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@

UPOZORNENI

Informace uvedené v tomto ndvodu k pouziti odpovidaji vybaveni zafizeni ke dni
vyroby. Vylepseni pfistroje provedena po datu vyroby jsou popsana v aktualnich
servisnich pokynech distribuovanych technickym zakaznickym servisem spole¢nosti
PROTEC X-ray Systems GmbH.

Stav revize

revize datum aktualizované strany komentar autor
Nové vyhotovené.
1.0 10.05.2019 Vsechny Nahrazeny dokument.
5041-0-0001_Rev04
Strana 21 Upravenvy uvcell pou2|vt|
Kap. 3.2 Obr. Zménény rozmeér
20 2019-08-07 p. 3. pfejmenovan
Kap. 8.2 Upraveny typovy stitek
3.0 11.08.2020 Kap.53.3 Upraveny udrzbovy interval
40 24.11.2020 Titulnf stranka C. modelu upraveno
. V4.0 pfeneseno do nového
50 26.05.2021 véechny rozvrzeni (MDR) MB
. prvni vydani
6.0 16.07.2025 véechny ML
PROTEC X-ray Systems GmbH
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Vseobecna upozornéni

A VYSTRAHA!

V zajmu zachovani stanovenych a testovanych pozadavku standardni série
60601 se systém ME nesmi béhem své realné provozni Zivotnosti upravovat.

Vystrazné pokyny tykajici se mechaniky a elektriky

A VYSTRAHA!

Vsechny pohyblivé dily zafizeni je nutné provozovat opatrné. Musi se
pravidelné kontrolovat a udrzovat v souladu s doporuéenimi vyrobce
uvedenymi v doprovodné dokumentaci.

Udrzbové a opravarské prace smi provadét pouze autorizovany personal
spole¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH. Dotyk dilti a pfipojeni pod napétim
miuize byt smrtelny.

Nikdy neodpojujte flexibilni vysokonapétové kabely od rentgenového zarice
nebo generatoru vysokého napéti ani neotvirejte kryt rentgenového
generatoru.

Vsechny dily zafizeni musi byt vybaveny pfipojkami ochranného vodice v
souladu s vnitrostatnimi predpisy.

Nedodrzeni téchto vystraznych pokynt mize mit za nasledek vazna nebo
dokonce smrtelna zranéni.

Pro uzivatele

@ UPOZORNENI

Uzivatel téchto doprovodnych dokumentd je povinen si pfed zahajenim obsluhy
pozorné precist a promyslet pokyny, varovani a upozornéni, ktera jsou v nich
uvedena.

| pokud jste jiz podobna zafizeni obsluhovali, mohlo dojit ke zménam v konstrukci,
vyrobé a sledu funkci zde popsaného zafizeni, které mohly vyrazné ovlivnit jeho
obsluhu.

Montazni a servisni prace pro zakazniky na zde popsaném zafizeni musi provadét
persondl autorizovany a kvalifikovany spole¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH.
Montazni pracovnici a jiné osoby, které nejsou zaméstnanci technického servisu pro
zakazniky spolecnosti PROTEC X-ray Systems GmbH, jsou vyzvani, aby se obratili na
mistni pobocku spole¢nosti PROTEC X-ray Systems GmbH, neZ za¢nou provadét
montazni a servisni prace.

Pfi provadéni montdaze a servisnich praci pro zékazniky je nutné pouZivat ,technicky
popis produktu” a musi dodrzovat v ném uvedené body.

UPOZORNENI

Pouziti produktu s nastavbami nebo dily pfislusenstvi, které nebyly schvaleny
spole¢nosti PROTEC, nebo jinymi neschvalenymi komponenty neni povoleno.

UPOZORNENI

Podle nafizenf (EU) & 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich se viechny zavazné
udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s danym produktem, nahlasi vyrobcia
prislusnému ¢lenskému statu, ve kterém ma své sidlo uzivatel a/nebo pacient.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6227



V6.0_2025-07-16 Navod k pouziti PROGNOST F 5041-0-8016

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



V6.0_2025-07-16

Navod k pouziti PROGNOST F

5041-0-8016

1 Popis zarizeni
1.1 Uvod

Tento navod k pouZiti popisuje vykonové vlastnosti a obsluhu, které je zapotfebfi pro efektivnia ucinné
zachazeni se zafizenim PROGNOST F.

Pred praci se zafizenim PROGNOST F si pfectéte cely navod k pouZiti, zejména bezpecnostni
upozornéni a kapitolu o manipulaci.

1.2 Popis

Sttl rentgenového systému PROGNOST F se sklada z prabézného mfizkového stolu s plovouci stolni
deskou. Stdl je ur¢eny pro instalaci zafizeni s prébéznou mfizkou, které Ize manualné posunovat v

podélném smeéru a je vybavené elektronickym pohonem pro mfizky pohlceni rozptyleného zafeni, a
méfici komory se 3 poli a osvétleni s automatikou.

Plovouci stolnf deska stolu rentgenového systému je v dobé, kdy se nepouZiva, zablokovéna v
podélném a pficném sméru vysoce ucinnymi pedo mechanickymi brzdami. Oba sméry pohybu Ize
uvolnit pomoci ergonomicky snadno pfistupného brzdového tfrmenu. Lehky chod stolnf desky a jeji
velky rozsah nastaveni umoznuji pohodlné polohovani pacienta.

1.2.1 Provedeni
PROGNOSTF  7041-5-87xx

Provedeni stolnich desek

Model ID Material L B Barva stolnich desek
7301-0-5900 Uhlikové 200 cm 755 cm bila
vlakno
7301-0-2200 Uhlikové 226 cm 755 cm bila
vldkno
7301-0-6000 Kompozitni 200 cm 75,5cm bila
vldkno
7301-0-6010 Kompozitni 226 cm 75,5cm bild
vldkno
7301-0-6020 Kompozitni 200 cm 65,5cm bild
vldkno
Volitelné komponenty
. Drzak rentgenové kazety (Bucky nebo Grid Entity)
. Méfici komora (ionizace nebo Solid State)
. Mfizka pro pohlceni rozptyleného zafeni
Volitelné pfislusenstvi
. Dlouhé drzadlo - drzdadlo pro usnadnéni vystupovani a sestupovani pacienta
. Drzadlo Ize kratce posunout - pomUcka pro jednoduchy posun stolni desky.
. Chranic roht stolni desky
. Ochranny profil proti ndrazu, pro zadnf listu pfislusenstvi pro stolni desku
. Pasové kompresorium
. Podlozka

Prislusenstvi, které mtize ovlivnit podminky EMC

e Sitovy kabel (max. délka vedenf je uvedena v dokumentech ke komponentlim)
¢ Smérovac¢ WLAN (pouzivat pouze pro zafizeni schvalend spole¢nosti PROTEC)

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8227
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1.2.2 Systémové podminky hardwaru a sité

Zafizeni PROGNOST F nema jako samostatny vyrobek Zadné hardwarové a sitové pfipojeni, a proto
nema zadné pozadavky na hardware a sit.

1.2.3 Instalace

@ UPOZORNENI

Instalaci zafizeni PROGNOST F musi provést zékaznicky servis spole¢nosti PROTEC
nebo servisnf sluzba povérena spole¢nosti PROTEC.

Podrobné informace najdete v ndvodu k instalaci zafizeni PROGNOST F.

Kontaktni Udaje osob, které jsou podle urceni vyrobce kvalifikovany pro provedenf instalace, jsou k
dispozici na vyzadant u:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Némecko
Tel: (+49) 7062 —92 55 0
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

1.2.3.1 Zatizitelnost podlahy

@ UPOZORNENI

Zatizen{ PROGNOST F se skldda prevazné z kovovych dilt. To ma i odpovidajici vliv na
hmotnost konstrukce.

Zatizen{ PROGNOST F vazi 132 kg.

Kazdy technik je povinen pred instalaci zkontrolovat pfislusnou nosnost podlahy.
Rovnéz je nutné zohlednit i dvojitou podlahu.

1.3 Vykonové charakteristiky

1.3.1 Stil rentgenového systému

e Variabilnf velikost stolnich desek
o Standard: 226 x 755 cm
o Volitelné: 200x 75,5 cm
¢ Velkd aplika¢ni oblast
e Vyska stolu vhodna pro pacienty 70 cm
e Znaceni stfedu pro pfi¢ny pohyb na stolni desce
*  Plovoucf stolnf deska
e Barva stolni desky - bila
e Malé (optimalizovana) vzdalenost od horniho okraje stolni desky k roviné filmu
e Velky rozsah nastaveni stolni desky pro polohovani pacienta
*  Bocni profilové listy na podélnych stranach stolni desky pro pfipevnéni pfislusenstvi
e Urcené pro instalaci Bucky s mfizkou pro pohlcenf rozptyleného zafeni a méfici komorou s 3
poli pro provoz s automatikou osvétleni
e Rozséhly program kazet formatu 13 cm x 18 cm az 43 cm x 43 cm
e Velkd spolehlivost

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9z27
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1.4 Pouziti v souladu s uréenim

Stacionarni stdl rentgenového systému PROGNOST F jako komponent diagnostického rentgenového
systému pro polohovani pacienta pro rlizna rutinni pouziti pfi planarnim rentgenovém zobrazovani v
humanni mediciné.

1.5 Klinické vyhody
Stdl rentgenového systému nema zadny prokazatelny klinicky pfinos.

Jako komponenty diagnostickych rentgenovych systém v humanni mediciné zvysuji klinicky pfinos
rentgenovych systémd, ktery spociva ve vytvafeni konvencnich dvourozmérnych rentgenovych snimkd
pro posouzeni nebo zptesnéni nalezd jako zékladu pro rozhodnuti o 1é¢bé.

1.6 Cilova skupiny/cilové skupiny pacienti

Cilova skupina pacientt zahrnuje viechny osoby, kterym lékaf s potfebnymi odbornymi znalosti v
oblasti ochrany pfed radia¢nim zafenim zddvodnéné indikoval Iékafské rentgenové vysetfen.
Neexistujf zadna vseobecna ani zdsadni omezeni pro pacienty z hlediska véku, pohlavi, plvodu a stavu
pacienta.

1.7 Diagnostikované chorobné stavy

Funkcf stolu rentgenového systému jako samostatného produktu nenf diagnostikovat, Ié¢it a/nebo
monitorovat chorobné stavy.

1.8 Indikace a kontraindikace

Stoly rentgenového systému jako samostatné produkty nemaji zadny hlavni U¢inek na lidské télo. Z
toho dlvodu, pokud je posuzujeme izolované, neexistuji pro né Zadné prokazatelné indikace a
kontraindikace.

1.9 Zamysleni uzivatelé

PROGNOST F jako soucast diagnostického rentgenového systému je urceny vyluc¢né pro pouZiti
profesionalnimi uzivateli, ktefi jsou vyskoleni pro obsluhu diagnostickych rentgenovych systém v
souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi pfedpisy a ktefi byli pouceni o spravné manipulaci, pouziti a
obsluze, jakoz i o pfipustném spojent s jinymi zdravotnickymi pomdckami, pfedméty a pfislusenstvim.
Vhodnymi uZzivateli mohou byt napfiklad: radiologicti technologové, asistenti radiologickych
technologU, zdravotnicti technicti radiologové, chirurgové, drazovi chirurgové, ortopedi a dalsi
vyskoleny zdravotnicky personal.

1.10 Prohlaseni o shodé

c € Tento produkt splfiuje pozadavky nafizeni Eviopského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5.
dubna 2017 o zdravotnickych pomUckach veetné viech uplatnitelnych oprav.

Prohlaseni o shodé je k dispozici na vyzadani od:

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

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 10227
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2 Bezpecnostni upozornéni

@ UPOZORNENI Obsahuje informace, které je nutné pfi obsluze dodrzovat.
XXX
0 POZOR! Obsahuje informace, jejichz nedodrzeni mize vést k vécnym
Skodam.
XXX
Y 1
A VYSTRAHA Obsahuje informace, jejichZz nedodrzeni mize vést ke zranénf osob.
XXX
A VYSTRAHA! Varovani pied radioaktivnimi latkami nebo ionizujicim zafenim.

Obsahuje informace, jejichZz nedodrzeni mize vést ke zranénf osob.
XXX

Nastaveni a kalibrace, které nejsou popsany v tomto navodu k obsluze, musf byt provedeny v souladu s
technickym popisem zafizenf prostfednictvim zékaznického servisu spole¢nosti PROTEC nebo servisni
sluzby povérené spole¢nosti PROTEC.

@ UPOZORNENI

Viechny navody dodané se zafizenim PROGNOST F se musi dodrzovat a je nutné si
pozorné precist a dodrzovat bezpecnostni pokyny, které jsou v nich uvedené.

@ UPOZORNENI

Po prvniinstalaci se uvedeni do provozu musi zaznamenat na zakladé pfejimaciho
protokolu PROTEC FB-04-07A4.

@ UPOZORNENI

Uvedeni zafizeni PROGNOST F do provozu se smi provést pouze tehdy, pokud jsou
splnéna a zkontrolovana veskerd bezpecnostni opatfeni pro ochranu obsluhovatele.
Témito ochrannymi opatfenimi mohou byt kromé jiného: dverni kontakt, oznaceny
pobytovy prostor, dozimetr, ochranny odév atd.

0 POZOR!

Navod k pouziti obsahuje vsechny informace dulezité z hlediska bezpecnosti
pfi uvadéni zafizeni PROGNOST F do provozu. Obsluhu zafizeni smi vykonavat
pouze vyskoleny personal s pfislusnym vzdélanim. V souvislosti s tim je
obsluha zajisténa jednoznaénymi symboly na ovladacich prvcich. Viechny
dalsi informace a navody se nachazi na dodaném datovém nosici (USB, CD
nebo DVD). Tyto informace jsou platné v pIném rozsahu jako pfiloha k tomuto
navodu k pouziti a musi se dodrZovat.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11227
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(:) UPOZORNENI

Veskeré ovladaci prvky jsou jesté jednou pfesné popsany v tomto navodu k obsluze.

2.1 Vseobecna bezpecnostni upozornéni

2.1.1 Provoz zafizeni
Pfi vyskytu poruch funkenosti zafizeni PROGNOST F jiz nepouzivejte a informujte zékaznicky servis
spole¢nosti PROTEC nebo servisni sluZzbu autorizovanou spole¢nosti PROTEC.

2.1.2 Personal obsluhy

(:) UPOZORNENI

Se zafizenim PROGNQOST F smf pracovat pouze autorizované osoby s pfislusnym
vzdélanim.

(:) UPOZORNENI

Personal obsluhy se musi obeznamit se viemi vystraznymi pokyny, které se nachazi
na zafizeni PROGNOST F. SlouZi pro vasi vlastni bezpecnost a bezpecnost ostatnich a
zarucuji Fadny provoz.

2.1.3 Nebezpeci pohmozdéni a kolize

A VYSTRAHA!

Je nutné zajistit, aby se pfi obsluze pohyblivych dilG zafizeni PROGNOST F ve
zjevné nebezpecné oblasti zafizeni nenachdazely zadné osoby ani predméty. V
pfipadé nedodrzeni muze dojit ke zranénim osob nebo poskozeni zafizeni
PROGNOST F nebo jinych predmétd.

2.1.4 Ochrana proti vybuchu
Zafizeni PROGNOST F neni ur¢eno pro provoz v oblastech ohroZzenych vybuchem.

2.1.5 Interakce s jinymi zafizenimi
Nejsou znamy zadné interakce s jinymi zafizenimi.

2.1.6 Elektromagnetické okoli a vliv na zafizeni

0 POZOR!

Je nutné se vyhnout pouzivani zafizeni PROGNOST F bezprostiedné vedle
jinych zafizeni nebo ulozeného do stohu s jinym zafizenim, protoze to by
mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je vsak nutné pouzivat zafizeni
piredepsanym zpusobem, musi se sledovat a ovéfit, zda PROGNOST F a ostatni
zafizeni spravné funguiji.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 12227
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@ UPOZORNENI

Emisni vlastnosti tohoto zafizeni umoZnujf jeho pouZiti v pramyslovém sektoru a
nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud se tento produkt pouZiva v obytném
prostfedi (pro které se podle CISPR 11 bézné vyzaduje tfida B), nemusi poskytovat
pfiméfenou ochranu pro radiové spojeni. UZivatel bude pfipadné muset provést
napravna opatieni, napfiklad pfemistit zafizenf nebo zménit jeho orientaci.

Zatizen{ PROGNOST F je urcené k pouziti v prostfedi odbornych zdravotnickych zafizeni (napf. kliniky,
chirurgicka centra, fyziologické ambulance.)).

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



V6.0_2025-07-16 Névod k pouziti PROGNOST F 5041-0-8016

3 Ovladaci prvky a indikatory

3.1 Hlavni vypinac zarizeni PROGNOST F
PROGNOST F nenf vybaven hlavnim vypinacem.

3.2 Nouzovy vypinac zafizeniPROGNOST F
Vyrobek PROGNOST F nenf vybaven nouzovym vypinacem.

3.3 Ovladaci prvky a indikatory PROGNOST F

1 Drzadlo, dlouhé RAL 6021 (volitelné)
2 Stolni deska

3 Drzadlo, kratké (volitelné)

4 Brzdovy tfmen

5 Kazetova zasuvka Bucky

6 Chranic roh (volitelny)

7 Kompresni popruh (volitelny)

3.3.1 Brzdovy tfrmen

Aktivaci brzdového tfmenu (4) nohou nahoru se uvolni brzdy stolni desky, poté je mozné stolni desku
,plovoucné” posunout ru¢né.

3.3.2 Drzadla (volitelna)

Jako volitelna moznost je dostupné dlouhé drzadlo (1) pro zadni stranu stolnf desky a 2 drzadla (3) pro
pfedni stranu stolni desky. Obé drzadla Ize odstranit jen pomoci nafadi; Dlouhé drzadlo je ur¢eno pro
snadnéjsi vystoupenf a sestoupen( pacienta. Kratkd drzadla umoznuji lepsi posouvani stolu a stolni
desky.

0 POZOR!

Stolni desku presunite do predni polohy, nez pacient vystoupi na stolni desku
nebo z ni sestoupi.
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3.3.3 Pasové kompresorium (volitelné)

Pasové kompresorium (7) se zasune do profilovych kolejnic PA stolni desky. Prlsvitné kompresorium ve
tvaru pasu se da pouzit jako pfitlacny dil na vysetfovanou ¢ast téla nebo udrzeni ¢asti téla v klidové
poloze. Tazna sila se nastavujte samosvorné.

3.3.4 Kazetova zasuvka Bucky
Kazetova zasuvka slouzi k uchycenf kazet rentgenového filmu.

Pro vloZeni kazety se da kazetova zasuvka (1) vytahnout za rukojet (3) az na doraz. Kazeta se upevni
pomoci upinaciho zafizeni (2). Pfitom se kazeta automaticky vycentruje v pficném sméru. V podélném
smeéru je mozné kazetu polohovat ru¢né, zarovnanim podle stfedovych znacek (4) nebo nastavenim
polohovace kazety na pfislusnou velikost kazety.

Rozsah pohybu Bucky je 545 mm.
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4 Manipulace

4.1 Pozadavky pied a béhem obsluhy

Pfed rentgenovym vysetfenim kazdého pacienta je nutné dbat na to, aby se vydezinfikovaly povrchy,
které budou v kontaktu s pacientem (viz kapitola 5.3.2).

4.2 Obsluha zafizeni PROGNOST F

4.2.1 Uvolnit brzdu stolni desky (napolohovat stolni desku)

Aktivaci brzdového tfmenu nohou se uvolni brzdy stolni desky, poté je mozné stolni desku ,plovoucné”
posunout rucné.

Posun stolni desky je ze stfedové polohy v:
Pricny smér + 150 mm
Podélny smér  + 330 mm (stolnf deska 2 m)
+ 460 mm (stolnf deska 2,26 m)

Pfed polohovanim pacienta je nutné uvést rentgenové zafizenf do potfebné polohy pro sniman.

4.2.2 Snimani pomoci zafizeni PROGNOST F
e Stolnidesku posunte do polohy, ve které mZe pacient co nejsnadnéji vylézt na povrch stolu.

@ UPOZORNENI

PROGNOST F se pouZiva pouze k polohovani pacienta béhem vysetfeni. Viystoupeni
a sestoupeni pacienta je mozné jen pod dohledem nebo za asistence vysetfujiciho,
jinak hrozi nebezpeci zranéni!

Pokud vaZi pacient vice neZ 150 kg, je dulezité, aby se bezpodminecné fidil pokyny pro vystoupeni a
sestoupent:

o Stolni desku posunte UpIné na jednu stranu (doleva nebo doprava).

o Z&suvku na kazety Bucky posurite na druhou stranu.

o Stolni desku co nejvice vycentrujte (vzadu/vpfedu).

o Pacient by mél vystoupit nebo sestoupit ve stfedu stolni desky (zelena Sipka).

A 4

——) |
T

. 2

e Pacienta napolohujte za Ucelem snimani. Pokud tfeba (napf. oteviené rany), zakryjte povrch stolu
vhodnymi plachtami nebo jednordzovymi podloZzkami pro osetfovan.
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A VYSTRAHA!

Nebezpeci zhmozdéni na hranach stolu a nebezpedi priskfipnuti na stolni
desce a pod ni!

Pfi horizontalnim pojezdu stolnf desky mize dojit k zachycenf koncetin mezi okrajem
stolu a pevnou prekaZzkou (sténa, sloup, rentgenové zafizen).

Proto je bezpodminecné nutné dbat pfi pfesouvani zafizeni PROGNOST F na to, aby
se pacient ani personal nenachazeli ve sméru pohybu.

Dbejte zejména na to, aby zddné koncetiny pacienta nepfecnivaly stolni desku.
Pacienta rovnéz upozornéte na to, Ze viechny casti téla by mély zlstat na stolni
desce nehybné.

4.3 Funkce zafrizeni PROGNOST F

4.3.1 Zapnuti a vypnuti zafizeni PROGNOST F
Zafizeni PROGNOST F nenf vybaveno samostatnym spinacem zap./vyp.
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5 Bezpecnost a udrzba

5.1 Uvod

V této kapitole najdete informace o bezpecnosti a Udrzbé, které jsou nutné pro zajisténi spravného a
spolehlivého fungovani zafizen{ po instalaci.

5.2 Opétovna pouzitelnost

Zafizeni PROGNOST F je opét pouZzitelné bez specidlnich postupt Upravy.

V pfipadé stridani pacientl se musi dbat na dezinfekci povrchd, které budou v kontaktu s pacientem
(viz i kapitola 4.1)

Zafizeni PROGNOST F nesmi dale pouZivat s pacienty, pokud vykazuje mimofadné znamky
opotfebovani (napf. odér kovu, opotfebovani izolace) nebo nebezpecné technické nedostatky (napf.
ohnuté soucasti) nebo pokud je vysledna kvalita snimkd nedostatecna (napf. artefakty v obrazu).

V takovém pfipadé se prosim okamzité obratte na zakaznicky servis spole¢nosti PROTEC nebo servisni
sluzbu autorizovanou spole¢nosti PROTEC.

5.3 Cisténi a dezinfekce

@ UPOZORNENI

Pozor
Mozné zmény materialu!

5.3.1 Cisténi

Cisténf zafizeni PROGNOST F je velmi jednoduché diky kvalitativné velmi dobré povrchové Gprave.
Zpravidla se na to pouZiva sucha utérka.

Nesmi se pouZivat Zddné leptavé nebo abrazivni Cistici prostfedky nebo prostfedky s obsahem
rozpoustédla, které by mohl poskodit povrch zafizeni nebo jeho natér.

Povrchy zafizeni a natfené dily ocistéte vihkou utérkou a jemnym az mirné zasaditym cisticim roztokem
(napf. RBS® Neutral T) a utfete dosucha.

Chromované dily se mohou utirat jen suchou vinénou utérkou.

5.3.2 Dezinfekce

Pfi dezinfekci se musi zohlednit platnd a aktualni zdkonna ustanoveni a smérnice tykajici se dezinfekce a
ochrany pred vybuchem.

Pro dezinfekci povrch(, které jsou v kontaktu s pacienty, doporucujeme pouzivat komer¢né dostupné
zdravotnické utérky pro rychlou dezinfekci (napt. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

VSechny mechanické soucasti zatizeni PROGNOST F v¢etné pfislusenstvi se smi dezinfikovat jen
utirdnim pfi pouziti vhodnych pfipravkd pro plosnou dezinfekci (napf. Melsept® SF, doba plsobeni 15
min. pfi 2 % koncentraci). Pfitom je nutné se fidit pokyny vyrobce dezinfekéniho pripravku tykajici se
koncentraci a doby pUsobeni.

5.4 Kontrola a udrzba

A VYSTRAHA!

Béhem pouzivani zafizeni PROGNOST F s pacientem se nesmi provadét zadné
udrzbové ani servisni prace!

Vsechny udrzbové a opravaiské prace smi provadét pouze odborny personal
vyskoleny nebo autorizovany spole¢nosti PROTEC.

5.4.1 Denni kontroly pfed vySetfovanim a béhem vysetfovani

Pfed kontrolnim provozem se uzivatel musi ujistit, ze vsechna bezpecnostni zafizeni uvedend v ndvodé
k pouZiti jsou v pofaddku a produkt je pfipraven k pouZiti.
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e Kontrola lehkého pohybu stolnf desky, pokud je brzda uvolnéna.
¢ Kontrola brzdy stolni desky, pokud brzda neni uvolnéna.

5.4.2 Pravidelné kontroly

5.4.2.1 Opatieni pro zajisténi kvality ze strany uzivatele

Kontroly kvality rentgenovych komponentd se musf provadét v pravidelnych intervalech v souladu s
prislusnymi vnitrostatnimi smérnicemi.

5.4.2.2 Kontroly z hlediska bezpec¢nostni techniky

V z&jmu pacientd, personalu obsluhy a externich tretich stran je nutné, aby viechny kontroly tykajici se
provozni bezpecnosti a/nebo funkenosti zafizeni provadél pravidelné kazdych 12 meésicl zékaznicky
servis spole¢nosti PROTEC nebo servisni sluzba autorizovana spole¢nosti PROTEC.

VSechny komponenty v rdmci zafizeni PROGNOST F, které mohou predstavovat riziko z ddvodu
opotfebeni, musi byt kazdych 12 mésicd zkontrolovany, pfip. vyménény prostfednictvim servisniho
oddeéleni spole¢nosti PROTEC nebo poskytovatele servisu autorizovaného spole¢nosti PROTEC.

Pokud se planované kontroly neprovadi, spole¢nost PROTEC X-ray Systems GmbH nenese zadnou
zodpovédnost za Skody zplsobené uzivateli a tfetim stranam, pokud Skody vzniknou nasledkem
nedostatecnych nebo neprovedenych kontrol.

5.4.3 Udrzba

Potfebnou udrzbu musi provadeét zékaznickd sluzba spole¢nosti PROTEC nebo poskytovatel sluzeb
autorizovany spole¢nosti PROTEC, aby se zajistila bezpe¢na a spolehliva funkcnost zafizeni. Udrzbové
intervaly jsou zavislé na Cetnosti pouZiti. Potfebné Udaje jsou uvedeny v pfislusném technickém popisu
v kapitole 3 Udrzbovd a bezpecnostni kontrola.

Pokud se planované udrzby neprovadi, spole¢nost PROTEC X-ray Systems GmbH nenese Zzadnou
zodpovédnost za Skody zplsobené uzivateli a tfetim stranam, pokud Skody vzniknou nasledkem
nedostatecnych nebo neprovedenych kontrol.

Pfed kontrolnim provozem se uZivatel musi ujistit, Ze vdechna bezpecnostni zafizeni uvedena v navode
k pouziti jsou v pofadku a produkt je pfipraven k pouziti.

Viz technické popisy zafizeni.

Rychle opotiebitelné dily se musi nahradit pouze originalnimi dily.

544 Zaruka

@ UPOZORNENI

Aktualni zaru¢ni podminky najdete v objednavkovych dokumentech nebo ceniku
platném v dobé nakupu.

Kromé toho jsou vylouceny opravy a nahradni dily v pfipadé nespravné obsluhy.
Préce tykajici se zaruky smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.

5.4.5 Zivotnost produktu

Zatizeni FROGNOST F je navrzeno na zivotnost 10 let za predpokladu, Ze se pouziva podle specifikace a
v pravidelnych intervalech se provadi jeho Udrzba prostfednictvim zakaznického servisu spole¢nosti
PROTEC nebo servisnf sluzby autorizované spole¢nosti PROTEC. PouZivani produktu po skonceni
zivotnosti je na vlastni riziko.

5.4.6 Dalsiinformace

Podrobné informace k jednotlivym kapitolam a o bezpec¢ném provozu, prepraveé a skladovani najdete v
technickém popisu zafizeni PROGNOST F.
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5.4.7 Aplikacni dily a dily, se kterymi se zachazi jako s aplika¢nimi dily

Cast Definice (aplikac¢ni dil nebo dil, se kterym se zachazf jako s aplikacnim
dilem, ale nenf definovan jako aplika¢nf dil)

Stolnf deska Aplika¢ni dil

Rukojet (volitelng, Dil, se kterym se zachazf jako s aplika¢nim dilem

upevnéna na stolni desce)

Rentgenova podlozka Dil, se kterym se zachazf jako s aplika¢nim dilem

(volitelnd)

5.4.8 Pokyny k likvidaci

Zatizen{ PROGNOST F obsahuje rizné plasty a tézké kovy. Pfi likvidaci
vyménnych a ndhradnich dild, jakoz i celého zafizeni se musi dodrzovat
aktudlné platné predpisy. Za tim Ucelem se obratte na svého smluvniho
partnera nebo servisni spole¢nost, pfipadné poveérfte likvidaci pfislusnych
komponentd spole¢nost, kterd se specializuje na takovou ¢innost.
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6 Napajeni napétim

@ UPOZORNENI

Pro provoz zafizeni PROGNOST F neni nutné napajeni.
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7 Technické udaje
7.1  Rozmeéry

— “*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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Rozméry stolnich desek (d x 3):

200cmx 75,5 ¢cm

Max. télesnd hmotnost pacienta (rovnomeérné zatizen) 230 kg (standard)

250 kg (volitelné)

Vyska stolu: 697 mm

Pricny posun stolni desky (od stfedové polohy): +150 mm

Podélny posun stolnf desky (od stfedové polohy):
Podélny posun stolni desky (od stfedové polohy):

Brzdy stolni desky se ovladaji pomoci bovdenu.

7.2 Ekvivalent zeslabeni

226 cm x 75,5 cm nebo

+ 330 mm (stolni deska 200 cm)
+ 470 mm (stolni deska 226 cm)

0 POZOR!

Pti pfejimaci zkousce zafizeni PROGNOST F musi byt pripadné nutné zvazit

faktor zeslabeni zafizeni.

Stolnf deska je definovéna jako aplika¢ni dil.
Ekvivalent zeslabeni hliniku stolni desky je obvykle 0,7 a < 0,8 mm Al pfi karbonu; 0,85 mm Al pfi
kompozitni latce Al dle EN 60601-1-3 pfi 100 kV a prvni polovi¢ni hodnoté tloustky vrstvy 3,6 mm Al a
obvykle 0,6 mm Ala <0,8 mm Al dle 21CFR § 1020-30 (n) pfi 100 kV a prvni polovi¢ni hodnoté tloustky
vrstvy 3,6 mm Al

7.2.1

Druh kryti a tfida ochrany

Zafizeni PROGNOST F odpovida tfidé ochrany 1 a obsahuje aplika¢ni dily typu B (v souladu s EN 60601-

1).

7.3 Okolni podminky

7.3.1 Okolni podminky pfi provozu

Okolni teplota +10°Caz+40°C
Relativn( vlhkost vzduchu 30 9% aZz 75 % (nekondenzujicf)
Tlak vzduchu 700 hPa a7 1060hPa
7.3.2 Okolni podminky pfi pfeprava a skladovani

Okolni teplota -10°Caz+70°C
Relativni vihkost vzduchu 10% az 95% (nekondenzujici)
Tlak vzduchu 500 hPa az 1060hPa
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8 Popis piktogramu, stitkli a zkratek
8.1 Piktogramy
Tlak vzduchu, omezeni
/ﬂ/ Teplota, omezeni
VIhkost vzduchu, omezeni
T Skladujte v suchu
: I Kfehké, zachazejte opatrné
H Nahote
A Pozor, vénujte pozornost doprovodnym dokumentlm
@ Dodrzujte navod k pouzitf
c E Znacka CE
| M Viyrobce
Zdravotnicky vyrobek
r REF Objednaci ¢islo
r SN 7 Sériové ¢islo
uDI Identifikacni ¢islo vyrobku (Unique Device Identification)
&I Datum vyroby
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 242727
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Opatrné: Nebezpeci pohmozdéni prstd nebo rukou

= B>

www.protec-med.com/download

Tento symbol upozorfiuje na potfebu prelist si ndvod k pourziti.
Tento dokument je k dispozici v elektronické podobé (elFU) na
nasi webové strance.

Pokyny pro likvidaci; WEEE, Waste of Electrical and Electronic
Equipment

Ochranné uzemnéni

® © 1+

Nepfekracujte maximalnf stanovenou hmotnost

Neprekracujte maximalnf stanovenou hmotnost

| 100 kg (220 Ib)
® 4

8.2 Typové stitky

IREF 7041-5-8701 Basic diagnostic X-ray system table,

PROGNOSTF DRETE v
#5 0 [PREVEGS

A LS

non-powered PROTEC X-ray Systems GmbH

In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld
Germany

g

(01)04260502641880

(11)250709
C € (21)SNoooooox

TL7041-5-8701V05

8.3 Etikety

Stitky na ¢elni strané rliznych stolnich desek

| 100kg (220 Ib)
@5

Stolni deska z uhlikovych vidken

| 75kg (165 Ib)
@5

Stolni deska z kompozitnf latky 200 cm

| 60kg(1321b)
@5

Stolni deska z kompozitnf latky 226cm

Stitek na stolnf desce
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Opatrné: Davejte pozor na mozné nebezpeci pohmozdéni prstl nebo rukou pfi

pohybu stolni desky, stolu nebo rentgenového zafizen.

Maximalné povolena télesnd hmotnost pacienta (zatéz v tahu) na stolni desce
230kg (kompozitni Iatka stolni desky)
5061Ib
250kg Maximalné povolend télesnd hmotnost pacienta (rovnomérné zatizeni) na stolni
550lb desce

(stolni desky z uhlikovych vidken)

Yy Y

Etiketa na Celni desce

. B
@

]

BROIEC

Member of REINSBERG GROUP

Firemnilogo

8.4 Umisténi stitkd a nalepek

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

A \/A
' /®

: —A\

PREUEGC
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8.5 Zkratky

mm Milimetr

cm Centimetr

Lb Libra

kg Kilogram

°C Stupen Celsia

hPa Hektopascal

DIN Némeckd prdmyslova norma

EN Evropska norma

CE Znacka CE

Hz Hertz

ED Doba zapnuti

A Ampér

SN Sériové cislo

VAC Volt (stfidavé napéti)

VDC Volt (stejnomeérné napéti)

Palec Palce
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