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@ NOTA

La informacién que se incluye en estas instrucciones de uso se corresponde con el
equipamiento disponible en la fecha de fabricacién. Las mejoras realizadas en el
equipo después de la fecha de fabricacién se describen en las instrucciones de
servicio actualizadas distribuidas por el servicio técnico de atencion al cliente de
PROTEC GmbH & CoKG.

Estado de revision

Revision Fecha pdaginas actualizadas Comentario Autor
De nueva creacion.
1.0 10/05/2019 Todo Sustituye al documento
5041-0-0001_Rev04
Uso previsto adaptado
Pagina 21 Fig. Dimension modificada
2.0 07/08/2019
Cap. 3.2 cambio de nombre
Cap. 8.2 Placa de caracteristicas
adaptada
30 11/08/2020 Cap. 533 Intervalo d¢ mantenimiento
ajustado
4.0 24/11/2020 Portada N.°c de modelo adaptado
Adaptacion de la V4.0 al
50 26/05/2021 todo nuevo disefio (MDR) MB
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Notas generales

A ADVERTENCIA

Para cumplir los requisitos establecidos y probados de la serie de normas
60601, el sistema ME no debe modificarse durante su vida util.

Advertencias mecanicas y eléctricas

A ADVERTENCIA

Todas las partes méviles de la instalacion deben manipularse con cuidado.
Ademas, deben inspeccionarse y someterse a un mantenimiento regular y de
acuerdo con las recomendaciones del fabricante incluidas en los documentos
adjuntos.Solo el personal autorizado por PROTEC GmbH & Co. KG puede
realizar los trabajos de mantenimiento y puesta a punto. El contacto con las
piezas y conexiones bajo corriente puede tener consecuencias mortales.No
desconecte nunca los cables flexibles de alta tension del emisor de rayos X ni
del generador de alta tension ni abra tampoco la carcasa del generador de
rayos X.Todas las partes de la instalacion deben estar provistas de conexiones
a tierra de acuerdo con la normativa nacional.La inobservancia de estas
advertencias puede provocar lesiones graves o incluso mortales a las personas
presentes.

Para el usuario

@ NOTA

Antes de comenzar a utilizar el equipo, el usuario de estos documentos debe leer
detenidamente y reflexionar sobre las instrucciones, advertencias y precauciones
que se indican.Incluso si ya ha utilizado equipos similares, el equipo aquf descrito
puede haber sufrido cambios en el disefio, la produccién y el funcionamiento que
influyan de manera significativa en el manejo.Los trabajos de instalacién y de
servicio al cliente correspondientes al equipo aqui descrito los debe realizar el
personal autorizado y cualificado de PROTEC GmbH & Co. KG. Se ruega al personal
de instalacién y a las demas personas que no sean empleados del servicio técnico de
atencion al cliente de PROTEC GmbH & Co. KG que se pongan en contacto con la
filial de PROTEC GmbH & Co. KG en su regién antes de iniciar cualquier trabajo de
instalacion o servicio.Para los trabajos de instalacion y de servicio posventa, es
necesario consultar la "Descripcion técnica del producto” y observar los puntos que
incluye.
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NOTA

No se permite el uso del producto con complementos o accesorios no autorizados
por PROTEC ni con otros componentes no homologados.

NOTA

De acuerdo con la directiva (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios, todos los
incidentes graves derivados del uso del producto se notificaran al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que tenga su sede el usuario y/o el
paciente.
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1 Descripcion del equipo

1.1  Introduccion

En este manual de instrucciones se describen las caracteristicas y los controles necesarios para utilizar
PROGNOST F de forma eficiente y eficaz.

Antes de trabajar con PROGNOST F, debe leerse el manual de instrucciones completo, especialmente
las instrucciones de seguridad y el capitulo Manejo.

1.2 Descripcion

La mesa del sistema de rayos X PROGNOST F esta compuesta por una mesa de rejilla mévil con tablero
flotante. Se ha diseflado para la instalacion de un dispositivo de rejilla movil que se puede mover
manualmente en la direccién longitudinal con un accionamiento electronico para una rejilla
autodifusora y una camara de medicién de 3 campos que permita el funcionamiento con exposicion
automatica.

Cuando no esté en uso, el tablero flotante de la mesa del sistema de rayos X se bloquea en sentido
longitudinal y transversal mediante los eficaces frenos pedomecénicos. Ambas direcciones de
movimiento se pueden liberar con una barra de freno ergonémica facilmente accesible. La facilidad de
movimiento del tablero de la mesa y su amplio rango de ajuste permiten posicionarla de manera que
resulte cdmoda para el paciente.

1.2.1 Versiones
PROGNOST F  7041-5-87xx

Versiones de tableros de mesa

Id. de modelo Material L B Colores de tablero
7301-0-5900 fibra de 200 cm 75,5cm blanco
carbono
7301-0-2200 fibra de 226.cm 75,5¢cm blanco
carbono
7301-0-6000 fibra 200 cm 75,5¢cm blanco
compuesta
7301-0-6010 fibra 226.cm 75,5¢cm blanco
compuesta
7301-0-6020 fibra 200 cm 65,5cm blanco
compuesta

Componentes opcionales

. Soporte de casete radiografico (Bucky o Grid Entity)
. Cémara de medicion (ionizacion o estado sélido)
. Rejilla autodifusora

Accesorios opcionales

. Barra de agarre larga, que facilita la subida y bajada del paciente

. La barra de agarre se puede deslizar brevemente para mover mas facilmente el tablero
. Protectores de esquina del tablero

. Proteccion contra impactos para el carril de accesorios trasero del tablero

. Correa de compresion

. Estera de apoyo

Accesorios que pueden influir en las condiciones de CEM

e (Cable de alimentacion (tenga en cuenta la longitud méxima del cable indicada en la
documentacion de los componentes)

¢ Router WLAN (utilice Unicamente dispositivos autorizados por PROTEC)
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1.2.2 Requisitos de hardware y red del sistema

Como producto independiente, PROGNOST F no tiene ni hardware ni conexion a la red y, por tanto, no
se le aplican los requisitos de hardware ni de red.

1.2.3 Instalacion

@ NOTA

La instalacion de PROGNOST F debe realizarla el servicio de atencion al cliente de
PROTEC o un proveedor de servicios autorizado por PROTEC.

Para obtener informacién detallada, consulte las instrucciones de instalacion de PROGNOST F.

Se suministrara la informacion de contacto de las personas que el fabricante considera cualificadas para
realizar la instalacion si se solicita a:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Alemania
Tel: (+49) 7062 —92 55 0
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60

E-Mail: protec@protec-med.com

Internet www.protec-med.com

1.2.3.1 Capacidad de carga del suelo

@ NOTA

PROGNOST F estad compuesto principalmente por piezas metalicas. Esto afecta al
peso de la construccion.

PROGNOST F pesa 132 kg.

Antes de la instalacién, cada técnico debera comprobar que el suelo pueda soportar
la carga. También se deben tener en cuenta los suelos elevados y los suelos huecos.

1.3 Caracteristicas de rendimiento

1.3.1 Mesa de sistema de rayos X

e Tamano variable del tablero de la mesa
o FEstandar: 226 x755cm
o Opcional: 200x755cm
¢ Amplia gama de aplicaciones
e Altura de la mesa de 70 cm para el paciente
¢ Marca central para el movimiento transversal sobre el tablero
e Tablero flotante
¢ (Color de tablero blanco
e Distancia inferior (optimizada) del borde superior del tablero al plano de la pelicula
¢ Amplio rango de ajuste del tablero para colocar al paciente
e Carriles de perfil laterales en el tablero para la fijacion de accesorios
e Previsto para la instalacién de un bucky con rejilla autodifusora y cdmara de mediciéon de 3
campos para el funcionamiento con exposicion automatica
e Amplia gama de casetes de formato 13 cm x 18 cm hasta 43 cm x 43 cm
e Altafiabilidad
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1.4 Uso previsto

La mesa de sistema de rayos X estacionaria PROGNOST F esta disefiada como componente del sistema
de diagndstico por rayos X para el posicionamiento del paciente humano en diversas aplicaciones
médicas rutinarias con el fin de obtener imagenes de rayos X planares.

1.5 Beneficio clinico
No se puede indicar ningun beneficio clinico de las mesas de sistema de rayos X de forma aislada.

Como componente de los sistemas de diagndstico por rayos X en medicina humana, contribuye a la
utilidad clinica de los sistemas de rayos X, que consiste en la generacién de imagenes bidimensionales
convencionales de rayos X para la evaluacion o predicciéon de hallazgos que permitan tomar decisiones
de tratamiento.

1.6 Grupo(s) objetivo de pacientes

El grupo de pacientes previsto incluye a cualquier persona para la que un médico con los
conocimientos necesarios en materia de proteccion radioldgica haya indicado una radiografia de
manera justificada.

No se contemplan restricciones generales ni fundamentales en el grupo de pacientes por edad,
género, origen ni condicion del paciente.

1.7 Enfermedades diagnosticadas

Las mesas del sistema de rayos X, como productos independientes, no estan pensadas para
diagnosticar, tratar ni controlar enfermedades.

1.8 Indicacionesy contraindicaciones

Las mesas del sistema de rayos X, como productos independientes, no tienen ningun efecto digno de
mencién sobre el cuerpo humano. Por lo tanto, si las abordamos de forma aislada, estadn exentas de
indicaciones ni contraindicaciones.

1.9 Usuarios previstos

Como componente de un sistema de diagnostico por rayos X, PROGNOST F esta destinado
exclusivamente al uso por parte de usuarios profesionales que hayan recibido formacion sobre el
manejo de sistemas de rayos X de diagnéstico de acuerdo con las normativas nacionales pertinentes y
que hayan sido instruidos sobre el manejo, la aplicacion y el funcionamiento correctos, asf como sobre
la conexion permitida con otros dispositivos, objetos y accesorios médicos.

Pueden considerarse usuarios adecuados, por ejemplo: Radidgrafos, auxiliares de radiografia,
radivgrafos médicos, cirujanos, traumatélogos, cirujanos ortopédicos y otro personal médico
capacitado.

1.10 Declaracion de conformidad

Este producto cumple con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
c € Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017 relativo a los productos sanitarios, incluidas
todas las correcciones aplicables.

La declaracién de conformidad se puede solicitar a:

PROTEC GmbH & Co.KG
En el Dorfwiesen 14| 71720 Oberstenfeld
Alemania
Tel: (+49) 7062 - 92550
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60

E-Mail: protec@protec-med.com

Internet www.protec-med.com
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2 Instrucciones de seguridad

@ NOTA Contiene informacién que debe observarse durante el

funcionamiento.
XXX

ATENCION  Contiene informacion que, en caso de no cumplirse, puede causar

dafnos a la propiedad.
XXX

ADVERTENCIA Contiene informacion que, en caso de no cumplirse, puede
causar dafos personales.

P B> @

XXX

Advertencia sobre sustancias radiactivas o radiaciones ionizantes.
ADVERTENCIA o - )

Contiene informacién que, en caso de no cumplirse, puede
XXX causar darnos personales.

Los ajustes y calibraciones que no se describan en este manual de instrucciones deben realizarlos el
servicio de atencion al cliente de PROTEC o un proveedor de servicios autorizado por PROTEC de
conformidad con la descripcion técnica del equipo.

@ NOTA

Deben respetarse todas las instrucciones suministradas con el PROGNOST F y deben
leerse atentamente y cumplirse las indicaciones de seguridad que contienen.

@ NOTA

Tras la instalacién inicial, la puesta en marcha debe registrarse de conformidad con
el protocolo de aceptacion de PROTEC FB-04-07A4.

@ NOTA

PROGNOST F solo puede ponerse en funcionamiento una vez que se compruebe
que se cumplen todas las medidas de seguridad para la proteccion del operario.
Estas medidas de proteccion pueden ser, entre otras: contacto de puerta, zona de
espera designada, dosimetro, ropa de proteccion, etc.

0 ATENCION

Las instrucciones de uso contienen toda la informacién relevante para la
seguridad relativa a la puesta en marcha de PROGNOST F. Solo podra manejar
el equipo el personal debidamente formado y cualificado. En este contexto, el
funcionamiento esta respaldado por los simbolos claros dispuestos en los
controles. Encontrard toda la informacién e instrucciones adicionales en la
unidad de datos suministrada (USB, CD o DVD). Esta informacion debera
considerarse complementaria a estas instrucciones de uso y debera seguirse
en consecuencia.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11de 27



V5.0_2021-05-26 PROGNOST F Instrucciones de uso 5041-0-8015

@ NOTA

En estas instrucciones de uso se describen detalladamente todos los elementos de
funcionamiento.

2.1 Instrucciones generales de seguridad

2.1.1 Funcionamiento del equipo

En caso de averias, deje de utilizar el PROGNOST F y avise al servicio de atencion al cliente de PROTEC o
a un proveedor de servicios autorizado por PROTEC.

2.1.2 Personal operativo

@ NOTA

Solo pueden trabajar con PROGNOST F las personas formadas y autorizadas.

@ NOTA

El personal de servicio debe familiarizarse con todas las indicaciones de advertencia
colocadas en PROGNOST F. Garantizan tanto su seguridad como la de los demas, asi
como un funcionamiento correcto.

2.1.3 Riesgo de aplastamiento y colisién

A ADVERTENCIA

Debe garantizarse que, al accionar las piezas méviles de PROGNOST F, no
haya personas ni objetos en la zona de peligro evidente del equipo. En caso
contrario, pueden producirse lesiones corporales o dainos en PROGNOST F u
otros objetos.

2.1.4 Proteccion contra explosiones
PROGNOST F no estd previsto para su uso enatmaosferas potencialmente explosivas.

2.1.5 Interdependencias con otros equipos
No se conocen las interdependencias con otros equipos.

2.1.6 Entorno electromagnético e interferencias con los equipos

0 ATENCION

Debe evitarse el uso de PROGNOST F justo al lado de otros equipos o apilado
con otros equipos, ya que podria producirse un funcionamiento incorrecto. Si,
a pesar de todo, es necesario utilizar PROGNOST F de esta forma, se debe
observar su funcionamiento y el de los demas equipos.

@ NOTA

Las caracteristicas de emisién de este equipo permiten su uso en entornos
industriales y hospitalarios (CISPR 11, Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial
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(para el cual normalmente se requiere la Clase B segun CISPR 11), puede que este
equipo no proporcione una proteccion adecuada de los servicios de radio. Es
posible que el usuario tenga que tomar medidas correctivas, como reposicionar o
realinear el equipo.

PROGNOST F esta destinado a su uso en un entorno de instalaciones sanitarias profesionales (por
ejemplo, clinicas, centros quirdrgicos, consultas de fisiologfa...).
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3 Controles e indicaciones

3.1 Interruptor principal de PROGNOST F
PROGNOST F no tiene interruptor principal.

3.2 Interruptor de parada de emergencia de PROGNOST F
PROGNOST F no dispone de un interruptor de parada de emergencia.

3.3 Elementos de mando e indicaciones de PROGNOST F

1 Barra de agarre larga RAL 6021 (opcional)
2 Tablero de mesa

3 Barra de agarre corta (opcional)

4 Barra de freno

5 Bandeja de casete del bucky

6 Proteccion para las esquinas (opcional)

7 Correa de compresion (opcional)

3.3.1 Barradefreno

Accionando la barra de freno (4) con el pie, se liberan los frenos del tablero y puede moverse
manualmente.

3.3.2 Barrade agarre (opcional)

Las opciones son una barra larga (1) para la parte trasera del tablero y 2 barras (3) para la parte
delantera del tablero. Las barras de agarre solo pueden retirarse con herramientas. La barra de agarre
larga esta prevista para que el paciente suba y baje. Con las barras cortas, se pueden deslizar mejor la
mesay el tablero.

0 ATENCION

Antes de que el paciente se suba y se baje de la camilla, ponga el tablero en su
posicion delantera.
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3.3.3 Correa de compresion (opcional)

La correa de compresion (7) se introduce en los carriles del perfil PA del tablero. Con la correa de
compresién en forma de banda, se puede aplicar presion a la parte del cuerpo que se va a examinar o
se puede mantener la parte del cuerpo en posicion de reposo. La fuerza de traccion se regula de forma
autonoma.

3.3.4 Bandeja de casete del bucky
La bandeja de casete sirve para guardar los casetes de las peliculas de rayos X.

La bandeja de casete (1) se puede sacar del Bucky con el asa (3) hasta el tope para insertar el casete. El
casete se sujeta con el dispositivo de sujecidn (2). El casete se centra automaticamente en la direccién
transversal. En la direcciéon longitudinal, el casete puede colocarse manualmente, alineandolo con las
marcas centrales (4) o ajustando el posicionador de casete al tamafo de casete correspondiente.

El rango de movimiento del bucky es de 545 mm.
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4 Manejo

4.1 Requisitos antes y durante el funcionamiento

Es necesario desinfectar las superficies en contacto con el paciente antes de la exploracion radioldgica
de cada paciente (véase el capitulo 5.3.2).

4.2 Manejo del PROGNOSTF

4.2.1 Liberacién del freno de la mesa (posicionamiento de la mesa)

Accionando la barra de freno con el pie, se liberan los frenos del tablero y puede moverse
manualmente.

El desplazamiento del tablero se realiza desde la posicion central hacia adentro:
Direccion transversal + 150 mm
Direccién longitudinal + 330 mm (tablero de 2 m)

+ 460 mm (tablero de 2,26 m)

Antes de posicionar al paciente, coloque el equipo de rayos X en la posicién de exposicién necesaria.

4.2.2 Tomas con PROGNOSTF

e Coloque el tablero en una posicion en la que el paciente pueda subirse a la superficie de la
mesa de la forma mas facil posible.

@ NOTA

PROGNOST F solo se utiliza para el posicionamiento del paciente durante el examen.
El paciente solo podra subirse y bajarse bajo la supervision o asistencia del
encargado del examen ya que, de lo contrario, existe riesgo de lesiones.

Si‘el paciente pesa mas de 150 kg, es importante que el usuario siga los siguientes pasos para subir y
bajar al paciente:
o Deslice el tablero hacia un lado (izquierda o derecha).
Empuje la bandeja de casete Bucky hacia el otro lado.
Coloque el tablero en la posicion mas céntrica posible (atras/adelante).
El paciente debe subirse y bajarse en el centro del tablero (flecha verde).

A 4

O O O

——) |
T

e Cologue alos pacientes para realizar la toma. Si es necesario (por ejemplo, en caso de heridas
abiertas), cubra la superficie de la mesa con pafos o almohadillas desechables.
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A ADVERTENCIA

Peligro de aplastamiento en los bordes de la mesa y peligro de atrapamiento
encimay debajo del tablero.

Al desplazar el tablero horizontalmente, las extremidades pueden quedar atrapadas
entre uno de los bordes de la mesa y un obstaculo fijo (como una pared, columna o
equipo de rayos X).

Por lo tanto, al mover PROGNOST F, asegurese de que ni el paciente ni el personal se
encuentren en la direccion del movimiento.Preste especial atencién a que ninguna
de las extremidades del paciente sobresalga del tablero de la mesa. Aconseje
también a los pacientes que no muevan ninguna parte del cuerpo cuando estén
sobre el tablero de la mesa.

4.3 Funcionamiento de PROGNOST F

4.3.1 Encendidoy apagado de PROGNOSTF
EPROGNOST F no cuenta con un interruptor de encendido/apagado independiente.
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5 Seguridad y mantenimiento

5.1 Introduccion

En este capitulo encontrard informacion sobre la seguridad y el mantenimiento necesarios para
garantizar el funcionamiento correcto y fiable del equipo tras la instalacion.

5.2 Reutilizacion

PROGNOST F puede reutilizarse sin necesidad de procedimientos especiales de reprocesamiento.
Sin embargo, al cambiar de paciente, se debe ser particularmente cuidadoso al desinfectar las
superficies que entren en contacto con el paciente (véase también el capitulo 4.1)

PROGNOST F debe dejar de utilizarse si presenta signos extraordinarios de desgaste (por ejemplo,
abrasion de metales, desgaste de los aislamientos) o defectos técnicos peligrosos (por ejemplo, piezas
dobladas) o si la calidad de la imagen resultante es insuficiente (por ejemplo, artefactos en la imagen).
En este caso, pdngase en contacto inmediatamente con el servicio de atencion al cliente de PROTEC o
con un proveedor de servicios autorizado.

5.3 Limpiezay desinfeccién

@ NOTA

Atencion
Pueden producirse cambios en los materiales.

5.3.1 Limpieza

La limpieza de PROGNOST F resulta muy facil gracias al revestimiento superficial de alta calidad. Por lo
general, solo se debe utilizar un pafio seco.

No utilice productos de limpieza corrosivos, disolventes ni abrasivos que puedan dafar las superficies
del equipo o la pintura.

Limpie las superficies del equipo y las partes pintadas con un pafio hiumedo y una solucién de limpieza
de suave a ligeramente alcalina (por ejemplo, RBS® Neutral T) y después séquelas.

Las piezas cromadas solo pueden limpiarse con un pafo de lana seco.

5.3.2 Desinfeccion

Durante la desinfeccion, deben tenerse en cuenta las normativas y directrices legales vigentes sobre
desinfeccién y proteccién contra explosiones.

Para la desinfeccion de las superficies en contacto con los pacientes, se recomienda utilizar las toallitas
médicas de desinfeccién rapida disponibles comercialmente (por ejemplo, Dr. Schumacher Descosept
Sensitive Wipes).

Los componentes mecéanicos de PROGNOST F, incluidos los accesorios, solo pueden desinfectarse por
frotamiento utilizando los desinfectantes de superficie adecuados (por ejemplo, Melsept® SF, tiempo de
exposicion de 15 minutos a una concentracion del 2 %). Deben respetarse las instrucciones del
fabricante del desinfectante sobre concentraciones y tiempos de exposicion.

5.4 Inspecciony mantenimiento

A ADVERTENCIA

No se debe realizar ningtn trabajo de mantenimiento ni puesta a punto
mientras el PROGNOST F se esté utilizando con un paciente.

Los trabajos de mantenimiento y reparacién solo los puede realizar el
personal especializado formado o autorizado por PROTEC.
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5.4.1 Controles diarios antes y durante el examen

Antes de iniciar el examen, el usuario debe asegurarse de que todos los dispositivos de seguridad
indicados en las instrucciones de uso estén en funcionamiento y que el equipo esté listo para su uso.
e Compruebe que el tablero se pueda mover facilmente al soltar el freno.
» Sielfreno del tablero no se activa, reviselo.

5.4.2 Controles regulares

5.4.2.1 Medidas de control de calidad por parte del usuario

Los controles de calidad de los componentes de rayos X deben realizarse a intervalos regulares de
acuerdo con las directrices nacionales pertinentes.

5.4.2.2 Controles técnicos de seguridad

En interés de los pacientes, de los operadores y de terceros externos, es necesario que el servicio de
atencion al cliente de PROTEC o un proveedor de servicios autorizado por PROTEC lleve a cabo todas
las comprobaciones relativas a la seguridad operativa y/o a la funcionalidad del equipo cada 12 meses.

Todos los componentes del PROGNOST F que puedan resultar peligrosos en caso de desgaste deben
inspeccionarse y, si procede, sustituirse cada 12 meses a través del servicio técnico de PROTEC o por un
proveedor de servicios autorizado por PROTEC.

En caso de que no se realicen los controles previstos, PROTEC GmbH & Co. KG no asumira ninguna
responsabilidad por los dafios causados al usuario y a terceros, siempre y cuando los dafos sean
consecuencia de controles insuficientes u omitidos.

5.4.3 Mantenimiento

El servicio de atencion al cliente de PROTEC o un proveedor de servicios autorizado por PROTEC deben
llevar a cabo el mantenimiento necesario para garantizar el funcionamiento seguro y fiable del equipo.
Los intervalos de mantenimiento dependen de la frecuencia de uso. Las especificaciones requeridas se
incluyen en el capftulo 3 Inspeccidn de seguridad y mantenimiento de la descripcion técnica
correspondiente.En caso de que no se realice el mantenimiento previsto, PROTEC GmbH & Co. KG no
asumird ninguna responsabilidad por los dafios causados al usuario y a terceros, siempre y cuando los
dafios sean consecuencia del mantenimiento insuficiente u omitido.

Antes de iniciar el examen, el usuario debe asegurarse de que todos los dispositivos de seguridad
indicados en las instrucciones de uso estén en funcionamiento y que el equipo esté listo para su uso.
Consulte las descripciones técnicas del equipo.

Las piezas de desgaste solo deben sustituirse por piezas originales.

5.4.4 Garantia

@ NOTA

Encontrara las condiciones actuales de la garantia en la documentacion del pedido
o en lalista de precios vigente en el momento de la compra.

También se excluye la posibilidad de reparaciones y la sustitucién de piezas en caso de un manejo
incorrecto.

Los trabajos que se realicen en el marco de la garantfa solo los puede llevar a cabo el personal
especializado y formado.

5.4.5 Vida util del producto

PROGNOST F esta disefiado para una vida Util de 10 afos si se utiliza de acuerdo con las
especificaciones y se somete a un mantenimiento regular por parte del servicio de atencion al cliente
de PROTEC o de un proveedor de servicios autorizado por PROTEC. Una vez que el producto ha llegado
al final de su vida Util, su uso posterior correra a cuenta y riesgo del usuario.

5.4.6 Mas informacion

En la descripcion técnica del PROGNOST F encontrard informacién detallada sobre cada uno de los
capitulos y sobre la sequridad de funcionamiento, transporte y almacenamiento.
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5.4.7 Componentes y piezas que se manipulan como componentes

Pieza Definicidon (componente o pieza que se manipula como componente,
aungue que no se define como tal)

Tablero de la mesa Componente

Asa (opcional, fijada al Pieza que se manipula como componente

tablero)

Estera para rayos X Pieza que se manipula como componente

(opcional)

5.4.8 Instrucciones de eliminacion

PROGNOST F contiene diferentes plasticos y metales pesados. Al eliminar las
piezas de recambio y de repuesto, asi como todo el sistema, en caso de ser
necesario, deben respetarse las normas y reglamentos vigentes en ese
momento. Para ello, péngase en contacto con su socio o0 empresa de servicios
o bien encargue a una empresa especializada la eliminacion de los

I componentes.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 20de 27



V5.0_2021-05-26 PROGNOST F Instrucciones de uso 5041-0-8015

6 Alimentacion

@ NOTA

PROGNOST F no necesita una fuente de alimentacion.
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7 Especificaciones

7.1 Dimensiones

— “*100kg TP Carbon

**100kg TP Carbon —

200 POUNDS TP CARBON 200 POUNDS TP CARBON

75kg TP Verbundstoff 2m 75kg TP Verbundstoff 2m

165 POUNDS TP COMPOSITE FIBRE 2m 165 POUNDS TP COMPOSITE FIBRE 2m
60kg TP Verbundstoff 2,26m

60kg TP Verbundstoff 2,26m

132 POUNDS TP COMPOSITE FIBRE 2,26m 132 POUNDS TP COMPOSITE FIBRE 2,26m

max.470/330" 2260/2000° max.470/33

697

**Zugkraft auf die Schrauben der Bodenbefestigung 2500N bei Belastung
der max. ausgefahrenen Tischplatte an Ihrem Ende mit 100kg.

TENSILE FORCE TO THE SCREW OF THE FLOOR ATTACHEMENT
5500 POUND IN CASE LOAD OF 220 POUND AFFECT OF THE END OF
THE TABLE TOP WHEN THE TABLE TOP IS MAXIMUM EXTENDED.

A

B30

1112

1260 )

Befestigunglécher fir Schrauberni
8; 35hm
MOUNTING HOLE FOR SCREW
M8, 35Mm

150 755 150

636
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Dimensiones del tablero de la mesa (L x A): 226 cmx 755cmo
200cm x 75,5 ¢cm

Peso max. del paciente (carga de lineas) 230 kg (estandar)
250 kg (opcional)

Altura de la mesa: 697 mm

Desplazamiento transversal del tablero (desde la posicién central): + 150 mm

Desplazamiento longitudinal del tablero (desde la posicion central): + 330 mm (tablero de 200 cm)
Desplazamiento longitudinal del tablero (desde la posicion central): +470 mm (tablero de 226 cm)

Los frenos del tablero se accionan mediante un cable Bowden.

7.2 Equivalente de atenuacion

0 ATENCION

El equivalente de atenuacion de PROGNOST F debe tenerse en cuenta, si es
necesario, durante la prueba de aceptacion del sistema de rayos X.

El tablero de la mesa se considera un componente.

El equivalente de atenuacion de aluminio del tablero es habitualmente 0,7 y <0,8 mm de Al para el
carbono; 0,85 mm de Al para el compuesto de Al seguin la norma EN 60601-1-3 a 100 kV y un primer
espesor de capa de medio valor de 3,6 mm de Al y habitualmente 0,6 mm de Al y <0,8 mm de Al segun
21CFR § 1020-30 (n) a 100 kV y un primer espesor de capa de medio valor de 3,6 mm de Al.

7.2.1 Tipoy clase de proteccion

PROGNOST F se corresponde con la clase de proteccién 1y contiene componentes de tipo B
(correspondientes a la norma EN 60601-1).

7.3 Condiciones ambientales

7.3.1 Condiciones ambientales durante el funcionamiento
Temperatura ambiente de + 10 °C a + 40 °C

Humedad relativa del 30 % al 75 % (sin condensacién)
Presion del aire de 700 hPa a 1060 hPa

7.3.2 Condiciones ambientales durante el transporte y el almacenamiento

Temperatura ambiente - 10°Ca + 70 °C
Humedad relativa del 10 % al 95 % (sin condensacién)
Presion del aire de 500 hPa a 1060 hPa
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8 Descripcion de pictogramas, signos y abreviaturas
8.1 Simbolo

=

Presion de aire, limitacion

Temperatura, limitacién

>~

Humedad, limitacion

&)

Almacenar en seco

A

4

Fragil, manipular con cuidado

Arriba

Siga las instrucciones de uso

A Atencion, observe los documentos adjuntos

C € Marcado CE

Fabricante

wl
Equipo médico

REF Numero de pedido
SN NUumero de serie
UDI Numgro d'e identificacion del producto (Unique Device
Identification)
&I Fecha de fabricacion

L ]
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Precaucion: peligro de aplastamiento de dedos o manos

Este simbolo indica la necesidad de consultar las instrucciones
de uso. Se proporciona en formato electrénico (elFU) en nuestro

www.protec-med.com/download sitio web.

= B>

Instrucciones de eliminacion; Residuos de Aparatos Eléctricosy
Electronicos (RAEE)

Puesta a tierra de proteccién

No se debe superar el peso méaximo especificado

® © 1+

| 100 kg (220 Ib) " .
T I No se debe superar el peso maximo especificado

8.2 Placa de caracteristicas

-

PROGNOSTF oy pRGTEE
REF| 7041-5-8701 Basic diagnostic X-ray system table,
non-powered PROTEC GmbH & Co. KG
SN SN000147 In den Dorfwiesen 14
71720 Qberstenfeld
dl 2021-09-29 Germany
% UDI
Az A :
www.protec-med.com/download g
(=]
+40°C__1060hPa 75% (01)04260502641880 7
© (& (11210929 3
t10°CT 700mPa  30% C € (21)SN000147 5]

8.3 Etiquetas
Rétulos en la parte delantera de los diferentes tableros

@l 100 kg (220 |b) Tablero de fibra de carbono
I 1

@l 75 kg (165 Ib) | | Tablero de material compuesto 200 cm
d i

@l 60 kg (132 Ib)| | Tablero de material compuesto 226 cm
l J
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Rotulos en el tablero
Precaucion: Tenga en cuenta el riesgo de aplastamiento de los dedos o las
manos durante los movimientos del tablero, la mesa o el equipo de rayos X.

Peso maximo permitido del paciente (carga de lineas) sobre el tablero (tablero
230kg .
506l de material compuesto)

250kg | Peso maximo permitido del paciente (carga de linea) sobre el tablero
550Ib (tablero de fibra de carbono)

Etiqueta en el panel frontal

¢
PROUEG

TEAM | SPIRIT | ABILITY

Logotipo de la empresa

8.4 Posiciones de los rétulos y pegatinas

| 100 kg (220 Ib) | 100kg (220 Ib)
®— @5

| _— A
S =,

TEAM  SPIRIT | ABILITY

PROGNOST F PR@TEC
REF| 7041-5-8701 Basic diagnostic X-ray system table,
red PROTEC GmibH & Co. KG
5N000147 i i den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld

fﬂl 2021-09-29 Gornting

B

-

A < ;
: n
et % PROEUEG

TEAM | SPIRIT | ARILITY

Faane. JOBONN 29 101)04260502641880
& & (111210929
&0 &
j00fPa 30% c € (21)5N000147

TL7041-5-8701V03
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8.5 Abreviaturas

mm Milimetro

cm Centimetro

Lb Libra

kg Kilogramo

°C Grado Celsius

hPa Hektopascal

DIN Normativa industrial alemana

EN Normativa europea

CE Marca CE

Hz Hertz

TC Tiempo de conexion

A Amperios

NS Numero de serie

VAC Voltios (corriente alterna)

VDC Voltios (corriente continua)

Inch Pulgadas
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