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5041-0-8014

@

UPOZORNENIE

Informécie obsiahnuté v tomto ndvode na pouZitie sa zhoduju s vybavenim

zariadenia k datumu vyroby. Vylepsenia zariadent, ktoré sa vykonaju po ddtume
vyroby, sU opisané v aktualnych servisnych pokynoch, ktoré distribuuje technicky
zakaznicky servis spolo¢nosti PROTEC GmbH & Co KG.

Stav revizie

Revizia Datum Aktualizované strany Komentar Autor
Novo vytvoreny.
1,0 2019-05-10 Vietky Nahradza dokument
5041-0-0001_Rev04
Stanovenie Ucelu
Strana 21 prispdsobené
20 2019-08-07 Kap.3.2 Obr. Rozmery zmeneny
Kap. 8.2 premenovany
Typovy Stitok prispdsobeny
30 2020-08-11 Kap.53.3 Interval Udrzby prispésobeny
40 2020-11-24 Titulny list C. modelu prispdsobené
. V4.0 preniest na novu
5,0 2021-05-26 Vietky graficki tpravu (MDR) MB
PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 5227
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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 Ziari¢a 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 ddjst k zavaznym alebo
dokonca smrtelhym poraneniam pritomnych oséb.

Pre pouzivatela

@ UPOZORNENIE

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

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

Montazne prace 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. Montazny personal a iné osoby, ktoré nie su
zamestnancami technického zékaznickeho 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 nom obsiahnuté.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6227
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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 pomaéckach sa musia vyrobcovi a
zodpovednému Uradu v ¢lenskom State, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient,
nahlasit zdvazné udalosti suvisiace s vyrobkom.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7227
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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 F.

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

1.2 Opis

Stol rontgenového systému PROGNOST F pozostava zo stola s pohyblivou mriezkou s plavajicou
doskou stola. Stél réntgenového systému je urCeny na montaz pohyblivého drziaka rontgenovej kazety
manualne posuvného v pozdlznom smere s elektronickym pohonom pre Buckyho clonu a s 3-polovou
meracou komoru na prevadzku s expozi¢nou automatikou.

Plavajuca doska stola réntgenového systému sa v pokojovom stave zaistuje prostrednictvom
vysokoucinnych pedo-mechanickych bfzd v pozdiznom a prie¢nom smere. Prostrednictvom
ergonomicky fahko dosiahnutelného obldkového ramena brzdy je mozné uvolnit obidva smery
pohybu. ahkost chodu dosky stola a jej velky rozsah prestavenia umozriuju pohodiné polohovanie
pacienta.

1.2.1 Vyhotovenia

PROGNOST F  7041-5-87xx
Vyhotovenia dosky stola
Model ID Material D S Farba dosky stola
7301-0-5900 Uhlikové 200 cm 755cm biela
vldkna
7301-0-2200 Uhlikové 226 cm 755cm biela
vldkna
7301-0-6000 Kompozitné | 200cm 755cm biela
vldkna
7301-0-6010 Kompozitné | 226 cm 755 cm biela
vldkna
7301-0-6020 Kompozitné | 200 cm 65,5 cm biela
vldkna
Volitelné komponenty
. Drziak rontgenovej kazety (Bucky alebo Grid Entity)
. Meracia komora (lonizécia alebo Solid State)
. Buckyho clona
Volitelné prislusenstvo
. Pridrzna rukovat dlha, ako pridrznd rukovét na ulahcenie nasadania a vysadania pacienta
. Pridrzna rukovat kratka posuvna, ako obsluznd pomdcka na jednoduché presivanie dosky stola
. Ochrana rohu dosky stola
. Profil na ochranu proti ndrazu, pre zadnu listu prislusenstva dosky stola
. Pasovy kompresny pripravok

. Podkladova podloZzka

Prislusenstvo, ktoré méze ovplyvnit EMK

+  Sietovy kdbel (prihliadajte na max. dizku vedenia v podkladoch ku komponentom)
¢ Smerovac WLAN (pouzivat iba pristroje schvalené spolo¢nostou PROTEC)

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8227
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1.2.2 Systémové predpoklady hardvéru a siete

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

1.2.3

Instalacia

@ UPOZORNENIE

InStaldciu produktu PROGNOST F musf vykonat zékaznicky servis PROTEC alebo
poskytovatel servisnych sluzieb autorizovany zékaznickym servisom.

Podrobné informdacie si, prosim, vyhladajte v navode na instalaciu PROGNOST F.

Kontaktné informdcie 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
Tel: (+49) 7062 - 92550
Fax: (+ 49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

Zatazitelnost podlahy

@ UPOZORNENIE

PROGNOST F pozostava primdrne z kovovych dielov. Toto ma prislusné dopady na
hmotnost konstrukcie.

PROGNOST F vazi 132 kg.

Kazdy technik je povinny pred kazdou instalaciou prekontrolovat prislusné zataZzenie
podlahy. Taktiez je potrebné zohladnit dvojité a duté podlahy.

1.3 Parametre

1.3.1

Stol rontgenového systému

Variabilna velkost dosky stola
o Standard: 226 x 75,5 cm
o Volitelne: 200x 75,5 cm
Velky rozsah pouZitia
Vyska stola vhodna pre pacienta 70 cm
Stredové oznacenie pre prie¢ny pohyb na doske stola
Plavajuco ulozend doska stola
Farba dosky stola biela
Mala (optimalizovana) vzdialenost od horného okraja dosky stola k rovine filmu
Velky nastavovaci rozsah dosky stola na polohovanie pacienta
Bocné profilové kolajnice na pozdiznych stranach dosky stola na montaz prislusenstva
Napladnované na montaz drziaka réntgenovej kazety s Buckyho clonou a 3-polovou meracou
komorou pre prevadzku s expozi¢nou automatikou
Rozsiahly program kaziet formatu 13 cm x 18 cm az 43 cm x 43 cm
Vysokd spolahlivost

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9227
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1.4 Stanovenie Ucelu

Staciondrny stol rontgenového systému PROGNOST F je ako komponent diagnostického rontgenového
systému urceny na polohovanie pacienta pre rézne bezné aplikacie v planarnom réntgenovom
snimkovani v humannej medicine.

1.5 Klinické vyuzitie
Nie je mozné preukazat Ziadny klinicky prinos samostatnych stolov réntgenového systémul.

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 radia¢nej ochrany vydal zdévodriujicu indikaciu na lekarske rontgenové snimkovanie.
Neexistuju vSeobecné ani zasadné obmedzenia skupiny pacientov na zaklade veku, pohlavia, pévodu a
stavu pacienta.

1.7 Diagnostikované chorobné stavy

Stoly réntgenového systému nemaju ako samostatné produkty funkciu na diagnostikovanie,
osetrovanie a/alebo monitorovanie chorobnych stavov.

1.8 Indikacie a kontraindikacie

Stoly rdntgenového systému nemaju ako samostatné produkty zamyslany hlavny uc¢inok v fudskom
tele alebo na nom. Preto pre ne nie je mozné preukdzat Ziadne indikacie a kontraindikacie, ak sa
posudzuju samostatne.

1.9 Urceni pouzivatelia

Produkt PROGNOST F je ako sucast diagnostického rontgenového systému urceny vyhradne na
pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi, ktori si 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.: rontgenovi technici, rontgenovi asistenti, medicinsko-
technicki réntgenovi asistenti, chirurgovia, Urazovi chirurgovia, ortopédi a iny vyskoleny, medicinsky
personal.

1.10 Vyhlasenie o zhode

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

Viyhlasenie o zhode ziskate na poziadanie v spolo¢nosti:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14| 71720 Oberstenfeld
Germany
Tel.: (+49) 7062 - 92 550
Fax: (+49) 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 10z 27
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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 F 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 F do prevadzky sa smie realizovat iba vtedy, ked boli
splnené a prekontrolované vietky bezpecnostné opatrenia na ochranu pouzivatelov.
Tymito ochrannymi opatreniami mézu 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 F 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 11227
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@ UPOZORNENIE

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

2.1 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

2.1.1 Prevadzka zariadenia
Pri poruchach funkcie produkt PROGNOST F dalej nepouzivajte a upovedomte zakaznicky servis
PROTEC alebo poskytovatela servisnych sluzieb autorizovaného zdkaznickym servisom.

2.1.2 Obsluhujuci personal

@ UPOZORNENIE

Na produkte PROGNOST F smU pracovat iba kvalifikované a autorizované osoby.

@ UPOZORNENIE

Obsluhujuci personal sa musi oboznamit so vietkymi vystraznymi upozorneniami,
ktoré su umiestnené na produkte PROGNOST F. Tieto slUZia vlastnej bezpecnosti a
bezpelnosti ostatnych a zabezpecuju riadnu prevadzku.

2.1.3 Nebezpecenstvo stlacenia a kolizie

A VAROVANIE!

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

2.1.4 Ochrana proti vybuchu
Produkt PROGNOST F nie je urceny na prevadzku v prostrediach ohrozenych vybuchom.

2.1.5 Vzajomné poésobenie s inymi zariadeniami
Vzdjomné pbsobenia s inymi zariadeniami nie su zname.

2.1.6 Elektromagnetické prostredie a ovplyviiovanie zariadeni

0 POZOR!

Pouzitiu produktu PROGNOST F bezprostredne vedla inych zariadeni alebo s
inymi zariadeniami v nahromadenej forme by sa malo zabranit, pretoze by to
mohlo mat za nasledok chybny spésob prevadzky. Ak je napriek tomu
potrebné pouzitie hore opisanym sp6sobom, mali by ste produkt PROGNOST
F a ostatné zariadenia sledovat, aby ste sa presvedcili o tom, Ze pracuju
spravne.
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@ UPOZORNENIE

Vlastnosti tohto zariadenia uréené vyzarovaniami dovoluju jeho pouzitie v
priemyselnych oblastiach a v nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Pri pouZiti v obytnej
oblasti (pre ktoré je podla CISPR 11 potrebnd zvycajne trieda B) neposkytuje toto
zariadenie pravdepodobne Ziadnu primeranu ochranu radiovych sluzieb. Pouzivatel
musf v pripade potreby vykonat ndpravné opatrenia, ako realizacia alebo nové
nasmerovanie zariadenia.

Produkt PROGNOST F je urceny na pouzitie v prostredi s profesionalnymi zdravotnickymi zariadeniami
(napr. kliniky, chirurgické centra, praxe fyziolégie ...)
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3 Ovladacie prvky a indikacie

3.1 Hlavny vypina¢ produktu PROGNOST F
PROGNOST F nema hlavny vypinac.

3.2 Spinac nudzového vypnutia produktu PROGNOST F
Produkt PROGNOST F nedisponuje spina¢om nudzového vypnutia.

3.3 Ovladacie prvky a indikacie produktu PROGNOST F

1

a ¢ /1 /2

~

J—ﬁ

1 Pridrzna rukovat dlha RAL 6021 (volitelne)
2 Doska stola

3 Pridrzna rukovat kratka (volitene)

4 Oblukové rameno brzdy

5 Bucky zasuvka na kazetu

6 Ochrana rohu (volitelne)

7 Pasovy kompresny pripravok (volitelne)

3.3.1 Oblukové rameno brzdy

Stla¢enim oblukového ramena brzdy (4) nohou sa brzdy dosky stola uvolnia, pri¢com sa doska stola
moZe plavajuco presuvat rukou.

3.3.2 Pridrzné rukovate (volitelhe)

Ako volitelné moznosti su k dispozicii jedna dlha pridrzna rukovat (1) pre zadnu stranu dosky stola a 2
pridrzné rukovate (3) pre prednu stranu dosky stola. Obidve pridrzné rukovate je mozné odstranit iba

pomocou naradia. DIha pridrzna rukovat je urcena na lahké nasadanie a vysadanie pacienta. Pomocou
krdtkych pridrznych rukovati je mozné lepsie presunutie stola, ako aj dosky stola.

0 POZOR!

Pred nasadnutim a zosadnutim pacienta prestavte dosku stola do prednej
pozicie.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 14227



V5.0_2021-05-26 PROGNOST F, ndvod na pouzitie 5041-0-8014

3.3.3 Pasovy kompresny pripravok (volitelhe)

Kompresny pripravok (7) sa zasunie do PA profilovych kolajnic dosky stola. Pomocou priehladného,
pasového kompresného pripravku je mozné vykonavat tlak na vysetrovanu Cast tela, resp. ¢ast tela
udrzZiavat v pokojovej polohe. Taznd sila sa nastavuje samodrzne.

3.3.4 Bucky zasuvka na kazetu
Zasuvka na kazetu slizi na uchytenie kaziet s réntgenovym filmom.

Zasuvku na kazetu (1) je mozné vytiahnut za rukovat (3) az na doraz z drziaka réntgenovej kazety Bucky
na vlioZenie kazety. Kazeta sa upne prostrednictvom upinacieho pripravku (2). Kazeta sa pri tom
automaticky vycentruje v prie¢nom smere. V pozdlznom smere je mozné kazetu presunut do pozicie
rukou, vyrovnanim podla stredovych oznaceni (4) alebo nastavenim polohovaca kazety na prislusnu
velkost kazety.

Oblast pohybu drZiaka rontgenovej kazety Bucky predstavuje 545 mm.
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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 F

42,1 Uvolnenie brzdy dosky stola (polohovanie dosky stola)

Stla¢enim oblukového ramena brzdy nohou sa brzdy dosky stola uvolnia, pricom sa doska stola méze
plavajuco presuvat rukou.

Presunutie dosky stola zo stredovej polohy do:
prie¢neho smeru + 150 mm
pozdlZneho smeru + 330 mm (doska stola s dlzkou 2 m)
+ 460 mm (doska stola s dlZkou 2,26 m)

Pred polohovanim pacienta je potrebné prestavit rontgenové zariadenie do potrebnej pozicie na
snimkovanie.

4.2.2 Snimkovanie s PROGNOST F

e Dosku stola presunite do porzicie, v ktorej bude moct pacient podla moznosti jednoducho
nasadnut na povrch stola.

@ UPOZORNENIE

PROGNOST F sluzi na umiestnenie pacienta pocas vysetrenia. Nasadnutie a
zosadnutie pacienta sa smie realizovat iba pod dozorom, resp. s pomocou
vysetrujuceho, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo poranenial

Ak pacient vaZi viac ako 150 kg, mal by pouZivatel bezpodmienec¢ne dodrzat kroky pre nasadnutie a
zosadnutie pacienta:

o Dosku stola presunte Uplne do jednej strany (dolava alebo doprava).

o Zasuvku na kazetu drziaka rontgenovej kazety presunte Uplne do druhej strany.

o Dosku stola polohujte podla moznosti vycentrovane (vzadu/vpredu).

o Pacient ma nasadat a zosadat v strede dosky stola (zelena Sipka).

A 4

) — |
T

LR -1

e Pacienta poloZte na Ucely snimkovania. Pritom v pripade potreby (napr. otvorené rany)
odpovedajuco zakryte vhodnymi uterakmi alebo jednorazovymi o3etrovatelskymi podloZzkami.
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A VAROVANIE!

Nebezpecenstvo stlacenia na hranach stola a nebezpecenstvo zovretia na
doske stola a pod nou!

Pri horizontalnom posuvani dosky stola sa mdzu koncatiny stlacit medzi hranou stola
pevnou prekazkou (stena, stlp, réntgenové zariadenie).

Preto pri posuvani produktu PROGNOST F bezpodmienecne dbajte na to, aby sa v
smere pohybu nenachadzal pacient ani personal.

Pritom dbajte predovsetkym na to, aby Ziadne koncatiny pacienta neprecnievali cez
dosku stola. Pacienta upozornite na to, Ze vietky Casti tela musia ostat na doske stola
bez pohybu.

4.3 Funkcia produktu PROGNOST F

4.3.1 Zapnutie a vypnutie produktu PROGNOST F
PROGNOST F nedisponuje samostatnym spinacom na zapnutie a vypnutie.
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5 Bezpecnost a udrzba

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 F je mozné opadtovne 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 F sa uz nesmie pouzivat s pacientom, ak vykazuje mimoriadne znaky
opotrebovania (napr. kovovy oter, opotrebovanie izolacii) alebo ohrozujlce technické nedostatky (napr.
ohnuté diely) alebo ak je nedostatocna vyslednad kvalita obrazu (napr. ndlezov na obraze).

V tomto pripade sa, prosim, bezodkladne spojte so zékaznickym servisom PROTEC alebo s
poskytovatelom servisnych sluzieb, ktorého autorizoval zakaznicky servis.

5.3 Cistenie a dezinfekcia

@ UPOZORNENIE

Pozor

Mozné zmeny materialu!

5.3.1 Cistenie

Cistenie produktu PROGNOST F je velmi jednoduché vdaka kvalitativne velmi dobrej povrchovej
uprave. Cistenie sa spravidla realizuje iba suchymi utierkami.

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

Povrchy zariadenia a lakované diely vycistite mierne navihcenou utierkou a miernym az [ahko
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 prichddzajlcich do kontaktu s pacientom odportc¢ame pouzit bezné medicinske
utierky na rychlu dezinfekciu (napr. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

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

5.4 Kontrola a udrzba

A VAROVANIE!

Nesmu sa vykonavat udrzbové a servisné prace, zatial ¢o sa produkt
PROGNOST F 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

Pred prevadzkou s vySetrovanim pacienta sa musi pouzivatel presvedcit o tom, Ze su funkené vietky
bezpecnostné pristroje uvedené v ndvode na pouZitie a Ze je zariadenie pripravené na prevadzku.
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e Kontrola lahkosti chodu dosky stola, ked je brzda dosky stola uvolnena.
¢ Kontrola brzdy dosky stola, ked tato nie je uvolnena.

5.4.2 Pravidelné kontroly

5.4.2.1 Opatrenia zaistujuce kvalitu vykonavané prostrednictvom pouzivatela

Kontroly kvality pre rontgenové komponenty sa musia vykondvat v pravidelnych intervaloch podla
prislusnych narodnych smernic.

5.4.2.2 Bezpecnostno-technické kontroly

V zaujme pacienta, obsluhujicej osoby a externych tretich stran je potrebné, aby sa vietky kontroly
tykajuce sa prevadzkovej bezpecnosti a/alebo funkénosti jednotky vykonavali pravidelne kazdych 12
mesiacov prostrednictvom zakaznickeho servisu PROTEC alebo poskytovatela servisnych sluZieb
autorizovaného zakaznickym servisom PROTEC.

VSetky komponenty v ramci produktu PROGNOST F, ktoré mézu predstavovat riziko v dosledku
opotrebovania, sa musia prekontrolovat kazdych 12 mesiacov prostrednictvom servisného oddelenia
spolo¢nosti PROTEC alebo poskytovatela sluZieb autorizovaného spolo¢nostou PROTEC a v pripade
potreby sa musia vymenit.

Pre pripad, Ze sa naplanované kontroly nevykonaju, neprebera spolo¢nost PROTEC GmbH & Co. KG
Ziadne rucenie za Skody spdsobené pouzivatelovi a tretim strandm, ak a pokial Skody vzniknt v
dosledku nedostatocnych alebo nevykonanych kontrol.

5.4.3 Udrzba

Potrebnu udrZzbu musf 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 strandm, ak Skody vzniknu v dosledku
nedostatocnej alebo nevykonanej udrzby.

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

Opotrebovavané diely sa musia vymenit za origindlne diely.

544 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 ndhradné diely pri neodbornej obsluhe.
Zaruc¢né prace smie vykonavat len vyskoleny odborny personal.

5.4.5 Zivotnost produktu

Produkt PROGNOST F je dimenzovany na Zivotnost 10 rokov pri $pecifikovanom pouZiti a pravidelnej
udrzbe prostrednictvom zakaznickeho servisu PROTEC alebo prostrednictvom poskytovatela servisnych
sluzieb, ktory bol autorizovany zakaznickym servisom. Po dosiahnuti konca zivotnosti produktu sa daldie
pouZitie realizuje na vlastné nebezpecenstvo.

5.4.6 Dalsie informacie

Podrobné informacie k jednotlivym kapitolam a k bezpecnej prevadzke, preprave a skladovaniu najdete
v technickom opise produktu PROGNOST F.
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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

Rukovat (volitelne Diel, s ktorym sa zaobchdadza ako s aplikovanym dielom

upevnena na doske stola)

Podkladova podlozka Diel, s ktorym sa zaobchdadza ako s aplikovanym dielom

rontgenu

(volitelne)

5.4.8 Upozornenia k likvidacii

Produkt PROGNOST F obsahuje rézne plasty a tazké kovy. Pri likvidacii
vymenitelnych a nahradnych dielov, a ak bude treba aj celého zariadenia, sa
musia dodrZiavat pravidla a predpisy platné v danom ¢ase. Na tento Ucel
kontaktujte vasho zmluvného partnera alebo servisnu firmu alebo likvidaciou
poverte firmu Specializovanu na likvidaciu prislusnych komponentov.

PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 20227



V5.0_2021-05-26 PROGNOST F, ndvod na pouzitie 5041-0-8014

6 Napajanie napatim

@ UPOZORNENIE

Produkt PROGNOST F vyZaduje nasledujuce napajanie napatim.
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7 Technické udaje

7.1  Rozmery

**100kg TP Carbon

200 POUNDS TP CARBON

75kg TP Verbundstoff 2m

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

132 POUNDS TP COMPOSITE FIBRE 2,26m

max.470/330" 2260/2000" max.470/33

697

**100kg TP Carbon

200 POUNDS TP CARBON

75kg TP Verbundstoff 2m

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

132 POUNDS TP COMPOSITE FIBRE 2,26m

**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

630

1112

1260 D
Befestigunglacher fir Schrauben
M8; 35Mm
MOUNTING HOLE FOR SCREW
M8; 35hm
150 755 150

636
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Rozmer dosky stola (D x S): 226 cm x 75,5 cm alebo
200cmx 75,5 cm

Max. hmotnost pacienta (zataZenie pri vystreti) 230 kg (Standard)
250 kg (volitelne)

Vyska stola: 697 mm

Prie¢ny posun dosky stola (zo strednej polohy): + 150 mm

Pozdlzny posun dosky stola (zo strednej polohy): + 330 mm (doska stola s dlzkou 200
cm)

Pozdlzny posun dosky stola (zo strednej polohy): +470 mm (doska stola s dlzkou 226
cm)

Brzdy dosky stola sa ovladaju lankovym tiahlom.

7.2 Faktor utimu

0 POZOR!

Faktor Gtlmu zariadenia PROGNOST F sa pripadne musi zohladnit pri
preberacej skuske rontgenového systému.

Doska stola je definovana ako aplikovany diel.

Faktor Utlmu hlinika dosky stola je typicky 0,7 a < 0,8 mm Al pri karbéne; 0,85 mm Al pri kompozitnom
materidli Al 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.

7.2.1 Druh a trieda ochrany

PROGNOST F 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 + 10°C az + 40°C
Relativna vlihkost vzduchu 30% 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 a7z 1060 hPa
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8 Opis symboloy, stitkov a skratiek
8.1 Symbol
Tlak vzduchu, obmedzenie
/ﬂ/ Teplota, obmedzenie
VIhkost vzduchu, obmedzenie
| T Skladovat v suchu
: I Krehké, zaobchadzajte opatrne
H Hore
A Pozor, véimajte si sprievodné dokumenty
@ Dodrziavajte nadvod na pouZitie
c E Znacka CE
| M Viyrobca
Zdravotnicka pomdcka (produkt)
r REF Objednavacie ¢islo
| SN 7 Sériové ¢islo
UDI Identifika¢né ¢islo produktu (Unique Device Identification)
&I Datum vyroby
PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 242727
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Tento symbol odkazuje na potrebu pozriet si ndvod na pouZitie
Tento sa poskytuje k dispozicii v elektronickom formate (elFU)
www_protec-med,com/dowmoad Na naéej intemetovej S'El’énke.

é Opatrne: MozZnost stlacenia prstov a ruk

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

| |
@ Ochranné uzemnenie

Neprekracujte maximalne uvedend hmotnost

| 100 kg (220 Ib) . . , ,
7T I Neprekracujte maximalne uvedend hmotnost

8.2 Typovy stitok

PROGNOSTF ’ﬁj PRETER
7041-5-8701 Basic diagnostic X-ray system table,
non_powered PROTEC GmbH & Co. KG
@ SN000147 In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld
&I 2021-09-29 Germany
2 A ;
— -
www.protec-med.com/download %
(=]
+40°C _ 1060hPa_ 75% (01)04260502641880 %
(11210929 5
F10°CT 700hPa  30% C € (21)SN000147 2

8.3 Etikety
Stitky na celnej strane réznych dosiek stola

@l 100 kg (220 Ib) | | Doska stola z uhlikovych vlakien

d l

@l 75 kg (165 1b)| | poska stola z kompozitného materidlu 200 cm
i i

@l 60 kg (132 1b)| | Doska stola z kompozitného materidlu 226 cm
L l
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Stitky na doske stola

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

Maximalne povolend hmotnost pacienta (zataZenie pri vystretf) na doske stola
230kg o 9
5081b (doska stola z kompozitného materialu)

250kg | Maximalne povolend hmotnost pacienta (zataZenie pri vystreti) na doske stola
550Ib (doska stola z uhlikovych vidkien)
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8.4 Pozicie stitkov a nalepiek

| 100 kg (220 Ib) | 100 kg (220 Ib)
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V5.0_2021-05-26 PROGNOST F, ndvod na pouzitie 5041-0-8014
8.5 Skratky
mm milimeter
cm centimeter
Lb libra
kg kilogram
°C stupen Celzia
hPa hektopascal
DIN Nemecka priemyselna norma
EN Eurdpska norma
CE Znacka CE
Hz Hertz
DZ (ED) doba zapnutia
A ampér
SN sériové Cislo
V AC Volt (striedavé napatie)
vV DC Volt (jednosmerné napatie)
Inch palce
PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 27227



