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@

WSKAZOWKA

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji uzytkowania sg zgodne z wyposazeniem
urzadzenia wg daty jego produkgji. Ulepszenia dokonane po dacie produkdji sg
opisane w aktualnych informacjach serwisowych wysytanych przez techniczna
obstuge klienta PROTEC X-ray Systems GmbH.

Status wersji
Wersja Data Strony aktualizowane Komentarz Autor
nowo sporzadzona
1.0 2019-05-10 wszystkie zastepuje dokument
5041-0-0001_Wer04
dostosowano przewidywane
zastosowanie
strona 21 rys. wymiar zmieniony
2.0 2019-08-07 rozdz. 3.2 Zriana nazwy
rozdz. 8.2 dopasowana tabliczka
zZnamionowa
dostosowany interwat
30 2020-08-11 rozdz. 5.3.3 ) o
onserwacji
4.0 2020-11-24 strona tytutowa dostosowany nr modelu
AC . V4.0 przeniesiona na nowy
50 2021-05-26 wszystkie layout (MDR) MB
07- ierwsze wydanie
6.0 2025-07 wszystkie P Y ML
16 PROTEC X-ray Systems GmbH
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Wskazéwki ogolne

A

OSTRZEZENIE!

Aby zachowa¢ wyznaczone i przetestowane wymogi serii norm 60601, nie
wolno zmienia¢ systemu ME przez caty okres uzytkowania.

Mechaniczne i elektryczne wskazéwki ostrzegawcze

A

OSTRZEZENIE!

Wszystkie ruchome czesci urzadzenia powinny by¢ eksploatowane z
zachowaniem ostroznosci. Musza by¢ one regularnie i zgodnie z zawartymi w
dokumentacji zaleceniami producenta kontrolowane i konserwowane.

Prace konserwacyjne i naprawcze moga wykonywac tylko pracownicy
autoryzowani przez PROTEC X-ray Systems GmbH. Dotykanie czesci i
przytaczy bedacych pod napieciem moze skutkowac $miercia.

Nigdy nie odtaczac elastycznego kabla wysokiego napiecia od promiennika
rentgenowskiego lub generatora wysokiego napiecia ani nie otwierac
obudowy generatora rentgenowskiego.

Wszystkie czesci urzadzenia musza by¢ wyposazone w przewody ochronne
zgodne z przepisami krajowymi.

Nieprzestrzeganie wskazowek ostrzegawczych moze prowadzi¢ do ciezkich, a
nawet $miertelnych obrazen obecnych oséb.

Do uzytkownika

@

WSKAZOWKA

Uzytkownik tej dokumentacji zobowigzany jest do doktadnego przeczytania oraz
przemyslenia zawartych w niej wytycznych, ostrzezen i wskazéwek dotyczacych
zachowania 0stroznosci, zanim rozpocznie obstuge urzadzenia.

Nawet jesli uzytkownik obstugiwat juz podobne urzagdzenia, istnieje mozliwos¢, ze w
przypadku opisanego tu urzadzenia dokonano jednak zmian konstrukcyjnych,
produkcyjnych i funkcjonalnych, ktére moga mie¢ znaczny wptyw na jego obstuge.
Prace montazowe i objete zakresem obstugi klienta, dotyczace opisanego tu
urzadzenia powinny by¢ przeprowadzane przez uprawnionych do tego i
wykwalifikowanych pracownikow PROTEC X-ray Systems GmbH. Pracownicy
montazu i inne osoby, ktére nie sg pracownikami technicznej obstugi klienta firmy
PROTEC X-ray Systems GmbH, zobowigzane sg do skontaktowania sie z miejscowym
oddziatem PROTEC X-ray Systems GmbH przed rozpoczeciem prac montazowych i
serwisowych.

Przy pracach montazowych i objetych zakresem obstugi klienta wymagane jest
korzystanie z ,Technicznego opisu produktu” i przestrzegania zawartych w nim
punktow.
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@ WSKAZOWKA

Uzywanie produktu z wykorzystaniem czesci montowanych lub akcesoriow
nieautoryzowanych przez PROTEC lub innych niedopuszczonych komponentow jest
niedozwolone.

@ WSKAZOWKA

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych kazdy
powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7227
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1 Opis urzadzenia

1.1 Wprowadzenie
Niniejsza instrukcja uzytkowania opisuje cechy wydajnosci i zasady obstugi niezbedne do wydajnego i
efektywnego stosowania urzgdzenia PROGNOST F.

Przed rozpoczeciem pracy z urzagdzeniem PROGNOST F konieczne jest przeczytanie instrukcji
uzytkowania w catosci, zwtaszcza wskazoéwek bezpieczenstwa i rozdziatu Stosowanie.

1.2 Opis

Systemowy stot rentgenowski PROGNOST F skfada sie ze stotu z ruchomym rastrem i ptywajacym
blatem. Stot jest przewidziany do montazu przesuwanego recznie w kierunku wzdtuznym, ruchomego
rastra z napedem elektronicznym przeznaczonego na raster przeciwrozproszeniowy i 3-polowa komore
pomiarowg do pracy z automatyczng ekspozycja.

Plywajacy blat systemowego stotu rentgenowskiego blokowany jest w stanie spoczynkowym przez
wysokowydajne mechaniczne hamulce nozne w kierunku wzdtuznym i poprzecznym. Dzieki
ergonomicznie tatwo dostepnemu pafgkowi hamowania mozna zwolni¢ obydwa kierunki ruchu.
Lekkobieznos$¢ blatu stotu i jego duzy zakres przestawiania umozliwiaja wygodne utozenie pacjenta.

1.2.1 Wersje urzadzenia

PROGNOST F  7041-5-87xx
Wersje blatu stotu
Model/ID Materiat Dtugos¢ | Szerokos¢ Kolor blatu stotu
7301-0-5900 widkno 200 cm 755cm biaty
weglowe
7301-0-2200 widkno 226 cm 755cm biaty
weglowe
7301-0-6000 witokno 200 cm 75,5¢cm biaty
kompozytow
e
7301-0-6010 witokno 226.cm 755cm biaty
kompozytow
e
7301-0-6020 witokno 200 cm 65,5cm biaty
kompozytow
e
Komponenty opcjonalne
. uchwyt na kasety RTG (Bucky lub Grid entity)
. komora pomiarowa (jonizacja lub solid state)
. raster przeciwrozproszeniowy
Akcesoria opcjonalne
. uchwyt dtugi stuzacy jako utatwienie pacjentowi siadania na stole i schodzenia ze stotu
. uchwyt krotki z mozliwosciag przesuwania jako pomoc obstugowa stuzaca do fatwego
przesuwania blatu stotu
. ochrona narozy blatu stotu
. profil ostony przeciwuderzeniowej, do tylnej szyny akcesoriéw blatu stotu
. opaska uciskowa
. mata naktadana

Akcesoria mogace wptywac na warunki kompatybilno$ci elektromagnetyczne;j

* kabel sieciowy (przestrzega¢ maks. dtugosci przewodu podanej w dokumentacji komponentéw)
* ruter WLAN (uzywac tylko urzadzen dopuszczonych przez firme PROTEC)

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8227
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1.2.2 Systemowe uwarunkowania sprzetowe i sieciowe

PROGNOST F jako samodzielny produkt nie ma ani przytacza sprzetowego, ani sieciowego, tym
samym nie dotyczg go wymagania sprzetowe i sieciowe.

1.2.3 Instalacja

@ WSKAZOWKA

Instalacja urzadzenia PROGNOST F musi by¢ przeprowadzona przez obstuge klienta
firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta.

Szczegdtowe informacje na ten temat mozna znalez¢ w instrukgji instalacji urzadzenia PROGNOST F.

Informacje kontaktowe osdb, ktére na podstawie wskazania przez producenta posiadajg kwalifikacje do
przeprowadzenia instalacji, mozna otrzymac na zapytanie skierowane do:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Niemcy
tel: (+49) 7062 -92550
faks: (+49) 7062 — 92 55 60
e-mail: protec@protec-med.com
internet: www.protec-med.com

1.2.3.1 Wytrzymatos¢ podtoza

@ WSKAZOWKA

PROGNOST F skfada sie gtéwnie z czesci metalowych. Ma to odpowiedni wptyw na
ciezar konstrukgji.

PROGNOST F wazy 132 kg.

Kazdy technik ma obowigzek sprawdzi¢ przed kazdg instalacja, czy wytrzymatos¢
podtoza jest odpowiednia. Nalezy rowniez uwzgledni¢ podtogi podwadjne i
podniesione.,

1.3 Cechy wydajnosci

1.3.1 Systemowy st6t rentgenowski

e Zmienna wielkos¢ blatu stotu
o Standard: 226 x755cm
o Opgjonalnie:  200x 755 cm
e Duzy zakres zastosowania
e Wysokos¢ stotu wynosi pod katem komfortu pacjenta 70 cm.
¢ Oznakowanie Srodkowe ruchu poprzecznego na blacie stotu
*  Blat stotu ztozyskiem ptywajacym
e Kolorblatu biaty
e Mata (zoptymalizowana) odlegtos¢ od goérnej krawedzi blatu stotu do ptaszczyzny btony
e Duzy zakres ustawiania blatu stotu w celu pozycjonowania pacjenta
*  Boczne szyny profilowe na bokach podtuznych blatu stotu do umieszczania akcesoriéw
e Przewidziany do wmontowania panelu Bucky z rastrem przeciwrozproszeniowym i 3-polowg
komora pomiarowg do pracy z automatyczng ekspozycja
e Obszerny program kaset w formacie 13 cm x 18 cm bis 43 cm x 43 cm
e Wysoka niezawodnos¢

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9z27
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1.4 Przewidywane zastosowanie

Stacjonarny systemowy stot rentgenowski PROGNOST F przewidziany jest do zastosowania jako
komponent diagnostycznego systemu rentgenowskiego przeznaczony do uktadania pacjenta przy
roznych rutynowych aplikacjach w planarnej diagnostyce obrazowej RTG w leczeniu ludzi.

1.5 Korzysci kliniczne

W odniesieniu do systemowych stotdw rentgenowskich jako takich nie mozna wykazac korzysci
klinicznych.

Jako komponenty diagnostycznych systemow rentgenowskich w leczeniu ludzi przyczyniaja sie one do
klinicznych korzysci wynikajacych z systemdw rentgenowskich, ktére polegaja na wytwarzaniu
konwencjonalnych dwuwymiarowych zdjec¢ rentgenowskich stuzacych do ustalenia lub
doprecyzowania rozpoznania jako podstawy decyzji terapeutycznych.

1.6 Grupa(-y) docelowa(-e) pacjentéow

Przewidywana grupa pacjentéw obejmuje wszystkich ludzi, w stosunku do ktérych lekarz o wymaganej
specjalnosci w zakresie ochrony przed promieniowaniem uznat, ze istnieje uzasadnione wskazanie
wykonania medycznego zdjecia rentgenowskiego.

Nie istniejg zadne ogdlne lub zasadnicze ograniczenia grupy pacjentdw co do wieku, ptci, pochodzenia
czy stanu zdrowia.

1.7 Diagnozowane schorzenia

Systemowe stoty rentgenowskie jako samodzielne produkty nie majg funkcji diagnozowania schorzen,
leczenia ich i/lub monitorowania.

1.8 Wskazaniai przeciwwskazania

Systemowe stoty rentgenowskie nie osiggaja swojego zasadniczego przewidzianego dziatania w
ludzkim ciele lub na nim. Dlatego nie mogg one — traktowane odrebnie — wykazywac zadnych wskazan
i przeciwwskazan.

1.9 Przewidywani uzytkownicy

Urzadzenie PROGNOST F jako czes¢ skladowa diagnostycznych systemow rentgenowskich
przewidziane wytacznie do uzytkowania przez profesjonalnych uzytkownikéw, ktérzy posiadaja
odpowiednie do danych przepiséw krajowych kwalifikacje w zakresie obstugi systemow
rentgenowskich oraz sg wdrozeni we wiasciwe postugiwanie sie nimi, zastosowanie i eksploatacje, a
takze w kwestie dopuszczalnego taczenia z innymi wyrobami medycznymi, przedmiotami i akcesoriami.
Odpowiednimi uzytkownikami moga by¢ np.: technicy rentgenowscy, asystenci rentgenowscy,
asystenci medyczno-techniczni, chirurdzy, chirurdzy urazowi, ortopedzi i inni przeszkoleni pracownicy
medyczni.

1.10 Deklaracja zgodnosci

Ten produkt spetnia wymagania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
c € 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. o wyrobach medycznych, facznie ze wszystkimi
obowigzujgcymi zmianami.

Deklaracje zgodnosci mozna otrzymac na zapytanie skierowane do:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14| 71720 Oberstenfeld
Niemcy
tel: (+49) 7062 - 92 550
faks: (+49) 7062 — 92 55 60
e-mail: protec@protec-med.com
internet: www.protec-med.com
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2 Wskazowki bezpieczenstwa

@ WSKAZOWKA Zawiera informacje, ktérych nalezy przestrzegac przy obstudze.
XXX

UWAGA! Zawiera informacje, ktére w razie ich nieprzestrzegania mogg

spowodowac szkody rzeczowe.
XXX

OSTRZEZENIE! Zawiera informacje, ktére w razie ich nieprzestrzegania moga

spowodowac szkody osobowe.,
XXX

; Ostrzezenie przed substancjami radioaktywnymi i
1

OSTRZEZENIE! promieniowaniem jonizujgcym. Zawiera informacje, ktore w razie

YOOX ich nieprzestrzegania moga spowodowac szkody osobowe.

P B> @

Ustawienia i kalibracje, ktérych nie opisano w niniejszej instrukcji uzytkowania, musza by¢ wykonywane
na podstawie technicznego opisu urzadzenia przez obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego
przez nig serwisanta.

@ WSKAZOWKA

Wszystkie instrukcje dostarczone wraz z urzadzeniem PROGNOST F muszg by¢
przestrzegane, a zawarte w nich wskazéwki bezpieczenstwa doktadnie przeczytane i
stosowane.

WSKAZOWKA

Po pierwszej instalacji nalezy zaprotokotowac uruchomienie za pomoca protokotu
odbioru PROTEC FB-04-07A4.

WSKAZOWKA

Uruchomienia urzagdzenia PROGNOST F wolno dokonac tylko wowczas, kiedy
wszystkie srodki bezpieczenistwa stuzace do ochrony operatorow zostang wykonane
i sprawdzone. Tymi srodkami bezpieczenstwa moga by¢ miedzy innymi: czujnik
drzwiowy, oznakowany obszar przebywania oséb, dozymetr, odziez ochronna itd.

0 UWAGA!

Instrukcja uzytkowania zawiera wszelkie informacje istotne z punktu widzenia
bezpieczenstwa umozliwiajace podstawowe uruchomienie urzadzenia
PROGNOST F. Urzadzenie moze by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio
wykwalifikowanych i przeszkolonych pracownikéw. Tak rozumiana obstuga
chroniona jest poprzez jednoznaczne symbole na elementach sterowania.
Wszelkie inne informacje i instrukcje znajduja sie na dostarczonym wraz z
urzadzeniem nos$niku danych (USB, CD lub DVD). Informacje te stuza w catosci
jako zalacznik do niniejszej instrukcji uzytkowania i musza by¢ przestrzegane.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11227
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@ WSKAZOWKA

Wszelkie elementy sterowania sg w tej instrukcji uzytkowania jeszcze raz dokfadnie
opisane.

2.1 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

2.1.1 Eksploatacja urzadzenia
W przypadku zaktécen dziatania zaprzesta¢ uzywania urzadzenia PROGNOST F i zawiadomi¢ obstuge
klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta.

2.1.2 Pracownicy obstugi

@ WSKAZOWKA

Przy urzagdzeniu PROGNOST F moga pracowac tylko wykwalifikowane i
autoryzowane osoby.

@ WSKAZOWKA

Pracownicy obstugi muszg zapoznac sie ze wskazdwkami ostrzegawczymi
umieszczonymi na urzgdzeniu PROGNOST F. Stuzg one ich wiasnemu
bezpieczenstwu oraz bezpieczenstwu innych oraz gwarantuja prawidtowg
eksploatacje.

2.1.3 Ryzyko zmiazdzenia i kolizji

A OSTRZEZENIE!

Nalezy zapewni¢, aby podczas obstugi ruchomych czesci urzadzenia
PROGNOST F w oczywistym obszarze zagrozenia urzadzenia nie znajdowaty
sie zadne osoby ani przedmioty. Nieprzestrzeganie tej zasady moze
prowadzi¢ do obrazen ciata u 0séb lub uszkodzenia urzagdzenia PROGNOST F
badz innych przedmiotéw.

2.1.4 Ochrona przeciwwybuchowa
Urzadzenie PROGNOST F nie jest przeznaczone do eksploatacji w obszarach grozacych wybuchem.

2.1.5 Interakcje z innymi urzagdzeniami
Interakcje z innymi urzadzeniami nie s znane.

2.1.6 Srodowisko elektromagnetyczne i wptyw na urzadzenia

0 UWAGA!

Nalezy unikac¢ uzytkowania urzadzenia PROGNOST F bezposrednio obok
innych urzadzen lub z innymi urzadzeniami ustawionymi jedno nad drugim,
poniewaz mogtoby to skutkowa¢ jego nieprawidtowym dziataniem. Jezeli
jednak uzytkowanie w opisany wyzej sposob jest konieczne, nalezy
obserwowa¢ PROGNOST F i inne urzadzenia, aby upewnic sig, czy prawidlowo
pracuja.
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@ WSKAZOWKA

Charakterystyka emisji tego urzgdzenia pozwala na jego uzytkowanie w obszarach
przemystowych i w szpitalach (CISPR 11, klasa A). W przypadku stosowania w
warunkach domowych (dla ktérych wg CISPR 11 wymagana jest zwykle klasa B)
urzadzenie to moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony radiokomunikacji.
Uzytkownik musi w razie potrzeby zastosowac srodki zaradcze w postaci
przeniesienia lub nowego ustawienia urzadzenia.

Urzadzenie PROGNOST F jest przewidziane do uzytku w profesjonalnych instytucjach ochrony zdrowia
(np. kliniki, centra chirurgiczne, gabinety fizjoterapii ...)

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 13227



V6.0_2025-07-16 PROGNOST F Instrukcja uzytkowania 5041-0-8011

3 Elementy sterowania i wskazniki

3.1 Przelacznik gtéwny urzadzenia PROGNOST F
PROGNOST F nie posiada przetgcznika gtéwnego.

3.2 Wyltacznik awaryjny urzadzenia PROGNOST F
PROGNOST F nie posiada wytacznika awaryjnego.

3.3 Elementy sterowania i wskazniki PROGNOST F

1 uchwyt dhugi RAL 6021 (opcjonalnie)
2 blat stotu

3 uchwyt krétki (opcjonalnie)

4 pafgk hamowania

5 szuflada na kasety Bucky

6 ochrona narozna (opcjonalnie)

7 opaska uciskowa (opcjonalnie)

3.3.1 Patgk hamowania

Poprzez uruchomienie patgka hamowania (4) za pomoca stopy zluzowane zostajg hamulce blatu stotu,
przy czym ptywajacy blat mozna przesunac recznie.

3.3.2 Uchwyty (opcjonalnie)

W ramach opcji dostepny jest uchwyt dtugi (1) na spodniej stronie blatu stotu i 2 uchwyty (3) na
przednigj stronie. Obydwa uchwyty mozna usunac tylko za pomoca narzedzia. Dtugi uchwyt utatwia
pacjentowi siadanie na stole i schodzenie ze stotu. Krétkie uchwyty reczne umoZzliwiaja lepsze
przesuwanie stotu oraz blatu stotu.

0 UWAGA!

Przed siadaniem i schodzeniem ze stotu przez pacjenta umiescic blat stotu w
pozycji przedniej.
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3.3.3 Opaska uciskowa (opcjonalna)

Opaska uciskowa (7) zostaje wsunieta w szyny profilowe PA blatu stotu. Za pomocg przezroczystej
opaski uciskowej w formie tasmy mozna przyciska¢ badang czes¢ ciata, wzgl. utrzymac jg w pozydji
spoczynkowej. Sita rozciggajgca ustawiana jest w sposéb samohamowny.

3.3.4 Szuflada na kasety Bucky
Szuflada na kasety stuzy do mocowania kaset z btong rentgenowska.

Aby wtozy¢ kasete, mozna az do oporu wyciggna¢ szuflade na kasety (1) za uchwyt (3) z panelu Bucky.
Kaseta zostanie zacisnieta przez urzadzenie zaciskowe (2). Kaseta jest przy tym automatycznie
centrowana w kierunku poprzecznym. W kierunku wzdtuznym kasete mozna utozy¢ recznie w zadanej
pozydji, wyrdwnujac jg wedtug srodkowego oznakowania (4) lub ustawiajac pozycjoner kaset na
odpowiednig wielkos¢ kasety.

Zakres ruchu Bucky wynosi 545 mm.
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4 Stosowanie

4.1 Wymagania przed i podczas obstugiwania urzadzenia

Nalezy pamieta¢, aby powierzchnie, z ktorymi majg kontakt pacjenci, byty dezynfekowane przed
badaniem rentgenowskim kazdego pacjenta (patrz rozdziat 5.3.2).

4.2 Obstuga urzadzenia PROGNOST F

42,1 Luzowanie hamulca blatu stotu (pozycjonowanie blatu)

Poprzez uruchomienie patagka hamowania za pomoca stopy zluzowane zostajg hamulce blatu stotu,
przy czym ptywajacy blat mozna przesunac recznie.

Przesuniecie blatu stotu wynosi wychodzac z pozycji srodkowej w:
kierunku poprzecznym +150 mm
kierunku wzdtuznym +330 mm (2 m blat stotu)

+460 mm (2,26 m blat stotu)

Przed pozycjonowaniem pacjenta nalezy umiesci¢ urzadzenie rentgenowskie w wymaganej pozycji do
zdjecia.

4.2.2 Wykonanie zdjecia za pomoca urzadzenia PROGNOST F

*  Blat stotu ustawic¢ w takiej pozydji, aby pacjent mdgt mozliwie tatwo dostac sie na powierzchnie
stotu.

@ WSKAZOWKA

PROGNOST F stuzy jedynie do utozenia pacjenta podczas badania. Uktadanie sie
pacjenta na stole i schodzenie ze stotu musi sie odbywa¢ pod nadzorem lub z
pomoca osoby wykonujacej badanie — w przeciwnym razie istnieje ryzyko obrazen!

Jezeli pacjent wazy ponad 150 kg, uzytkownik powinien koniecznie wykonac nastepujace kroki
zwigzane z siadaniem na stole i schodzeniem ze stotu:

o Przesungc¢ blat stotu catkowicie na bok (na lewa lub na prawa strone).

o Przesung¢ szuflade na kaset Bucky na drugg strone.

o Ustawi¢ blat stotu w sposdb mozliwie wycentrowany (z tytu / z przodu).

o Pacjent powinien siadac i schodzi¢ ze stotu, znajdujac sie na srodku blatu (zielona strzatka).

A 4

e Utozy¢ pacjenta do zdjecia. W razie potrzeby nalezy przy tym (np. w przypadku otwartych ran)
odpowiednio przykry¢ powierzchnie stotu przewidzianym do tego recznikami lub jednorazowymi
podktadami higienicznymi.
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A OSTRZEZENIE!

Ryzyko zmiazdzenia na krawedziach stotu i zakleszczenia na i pod blatem
stotu!

Przy poziomym przesuwaniu blatu stotu moze dojs¢ do zakleszczenia koriczyn
miedzy krawedzig stotu a statg przeszkodg (sciana, kolumna, urzadzenie
rentgenowskie).

Dlatego przy przesuwaniu urzgdzenia PROGNOST F koniecznie pamietac o tym, aby
ani pacjent, ani personel nie znajdowali sie od strony kierunku ruchui.

Nalezy przy tym koniecznie zwraca¢ uwage na to, aby koriczyny pacjenta nie
wystawaty nad blat stotu. Trzeba tez poinstruowac pacjenta, ze wszystkie czesci ciata
powinny leze¢ bez ruchu na blacie stotu.

4.3 Dziatanie urzadzenia PROGNOST F

4.3.1 Wiaczanie i wylgczanie urzagdzenia PROGNOST F
PROGNOST F nie posiada osobnego wigcznika i wytgcznika.
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5 Bezpieczenstwo i konserwacja

5.1 Wprowadzenie

W tym rozdziale znajduja sie informacje o bezpieczeristwie i konserwacji, ktére sg konieczne w celu
zapewnienia prawidtowego i sprawnego dziatania urzadzenia po jego zainstalowaniu.

5.2 Mozliwos¢ ponownego uzycia

PROGNOST F nadaje sie do ponownego uzycia bez specjalnego przygotowania.
Nalezy jednak pamietac, aby powierzchnie, z ktorymi majg kontakt pacjenci, byty dezynfekowane przy
Zmianie pacjenta (patrz tez rozdziat 4.1)

Urzadzenia PROGNOST F nie wolno uzywac¢ do wykonywania badan pacjentow, jezeli wykazuje ono
nadzwyczajne oznaki zuzycia (np. $cier metalowy, przetarte izolacje) albo zagrazajace bezpieczenstwu
wady techniczne (np. wygiete czesci) badz jakos¢ wykonanych zdjec jest niedostateczna (np. artefakty
na zdjeciu).

W tym przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z obstugg klienta firmy PROTEC lub
autoryzowanym przez nig serwisantem.

5.3 Czyszczenie i dezynfekcja

@ WSKAZOWKA

Uwaga
Mozliwe zmiany materiatowel!

5.3.1 Czyszczenie

Czyszczenie urzadzenia PROGNOST F jest bardzo fatwe dzieki wysokiej jakosci powtoki
powierzchniowej. Czyszczenie wykonuije sie z reguty tylko suchg szmatka.

Nie wolno stosowac zadnych zracych, rozpuszczalnikowych czy Scierajacych srodkéw czyszczacych,
ktére mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia czy lakier.

Powierzchnie urzadzenia i czesci lakierowane czyscic¢ wilgotng Sciereczka i tagodnym do lekko
alkalicznego roztworem czyszczacym (np. RBS® Neutral T), a nastepnie wytrze¢ do sucha.

Czesci chromowane wolno przecierac tylko suchg sciereczkg wetniana.

5.3.2 Dezynfekcja

Przy dezynfekcji konieczne jest uwzglednienie majacych w danych wypadku zastosowanie i aktualnych
przepisdw ustawowych oraz wytycznych w zakresie dezynfekgji i ochrony przeciwwybuchowej,

Do dezynfekgji powierzchni majacych kontakt z pacjentem zalecamy przyjete w handlu medyczne
chusteczki do szybkiej dezynfekcji (np. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

Wszystkie mechaniczne elementy konstrukcyjne urzgdzenia PROGNOST F, tacznie z akcesoriami, moga
by¢ poddawane tylko dezynfekcji przez wycieranie odpowiednim srodkiem do dezynfekgji powierzchni
(np. Melsept® SF, czas dziatania 15 min przy 2% stezeniu). Nalezy przy tym przestrzegac¢ informagji
producenta srodka dezynfekcyjnego dotyczacych stezen i czasow dziatania.

5.4 Sprawdzanie i konserwacja

A OSTRZEZENIE!

Nie wolno prowadzi¢ zadnych prac konserwacyjnych czy serwisowych w
trakcie uzytkowania urzadzenia PROGNOST F z obecnoscia pacjenta!
Wszelkie prace konserwacyjne i naprawcze moga wykonywac wytacznie
wykwalifikowani pracownicy, przeszkoleni i autoryzowani przez firme
PROTEC.
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5.4.1 Codzienne kontrole przed i podczas wykonywania badan

Przed uzyciem urzadzenia do wykonywania badan uzytkownik ma obowigzek upewnic sie, czy
wszystkie podane w instrukcji uzytkowania srodki bezpieczenistwa sg sprawne oraz czy produkt jest
gotowy do pracy.

*  Sprawdzenie lekkobieznosci blatu stotu, kiedy hamulec blatu jest zluzowany.

e Sprawdzenie hamulca blatu stotu, kiedy hamulec nie jest zluzowany.

5.4.2 Regularne kontrole

5.4.2.1 Dziatania uzytkownika w celu zapewnienia jakosci

Kontrole jako$ci komponentéw rentgenowskich muszg by¢ przeprowadzane w regularnych odstepach
czasu zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi.

5.4.2.2 Kontrole w zakresie bezpieczenistwa technicznego

W interesie pacjentdw, operatoréw i zewnetrznych stron trzecich wymagane jest przeprowadzanie
wszystkich kontroli dotyczacych bezpieczenstwa eksploatacji i/lub dziatania jednostki przez obstuge
klienta PROTEC lub jednego z autoryzowanych przez PROTEC serwisantéw co 12 miesiecy.

Wszystkie komponenty wchodzace w sktad PROGNOST F, ktére w zwigzku z ich zuzywaniem sie moga
stanowic ryzyko, muszg by¢ co 12 miesiecy kontrolowane przez dziat serwisu firmy PROTEC lub jednego
z autoryzowanych przez PROTEC serwisantow i w razie potrzeby wymieniane.

W razie nieprzeprowadzania przewidzianych kontroli firma PROTEC X-ray Systems GmbH nie bierze
zadnej odpowiedzialnosci za szkody uzytkownika i 0séb trzecich, jezelii w zakresie, w jakim szkody te
wynikajg z niewtasciwej kontroli lub jej braku.

5.4.3 Konserwacja

Aby zapewnic¢ bezpieczne i sprawne dziatanie urzadzenia, wymagana konserwacja musi by¢
wykonywana przez obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig serwisanta. Interwaty
konserwacji zalezg od czestotliwosci uzytkowania. Wytyczne w tym zakresie podano w odpowiednim
opisie technicznym w rozdziale 3 Konserwacje i przeglqdy bezpieczeristwa.

W razie niewykonywania przewidzianych konserwacji firma PROTEC X-ray Systems GmbH nie bierze
zadnej odpowiedzialnosci za szkody uzytkownika i 0s6b trzecich, jezeli szkody te wynikaja z
niewtasciwej konserwadji lub jej braku.

Przed uzyciem urzadzenia do wykonywania badan uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sie, czy
wszystkie podane w instrukgji uzytkowania srodki bezpieczenstwa sg sprawne oraz czy produkt jest
gotowy do pracy.

Patrz Opisy techniczne urzadzenia.

Czesci zuzywalne nalezy zastepowac tylko czesciami oryginalnymi.

5.4.4 Swiadczenia gwarancyjne

@ WSKAZOWKA

Aktualne warunki swiadczen gwarancyjnych podano w dokumentadji zlecenia lub w
cenniku obowigzujagcym w momencie zakupu.

Naprawy i czesci zamienne sg w przypadku niewtasciwej obstugi wykluczone.
Prace gwarancyjne moga wykonywac tylko wykwalifikowani pracownicy posiadajacy odpowiednie
przeszkolenie.

5.4.5 Trwato$¢ produktu

Trwatos¢ urzadzenia PROGNOST F wynosi 10 lat pod warunkiem uzytkowania zgodne ze specyfikacjg
oraz regularnej konserwacji przez obstuge klienta firmy PROTEC lub autoryzowanego przez nig
serwisanta. Dalsze korzystanie z urzadzenia po uptywie okresu trwatosci produktu odbywa sie na wiasne
ryzyko.

5.4.6 Dalsze informacje

Dokfadne informacje dotyczace poszczegdinych rozdziatdw i bezpiecznej eksploatacji, transportu i
sktadowania podano w opisie technicznym urzadzenia PROGNOST F.
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 19227
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5.4.7 Czesciaplikacyjne i czesci traktowane jak czesci aplikacyjne

Czesc Definicja (czes¢ aplikacyjna lub czes¢ traktowana jak czes¢ aplikacyjna,
ale niezdefiniowana jako aplikacyjna)

piyta stotu czes¢ aplikacyjna

uchwyt (opcjonalnie, cze$¢ traktowana jak czes¢ aplikacyjna

mocowany na blacie

stotu)

rentgenowska mata czes¢ traktowana jak czes¢ aplikacyjna

nakfadana

(opcjonalnie)

5.4.8 Informacje dotyczace utylizacji

PROGNOST F zawiera rézne tworzywa sztuczne i metale ciezkie. Przy utylizacji
czesci wymiennych i zamiennych oraz ewentualnie catego urzadzenia nalezy
przede wszystkim przestrzega¢ obowigzujacych przepisoéw i regulacji.
Zalecamy w tym celu kontakt z partnerem umowy lub serwisantem badz
zlecenie utylizacji danych komponentéw wyspecjalizowanej firmie.
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6 Zasilanie napieciem

@ WSKAZOWKA

PROGNOST F nie wymaga zasilania.
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7 Dane techniczne

7.1  Wymiary

**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

(=]

112

1260 D
Befestigunglécher fir Schrauberni
8; 35hm
MOUNTING HGLE FOR SCREW
M8, 35Mm

150 755 150

636
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Wymiary blatu stotu (dt. x szer.)

200cmx 75,5 ¢cm

Maks. waga pacjenta (obcigzenie odcinkowe) 230 kg (standard)

Wysokos¢ stotu:

250 kg (opcjonalnie)

697 mm

Przesuniecie poprzeczne blatu (od pozycji srodkowej): + 150 mm

Przesuniecie wzdtuzne blatu (od pozycji srodkowej):
Przesuniecie wzdtuzne blatu (od pozycji srodkowe)):

Hamulce blatu uruchamiane sg poprzez ciegno Bowdena.

7.2 Wspotczynnik ostabiania

226 cm x 75,5 cm albo

+ 330 mm (200 cm blat stotu)
+ 470 mm (226 cm blat stotu)

O

UWAGA!

Wspétczynnik ostabiania PROGNOST F musi by¢ w razie potrzeby

uwzgledniony przy kontroli odbiorczej systemu rentgenowskiego.

Blat stotu zdefiniowany jest jako cze$¢ aplikacyjna.
Wspodtczynnik ostabiania aluminium blatu stotu to zwykle 0,7 i < 0,8 mm Al w przypadku wegla, 0,85
mm Al w przypadku kompozytu Al wg EN 60601-1-3 przy 100 kV i pierwszej grubosci potdwkowej

wynoszacej 3,6 mm Al i zwykle 0,6 mm Al oraz < 0,8 mm Al wg 21CFR § 1020-30 (n) przy 100 kV oraz
pierwszej grubosci potéwkowej wynoszacej 3,6 mm Al.

7.2.1 Stopien ochrony i klasa ochronnosci
PROGNOST F odpowiada klasie ochronnosci 1 i zawiera czesci aplikacyjne typu B (odpowiednio do EN

60601-1).

7.3 Warunki otoczenia

7.3.1 Warunki otoczenia podczas eksploatacji

Temperatura otoczenia +10°C do +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 30% do 75% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa
7.3.2 Warunki otoczenia podczas transportu i sktadowania

Temperatura otoczenia -10°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 10% do 95% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 500 hPa do 1060 hPa

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany
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8 Opis znakoéw graficznych, tabliczek i skrétow

8.1 Znaki graficzne

=

Cisnienie atmosferyczne, ograniczenie

Temperatura, ograniczenie

>~

Wilgotnos¢ powietrza, ograniczenie

&)

Przechowywac w suchym miejscu

_‘
4

Produkt delikatny, zachowac ostrozno$c

-

= e ).

L

Gora

Uwaga, przestrzega¢ dokumentacji

Przestrzegac instrukcji uzytkowania

O b

Znak CE

N
m

Producent

wl
Wyrob medyczny

REF Numer zamowienia
SN Numer seryjny
uDI Numer identyfikacyjny produktu (Unique Device Identification)

r a

&I Data produkgji

L 4
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Ostroznie: MoZliwos¢ zmiazdzenia palcéw lub rak

= B>

Ten symbol wskazuje na koniecznos¢ siegniecia do instrukdji
uzytkowania. Jest ona udostepniona w formacie elektronicznym
www.protec-med.com/download | (€IFU) na naszej stronie internetowe;.

Informacje dotyczace utylizacji; WEEE, Waste of Electrical and
Electronic Equipment

Uziemienie

® © 1+

Nie przekracza¢ podanej wagi maksymalnej

| 100kg(2201b)| | , o .
T T Nie przekracza¢ podanej wagi maksymalnej

8.2 Tabliczka znamionowa
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8.3 Etykiety

Tabliczki na stronie czotowej réznych blatéw stotéw

| 100kg (220 Ib)
@5

Blat stotu z widkna weglowego

| 75kg (165 Ib)
@5

Blat stotu z materiatu kompozytowego 200 cm

| 60kg(1321b)
@5

Blat stotu z materiatu kompozytowego 226 cm

Tabliczki na blacie stotu

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany

25227
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Ostroznie: Podczas przesuwania blatu stotu, stotu czy urzadzenia
rentgenowskiego uwaza¢ na mozliwe zagrozenia zmiazdzeniem palcow lub rak.

Maksymalna dozwolona waga pacjenta (obcigzenie odcinkowe) na blacie stotu

230kg .
@ 506|b (blat z materiatu kompozytowego)

250kg | Maksymalna dozwolona waga pacjenta (obcigzenie odcinkowe) na blacie stotu
550lb (blat z wtékna weglowego)

Etykieta na przodzie blatu
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Member of REINSBERG GROUP

Logo firmy

8.4 Pozycje tabliczek i naklejek

| 100 kg (220 Ib) | 100 kg (220 Ib)
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8.5 Skroty

mm milimetr

cm centymetr

Ib funt

kg kilogram

°C stopien Celsjusza

hPa hektopaskal

DIN Deutsche Industrie-Norm (Niemiecka Norma

Przemystowa)

EN norma europejska

CE znak CE

Hz herc

ED Czas wigczenia

A amper

SN numer seryjny

VAC wolt (prad przemienny)

VDC wolt (prad staty)

in cale

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 27227



