim, vyhladajte v navode na instaldciu PROGNOST C.

Kontaktné informacie o osobdach, ktoré su podla urcenia vyrobcu opravnené na vykondvanie instalacie,
ziskate na poZiadanie na adrese:

1.2.3.1

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

Zatazitelnost podlahy

@ UPOZORNENIE

PROGNOST C pozostava primarne z kovovych dielov. Toto ma prislusné dopady na
hmotnost konstrukcie.

PROGNOST C vazi 545 kg.

Kazdy technik je povinny pred kazdou instalaciou prekontrolovat prislusné zatazenie
podlahy. TaktieZ je potrebné zohladnit dvojité / duté podlahy.

1.3 Parametre

1.3.1

Stol rontgenového systému

Plavajuco ulozena doska stola

Farba dosky stola biela

Elektromagneticka brzda dosky stola na [ahké presivanie pacienta

Malg, optimalizovana vzdialenost od horného okraja dosky stola k rovine filmu

Velky nastavovaci rozsah dosky stola na polohovanie pacienta

Viysoka spolahlivost

Priprava na montaz drziaka rontgenovej kazety Bucky s Buckyho clonou a 3-polovou meracou
komorou pre prevadzku s expozi¢nym automatom

Moznost pouzit variabilné velkosti kaziet/detektorov. Formaty 13 cm x 18 cm (5" x 7") az 43 cm
x43cm (17" x 17"), v zavislosti od analdgového alebo digitalneho pouZitia

Stipovy stojan vedeny po podlahe

Stlpovy stojan bez obmedzenia stropu vhodny pre priestory od vysky stropu 2,20 metra
Velky rozsah pouzitia

Nepatrny odstup od steny umozriuje dobré vyuZitie priestoru

Ovladacie prvky ovladacej jednotky su umiestnené na dosah ruky

Opakovatelne nastavitelna poloha jednotky rontgenového ziarica pri ota¢ani okolo osi
rdrkového ramena prostrednictvom ukazovatela uhla

Vertikalna oblast posunu, vyska ohniska od 40,0 cm do 176,5 cm pri horizontalnej trajektorii
lucov

Elektromagnetické brzdy pre pozdizny pohyb stipového stojana, vertikalny pohyb nosného
ramena, na otacanie jednotky réntgenoveho ziari¢a okolo osi nosného ramena +/-135°

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9232
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* Bezpecnostna spojka na automatické centrovanie jednotky réntgenového ziarica s drziakom
rontgenovej kazety Bucky

1.3.3 Stojan detektora

e Priestorovo Usporny s nepatrnou potrebou miesta na instalaciu
¢ Nastenna alebo podlahova montaz alebo iba podlahovd montaz
e Zakladanie kaziet zlava alebo sprava

e Moznost pouzit variabilné velkosti kaziet/detektorov. Formaty 13 cm x 18 cm (5" x 7") az 43 cm
x43cm (17" x 17"), v zavislosti od analdgového alebo digitalneho poufZitia.

1.4 Stanovenie Ucelu

Mechanika réntgenového systému PROGNOST C je ako mechanicky komponent ur¢end na montaz
diagnostického réntgenového systému pre rézne bezné aplikacie v planarnom réntgenovom
snimkovani v humannej medicine.

1.5 Klinické vyuzitie
Nie je mozné preukazat Ziadny klinicky prinos samostatnych mechanik rontgenovych systémov.

Ako komponenty diagnostickych rontgenovych systémov v humannej medicine prispievaju ku
klinickému vyuzitiu rontgenovych systémov, ktoré spociva vo vytvarani konvencnych dvojrozmernych
rontgenovych snimok na posudenie nalezov alebo na upresnenie nalezov ako zaklad pre rozhodnutia o
liecbe.

1.6 Cielova(-é) skupina(-y) pacientov

Cielova skupina pacientov zahffa vietky osoby, u ktorych lekar s pozadovanymi odbornymi znalostami
v oblasti radiacnej ochrany vydal zdévodnujucu indikaciu na lekarske rontgenové snimkovanie.
Neexistuju vieobecné ani zasadné obmedzenia skupiny pacientov na zéklade veku, pohlavia, pdvodu a
stavu pacienta.

1.7 Diagnostikované chorobné stavy

Mechaniky réntgenovych systémov nemaju ako samostatné produkty funkciu na diagnostikovanie,
osetrovanie a/alebo monitorovanie chorobnych stavov.

1.8 Indikacie a kontraindikacie

Mechaniky réntgenovych systémov nemaju ako samostatné produkty zamyslany hlavny ucinok v
ludskom tele alebo na riom.
Preto pre ne nie je moZné preukazat Ziadne indikacie a kontraindikacie, ak sa posudzuju samostatne.

1.9 Urceni pouzivatelia

Produkt PROGNOST C je ako sucast diagnostického rontgenového systému uréeny vyhradne na
pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi, ktorf su na obsluhu diagnostickych réntgenovych systémov
kvalifikovani podla prislusnych narodnych predpisov a ktori boli zau¢eni do odbornej manipulécie,
pouzitia a prevadzky, ako aj do pripustného spajania s inymi zdravotnickymi pomockami, predmetmi a
prislusenstvom.

Primeranymi pouzivatelmi mozu byt napr.: réntgenovi technici, rontgenovi asistenti, medicinsko-
technicki réntgenovi asistenti, chirurgovia, Urazovi chirurgovia, ortopédi a iny vyskoleny, medicinsky
personal.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 10232
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1.10 Vyhlasenie o zhode

Tento produkt spiha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 Eurépskeho parlamentu a Rady
zo dna 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomaockach, vratane vietkych platnych zmien.

Viyhldsenie o zhode ziskate na poziadanie v spolo¢nosti:

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

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11232
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2 Bezpecnostné upozornenia

@ UPOZORNENIE Obsahuje informacie, ktoré je potrebné dodrzat pri obsluhe.
XXX

POZOR! Obsahuje informécie, ktoré, ak sa nedodrzia, mézu spdsobit vecné

skody.
XXX

VAROVANIE! Obsahuje informécie, ktoré, ak sa nedodrzia, mozu sposobit
poranenia 0sob.

P B> @

XXX
Varovanie pred radioaktivnymi latkami alebo ionizujucimi [G¢mi.
VAROVANIE! e pred radioa vy ,o0 lonzujucimy L
Obsahuje informécie, ktoré, ak sa nedodrzia, mozu sposobit
YOOX poranenia 0sob.

Nastavenia a kalibrécie, ktoré nie su opisané v tomto navode na pouzitie, musi na zaklade technického
opisu zariadenia vykonat zakaznicky servis PROTEC alebo poskytovatel servisnych sluzieb autorizovany
zakaznickym servisom.

@ UPOZORNENIE

Je potrebné dodrziavat vietky ndvody dodané s produktom PROGNOST C a
bezpelnostné upozornenia v nich obsiahnuté je potrebné si pozorne precitat a
dodrziavat.

UPOZORNENIE

Po prvej instalacii je potrebné zaprotokolovat prvé uvedenie do prevadzky
pomocou preberacieho protokolu PROTEC FB-04-07A4.

UPOZORNENIE

Uvedenie produktu PROGNOST C do prevadzky sa smie realizovat iba vtedy, ked boli
splnené a prekontrolované vietky bezpecnostné opatrenia na ochranu
pouzivatelov. Tymito ochrannymi opatreniami mozu byt okrem iného: dverny
kontakt, oznacena oblast zdrziavania sa, dozimeter, ochranny odev atd.

0 POZOR!

Navod na pouzitie obsahuje vietky bezpe¢nostne relevantné informacie na
to, aby sa produkt PROGNOST C riadne uviedol do prevadzky. Obsluhu
zariadenia smie vykonavat iba odpovedajtico kvalifikovany a vyskoleny
persondl. V tejto suvislosti je zaistena obsluha prostrednictvom
jednoznaénych symbolov na ovladacich prvkoch. Vsetky dalSie informacie a
navody sa nachadzaju na dodanom datovom nosici (USB, CD alebo DVD).
Tieto informacie platia v celom rozsahu ako priloha k tomuto ndvodu na
pouzitie a musia sa dodrziavat.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 12232



V6.0_2022-01-07 PROGNOST C, ndvod na pouzitie 5073-0-0014

@ UPOZORNENIE

Vsetky ovlddacie prvky su eSte raz presne opisané v tomto ndvode na pouZitie.

2.1 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

2.1.1 Predpoklady pre prevadzku

A VAROVANIE!

Produkt PROGNOST C je zariadenim s triedou ochrany | (podla normy EN
60601-1).

Aby sa zabranilo riziku zasahu elektrickym prudom, smie sa toto zariadenie
pripajat iba na napajaciu siet s ochrannym vodi¢om.

Napajanie napatim pre PROGNOST C rontgenového systému sa vytvori
priamym pripojenim na rontgenovy generator alebo na napajaciu skrinku a
tam sa pevne pripoji. Rontgenovy generator alebo napajacia skrinka musi
disponovat min. 2 pripojkami pre 230 V 50/60Hz.

Rontgenovy generator rontgenového systému sa pripoji na napajaciu siet
(pozri technicky opis rontgenového generatora).

Aby sa znizilo nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom, musi sa systém
pripojit na napajaciu siet s ochrannym uzemnenim.

Systém nema spinac¢ na zapnutie a vypnutie. Systém sa zapina, resp. vypina
priamo prostrednictvom zapnutia rontgenového generatora alebo
prostrednictvom spina¢a na napajacej skrinke. Ak chcete odpojit akékolvek
elektrické napatia z rontgenového systému, vypnite pripojeny rontgenovy
generator, resp. napdjaciu skrinku.

2.1.2 Prevadzka zariadenia

Pri poruchéch funkcie produkt PROGNOST C dalej nepouzivajte a upovedomte zakaznicky servis
PROTEC alebo poskytovatela servisnych sluzieb autorizovaného zakaznickym servisom.

2.1.2.1 Druhy prevadzky

Produkt PROGNOST C nie je ur¢eny na trvald prevadzku.

2.1.3 Obsluhujuci personal

@ UPOZORNENIE

Na produkte PROGNOST C smu pracovat iba kvalifikované a autorizované osoby.

@ UPOZORNENIE

Obsluhujuci personal sa musi oboznamit so vietkymi vystraznymi upozorneniami,
ktoré su umiestnené na produkte PROGNOST C. Tieto sluzia vlastnej bezpecnosti a
bezpelnosti ostatnych a zabezpecuju riadnu prevadzku.
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2.1.4 Nebezpecenstvo stlacenia a kolizie

A VAROVANIE!

Je potrebné zabezpecit, aby sa pri obsluhe pohyblivych dielov na produkte
PROGNOST C nenachadzali osoby ani predmety v zjavne nebezpecnej oblasti
zariadenia. Pri nedodrzani moze dojst k poraneniam tela oséb alebo k
poskodeniam na produkte PROGNOST C alebo na inych predmetoch.

2.1.5 Ochrana proti vybuchu
Produkt PROGNOST C nie je uréeny na prevadzku v prostrediach ohrozenych vybuchom.

2.1.6 Vzajomné posobenie s inymi zariadeniami
Vzajomné posobenia s inymi zariadeniami nie su zndme.

2.1.7 Elektromagnetické prostredie a ovplyviovanie zariadeni

0 POZOR!

Pouzitie iného prislusenstva, inych menicov a inych vedeni ako tych, ktoré
stanovila spolo¢nost PROTEC alebo ktoré st uvedené v podkladoch vyrobcov
komponentov, méze mat za nasledok zvysené elektromagnetické rusivé
vyzarovania alebo znizenu elektromagneticku odolnost zariadenia a viest k
chybnému sp6sobu prevadzky.

0 POZOR!

Pouzitiu produktu PROGNOST C bezprostredne vedla inych zariadeni alebo s
inymi zariadeniami v nahromadenej forme by sa malo zabranit, pretoze by to
mohlo mat za nasledok chybny sposob prevadzky. Ak je napriek tomu
potrebné pouzitie hore opisanym spdsobom, mali by ste produkt PROGNOST
C a ostatné zariadenia sledovat, aby ste sa presvedc¢ili o tom, Ze pracuju
spravne.

@ UPOZORNENIE

Vlastnosti tohto zariadenia ur¢ené vyzarovaniami dovoluju jeho pouZitie v
priemyselnych oblastiach a v nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Pri pouZziti v obytnej
oblasti (pre ktoré je podla CISPR 11 potrebna zvycajne trieda B) neposkytuje toto
zariadenie pravdepodobne Ziadnu primerand ochranu radiovych sluzieb. PouZivatel
musi v pripade potreby vykonat ndpravné opatrenia, ako realizécia alebo nové
nasmerovanie zariadenia.

Produkt PROGNOST C je uréeny na pouZzitie v prostredi s profesiondlnymi zdravotnickymi zariadeniami
(napr. kliniky, chirurgické centra, praxe fyziolégie ...)
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3 Ovladacie prvky a indikacie

3.1 Hlavny vypina¢ produktu PROGNOST C
Zapnutie a vypnutie produktu PROGNOST C sa realizuje tlac¢idlom (na zadnej strane stola rontgenového

systému).

3.2 Spina¢ nudzového vypnutia rontgenového systému

PROGNOST C nedisponuje spinacom nudzového vypnutia systému, pomocou ktorého sa systém ihned
zastavi a méze sa odpojit od privodu elektrického pradu.

3.3 Stipovy stojan vedeny po podlahe

stojana lampy

Rotacia Rotacia
Rontgenova Rontgenova
hlava hlava
Pozdlzny pohyb Vyskoveé

prestavenie

>

Q

rontgenovej hlavy
Nahor/Nadol

Volny
pohyb

Pozdizny pohyb stojana lampy
Brzda pre pozdlzny pohon/horizontalny pohyb stojana lampy

Rontgenova hlava Nahor/Nadol
Brzda pre vyskové prestavenie/vertikdlny pohyb jednotky rontgenového Ziarica

Rotacia rontgenovej hlavy
Brzda pre rotaciu réntgenovej hlavy okolo osi nosného ramena

Volny pohyb (snima¢ pod ovladacou hlavou)
Umoznuje horizontalny pohyb stojana lampy a vertikalny pohyb hlavy lampy
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3.4 Stol rontgenového systému

: Power ZAP/VYP
I'" —_—

Svetelna zavora na uvolnenie brzdy dosky stola
(zobrazena prostrednictvom Cervenej Ciary)

0 POZOR!

Aktivaciou svetelnej zavory sa elektromagnetické brzdy dosky stola napéjaju
prudom, aby sa tieto vypli a aby sa mohla pohybovat doska stola.

Je potrebné dbat na to, aby sa Ziadne objekty nenachadzali priebezne v
svetelnej zavore a permanentne ju aktivovali, pretoze sa inak brzdy napajaju
trvalym priudom a mohli by sa pokazit.

3.5 Stojan detektora pre rontgenové systémy
Brzda vertikdlneho pohybu jednotky mriezky:

Tlacidlo uvolnenia Nahor/Nadol
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4 Manipulacia

4.1 Poziadavky pred a pocas obsluhy

Je potrebné dbat na to, aby sa plochy, ktoré sa dostdvaju do kontaktu s pacientom, dezinfikovali pred
rontgenovym vysetrenim kazdého pacienta (pozri kapitolu 5.3.2).

4.2 Obsluha produktu PROGNOST C

4.2.1 Uvolnenie brzdy dosky stola (polohovanie dosky stola)

Uvolnenim svetelnej zavory nohou sa brzdy dosky stola uvolnia, pricom sa doska stola mdZze plavajuco
presuvat rukou.

Pred polohovanim pacienta je potrebné prestavit rontgenovy generator do potrebnej pozicie
na snimkovanie.

4.2.2 Polohovanie stojana detektora v stenovom stojane

Stla¢enim tlacidla na stenovom stojane sa uvolnf brzda pre jednotku mriezky, aby sa tdto mohla
presuvat rukou.

4.2.3 Snimky s mechanikou pre diagnostické réntgenové systémy

4.2.3.1 Umiestnenie pacienta na dosku stola/zostupenie pacienta z dosky stola

¢ Dosku stola prestavte tak, aby sa ufahcil pristup pacienta na dosku stola/zostUpenie pacienta zo
stroja.

e Pacient by sa mal polohovat v strede dosky stola a mal by ostat v tejto pozicii.

4.2.3.2 Nastavenie jednotky rontgenového ziarica na stred drziaka rontgenovej kazety
Bucky/Grid Entity

¢ Stlacenim tlacidla ,Brzda pre pozdizny pohyb stojana lampy” (pozri obr. ovlddacej jednotky)
uvolnite brzdu pre pozdiZzny pohyb stojana lampy.

»  Chytte obidve rukovate povelového ramena.
» Jednotku réntgenového Ziari¢a prestvajte v pozdiznom smere k stolu na réntgenové snimkovanie
dovtedy, kym sa Bucky/Grid Entity nezaisti v bezpecnostnej spojke.

4.2.3.3 Vlozenie kazety do zasuvky na kazetu

¢ Po nastaveni jednotky réntgenového Ziari¢a sa musi vloZit kazeta do zasuvky na kazetu v drziaku
rontgenovej kazety Bucky.

»  Zasuvku kazety vytiahnite za rukovat az na doraz z drziaka réntgenovej kazety Bucky/Grid Entity.

e Zapadku na otvorenie/zatvorenie upinacieho pripravku, na boc¢né zaistenie kazety, otocte proti
smeru hodinovych ruciciek.

* Upinaci pripravok otvorte tak, aby bolo mozné vloZit kazetu Zelanej velkosti.

e VloZte kazetu, pri¢om jej stredova Ciara sa musi vyrovnat podla zarezov na upinacom pripravku
alebo podla zaistenia polohovaca kazety v zaisteni podla velkosti kazety (13 cm, 18 cm, 24 cm, 30
cm, 35 cm, 40 cm alebo 43 cm), kazetu zasunte do polohovaca kazety.

e Upinaci pripravok pritlacte na kazetu a na zaistenie otocte zapadku.

e Zasuvku kazety zasunte az na doraz do drziaka rontgenovej kazety Bucky/Grid Entity.

4.2.3.4 Nastavenie vzdialenosti medzi ohniskom a filmom (SID)

» Jednotku réntgenového Ziari¢a nastavte pomocou meracieho pasma na hibkovej clone alebo na
ukazovateli na stojane na zelanu vzdialenost vzdialenosti medzi ohniskom a filmom (SID).

e Stlacenim tlacidla Nahor/Nadol uvolnite brzdu pre vyskové prestavenie jednotky réntgenového
Ziarica.

4.2.3.5 Nastavenie pola svetla/luca

»  Zapnite lampu zameriavacieho zariadenia, aby ste prekontrolovali otvor lamiel hibkovej clony k
pouzitej kazete.
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Pomocou nastavovacov nastavte lamely hibkovej clony na velkost pouzitej kazety. Nastavenie sa
vykona na stupnici pre prislusnu vzdialenost vzdialenosti medzi ohniskom a filmom (SID). Tym je
pole svetla/li¢a obmedzené na pouzitu velkost kazety.

4.2.3.6 Priprava snimkovania/ vybavenie snimkovania

Na ovlddacom paneli rontgenového generatora zvolte aplikacny pristroj (stol rdntgenového
systému s drziakom réntgenovej kazety Bucky/ Grid Entity).

Nastavte Zelany program pre organy alebo Zelané Udaje snimkovania a snimku iniciujte stlacenim
ovladacich prvkov pre pripravu/vybavenie snimky.

4.2.3.7 Snimkovanie s kazetou na doske stola

Kazetu polozte na zelané miesto na doske stola.

Nastavte Zelanu vzdialenost medzi ohniskom a filmom (SID).

Zapnite lampu zameriavacieho zariadenia, aby ste prekontrolovali otvor lamiel hibkovej clony k
pouZitej kazete.

Pole svetla nastavte pomocou nastavovacov na velkost pouZitej kazety. Tym je pole luca
obmedzené na pouZitu velkost kazety.

Na ovlddacom paneli réntgenového generatora zvolte aplikacny pristroj (stél rontgenového
systému pre snimky horného stola).

Nastavte Zelany program pre organy alebo Zelané Udaje snimkovania a snimku iniciujte stlacenim
ovladacich prvkov pre pripravu/vybavenie snimky.

4.2.4 Snimky na stojane detektora pre rontgenové systémy

4.2.4.1 Nastavenie jednotky rontgenového ziarica na stred kazety alebo drziaka réntgenovej

kazety Bucky/Grid Entity stojana detektora pre rontgenové systémy (vertikalny
centralny lug)
Stlacenim tlacidla ,Rotécia rontgenove] hlavy” uvolnite brzdu pre otocny pohyb jednotky
rontgenového Ziarica okolo osi nosného ramena.
Jednotku rontgenového ziari¢a vychylte k vertikdlnemu zariadeniu na snimky s mriezkou.
Bucky/Grid Entity na vertikalnom zariadeni na snimky s mriezkou nastavte na velkost pacienta, pozri
obrazok stojana detektora)

4.2.4.2 Nastavenie vzdialenosti medzi ohniskom a filmom (SID)

Stlacenim tla¢idla ,PozdiZzny pohyb stojana lampy” uvolnite brzdu pre pozdizny pohyb stipového
stojana a jednotku réntgenového Ziari¢a nastavte na vzdialenost medzi ohniskom a filmom (SID),
ktora je potrebna pre vykonavané vysetrenie, pricom sa v kazdom pripade musi dodrzat oblast
ohniska mriezky Bucky, Grid entity. Toto nastavenie sa musi vykonat s meracim pasmom na
hibkovej clone alebo podla oznaceni na hornej vodiacej kolajnici stipového stojana.

4.2.4.3 Nastavenie pola svetla/luc¢a

Stla¢enim tlacidla ,Nahor/Nadol” uvolnite brzdu pre vyskové prestavenie jednotky rontgenového
Ziarica.

Jednotku réntgenového Ziari¢a nastavte na Zelanu vysku a pomocou centrovacieho svetla
zameriavacieho svetelného zariadenia vyrovnajte jednotku rontgenového ziarica k drziaku
rontgenovej kazety Bucky.

Tlacidlo ,Nahor/Nadol” uvolnite, aby ste opat zapli brzdu pre vyskové prestavenie jednotky
rontgenového ziarica.

Zapnite lampu zameriavacieho zariadenia, aby ste prekontrolovali otvor lamiel hibkovej clony k
pouzitej kazete.

Pomocou nastavovacov nastavte lamely hibkovej clony na velkost pouzitej kazety. Nastavenie sa
vykona na stupnici pre prislusnu vzdialenost vzdialenosti medzi ohniskom a filmom (SID). Tym je
pole svetla/li¢a obmedzené na pouZitu velkost kazety.

4.2.4.4 Priprava snimkovania / vybavenie snimkovania

Na ovlddacom paneli réntgenového generatora zvolte aplikacny pristroj (stojan detektora).
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* Nastavte Zelany program pre organy alebo Zelané Udaje snimkovania a snimku iniciujte stlacenim
ovladacich prvkov pre pripravu/vybavenie snimky.

4.3 Funkcia produktu PROGNOST C

4.3.1 Vypnutie a zapnutie produktu PROGNOST C

Na zapnutie produktu PROGNOST C musi byt pritomné napajanie elektrickym prddom a musi byt
aktivovany hlavny vypina¢ na zadnej strane stola rontgenového systému (pozri kapitolu 3.1).
Deaktivaciou hlavného vypinaca na stole réntgenového systému a odpojenim napajania elektrickym
pridom sa PROGNOST C vypne.
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5 Bezpecnost a udrzba

A VAROVANIE!

Pozor, nebezpecenstvo zasahu elektrickym priadom!

Produkt PROGNOST C vypnite pred ¢istenim alebo dezinfekciou. Tym sa
PROGNOST C odpoji od zdroja elektrického pridu a zazehna sa
nebezpecenstvo zdsahu elektrickym pradom.

5.1 Uvod

V tejto kapitole najdete Udaje o bezpecnosti a Udrzbe, ktoré su potrebné na zabezpelenie spravnej a
spolahlivej funkcie zariadenia po instalacii.

5.2 Opatovna pouzitelnost

Produkt PROGNOST C je moZné opatovne pouzit bez zvlastneho procesu Upravy.
Samozrejme je potrebné dbat na to, aby sa vydezinfikovali plochy, ktoré sa dostavaju do kontaktu s
pacientom (pozri aj kapitolu 4.1).

Produkt PROGNOST C sa uz nesmie pouzivat s pacientom, ak vykazuje mimoriadne znaky
opotrebovania (napr. kovovy oter, opotrebovanie izolacii) alebo ohrozujlce technické nedostatky (napr.
pretrhnuté lankové tiahlo, ohnuté diely) alebo ak je nedostatocna vysledna kvalita obrazu (napr.
nalezov na obraze).

V tomto pripade sa, prosim, bezodkladne spojte so zakaznickym servisom PROTEC alebo s
poskytovatelom servisnych sluZieb, ktorého autorizoval zékaznicky servis.

5.3 Cistenie a dezinfekcia

@ UPOZORNENIE

Pozor!
Mozné zmeny materialu!

A VAROVANIE!

Dbajte na to, aby pri cisteni a dezinfekcii nevnikla kvapalina do vnutra telesa,
aby sa zabranilo elektrickym skratom a/alebo tvorbe korozie.

5.3.1 Cistenie

Cistenie PROGNOST C je velmi jednoduché vdaka kvalitativne velmi dobrej povrchovej prave. Cistenie
sa spravidla realizuje iba suchou utierkou.

Nesmu sa pouzivat Zieravé, uvolfujlce alebo brusiace Cistiace prostriedky, ktoré médzu poskodit
povrchy zariadenia alebo laku.

Povrchy zariadenia a lakované diely vycistite mierne navihc¢enou utierkou a miernym az lahko
alkalickym ¢istiacim roztokom (napr. RBS® Neutral T) a dosucha ich poutierajte.

Chrémované diely sa smu poutierat iba suchou vinenou handrickou.

5.3.2 Dezinfekcia

Pri dezinfekcii sa musia zohladnit prislusné platné a aktudlne zdkonné ustanovenia a smernice tykajuce
sa dezinfekcie a ochrany proti vybuchu.

Na dezinfekciu pléch prichddzajucich do kontaktu s pacientom odporicame pouzit beZzné medicinske
utierky na rychlu dezinfekciu (napr. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

Vietky mechanické konstrukéné diely PROGNOST C, vratane prislusenstva sa smu podrobit iba
dezinfekcii utieranim pomocou vhodnych dezinfek¢nych prostriedkov na plochy (napr. Melsept® SF,
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doba posobenia 15 min. pri 2% koncentracii). Pritom sa musia dodrzat Udaje vyrobcu dezinfekéného
prostriedku ohlfadom koncentracii a dob posobenia.

A VAROVANIE!

Nesmu sa pouzivat Ziadne lahko zdpalné dezinfekéné prostriedky! Z
bezpecnostnych dévodov sa nesmie vykondavat dezinfekcia postrekom,
pretoze hmla z postrekovania by mohla vniknut do zariadenia a sp6sobit tym
skraty alebo tvorbu koroézie.

Ak sa pouzije dezinfekény prostriedok, ktory moze tvorit vybusné zmesi
plynov, smie sa zariadenie opat zapnut az vtedy, ked'sa zmesi plynov vyparia!

5.4 Kontrola a udrzba

A VAROVANIE!

Nesmu sa vykonavat udrzbové a servisné prace, zatial ¢o sa produkt
PROGNOST C pouziva s pacientom!

Vsetky udrzbové prace a opravy smie vykondvat vyhradne odborny personal,
ktory je vyskoleny a autorizovany spolo¢nostou PROTEC.

5.4.1 Kazdodenné kontroly pred prevadzkou s vySetrovanim pacienta a pocas nej

¢ Prekontrolujte flahkost chodu pohybu dosky stola, ked' su uvolnené brzdy
*  Prekontrolujte brzdy dosky stola, ked su tieto aktivované (s doskou stola by nemalo byt mozné
pohybovat)

5.4.2 Pravidelné kontroly

5.4.2.1 Kontrola kvality prostrednictvom pouzivatela

Kontroly kvality pre réntgenové komponenty sa musia vykonavat v pravidelnych intervaloch podla
prislusnych narodnych smernic.

e Povrch dosky stola prekontrolujte na poskodenia (priehlbiny, skrabance, trhliny atd)

»  Prekontrolujte pohyb komponentov (doska stola, stip réntgenu, stojan detektora)

5.4.3 Udrzba

Potrebnu udrzbu musi vykonat zakaznicky servis PROTEC alebo poskytovatel servisnych sluzieb
autorizovany spolo¢nostou PROTEC, aby sa zabezpecila bezpecna a spolahliva funkcia zariadenia.
Intervaly udrzby su zavislé od frekvencie pouzivania. Potrebné zadania sa musia vyhladat v technickom
opise v kapitole 3 ,Udrzbovd a bezpecnostnd kontrola".

Pre pripad, Ze sa naplanované udrzby nevykonaju, neprebera spolo¢nost PROTEC GmbH & Co. KG
Ziadne rucenie za skody spdsobené pouzivatelovi a tretim stranam, ak skody vzniknt v désledku
nedostatocnej alebo nevykonanej udrzby.

Pred prevadzkou s vysetrovanim pacienta sa musi pouzivatel presvedcit o tom, ze su funkéné vsetky
bezpelnostné pristroje uvedené v navode na pouZitie a Ze je zariadenie pripravené na prevadzku.
Pozri technické opisy zariadenia.

Opotrebovéavané diely sa musia vymenit za origindlne diely.

5.4.4 Zaruka

@ UPOZORNENIE

Aktualne zaru¢né podmienky najdete vo vasich dokladoch k zakazke, resp. v cenniku
platnom v ¢ase kupy.

Vylucené su okrem toho opravy a nahradné diely pri neodbornej obsluhe. Zaru¢né prace smie
vykonavat len vyskoleny odborny personal.
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5.4.5 Zivotnost produktu

Produkt PROGNOST C je dimenzovany na Zivotnost 7 rokov pri Specifikovanom pouziti a pravidelnej
udrzbe prostrednictvom zékaznickeho servisu PROTEC alebo prostrednictvom poskytovatela servisnych
sluZieb, ktory bol autorizovany zékaznickym servisom. Po dosiahnuti konca Zivotnosti produktu sa dal3ie
pouZitie realizuje na vlastné nebezpecenstvo.

5.4.6 Dalsie informacie

Podrobné informdcie k jednotlivym kapitoldm a k bezpecnej prevadzke, preprave a skladovaniu najdete
v technickom opise produktu PROGNOST C

5.4.7 Aplikované diely a diely, s ktorymi sa zaobchadza ako s aplikovanymi dielmi

Diel Definicia (aplikovany diel alebo diel, s ktorym sa zaobchadza ako s
aplikovanym dielom, ale ktory nie je definovany ako aplikovany diel)

Doska stola Aplikovany diel

Kryt / stojan detektora Aplikovany diel

Rukovat na vystretie Diel, s ktorym sa zaobchadza ako s aplikovanym dielom

pacienta (volitelne,
upevnend na stojane
detektora)
Podkladova podlozka Diel, s ktorym sa zaobchdadza ako s aplikovanym dielom
rontgenu
(volitelne)

5.4.8 Upozornenia k likvidacii

Produkt PROGNOST C obsahuje rézne plasty a tazké kovy. Pri likvidacii
vymenitelnych a ndhradnych dielov, a ak bude treba aj celého zariadenia, sa
musia dodrziavat pravidla a predpisy platné v danom case. Na tento Ucel
kontaktujte vasho zmluvného partnera alebo servisnu firmu alebo likvidaciou
poverte firmu $pecializovanu na likvidaciu prislusnych komponentov.
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6 Napajanie napatim

@ UPOZORNENIE

Produkt PROGNOST C vyZaduje nasledujice napajanie napatim:

Sietové napatie 220 - 240 VAC
Sietova frekvencia 50-60Hz
Vstupny prud 25A

Je napldnované, aby sa centralne napdjanie produktu PROGNOST C pripojilo vzdy s pevnou kabeldZzou
na dodany réntgenovy generator, resp. napajaciu skrinku. Pritom je potrebné zvolit pripojku, ktora
zohladnf elektrické zadania produktu PROGNOST C ako sa uvadza vo vyssie uvedenej tabulke.

Na stole na polohovanie pacienta sa nachadza centralna napajacia pripojka, na ktord sa okrem toho
pripdja stojan réntgenu a stojan detektora.

A VAROVANIE!

Aby sa zabranilo riziku zasahu elektrickym prddom, smie sa toto zariadenie
pripajat iba na napajaciu siet s ochrannym vodi¢om.

6.1 Elektromagneticka kompatibilita (EMK) podla normy EN 60601-1-2

0 POZOR!

Produkt PROGNOST C podlieha ako zdravotnicke elektrické zariadenie
zvlastnym bezpecnostnym opatreniam pokial' ide o EMK a musi sa
nainstalovat a uviest do prevadzky podla upozorneni k EMK, ktoré su
obsiahnuté v sprievodnych dokumentoch.

0 POZOR!

Mobilné VF komunikacné pristroje (radiové pristroje) by sa nemali pouzivat v
mensej vzdialenosti ako 30 cm (12 palcov) od oznacenych dielov a vedeni
produktu PROGNOST C. Nedodrzanie moéze viest k znizeniu vykonovych
parametrov zariadenia.

6.1.1 Smernice a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické rusivé vyzarovania

Produkt PROGNOST C je urceny na prevadzku v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi.

Zé&kaznik alebo pouZivatel zariadenia musi zabezpecit, ze sa zariadenie bude prevadzkovat v takomto
prostredi.

Meranie rusivého Zhoda Elektromagnetické prostredie
vyzarovania
VF vyZarovania podla Skupina 1 Mechanika réntgenu pouziva VF energiu vyhradne
CISPR 11 pre svoju vlastnu funkciu. Preto je VF vyZarovanie

velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze sa budu rusit
susediace elektronické pristroje

VF vyzarovania podla Trieda A Zariadenie je vhodné na pouZitie v inych prevadzkach
CISPR 11 ako v domacnostiach a v prevadzkach priamo
VlyZarovanie vyssich Trieda A napojenych na verejnu elektricku siet, ktord zasobuje

harmonickych zloZiek
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podla normy EN aj budovy pouzivané na bytové Ucely, za
61000-3-2 predpokladu, Ze sa dodrZi nasledujice upozornenie:
VlyZarovanie kolisanf v zhode Varovanie: Toto zariadenie je urcené iba na pouzitie
napatia/blikania odbornikmi v oblasti mediciny. Toto je zariadenie
podla normy triedy A podla CISPR 11.V obytnej oblasti m&Ze toto
EN 61000-3-3 zariadenie spdsobovat radiové rusenie, takze v tomto
pripade modZze byt potrebné vykonat vhodné
napravné opatrenia, ako napr. nové nasmerovanie,
nové usporiadanie alebo tienenie zariadenia alebo
filtrovanie spojenia s miestom.
Skuska odolnosti EN 60601-1-2 Uroven zhody Elektromagnetické
vodi ruseniu skufobna prostredie - smernice
uroven
Vyboj statickej + 8 kV kontaktny + 8 kV kontaktny Podlaha by mala byt z dreva
elektriny (ESD) vyboj vyboj alebo beténu alebo by mala
podla EN 61000-4-2 | 1 5py + 4KV +kV + 4KV + 8kV byt opatrend keramickou
4+ 8KV, + 15 KV +15 kV vboj vo dlazbou. Ak je podlaha

vyboj vo vzduchu

vzduchu

opatrena syntetickym
materidlom, musf byt relativna
vlhkost vzduchu minimalne
30 %.

Rychle prechodné
elektrické
poruchy/vyboje
podla normy

EN 61000-4-4

+ 2 kV pre sietové
vedenia

+ 1kVpre
vstupné a
vystupné vedenia

+ 2 kV pre sietové
vedenia

+ 1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia

Kvalita napajacieho napdtia by
mala zodpovedat typickému
obchodnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Rézové napétia/ +1kV +1kV Kvalita napdjacieho napdtia by
razové viny podla mala zodpovedat typickému
EN 61000-4-5 +2kV £2kV obchodnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Magnetické pole pri | 30 A/m Neuplatriuje sal Magnetické polia pri sietove]
napajacej frekvencii | 50/60 Hz Ziadne magneticky frekvencii by mali zodpovedat

(50/60 Hz) podfa EN
61000-4-8

citlivé diely

typickym hodnotam, ako sa
vyskytuju v podnikovom a
nemocni¢nom prostredi.

Poklesy napatia,
kratkodobé
prerudenia a vykyvy
napajacieho napatia
podla EN 61000-4-
11

0% Ur pre 0,5
periddu pri 0°, 45°,
90°,135°,180°,
225°,270°a 315°

0% Uy pre 1
periddu

70% U~ pre 25/30
period

0% Urpre 250
period

0% Ur pre 0,5
periddu pri 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,
270°a 315°

0% Ur pre 1 periédu

70% U~ pre 25/30
period

0% Urpre 250/300
period

Kvalita napajacieho napdtia by
mala zodpovedat typickému
obchodnému alebo
nemocni¢nému prostrediu. Ak
pouzivatel vyzaduje
nasledujucu funkciu aj pri
vyskyte preruseni napajania
energiou, odporuca sa napajat
zariadenie prostrednictvom
neprerusitelného zdroja
napajania alebo batérie.
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Poruchy prendsané | 3V/m 3V/m

vedenim, - 1 kHz 80% AM

indukované

prostrednictvom RF 5

poli 150 kHz az 80 MHz

EN 61000-4-6

Viyzarované VF 3V/m 3V/m pozri nasledujucu tabulku

poruchoveé veliciny | 1 kHz 809% AM
podla EN 61000-4-3

80 MHz az 2,7 GHz

POZNAMKA: Smernice pravdepodobne neplatia vo vietkych situaciach. Elektromagnetické rozsirenie
sa ovplyvnuje absorpciou a odrazom o Struktdry, predmety a osoby.

Skusobna Frekvencné Servis Moduldcia Odolnost voci
frekvencia v pasmo v MHz ruseniu -
MHz v MHz Skusobna
uroven
vo V/m
385 380 -390 TETRA 400 Impulzova 27
moduldcia:
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz zdvih
1 kHz sinus
710 704 - 787 LTE pdsmo 13,17 Impulzova 9
745 modulacia:
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM 800/900, Impulzova 28
870 TETRA 800, modulacia:
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE pdsmo 5
1720 1700 = 1990 GSM 1800, Impulzova 28
1845 CDMA 1900, moduldcia:
1970 GSM 1900, 217 Hz
DECT,
LTE pdsmo 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Impulzova 28
WLAN, 802.11 moduldcia:
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE pdsmo 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n Impulzova 9
5500 modulacia:
5785 217 Hz

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 25732




V6.0_2022-01-07 PROGNOST C, ndvod na pouzitie 5073-0-0014
7 Technické udaje
7.1  Rozmery
Plan priestorového usporiadania, verzia 1 (obsluha systému):
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Plan priestorového usporiadania, verzia 2 (odstranenie a montaz dosky stola):
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@ UPOZORNENIE

Systém vyzaduje velkost priestoru minimalne 4 250 mm, aby bolo mozné priestor
obsluhovat v celom rozsahu.
Je potrebné poznamenat, Ze doska stola sa da vybrat len zo strany stola. Na montaz

alebo odstranenie dosky stola musf priestor vykazovat velkost minimélne 6 000 mm
alebo je potrebné presunut komponenty, aby sa tak ziskalo viac miesta.
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7.1.1 Stol rontgenového systému
Rozmer dosky stola (D x S):

Max. bezpelné pracovné zataZenie stola

Viyska stola:

PrieCny posun dosky stola (zo strednej polohy):
PozdlZzny posun dosky stola (zo strednej polohy):

Brzdy dosky stola sa ovladaju elektromechanicky.

7.1.2 Jednotka mriezky

Posun:
Vzdialenost dosky stola a filmu:

2280 mm x 800 mm, Standard
250 kg

700 mm

+ 100 mm
+ 500 mm

280 mm
75 mm

Jednotka mriezky s mrieZkou a meracou komorou sa pripdja na generator.

7.1.3 Stojan lampy vedeny po podlahe

Vertikdlna oblast posunu ohniska (horizontalna draha lucov):
Vertikdlna vzdialenost medzi ohniskom a filmom:

Otdacanie jednotky réntgenového Ziari¢a okolo osi nosného ramena:

PozdlZzne posunutie stipového stojana:

7.1.4 Stojan detektora pre rontgenové systémy
Vyska stipu:
Vertikdlne posunutie:

400 mm = 1765 mm
max. 1150 mm

+ 135°

1300 mm

1850 mm
380 mm-1735mm
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7.2 Faktor utimu

A VAROVANIE!

Faktor ttlmu zariadenia PROGNOST C sa pripadne musi zohladnit pri
preberacej skiiske rontgenového systému.

Doska stola je definovana ako aplikovany diel.

Faktor utlmu hlinika dosky stola je typicky 1,1 a < 1,2 mm Al pri kompozitnom materidli podla normy EN
60601-1-3 pri 100 kV a prvej polhribke 3,6 mm Al a typicky 0,6 mm Al a < 0,8 mm Al podla 21CFR §
1020-30 (n) pri 100 kV a pri prvej polhribke 3,6 mm Al.

Kryt drziaka rontgenovej kazety stojana detektora je definovany ako aplikovany diel.
Faktor Utlmu hlinika krytu stojana detektora pre rontgenové systémy je typicky 0,5 a <0,6 mm Al podla
normy EN 60601-1-3 pri 100 kV a pri prvej polhribke 3,6 mm Al.

7.2.1 Druh a trieda ochrany

PROGNOST C zodpoveda triede ochrany 1 a obsahuje aplikované diely typu B (podfa normy EN 60601-
1).

7.3 Okolité podmienky
7.3.1 Okolité podmienky pri prevadzke

Teplota okolia +5°Caz ~30°C
Relativna vlihkost vzduchu 10% az 75% (nekondenzujuca)
Tlak vzduchu 700 hPa a7z 1060 hPa
7.3.2 Okolité podmienky pri preprave a skladovani

Teplota okolia -10°Caz + 70°C
Relativna vihkost vzduchu 10% az 95% (nekondenzujuca)
Tlak vzduchu 500 hPa az 1060 hPa
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8 Opis symboloy, stitkov a skratiek
8.1 Symbol
Tlak vzduchu, obmedzenie
/ﬂ/ Teplota, obmedzenie
VIhkost vzduchu, obmedzenie
~— J
T‘ \ Skladovat v suchu
I Krehké, zaobchadzajte opatrne
T T Hore
A Pozor, vsimajte si sprievodné dokumenty
@ Dodrziavajte ndvod na pouzitie
C € Znacka CE
[ ]
’R Klasifikacia podla EN 60601-1 (aplikovany diel typu B)
Opatrne: MozZnost stlacenia prstov a ruk
@ Neprekracujte maximalne uvedend hmotnost
100 kg (220 Ib
@l A ) Neprekracujte maximalne uvedend hmotnost
u Viyrobca
M Datum vyroby
Zdravotnicka pomdcka (produkt)
SN Sériové Cislo
REF Objednavacie &islo
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UDI

Z
T

www.protec-med.com/download

D

8.2 Typovy stitok

Identifikacné ¢islo produktu (Unique Device Identification)

Upozornenie k likvidacii; WEEE, Waste of Electrical and Electronic
Equipment

Tento symbol odkazuje na potrebu pozriet si ndvod na pouzitie Tento sa
poskytuje k dispozicii v elektronickom formate (elFU) na nasej
internetovej stranke.

Ochranné uzemnenie

[MD
7073-9-0001

[SN]| snoo0177

ﬂ 2021-09-29

E A %
L]

! b i) (E“\'—
+5agf @ b

o g
700 hPa 10%

Diagnostic X-ray system mechanics

www.protec-med.com/download

+30°C 1060hPa 75%

PROGNOSTC

A\ PROTIEE |

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 Etikety
Stitky na doske stola

Opatrne: Pocas pohybov dosky stola alebo rontgenového zariadenia
davajte pozor na mozné nebezpecenstva stlacenia prstov alebo ruk.

| 100kg (220 1b)
@4

Maximalne povolena hmotnost pacienta (zataZenie pri vystreti) na
doske stola

250kg
5501b

Max. bezpelné pracovné zatazenie stola rontgenového systému

Stitok na stojane lampy

Opatrne: Pocas pohybov dosky stola alebo réontgenového zariadenia davajte
pPOzor na mozné nebezpecenstva stlacenia prstov alebo ruk.
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8.4 Pozicie stitkov a nalepiek
® | —I
[ 4 | 1:08
— g
=L
- Typovy
! \ | 100 kg (220 Ib)
\— AN
250kg
550lIb
8.5 Skratky
mm milimeter
cm centimeter
Lb libra
kg kilogram
°C stupen Celzia
hPa hektopascal
DIN Nemeckd priemyselna norma
EN Eurdpska norma
CE Znacka CE
Hz Hertz
DZ (ED) doba zapnutia
A ampér
SN sériové Cislo
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