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@

INDICATIE

Informatiile din aceste instructiuni de utilizare corespund cu echiparea aparatului la

data fabricatiei. Imbunatatirile aduse aparatului dupa data fabricatiei sunt descrise in
indicatiile actuale de service, care vor fi distribuite de serviciul tehnic pentru clienti al
PROTEC X-ray Systems GmbH.
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Indicatii generale

A

AVERTISMENT!

Pentru a mentine conditiile prezentate si testate ale seriei de standarde
60601, sistemul electric medical nu trebuie modificat pe durata operationala
efectiva.

Indicatii de avertizare mecanice si electrice

A

AVERTISMENT!

Toate partile mobile ale sistemului trebuie operate cu atentie. Acestea trebuie
verificate si intretinute periodic si in conformitate cu recomandarile
producatorului cuprinse in documentele insotitoare.

Lucrarile de intretinere si de mentenanta vor fi efectuate numai de personal
autorizat de PROTEC X-ray Systems GmbH Atingerea componentelor si a
conexiunilor conducatoare de energie poate fi fatala.

Niciodata nu separati cablul flexibil de inalta tensiune de la sursa de raze X sau
de la generatorul de inalta tensiune sau nu deschideti carcasa generatorului
de raze X.

Toate componentele sistemului trebuie sa fie prevazute cu conexiuni cu
conductori de protectie in conformitate cu reglementarile nationale.
Nerespectarea acestor indicatii de avertizare poate duce la raniri grave sau
chiar la deces pentru persoanele prezente.

Pentru utilizator

®

INDICATIE

Utilizatorul acestor documente insotitoare trebuie sa citeasca cu atentie si sa ia in
considerare instructiunile, avertismentele si indicatiile de precautie continute in
acesteq, inainte de a Incepe operarea.

Chiar daca ati folosit deja sisteme similare, este posibil sa fi fost aduse modificari in
proiectarea, productia si secventa functionald a sistemului descris aici, care au un
impact semnificativ asupra operarii.

Lucrdrile de montaj si de service pentru clienti la sistemul descris aici trebuie
efectuate de personal autorizat si calificat de la PROTEC X-ray Systems GmbH.
Personalul de montaj si alte persoane, care nu sunt angajati ai serviciului tehnic
pentru clienti al PROTEC X-ray Systems GmbH sunt rugati sa contacteze sucursala
locald a PROTEC X-ray Systems GmbH, inainte de a incepe lucrarile de montaj sau de
service.

Pentru lucrdrile de montaj si de service pentru clienti, este necesar sd folositi
,Descrierea tehnica a produsului” si sa respectati punctele continute in aceasta.
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INDICATIE

Nu este permisa utilizarea produsului cu piese sau accesorii neautorizate de PROTEC
sau alte componente neaprobate.

INDICATIE

Conform Regulamentului (UE) 2017/745 privind produsele medicale, toate
incidentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie comunicate
producatorului si autoritatii competente a statului membru, in care utilizatorul si/sau
pacientul este stabilit.
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1 Descrierea aparatului

1.1  Introducere

Aceste instructiuni de utilizare descriu caracteristicile de performanta si operarea, care sunt necesare
pentru utilizarea eficienta si efectiva a PROGNOST F.

Inainte de a lucra cu PROGNOST F, trebuie citite in intregime instructiunile de utilizare, in special
indicatiile de siguranta si capitolul Utilizare.

1.2 Descriere

Masa sistemului cu raze X PROGNOST F consta dintr-o masa cu grild cu placa de masa flotanta. Aceasta
este prevazuta pentru instalarea unui dispozitiv cu grila deplasabil manual in directie longitudinala cu o
actionare electronica pentru o grila anti-imprastiere si camera de mdsurare cu 3 campuri pentru
operare cu automat de expunere.

Placa de masa flotanta a mesei sistemului cu raze X este blocatd in starea de repaus prin frane
pedomecanice foarte eficiente in directie longitudinald si transversald. Printr-un brat de frana
ergonomic usor de accesat, ambele directii de miscare pot fi deblocate. Miscarea lind a placii de masa si
intervalul mare de reglare al acesteia permit o pozitionare confortabild a pacientului.

1.2.1 Variante constructive
PROGNOSTF  7041-5-87xx

Variante constructive placi de masa

ID model Material L B Culoare placi de masa
7301-0-5900 Fibra de 200 cm 755 cm alb
carbon
7301-0-2200 Fibra de 226 cm 755 cm alb
carbon
7301-0-6000 Fibrd 200 cm 75,5 cm alb
compozita
7301-0-6010 Fibrd 226 cm 75,5cm alb
compozita
7301-0-6020 Fibrd 200 cm 65,5cm alb
compozita

Componente optionale

. Suport casete radiologice (Bucky sau Grid Entity)
. Camerd de masurare (ionizare sau Solid State)
. Grila anti-imprastiere

Accesorii optionale

. Maner lung, ca maner pentru facilitarea urcdrii si coborarii pacientului

. Maner scurt mobil, ca ajutor de operare pentru deplasarea simpld a placii de masa
. Protectie a coltului pldcii de masa

. Profil de protectie la impact, pentru sina din spate a accesoriilor placii de masa

. Banda de compresie

. Saltea

Accesorii care pot influenta conditiile CEM

e (ablu de retea (respectati lungimea maxima a cablului din documentatia componentelor)
*  Router WLAN (utilizati numai aparate aprobate de PROTEC)
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1.2.2 Cerinte de sistem hardware si retea

PROGNOST F nu are ca produs de sine statator nici racord la hardware si nici la retea si astfel nu are nici
o cerintd de sistem pentru hardware si retea.

1.2.3 Instalarea

@ INDICATIE

Instalarea PROGNOST F trebuie efectuata de serviciul pentru clienti al PROTEC sau de
catre un furnizor de service autorizat de acesta.

Informatii suplimentare gasiti in manualul de instalare al PROGNOST F.

Informatiile de contact ale persoanelor, care sunt calificate, prin desemnarea de catre producator, sd
efectueze instalarea, le obtineti, la cerere, de la:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Germania
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 Capacitatea portanta a podelei

@ INDICATIE

PROGNOST F este format in principal din piese metalice. Acest lucru are efecte
corespunzatoare asupra greutatii constructiei.

PROGNOST F cantareste 132kg.
Fiecare tehnician are obligatia de a verifica incarcarea corespunzdtoare a podelei,

inainte de fiecare instalare. De asemenea, trebuie luate in considerare podelele
duble si podelele cu goluri.

1.3 Caracteristici de performanta

1.3.1 Masa sistem cu raze X

e Dimensiune variabila a placii de masa
o Standard: 226 x755cm
o Optional: 200x 75,5 cm
¢ Domeniul de utilizare mare
 Inaltime a mesei conform pacientului 70 cm
e Marcaj central pentru miscarea transversald pe placa de masa
*  Placd de masa rezematd flotant
¢ Culoarea placii de masa alb
* Distantd (optimizatd) redusa de la marginea superioard a placii de masa la planul filmului
* Interval mare de reglare a placii mesei pentru pozitionarea pacientului
e Sine laterale de profil pe laturile lungi ale placii mesei pentru atasarea accesoriilor
e Prevdzut pentru instalarea unui Bucky cu grila anti-imprastiere si camera de mdsurare cu 3
campuri pentru operare cu automat de expunere
e Program de casete cuprinzator de la formatul 13 cm x 18 cm pana la 43 cm x 43 cm
* Fiabilitate ridicatd
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1.4 Scopul de utilizare

Masa sistemului cu raze X stationard PROGNOST F este conceputa ca 0 componentd a unui sistem de
diagnosticare cu raze X in scopul pozitiondrii pacientului pentru diverse aplicatii de rutind in imagistica
planard cu raze X in medicina umana.

1.5 Beneficiu clinic
Privit izolat, nu poate fi identificat niciun beneficiu clinic pentru masa sistemului cu raze X.

Componentele sistemelor de diagnosticare cu raze X in medicina umana contribuie la beneficiul clinic
al sistemelor cu raze X, care constd in generarea de imagini bidimensionale conventionale cu raze X
pentru evaluarea rezultatelor sau clarificarea rezultatelor ca baza pentru decizii de tratament.

1.6 Grup(uri) tinta de pacienti

Grupul tinta de pacienti prevazut cuprinde toti oamenii, pentru care s-a stabilit, de catre un medic cu
cunostintele de specialitate necesare in protectia impotriva radiatiei, o indicatie justificatd pentru o
radiografie medicald.

Nu exista restrictii generale sau de bazd ale grupului de pacienti in ceea ce priveste varsta, sexul,
originea si starea pacientului.

1.7 Stari de sanatate care trebuie diagnosticate

Mesele sistemului cu raze X, ca produse de sine statatoare, nu au nicio functie de a diagnostica, de a
trata si/sau de a monitoriza stari de sanatate.

1.8 Indicatii si contraindicatii

Mesele sistemului cu raze X, ca produse de sine statatoare, nu au niciun efect principal conform
destinatiei in sau asupra corpului uman. Prin urmare, privit izolat, nu se pot identifica indicatii si
contraindicatii pentru acestea.

1.9 Utilizatori prevazuti

PROGNOST F, ca si componenta a unui sistem de diagnosticare cu raze X, este destinat exclusiv pentru
utilizarea de catre utilizatori profesionisti, care sunt calificati pentru operarea sistemelor de
diagnosticare cu raze X, corespunzator prevederilor nationale respective si care au fost instruiti cu
privire la manipularea, utilizarea si operarea corespunzatoare, precum si cu privire la combinatia
permisa cu alte produse medicale, obiecte si accesorii.

Utilizatori adecvati pot fi de ex.: Tehnicieni radiologi, asistenti radiologi, asistenti radiologi de tehnica
medicala, chirurgi, chirurgi traumatologi, ortopezi si alt personal medical instruit.

1.10 Declaratie de conformitate

European si Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, inclusiv ale tuturor

c € Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
amendamentelor in vigoare.

Declaratia de conformitate poate fi obtinuta, la cerere, de la:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14| 71720 Oberstenfeld
Germania
Tel: (+49) 7062 =92 55 0
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com
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2 atii privind siguranta

INDICATIE o N : o
’ Contine informatii care trebuie respectate in timpul operarii.

XXX

respectate.
XXX

AVERTISMENT! Contine informatii care pot cauza vatamari corporale, daca nu

sunt respectate.
XXX

Avertisment privind substantele radioactive sau fasciculele
AVERTISMENT! /¢ privine U Tasci

ionizante. Contine informatii care pot cauza vatamadri corporale,
XX daca nu sunt respectate.

Indic
0 ATENTIE! Contine informatii care pot cauza daune materiale, daca nu sunt

Setarile si calibrarile, care nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare, trebuie realizate pe baza
descrierii tehnice a aparatului prin intermediul serviciului pentru clienti PROTEC sau prin intermediul
unui furnizor de service autorizat de acesta.

@ INDICATIE

Toate instructiunile furnizate cu PROGNOST F trebuie luate in considerare iar
indicatiile privind siguranta continute in acestea trebuie citite cu atentie i
respectate.

INDICATIE

Dupd prima instalare, punerea in functiune trebuie consemnata prin procesul verbal
de receptie PROTEC FB-04-07A4.

INDICATIE

Punerea in functiune a PROGNOST F poate sd aibd loc numai cand toate masurile de
siguranta pentru protectia operatorului au fost indeplinite si verificate. Printre altele,
aceste masuri de protectie pot fi: Contactul usii, zona de stationare marcatd,
dozimetru, imbracaminte de protectie etc.

0 ATENTIE!

Instructiunile de utilizare contin toate informatiile relevante pentru siguranta,
necesare punerii in functiune a PROGNOST F. Operarea aparatului poate fi
efectuata numai de personal calificat si instruit corespunzator. in acest
context, operarea este asigurata prin simboluri clare pe elementele de
operare. Toate celelalte informatii si instructiuni se afla pe suportul de date
furnizat (USB, CD sau DVD). Aceste informatii se aplica integral ca anexa la
aceste instructiuni de utilizare si trebuie respectate.
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@ INDICATIE

Toate elementele de operare sunt descrise exact, incd o data In aceste instructiuni de
utilizare.

2.1 Indicatii generale privind siguranta

2.1.1 Functionarea aparatului

In cazul perturbarilor in functionare, nu mai utilizati PROGNOST F si notificati serviciul pentru clienti al
PROTEC sau un furnizor de service autorizat de acesta.

2.1.2 Personal de operare

@ INDICATIE

Cu PROGNOST F au voie sa lucreze numai persoane calificate si autorizate.

@ INDICATIE

Personalul de operare trebuie sa se familiarizeze cu toate indicatiile de avertizare
aplicate pe PROGNOST F. Acestea servesc sigurantei proprii si a celorlalti si asigurd o
operare regulamentard.

2.1.3 Pericol de strivire si de coliziune

A AVERTISMENT!

Trebuie sa se asigure faptul ca la operarea componentelor mobile ale
PROGNOST F nu se afla persoane sau obiecte in zona periculoasa vizibila a
aparatului. in cazul nerespectarii, pot sa apara vatamari corporale pentru
persoane sau deteriorari pentru PROGNOST F sau alte obiecte.

2.1.4 Protectia anti-explozie
PROGNOST F nu este destinat pentru operarea in zone potential explozive.

2.1.5 Interactiunea cu alte aparate
Interactiunile cu alte aparate nu sunt cunoscute.

2.1.6 Mediul electromagnetic si influentarea aparatelor

0 ATENTIE!

Utilizarea PROGNOST F in apropierea imediata a altor aparate sau stivuit cu
alte aparate trebuie evitata, deoarece aceasta ar putea avea drept urmare un
mod de functionare defectuos. Daca utilizarea in modul descris anterior este
totusi necesara, atunci PROGNOST F si celelalte aparate trebuie
supravegheate, pentru a se observa daca acestea functioneaza corect.
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@ INDICATIE

Proprietatile acestui aparat determinate de cdtre emisii permit utilizarea sa in
domeniul industrial si in spitale (CISPR 11, clasa A). In cazul utilizarii in zona
rezidentiald (pentru care este necesard de obicei clasa B, conform CISPR 11), este
posibil ca acest aparat sa nu ofere protectie corespunzadtoare a serviciilor radio. Daca
este cazul, utilizatorul trebuie sd ia mdsuri corective, precum repozitionarea si
reechiparea dispozitivului.

PROGNOST F este prevazut pentru utilizarea intr-un mediu in institutii profesionale ale domeniului
medical (de ex. clinici, centre de chirurgie, cabinete medicale de fiziologie..).
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3 Elemente de operare si afisaje

3.1 Comutatorul principal al PROGNOST F
PROGNOST F nu are un comutator principal.

3.2 Comutator oprire de urgenta al PROGNOST F
PROGNOST F nu dispune de un comutator pentru oprire de urgentd.

3.3 Elemente de operare si afisaje PROGNOST F

1 Maner lung RAL 6021 (optional)
2 Placa de masd

3 Maner scurt (optional)

4 Brat de frana

5 Cutie de casete Bucky

6 Protectie a coltului (optional)

7 Banda de compresie (optional)

3.3.1 Bratdefrana

Prin actionarea bratului de frana (4) cu piciorul se declanseaza franele placii mesei, iar placa mesei poate
fi deplasatd cu mana flotant.

3.3.2 Manere (optional)

Ca optiuni sunt disponibile un maner lung (1) pentru partea din spate a pldcii mese si 2 manere (3)
pentru partea frontald a placii mesei. Ambele manere pot fi indepartate numai cu o sculd Manerul lung
este prevazut pentru urcarea si coborarea usoard a pacientului. Cu manerele scurte este posibila o
deplasare mai buna a mesei, precum si a pldcii mesei.

0 ATENTIE!

inainte de urcarea si coborarea pacientului aduceti placa mesei in pozitia
frontala.
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3.3.3 Banda de compresie (optional)

Banda de compresie (7) este impinsa n sinele de profil PA ale placii mesei. Cu ajutorul benzii de
compresie transparente se poate exercita o presiune asupra partii corpului de investigat, respectiv
partea corpului este mentinutd in pozitie de repaus. Forta de tractiune este setata cu autoblocare.

3.3.4 Cutie de casete Bucky
Cutia de casete serveste la suportul casetelor de film radiologic.

Cutia de casete (1) poate fi scoasa cu ajutorul manerului (3) pana la opritor din Bucky, pentru a
introduce caseta. Caseta este blocata prin dispozitivul de fixare (2). In acest sens, caseta este centrata
automat in directie transversala. In directie longitudinald caseta poate fi adusa in pozitie cu mana, prin
alinierea conform marcajelor centrale (4) sau prin reglarea elementului de pozitionare a casetei la
dimensiunea corespunzatoare a casetei.

Intervalul de miscare al Bucky-ului este de 545 mm.
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4 Manipularea

4.1 Cerinte inainte si in timpul operarii

Trebuie sa se tina cont ca suprafetele care au contact cu pacientul sa fie dezinfectate inainte de
investigatia radiologicad a fiecarui pacient (vezi capitolul 5.3.2).

4.2 Operarea PROGNOST F

4.2.1 Eliberati frana placii mesei (pozitionati placa mesei)

Prin actionarea bratului de frana cu piciorul se elibereaza franele pldcii mesei, iar placa mesei poate fi
deplasata cu mana flotant.

Deplasarea placii mesei pornind de la pozitia centrald este de:

Directie transversala + 150 mm

Directie longitudinald + 330 mm (placa de masa 2 m)
+ 460 mm (placd de masa 2,26 m)

Inainte de pozitionarea pacientului, aparatul de raze X trebuie adus in pozitia necesara de expunere.

4.2.2 Expuneri cu PROGNOST F

* Deplasati placa mesei intr-o pozitie, in care pacientul poate urca pe cat posibil de simplu pe
suprafata mesei.

@ INDICATIE

PROGNOST F serveste numai la pozitionarea pacientului in timpul investigatiei.
Urcarea si coborarea pacientului trebuie sa aiba loc numai sub supraveghere,
respectiv asistenta din partea examinatorului, deoarece, in caz contrar, exista
pericolul de accidentare!

Dacd un pacient cantareste peste 150 kg, utilizatorul ar trebuie neapdrat sa urmeze pasii pentru urcarea
si coborarea pacientului:

o Impingeti placa mesei complet intr-o parte (stanga sau dreapta).

o Impingeti cutia de casete Bucky in cealalta parte.

o Pozitionati placa mesei cat posibil de centrat (spate/fatd).

o Pacientul trebuie sa urce si sa coboare In mijlocul pldcii mesei (sdgeata verde).

A 4

——) |
T

* Poztionati pacientul pentru expunere. In acest sens, la nevoie (de ex. plagi deschise) acoperiti
suprafata mesei cu asternuturi corespunzatoare adecvate acestui scop sau cu suporturi de ingrijire
de unica folosinta.
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A AVERTISMENT!

Pericol de strivire la muchiile mesei si pericol de prindere pe si sub placa
mesei!

La deplasarea orizontald a placii mesei, extremitdtile pot fi prinse intre o muchie a
mesei si un obstacol fix (perete, coloana, dispozitiv cu raze X).

Din acest motiv, la deplasarea PROGNOST F neaparat acordati atentie ca nici
pacientul si nici personalul sa nu stationeze in directia de miscare.

Aici trebuie sa se acorde atentie in special ca nicio extremitate a pacientului sa nu
iasa in afard peste placa mesei. De asemenea, indicati pacientilor ca toate partile
corpului trebuie sa ramane nemiscate pe placa mesei.

4.3 Functionarea PROGNOST F

4.3.1 Pornirea si oprirea PROGNOST F
PROGNOST F nu dispune de un comutator separat pentru pornire si oprire.
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5 Siguranta siintretinere

5.1 Introducere

In acest capitol gasiti informatii despre siguranta si intretinere, care sunt necesare pentru a garanta
functionarea corectd si fiabild a aparatului dupd instalare.

5.2 Reutilizare

PROGNOST F este reutilizabil fara o procedura speciala de pregatire.
Totusi trebuie sd se tind cont ca suprafetele care au contact cu pacientul sa fie dezinfectate la
schimbarea pacientului (consultati si capitolul 4.1).

PROGNOST F nu mai trebuie sa fie folosit cu pacienti, cand prezinta aspecte extraordinare de uzura (de
ex. abraziune de metal, uzura izolatiilor) sau defectiuni tehnice periculoase (de ex. piese deformate) sau
calitatea rezultatd a imaginii este insuficientd (de ex. artefacte in imagine).

In acest caz va rugam s& contactati neintarziat serviciul pentru clienti PROTEC sau un furnizor de service
autorizat de el.

5.3 Curatare si dezinfectare

@ INDICATIE

Atentie
Modificari posibile ale materialului

5.3.1 Curatare

Curatarea PROGNOST F este foarte simpla prin stratul de acoperire a suprafetei calitativ foarte bun.
Aceasta este efectuatd, de reguld, numai cu o laveta uscata.

Nu este permis sa se foloseasca agenti de curdtare caustici, cu solventi sau abrazivi, care pot deteriora
suprafetele aparatului sau vopseaua.

Curatati suprafetele aparatului si componentele vopsite cu o lavetd umeda si cu o solutie de curdtare
slabad pana la usor alcalina (de ex. RBS® Neutral T) si apoi stergeti cu laveta uscata.

Piesele cromate pot fi frecate numai cu o lavetd uscatd, de lana.

5.3.2 Dezinfectare

Pentru dezinfectie trebuie respectate prevederile si directivele respective aplicabile si legale actuale
privind dezinfectia si protectia impotriva exploziilor.

Pentru dezinfectia suprafetelor care au contact cu pacientul recomandam servetele dezinfectante
medicale uzuale (de ex. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

Toate componentele mecanice ale PROGNOST F, inclusiv accesoriile, pot sa fie expuse numai unei
dezinfectii prin stergere cu un dezinfectant adecvat de suprafete (de ex. Melsept® SF, timp de actiune
15 min. la concentratie de 2%). In acest sens, trebuie respectate informatiile producatorului
dezinfectantului cu privire la concentratii si timpi de actiune.

5.4 Verificare si intretinere

A AVERTISMENT!

Nu este permisa efectuarea lucrarilor de intretinere si mentenanta, in timp ce
PROGNOST F este folosit cu un pacient!

Toate lucrarile de intretinere si reparatie trebuie executate exclusiv de catre
personal de specialitate instruit sau autorizat de PROTEC.
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5.4.1 Controale zilnice inaintea si in timpul regimului de verificare

[naintea regimului de verificare, utilizatorul trebuie s& se convinga ca toate dispozitivele mentionate in
instructiunile de utilizare si care servesc sigurantei sunt functionale si ca aparatul este pregatit de
functionare.

» Verificarea miscdrii line a placii mesei, cand frana placii mesei este eliberatd.

e Verificarea franei placii mesei, cand aceasta nu este eliberata.

5.4.2 Controale periodice

5.4.2.1 Masuri pentru asigurarea calitatii de catre utilizator

Controalele de calitate pentru componentele de raze X trebuie efectuate in intervale periodice conform
directivelor nationale corespunzdtoare.

5.4.2.2 Controale tehnice de siguranta

In interesul pacientului, operatorului si partilor terte externe este necesar sa se efectueze toate
controalele cu privire la siguranta de functionare si/sau functionalitatea unitatii periodic o datd la 12
luni prin intermediul serviciului pentru clienti PROTEC sau prin intermediul unui furnizor de service
autorizat de PROTEC.

Toate componentele din cadrul PROGNOST F, care pot sa prezinte un risc prin uzurd, trebuie verificate o
datd la 12 luni de departamentul de service PROTEC sau de un furnizor de service autorizat de PROTEC
si, dupa caz, inlocuite.

Pentru cazul in care nu se efectueaza controalele prevazute, PROTEC X-ray Systems GmbH nu rdspunde
pentru daunele utilizatorului si tertilor, cand si in masura In care daunele rezulta din controale
insuficiente sau din controale neefectuate.

5.4.3 intretinere

Intretinerea necesara trebuie efectuatad de serviciul pentru clienti al PROTEC sau de catre un furnizor de
service autorizat de acesta, pentru a asigura capacitatea de functionare sigura si fiabild a aparatului.
Intervalele de intretinere depind de frecventa utilizarii. Specificatiile necesare se gasesc in Descrierea
tehnica corespunzatoare din capitolul 3 Inspectia de intretinere si sigurantd.

Pentru cazul in care nu se efectueaza intretinerile prevazute, PROTEC X-ray Systems GmbH nu rdspunde
pentru daunele utilizatorului si tertilor, cand daunele rezulta din intretinerea insuficienta sau din
intretinerea neefectuata.

Inaintea regimului de verificare, utilizatorul trebuie s& se convinga ca toate dispozitivele mentionate in
instructiunile de utilizare si care servesc sigurantei sunt functionale si ca aparatul este pregatit de
functionare.

Consultati Descrierea tehnica a aparatului.

Piesele de uzura trebuie nlocuite numai cu piese originale.

5.4.4 Garantie

@ INDICATIE

Gasiti conditiile actuale de garantie in documentele dumneavoastra de comanda,
respectiv in lista de preturi valabild in momentul cumpadrarii.

In plus, sunt excluse reparatiile si piesele de schimb in cazul operarii necorespunzatoare.
Este permisa executarea lucrarilor de garantie numai de catre personal de specialitate calificat.

5.4.5 Durata de viata a produsului

PROGNOST F este conceput pentru o durata de viata de 10 ani in cazul unei utilizari conform
specificatiei si intretinerii periodice prin intermediul serviciului pentru clienti al PROTEC sau de catre un
furnizor de service autorizat de acesta. Dupa atingerea duratei de viata a produsului, utilizarea in
continuare are loc pe propriul risc.

5.4.6 Informatii suplimentare

Informatii detaliate despre capitolele individuale si operarea sigura, transportul si depozitarea gasiti in
Descrierea tehnica a PROGNOST F.
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 19din 27




V6.0_2025-07-16 PROGNOST F instructiuni de utilizare 5041-0-8013

5.4.7 Piese de aplicare si piese, care sunt tratate ca o piesa de aplicare

Piesa Definitie (Piesd de aplicare sau piesa, care este tratatd ca o piesd de
aplicare, insa nu este definitd ca piesa de aplicare)

Placd de masa Piesa de aplicare

Maner (optional, fixat la Piesa, care este tratatd ca o piesa de aplicare

placa de masa)

Saltea pentru raze X Piesa, care este tratatd ca o piesa de aplicare

(optional)

5.4.8 Indicatii privind eliminarea

PROGNOST F contine diverse materiale plastice si metale grele. La eliminarea

pieselor inlocuite si a pieselor de schimb, precum si in toate cazurile intregului

sistem trebuie respectate prevederile si reglementarile valabile in acel

moment. In acest scop, luati legdtura cu partenerul dumneavoastra

contractual sau cu firma dumneavoastra de service sau mandatati o firma
I specializatd In eliminarea componentelor respective.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 20din 27



V6.0_2025-07-16 PROGNOST F instructiuni de utilizare 5041-0-8013

6 Alimentare cu tensiune

@ INDICATIE

PROGNOST F nu necesita alimentarea cu tensiune
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7 Date tehnice

7.1 Dimensiuni

— “*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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Dimensiunea placii mesei (L x ): 226 cmx 75,5 cm sau
200cm x 75,5¢cm

Greutate max. pacient (sarcina liniard) 230 kg (standard)
250 kg (optional)

Inaltime masa: 697 mm

Deplasarea transversald a placii mesei (din pozitia centrald): +150 mm

Deplasarea longitudinald a placii mesei (din pozitia centrald): + 330 mm (placa de masa 200 cm)
Deplasarea longitudinala a placii mesei (din pozitia centrald): +470 mm (placa de masa 226 cm)

Franele placii mesei sunt actionate printr-un cablu Bowden.

7.2 Valoare echivalenta de atenuare

0 ATENTIE!

Valoare echivalenta de atenuare a PROGNOST F trebuie eventual avuta in
vedere la verificarea de receptie a sistemului cu raze X.

Placa de masa este definitd ca piesd de aplicare.

Valoarea echivalentd de atenuare a aluminiului pentru placa mesei este tipic 0,7 si <0,8 mm Al la
carbon; 0,85 mm Al la material compozit Al conform EN 60601-1-3 la 100 kV si 0 prima grosime a
stratului de Injumatatire de 3,6 mm Al si tipic 0,6 mm Al si <0,8 mm Al conform 21CFR § 1020-30 (n) la
100 kV si o primd grosime a stratului de injumdtdtire de 3,6 mm Al

7.2.1 Tip de protectie si clasa de protectie

PROGNOST F corespunde clasei de protectie 1 si contine piese de aplicare (corespunzator EN 60601-1).
7.3 Conditii ambientale

7.3.1 Conditii ambientale in timpul functionarii

Temperatura mediului + 10°C pana la + 40°C
Umiditate relativa a aerului 30% pand la 75% (fara condens)
Presiunea aerului 700 hPa pana la 1060 hPa
7.3.2 Conditii ambientale de transport si depozitare

Temperatura ambientala -10°C pana la + 70°C
Umiditate relativa a aerului 10% pana la 95% (fara condens)
Presiunea aerului 500 hPa panad la 1060 hPa
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8 Descrierea semnelor, placutelor si abrevierilor
8.1 Semn
FJ Presiunea aerului, limitare
/ﬂ/ Temperaturd, limitare
Umiditatea aerului, limitare
~ 4
| ‘T‘ Se va pdstra Intr-un loc uscat
: I Fragil, manipulati cu atentie
H Sus
A Atentie, respectati documentele insotitoare
@ Respectati instructiunile de utilizare
c E Marcajul CE
M Producator
Dispozitiv medical
| REF Numar de comands
| SN 7 Numadr de serie
uDI Numér de.identiﬂcare al produsului (Unique Device
Identification)
&I Data de productie
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Precautie: Posibilitate de strivire a degetelor sau a mainilor

= B>

www.protec-med.com/download

Acest simbol indica necesitatea de a consulta instructiunile de
utilizare. Acestea sunt puse la dispozitie In format electronic
(elFU) pe pagina noastra de internet.

Indicatii privind eliminarea; DEEE, Waste of Electric and
Electronic Equipment

Impamantare de protectie

® © 1+

Nu depasiti greutatea maxima specificata

| 100 kg (220 Ib)
® 4

Nu depasiti greutatea maximad specificatd

8.2 Placuta de tip

\

| MD] PROGNOSTF
IREF | 7041.5-8701  Basic diagnostic X-ray system table,
: non-powered
SNX00000K In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld
d] 2025-07-09 >
B
-_— #
www protec-med.com/download = g
e
o _ J00to T (01)04260502641880 &,
o (%) e
o J g 3 (%) ce (11)250709 2
* 700hPa  30% (21)SNoooooox =

\

8.3 Etichete

Placute la partea frontala a diverselor placi de mese

| 100kg (220 Ib)
@5

Placd de masa fibra de carbon

| 75kg (165 Ib)
@5

Placa de masa din material compozit 200 cm

60 kg (132 Ib)

@luu

Placd de masa din material compozit 226cm

Pldcute la placa de masa
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Precautie: In timpul miscarilor placii de masa, ale mesei sau ale aparatului cu
raze X atentie la eventuale pericole de strivire a degetelor sau a mainilor.

230k Greutatea maxim autorizata a pacientului (sarcina liniara) pe placa de masa
g (placa de masd material compozit)
506Ib

250kg | Greutatea maxim autorizata a pacientului (sarcina liniard) pe placa de mas3
550Ib (placa de masa fibra de carbon)

Etichetad la placa frontala
Sigla firmei
»

o
PROMEC

Member of REINSBERG GROUP

8.4 Pozitiile placutelor si ale autocolantelor

| 100 kg (220 Ib) | 100 kg (220 Ib)
® T ® 5

A \/A
% /®

PREOVEGS

Nemtes o BONSOERG NS

f s

w
PROTEE

N RN GO
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8.5 Abrevieri

mm Milimetru

cm Centimetru

Lb Livra

kg Kilograme

°C Grade Celsius

hPa Hectopascal

DIN Standardul Industriei Germane

RO Standard European

CE Marcaj CE

Hz Hertz

ED Durata de activitate

A Amperi

SN Numar serie

VAC Volti (tensiune alternativa)

vV CC Volti (tensiune continua)

Inch Inchi
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