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MEGJEGYZES

A hasznalati utasitédsban szerepld informaciok a késziléknek a gyartds idépontjaban

meglévé felszereltségének felelnek meg. A gydrtas datuma utan végzett

készulékjavitdsokat az aktudlis szervizinformaciokban frjuk le, amelyeket a PROTEC
GmbH & Co. KG mdszaki Ggyfélszolgalata oszt meg.

Felulvizsgalat allapota

Fe;::zltzs Datum frissitett oldalak Megjegyzés Szerz6
Ujonnan létrehozva.
. A A kovetkezd dokumentumot
1.0 2019.05.10. Mindegyik helyettesit
5041-0-0001_Rev04
Rendeltetés meghatarozasa
21. oldal hozzdigazitva
20 2019.08.07. 3.2 fej. Méret &bra mddositva
8.2 fej atnevezve
Tipustabla hozzaigazitva
30 | 202008.11. 533 fej. Karbaﬂtart?.s' intervallum
ozzdigazitva
4.0 2020.11.24. Fedlap Modell sz. hozzdigazitva
5.0 2021.05.26, minden V4.0 az j elrendezésre (MDR) MB
attétele
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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 tartdsa sulyos vagy akar haldlos sériilésekhez is
vezethet a jelenlévé személyeknél.

A felhasznalonak

@ MEGJEGYZES

Ezen kiséré dokumentumok felhasznaldja koteles az ezekben lévé utasitasokat,
figyelmeztetéseket és dvatossagi tudnivaldkat gondosan végigolvasni és dtgondolni,
miel&tt elkezdi a készllék kezelését.

Még ha kezeltek is mar hasonld berendezést, az itt leirt berendezésen ennek ellenére
végezhettek modositasokat a szerkezetében, készitésében és mdkodési
folyamataban, aminek jelentds hatasa van a kezelésre.

Az itt leirt berendezésen szerelési és Uigyfélszolgélati munkékat a PROTEC GmbH &
Co. KG jogosult és mindsitett személyzete végezhet. Az olyan szerel¢személyzetet 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 munkdkhoz a termék ,muUszaki lefrasat” kell hasznalni,
és az abban 1évé pontokat be kell tartani.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6/27
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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 sz6ld (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.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7/27
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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 F
hatékony és hatdsos kezeléséhez szikségesek.

Miel&tt a PROGNOST F-vel dolgozna, a teljes hasznalati utasitast el kell olvasni, féleg a biztonsagi
eléirdsokat és a Kezelés fejezetet.

1.2 Leiras

A PROGNOST F rontgenrendszer-asztal egy futd racsos asztalbol ll Usztathatd asztallappal. A késziléket
a hossziranyban manudlisan mozgathato futdracsos készilék beépitésére tervezték, amely elektronikus
meghajtassal rendelkezik egy szort sugarracs és egy automatikus expoziciéval Uzemeld 3-mezds
mérékamra telepitésére.

A réntgenrendszer-asztal Usztathatd asztallapjat nyugalmi allapotban nagy hatékonysagu pedo-
mechanikus fékek reteszelik be hossz- és keresztirdnyban. Egy ergonomikusan kdnnyen elérheté
fékkengyellel mindkét mozgasi irdny engedélyezhetd. Az asztallap kdnnyen jarhatdsaga és nagy
bedllitasi tartomdnya lehetévé teszik a beteg kényelmes pozicionalasat.

1.2.1 Kivitelek

PROGNOST F  7041-5-87xx

Asztallap kivitelek

Modell azonositd Anyag H B Asztallap szinek
7301-0-5900 Szénszdl 200 cm 75,5¢cm fehér
7301-0-2200 Szénszdl 226 cm 75,5¢cm fehér
7301-0-6000 Kompozit szal | 200 cm 755 cm fehér
7301-0-6010 Kompozit szal | 226 cm 755 cm fehér
7301-0-6020 Kompozit szal | 200 cm 65,5cm fehér

Opcionalis komponensek

. Rontgenkazetta-tartd (bucky vagy Grid Entity)

. Mérékamra (ionizacio vagy Solid State)

. Szort sugar racs

Opcionalis tartozékok

. Hosszu fogantyu, a beteg fel- és leszéllasat konnyité fogantyd
. Rovid fogantyu, eltolhatd, az asztallap egyszerd eltolasanak kezelési segédleteként
. Asztallap sarokvédd

. Utésvédo profil, a hatso asztallap tartozéksinhez

. Szijkompresszor

. Feltét szé6nyeg

Az elektromagneses koriilményeket esetlegesen befolyasolo tartozékok

e Haldzati kdbel (a komponens dokumentumban szereplé max. vezetékhosszt be kell tartani)
e WLAN-router (csak a PROTEC altal engedélyezett eszkdzt hasznaljanak)

1.2.2 Hardver- és hal6zati rendszerkévetelmények

A PROGNOST F 6nallé termékként nincs se hardver, se haldzati csatlakozasa, és igy nincsenek
eléfeltételei sem hardverhez vagy haldzathoz.

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

@ MEGJEGYZES

A PROGNOSTF telepitését a PROTEC tgyfélszolgalatnak vagy az altala
felhatalmazott szervizszolgaltatonak kell elvégeznie.

A részletes informdciokat a PROGNOST F telepitési utasitasdban talalja.

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

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

1.2.3.1 Padlé terhelhetésége

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST F elsédlegesen fém részekbdl ll. Ennek hatdsa van a szerkezet sulyara.
A PROGNOST F sulya 132kg.

Minden technikus kotelezett arra, hogy minden telepités elétt ellendrizze a padld
megfeleld terhelhetéségét. Kilondsen tUgyelni kell dlpadlok (emelt/kettds és treges
padlok) esetén.

1.3 Teljesitményjellemz6k

1.3.1 Rontgenrendszer-asztal

e Valtozo asztallapméret
o Standard: 226 x 755 cm
o Opcionélis: 200x755cm
o Széleskord alkalmazasi terdlet
e Betegre szabott 70 cm-es asztalmagassag
e Asztallapon kdzéppontjeldlés a keresztirdanyd mozgashoz
»  Usztathato asztallap
e Asztallap szine fehér
*  Kis (optimalizalt) tavolsag az asztallap felsd szélétél a film sikjaig
e Azasztallapnak nagy a bedllithatésagi tartomanya a beteg pozicionalashoz
e Oldalsé profilsinek az asztallap hosszanti oldalan a tartozékok felszereléséhez
e Tervezve szort sugaras racsos és 3 mezds, automatikus expozicidval mikodd mérékamras
bucky beépitésére
»  Atfogo kazettaprogram 13 cm x 18 cm-t6l 43 cm x 43 cm-ig formatumokban
¢ Magas megbizhatdsag

1.4 Rendeltetés meghatarozasa

A helyhez kotott rontgenrendszer-asztal PROGNOST F komponense egy diagnosztikai
rontgenrendszernek, a beteg fektetéséhez az emberi gydgyaszatban kildnbozé planaris rontgenkép-
készités rutin alkalmazdsaiban.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9/27
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1.5 Klinikai haszon
A réntgenrendszerasztaloknak izolaltan tekintve nem lehet klinikai hasznat kimutatni.

Az emberi gyogyaszat diagnosztikai rontgenrendszereinek komponenseként a rontgenrendszerek
klinikai hasznahoz jarulnak hozza, ami a hagyomanyos kétdimenzids rontgenképek létrehozasaban all a
lelet meghatarozasahoz és a lelet pontositasahoz, 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 altaldnos vagy alapveté
korlatozasa.

1.7 Diagnosztizalando betegségi allapotok

A réntgenrendszer-asztalok onallé termékként nem rendelkeznek olyan funkciéval, hogy betegségi
allapotokat diagnosztizéljanak, kezeljenek és/vagy fellgyeljenek.

1.8 Indikaciok és ellenindikacidk
A réntgenrendszer-asztaloknak 6nallé termékként nincs rendeltetésszerd féhatdsa az emberi testben
vagy testen. EZért, izoldltan nézve, rajuk nem lehet indikaciot vagy ellenindikaciot igazolni.

1.9 Tervezett hasznalok

A PROGNOST F-t diagnosztikai rontgenrendszer részeként kizarolag professzionalis hasznaldk altali
hasznaélatra 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 kiegészitékkel vald engedélyezett kapcsolatokra oktatdsban
részesiltek.

Megfelelé hasznalok lehetnek pl.: Rontgentechnikus, rontgenasszisztens, orvosi mdszaki
rontgenasszisztens, sebész, baleseti sebész, ortopéd szakorvos és egyéb, képzett egészséguigyi
személyek.

1.10 Megfeleléségi nyilatkozat

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

A megfeleldségi nyilatkozat kérésre elérhetd innen:

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
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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 F széllitott 6sszes Utmutatot be kell tartani, és a bennik tartalmazott
biztonsagi eléirasokat 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&kodnyvezni.

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST F 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.

0 VIGYAZAT!

A haszndlati utasitds tartalmazza az 6sszes biztonsagilag relevans informaciét
a PROGNOST F alapvetd 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.

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

Ebben a haszndlati utasitdsban az 6sszes kezelbelem még egyszer pontosan le van
frva.

2.1 Altalanos biztonsagi el6irasok

2.1.1  Készulék tizemeltetése
MUkodési zavarok esetén a PROGNOST F-t nem szabad tovabb haszndlni és a PROTEC Ugyfélszolgalatat
vagy az dltala felhatalmazott szervizszolgaltatdt kell téjékoztatni.

2.1.2 Kezel6személyzet

@ MEGJEGYZES

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

@ MEGJEGYZES

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

2.1.3 ZGz6das és Uitkozés veszélye

A FIGYELMEZTETES!

Biztositani kell, hogy a PROGNOST F részeinek kezelésekor ne tartézkodjon
személy vagy targy a késziilék nyilvanvalé veszélyzédnajaban. Ennek
figyelmen kiviil hagyasa személyi sériilést vagy a PROGNOST Fmas targyak
kdrosodasat eredményezheti.

2.1.4 Robbanasvédelem
A PROGNOST F-t nem tervezték robbandsveszélyes terlleten vald Uzemelésre.

2.1.5 Kolcsonhatas mas késziilékekkel
Mas készUlékekkel vald kdlcsOnhatas nem ismert.

2.1.6 Elektromagneses kornyezet és késziilékek befolyasolasa

0 VIGYAZAT!

A PROGNOST F-t nem szabad kozvetleniil mas egységek mellett vagy mas
egységekkel egymasra helyezve hasznalni, mivel ez hibas miikodést
eredményezhet. Ha a fent leirt médon térténé hasznalat mégis sziikséges,
akkor a PROGNOST F a tobbi késziiléket meg kell figyelni, hogy
meggyd6zddhessiink a megfelel6 mikodésiikrél.
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@ MEGJEGYZES

A készUlék kibocsatasi jellemzdi lehetédvé teszik a készilék ipari és korhazi
kornyezetben vald hasznalatat (CISPR 11, A osztély). Lakokdrnyezetben torténd
hasznalat esetén (amelyre a CISPR 11 szerint dltaldban a B osztdly az el6irds) ez a
készllék nem biztos, hogy megfelel$ védelmet nyUjt a radidfrekvencias
szolgaltatasoknak. Adott esetben a felhasznalénak javitd intézkedéseket kell tennie,
példaul &t kell helyeznie vagy &t kell igazitania a készUléket.

A PROGNOST F-t professzionalis egészségigyi intézmények (pl. klinikdk, sebészeti kdzpontok, fizioldgiai
rendelék ..) kdrnyezetében térténd hasznalatra tervezték.
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3 Kezel6elemek és kijelz6k

3.1 A PROGNOST F fékapcsoloja
A PROGNOST F-nek nincs sziksége tapellatasra.

3.2 PROGNOST F vészleallito kapcsoldja
A PROGNOST F nem rendelkezik vészledllitd kapcsoléval.

3.3 Kezel6elemek és kijelz6k PROGNOST F

1 Hosszu fogantyu RAL 6021 (opciondlis)
2 Asztallap

3 Rovid fogantyu (opcionalis)

4 Fékkengyel

5 Bucky kazettafiok

6 Sarokvédd (opcionalis)

7 Szijkompresszor (opcionalis)

3.3.1 Fékkengyel

A fékkengyelek (4) labbal valé mikodtetésével az asztallap fékei kioldanak, ezutan az asztallapot
Usztatva, kézzel el lehet tolni.

3.3.2 Fogantyuk (opcionalis)

Opcidként elérhetd egy hosszu fogantyu (1) az asztallap hatoldaldn és 2 fogantyu (3) az asztallap elllsé
oldalan. Mindkét fogantyu csak szerszammal tavolithaté el A hosszud fogantyu a beteg kdnnyebb fel- és
leszalldsara szolgal. A rovid fogantyukkal kdnnyebben lehet eltolni az asztalt, valamint az asztallapot.

0 VIGYAZAT!

A beteg fel- és leszallasa el6tt vigye az asztallapot az eliilsé poziciéba.
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3.3.3 Szijkompresszor (opcionalis)

A kompresszort (7) az asztallap PA-profilsinjeibe toljuk be. Az atlatszé, szalag formaju kompresszorral
nyomast lehet gyakorolni a vizsgalandd testrészre, ill. a testrész nyugalmi helyzetben tarthato. A
huzéerd bedllitasa Onfékezé modon torténik.

3.3.4 Bucky kazettafiok
A kazettafiok a rontgenfilm-kazetta felvételére szolgal.

A kazettafidkot (1) a fogantyUval (3) Utkdzésig ki lehet huizni a Buckybdl, hogy betegylk a kazettat. A
kazettat a szoritdszerkezet (2) szoritja be. llyenkor a kazetta automatikusan keresztiranyban centrirozasra
kerUl. Hosszirdanyban a kazettat kézzel, a kozépjelolések (4) mentén torténd iranybaallitassal, vagy a
kazettapozicionald bedllitasaval a megfeleld kazettaméretre, lehet pozicidba hozni.

A Bucky mozgasi tartomanya 545 mm.
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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 F kezelése

4.2.1 Asztallapfék kioldasa (asztallap pozicionalasa)

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

Az asztallap-eltolas a kdzépsé allasbdl a kdvetkezd:
Keresztirdany + 150 mm
Hosszirany + 330 mm (2m asztallap)

+ 460 mm (2,26 m asztallap)

A beteg poziciondlasa elétt a rontgenkésziiléket a szUkséges felvételi pozicidba kell hozni.

4.2.2 Felvételek a PROGNOST F-vel

e Az asztallapot olyan poziciéba mozgassuk, amelyben a beteg minél egyszerlibben fel tudjon
széllni az asztal felUletére.

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST F csak a vizsgalat kdzben a betegek tartasara szolgal. A betegek csak a
vizsgalo felligyelete mellett, ill. segitségével széllhatnak fel és le, mert kilonben
sérllésveszély all fenn!

Ha a beteg, tobb mint 150 kg sulyu, akkor a hasznalonak feltétlenil be kell tartania a beteg fel- és
leszallasanal a kovetkezd |épéseket:

o Asztallapot teljesen egy oldalra toljuk (balra vagy jobbra).

o Bucky kazettafiokot a masik oldalra tolni.

o Azasztallapot amennyire csak lehet kdzépen (hatul/eldl) pozicionalni.

o Abeteg az asztallap kdzepén szélljon fel és le (zold nyil).

A 4

* Beteget helyezzik el a felvételhez. llyenkor szlikség szerint (pl. nyilt sebek) az asztal felUletét erre
megfeleléen alkalmas kend&kkel vagy egyszer hasznalatos apoldalatéttel fedjuk le.
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A FIGYELMEZTETES!

Zuzoédasveszély az asztal élein és beszorulds veszélye az asztallapon és
asztallap alatt!

Az asztallap vizszintes mozgatasakor végtagok keriilhetnek az asztal széle és egy
meglévé akadaly (fal, oszlop, rontgenberendezés) kdzé szorulhatnak.

Ezért a PROGNOST F mozgatasakor mindenképp tgyeljen arra, hogy se beteg, se
személyzet ne tartdzkodjon a mozgas irdnyaba.

Ekozben kulondsen arra Ugyeljen, hogy a beteg végtagjai ne nyuljanak tul az
asztallapon. A betegnek arra is hivjuk fel a figyelmét, hogy minden testrész az
asztallapon mozdulatlan maradjon.

4.3 A PROGNOST F funkcidja

4.3.1 A PROGNOST F be- és kikapcsolasa
A PROGNOST F nem rendelkezik kilon be- és kikapcsoldval.
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5 Biztonsdag és karbantartas

5.1 Bevezetés

Ebben a fejezetben talal informdciot a biztonsagrol és karbantartasrol, ami ahhoz szikséges, hogy a
telepités utdn a készulék helyes és megbizhatd funkciojat biztositsuk.

5.2 Ujrahasznalhat6sag

A PROGNOST F kulonosebb felkészitési eljaras nélkil Ujrahasznalhato.
De arra Ggyelni kell, hogy a beteggel érintkezé fellleteket betegcserekor fertétleniteni kell (Idsd a 4.1
fejezetet)

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

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

5.3 Tisztitas és fertotlenités

@ MEGJEGYZES

Vigyazat
Lehetséges anyagvaltozasok!

5.3.1 Tisztitas

A PROGNOST F tisztitdsa a minéségileg nagyon jo feliletbevonat miatt nagyon egyszer(. Altaldban csak
egy szdraz kenddvel 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 tordlje szarazra.

A krom részeket csak szaraz gyapjukenddével szabad letordlni

5.3.2 Fertotlenités

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

A beteggel érintkezé fellletek fertdtlenitésére a kereskedelemben kaphatd, orvosi gyors fertétlenitd
kend&ket ajanljuk (pl. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

A PROGNOST F 6sszes mechanikus alkatrészét, beleértve a tartozékokat is, csak torléses fertdtlenitésnek
szabad aldvetni alkalmas fellleti fert&tlenitészerrel (pl. Melsept® SF, 15 min. behatasi idé 2%
koncentracional). Vegye figyelembe a fertétlenitészer gyartdjanak adatait a koncentraciora és a behatési
idére vonatkozodan.

5.4 Ellen6rzés és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Tilos karbantartasi vagy javitasi munkakat végezni, mik6zben a PROGNOST F-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
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.
e Asztallap kénnyen jarasat ellendérizni, amikor az asztallapfék ki van oldva.
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e FEllendrizni az asztallapféket, amikor az nincs kioldva.
5.4.2 Rendszeres ellen6rzések

5.4.2.1 Minéségbiztositd intézkedések kezel6 altal

A rontgenkomponensek minéségellendrzését rendszeres iddkdzonként, a megfeleld nemzeti irdnyelvek
szerint kell elvégezni.

5.4.2.2 Biztonsagtechnikai ellen6rzések

A betegek, az Gzemelteték és kilsé harmadik felek érdekében sziikséges, hogy a PROTEC
Ugyfélszolgalata vagy a PROTEC altal felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen, 12 havonta
elvégezzen minden, a készulék Gzembiztonsagaval és/vagy mikoddéképességével kapcsolatos
ellenérzést.

A PROGNOST F minden olyan alkatrészét, amely az elhaszndlddas miatt kockdzatot jelenthet, a PROTEC
szervizének vagy a PROTEC 4ltal felhatalmazott szervizszolgaltaténak 12 havonta ellendriznie kell, és
szUkség esetén ki kell cserélnie.

Abban az esetben, ha a tervezett ellenérzéseket nem végzik el, a PROTEC GmbH & Co. KG semmilyen
felel6sséget nem vdllal a felhasznalonak és harmadik személyeknek okozott kdrokért, ha és amennyiben
a karok a nem megfelelé vagy el nem végzett ellenérzésekbdl erednek.

5.4.3 Karbantartas

A szikséges karbantartast a PROTEC tgyfélszolgalatanak vagy a PROTEC &ltal felhatalmazott
szervizszolgdltatonak kell elvégeznie a készllék biztonsdgos és megbizhatd mikodésének biztositdsa
érdekében. A karbantartési intervallumok a hasznalat gyakorisagatdl fliggnek. A szikséges eléirdsok a 3.
fejezetben Karbantartdsi és biztonsdgi ellenérzés taldlhatd miszaki lefrasban taldlhatdak.

Abban az esetben, ha a tervezett karbantartadsokat nem végzik el, a PROTEC GmbH & Co. KG semmilyen
felel6sséget nem vdllal a felhasznalonak és harmadik személyeknek okozott kdrokért, ha a kdrok a nem
megfeleld vagy el nem végzett karbantartasokbol erednek.

A vizsgalati Uzemelés el6tt a hasznaldnak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a hasznalati utasitasban
felsorolt és a biztonsagot szolgald dsszes szerkezet mikoddképes, és a berendezés lizemkész.

Lasd a készulék mUszaki leirasat.

Kopd alkatrészeket csak eredeti alkatrészekre cserélje.

5.4.4 Jotallas

@ MEGJEGYZES

Az aktudlis jotallasi feltételeket a rendelési dokumentumok kdzott taldlja, ill. a vasarlas
idépontjaban érvényes arlistdban.

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

Ha a PROTEC Ugyfélszolgélata vagy altala felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen karbantartja, és
szakszerlien hasznaljak akkor a PROGNOST F 10 évre tervezték. A termék élettartamanak elérése utan a
tovabbi hasznélat sajat felel6sségre torténik.

5.4.6 Tovabbvezetd informaciok

Részletes informdciokat az egyes fejezetekrdl és a biztonsdgos tzemeltetésrdl, szallitasrol és taroldsrol a
PROGNOST F mUszaki lefrasaban talal.
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5.4.7 Hasznalati alkatrészek és olyan alkatrészek, amiket ugy kezeliink mint hasznalati

alkatrész
Part Definicio (hasznalati alkatrész vagy alkatrész, amit hasznalati
alkatrészként kezellink, de nem lett hasznalati alkatrészként definidlva)
Asztallap Hasznalati alkatrész

Fogantyu (opcionalis,
asztallapra szerelve)

Alkatrész, amit ugy kezeliink mint egy hasznalati alkatrész

Rontgen feltétszényeg
(opcionalis)

Alkatrész, amit ugy kezeliink mint egy hasznalati alkatrész

5.4.8 Artalmatlanitasi eléirasok
A PROGNOST F kulénbdzé mUlanyagokat és nehézfémeket tartalmaz. Csere-

vagy potalkatrészek, valamint legfeljebb a teljes berendezés
artalmatlanitdsakor a vonatkozo, érvényes elirasokat és szabalyozasokat be

kell tartani. Enhez vegye fel a kapcsolatot a szerz6déses partnerével vagy
szervizcégével, vagy bizzon meg az adott komponens drtalmatlanitdsara
specializalédott céget.
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6 Tapellatas

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST F-nek nincs sziksége tapellatasra.
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7 Miszaki adatok
7.1  Méretek

— “*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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Asztallapméret (H x S2): 226 cmx 75,5 cm vagy
200cm x 75,5¢cm
Max. betegsuly (nyujtott terhelés) 230 kg (standard)
250 kg (opcionalis)
Asztalmagassag: 697 mm
Asztallap keresztirdnyu eltolasa (k6zépsé allastol): +150 mm
Asztallap hosszirdnyu eltoldsa (kozépsé allastol): + 330 mm (200 cm asztallap)
Asztallap hossziranyu eltolasa (k6zépsd allastol): +470 mm (226 cm asztallap)

Az asztallap fékei Bowden-kabel mikodtetéstek.

7.2 CGsillapitasi ekvivalens

0 VIGYAZAT!

A PROGNOST F késziilék csillapitasi ekvivalense adott esetben a
rontgenrendszer atvételi ellen6érzésénél figyelembe kell venni.

Az asztallap hasznélati alkatrészként van definidlva.

Az asztallap aluminium csillapitasi ekvivalense szén esetén jellemzéen 0,7 és <0,8 mm Al; az EN 60601-
1-3 szabvany szerint 100 kV-on és 3,6 mm Al elsé félvastagsagnal 0,85 mm kompozit anyag Al esetén,
valamint a 21CFR § 1020-30 (n) szerint 100 kV-on és 3,6 mm Al elsé félvastagsagnal jellemz&en 0,6 mm
Al és <0,8 mm Al.

7.2.1 Védelmi tipus és védelmi osztaly

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

7.3 Kornyezeti feltételek

7.3.1 Kornyezeti feltételek lizemelés kézben

Kornyezeti hdmérséklet + 10°C-tél + 40°C-ig
Relativ paratartalom 30%-t6l 75%-ig (nem kondenzalo)
Légnyomas 700 hPa-t6l 1060hPa-ig
7.3.2 Kornyezeti feltételek szallitaskor és tarolaskor

Kérnyezeti hémérséklet - 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
rJ Légnyomas, korlatozas
/ﬂ/ Hémérséklet, korlatozas
Paratartalom, korlatozas
~— 4
| T Szérazon tarolni
: I Torékeny, dvatosan kezelni
H Fent
A Figyelem, kiséré dokumentumokat figyelembe venni
@ Hasznalati utasitast figyelembe venni
c E CE-jelolés
| il Gyarto
Orvostechnikai termék
r REF Rendelési szam
r SN 7 Sorozatszam
uDI Egyedi eszkdz azonosité (Unique Device Identification)
&I Gyartasi datum
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= B>

www.protec-med.com/download

® © 1+

| 100 kg (220 Ib)
®—5

8.2 Tipustabla

Vigyazat: Ujjak és kezek zizdddsanak lehetésége

Ez a szimbolum annak sziikségére hivja fel a figyelmet, hogy
nézzUk meg a hasznalati utasitasban. Ezt elektronikus formaban
(elFU) az internetes oldalunkon bocsajtjuk rendelkezésre.

Artalmatlanitasi utasftasok; WEEE, Waste of Electrical and
Electronic Equipment

Védofoldelés

Maximum megadott sulyt ne |épje tul

Maximum megadott sulyt ne Iépje tul

SN| SN000147

dl 2021-09-29
2 A

www.protec-med.com/download

a0°C__ 1060hPa 75%
2 A

H0°CT 700hPa 30%

REF| 7041-5-8701 Basic diagnostic X-ray system table,

PROGNOST F @ PRETER )

non-powered PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14
71720 Qberstenfeld
Germany

ﬁ

(01)04260502641880

(11)210929
c € (21)SN000147

TL7041-5-8701V03

8.3 Cimkék

Tabldk a kilonb6zé asztallapok elllsé oldaldn

| 100kg (220 1b)
®—5

Asztallap szénszal

| 75kg (165 Ib)
@4

Asztallap kompozit anyag 200cm

|  60kg(1321b)
® 5

Asztallap kompozit anyag 226cm
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Tablak az asztallapon

Vigyazat: Az asztallap, asztal vagy rontgenkésziilék mozgasai kdzben az ujjak és
kezek lehetséges zUzddasanak veszélyére lgyeljen.

@ 230kg Maximalisan engedélyezett betegsuly (nyujtott teher) az asztallapon (kompozit

5061b anyag asztallap)

250Kkg | Maximalisan engedélyezett betegsuly (nyujtott teher) az asztallapon
550Ib (szénszélas asztallap)

Cimke az elUlsé lemezen
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8.4 Tablak és matricak pozicioi

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

] T
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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 Bekapcsolas id6tartama
A amper
SN sorozatszam
VAC Volt (véltakozd dramu feszlltség)
VDC Volt (egyendramu fesziltség)
Inch Inchek
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