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@ PASTABA
Siame vadove pateikta informacija atitinka
jrangos pagaminimo data. Jrangos
patobulinimai, atlikti po pagaminimo
datos, aprasyti galiojanciose techninés
priezitros instrukcijose, kurias isplatino
,PROTEC X-ray Systems GmbH" techninés
priezilros tarnyba.
Perziuros busena
Perziira | Date (data) atnaujinti puslapiai Comment (komentaras) Autorius
Naujai sukurta.
1.0 5/10/2019 visi Pakeitia dokumentg
5040-0-0001_Rev02
Pakeistas turinys,
Svoris pasikeité,
Tikslo ir GMDN salygy
121,1221,6.1.1,7.12, koregavimas visame
20 8/2/2019 8.1,82 skyria dokumente
EMC lentelés pasalintos;
Glifai pridéti
Pritaikytos vardy lentelés
3.0 6/17/2020 1.2,3.2,4.1,7.1 skyriai Pridéta teleskopiné svirtis
40 8/11/2020 5.3.3 skyrius Prieziaros intervalas
pakoreguotas
1.2.1,122.1,132,3.1,
3.2.1-3.23,7.1.1,7.12 Pridétas sukamasis rentgeno
skyriai spinduliy vamzdZio laikiklis,
Pastaba, pridéta paleidziant
5.0 11/20/2020 4.2.1 skyrius jutiklinj ekrang
Modeliy Nr. Pritaikyta
Pradinis puslapis
. Perkelti V5.0 | naujg isdéstyma
6.0 5/25/2021 Visi (MDR) MB
1.2.1 skyrius Pakeitimai pakeisti
1.3 skyr. Funkcija pritaikyta
7.0 1/20/2022 7.1 skyrius Dimensijos atnaujintos ML
Skyrius 7.1.1 Atnaujinti skersiniai keliai
7.1.2 skyrius Pakeistas bendras svoris
o pirmasis leidimas
8.0 7/16/2025 VIS ML
PROTEC X-ray Systems GmbH
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Bendroji informacija

A

DEMESIO!

Siekiant iSlaikyti nustatytus ir iSbandytus 60601 serijos standarto
reikalavimus, ME sistemos negalima keisti per visg jos eksploatavimo laika.

Mechaniniai ir elektriniai jspéjimai

A

DEMESIO!

Visos judancios sistemos dalys turi biti naudojamos atsargiai. Jie turi buti
reguliariai tikrinami ir prizitrimi pagal gamintojo rekomendacijas, pateiktas
lydimuosiuose dokumentuose.

Prieziuros ir remonto darbus gali atlikti tik ,PROTEC X-ray Systems GmbH"
jgalioti darbuotojai. Salytis su jtampingosiomis dalimis ir jungtimis gali biti
mirtinas.

Niekada neatjunkite lanks¢iy aukstosios jtampos kabeliy nuo rentgeno
spinduliy Saltinio ar aukstosios jtampos generatoriaus ir neatidarykite
rentgeno spinduliy generatoriaus korpuso.

Visi sistemos komponentai turi bati aprapinti apsauginio laidininko jungtimis
pagal nacionalines taisykles.

Nesilaikant $iy jspéjimuy, gali bati sunkiai arba net mirtinai suzaloti esantys
asmenys.

Naudotojui

@

PASTABA

Prie$ pradédamas darba, 3iy lydimyjy dokumenty naudotojas turi atidziai perskaityti
ir atsizvelgti j juose esancias instrukcijas, jspéjimus ir perspéjimus.

Net jei jau naudojote panasias sistemas, Cia aprasytoje sistemoje vis tiek galima atlikti
konstrukcijos, gamybos ir funkcinés sekos pakeitimus, kurie turi didele jtakg veikimui.

Cia aprasytus surinkimo ir klienty aptarnavimo darbus turi atlikti jgalioti ir kvalifikuoti
,PROTEC X-ray Systems GmbH" darbuotojai. Montavimo darbuotojai ir kiti asmenys,
kurie néra ,PROTEC X-ray Systems GmbH" techninés prieZidros skyriaus darbuotojai,
pries pradedant montavimo ar techninés priezitros darbus, turi susisiekti su vietiniu
,PROTEC X-ray Systems GmbH" padaliniu.

Montavimo ir aptarnavimo darbams bdtina naudoti , Techninj produkto aprasyma” ir
laikytis jame pateikty nurodymuy.

PASTABA

DraudZiama naudoti gaminj su priedais ar priedais, kuriems apsauga nesuteikia
leidimo, arba su kitais nepatvirtintais komponentais.
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@ PASTABA

Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy apie visus rimtus
incidentus, susijusius su priemone, turi bati pranesta gamintojui ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges, kompetentingai institucijai.
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1 Prietaiso aprasas

1.1 ]vadas

Siose naudojimo instrukcijose aprasomas efektyviam ir efektyviam PROGNOSTSH valdymui batinas
veikimas ir eksploatacinés savybes.

Pries dirbant su PROGNOST SH reikia perskaityti visas naudojimo instrukcijas, ypac saugos instrukcijas ir
skyriy Darbas su prietaisu.

1.2 Description (aprasas)

Rentgeno spinduliy vamzdZio laikiklio stovas PROGNOST SH kreipiamas dviem ant grindy pritvirtintais
bégeliais. Specialiais atvejais rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklio stova taip pat galima tvirtai
pritvirtinti prie grindy.

Rentgeno spinduliy vamzdZio petys paruostas priimti rentgeno jrenginj (rentgeno spinduliy vamzdj su
gylio diafragma) ir operacine galvute.

Visi rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklio ir rentgeno spinduliy jrenginio judesiai yra sklandus ir
uzfiksuoti elektromagnetiniais stabdziais. Be to, rentgeno spinduliy jrenginys su valdymo jrenginiu
automatiskai jsijungia 90° kampu sukantis apie vamzdZio svirties asj, pvz., norint sulygiuoti su sieniniu
laikikliu. Visi valdikliai lengvai pasiekiami i$ priekio.

1.2.1 Dizainas

PROGNOST SH 6AS; Kampinis ekranas 6 mygtukai 7040-5-80xx
PROGNOST SH 6T; PALIESKITE 6 mygtukus 7040-5-90xx
PROGNOST SH 8AS; Kampinis ekranas 7 mygtukai 7040-5-85xx
PROGNOST SH 8T; PALIESKITE 7 mygtukus 7040-5-95xx

Pasirenkami komponentai
e Gylio diafragma
e Rentgeno spinduliy vamzdis
¢ Rentgeno spinduliy generatorius

Pasirenkami priedai
*  Grindy bégelio ilginimo trumpasis jungimas
¢ llgas grindy bégelio pailginimas
* Valdymo blokas su jutikliniu ekranu
e Grindy ploksté montavimui prie sienos
e Grindy ploksté laisvai stovinciam montavimui
e Teleskopinés funkcijos vamzdzio petys (+230 mm)
* Rentgeno vamzdzio laikiklio pasukimas + 180°

Priedai, galintys turéti jtakos EMS salygoms
¢ Tinklo kabelis (komponenty dokumentuose laikykités maksimalaus kabelio ilgio)

1.2.2 Sistemos reikalavimai Aparatdra ir tinklas

Pagrindiné analoginé ,PROGNOST SH" versija yra atskiras produktas, neturintis nei techninés jrangos, nei
tinklo rysio, todeél nereikalaujantis techninés jrangos ir tinklo.

Jei rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklis PROGNOST SH yra variantas su integruotu plansetiniu
kompiuteriu, skirtu skaitmeniniam naudojimui, reikia uztikrinti, kad baty laikomasi alyje taikomy
duomeny apsaugos ir IT saugumo reikalavimy.
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1.2.3

Diegimas

@ PASTABA

PROGNOST SH turi jdiegti PROTEC klienty aptarnavimo tarnyba arba jos jgaliotas
paslaugy teikéjas.

ISsamesnés informacijos iesSkokite ,PROGNOST SH” montavimo instrukcijose.

Asmeny, kvalifikuoty atlikti montavima, nurodant gamintojg, kontaktine informacijg paprasius galima

gauti is:

1.2.3.1

PROTEC X-ray Systems GmbH
Kaime yra 14 pievy, 71720 Oberstenfeldo k.
Germany (Vokietija)

Telefonas: +49 (0) 7062 - 92 550
Faksas: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E. pastas: PROTEC@PROTEC-med.com
Tinklavieté www.PROTEC-med.com

Dirvozemio keliamoji galia

@ PASTABA

PROGNOST SH sudaro daugiausia metalinés dalys. Tai atitinkamai veikia konstrukcijos

SVOrj.
Priklausomai nuo modelio,PROGNOST SH sveria daugiausia 370 kg.

Kiekvienas technikas privalo patikrinti atitinkama grindy apkrova pries kiekvieng
montavima. Taip pat reikia atsizvelgti j dvigubas ir tusc¢iavidures grindis.

1.3 Ypatybés

1.3.1

Rentgeno vamzdzio atrama, trikojo laikiklis

Kolonos stovas be luby, tinkamas patalpoms, kuriy luby aukstis nuo 2,35 m/standartinis ir 2,40
m/su sukamaja rentgeno kolona

Plati taikymo sritis

Trumpas surinkimo laikas

Didelis patikimumas

MaZas atstumas iki sienos leidzia tinkamai iSnaudoti erdve

Valdymo bloko valdymo elementai patogiai isdéstyti priekinéje puseje

Rentgeno aparato atkuriama padétis sukant aplink vamzdZio strélés asj naudojant kampo rodinj
Vertikalus eigos diapazonas, fokusavimo aukstis nuo 29,7 cm iki 189,6 cm su horizontalia
spindulio trajektorija

Elektromagnetiniai stabdziai, skirti rentgeno vamzdzio laikiklio horizontaliam judejimui,
vamzdZio svirties vertikaliam judéjimui

Elektromagnetiniai stabdZiai skersiniam rentgeno spinduliy peties judéjimui (pasirinktinai)
Kojiné atrakinimo svirtis rentgeno spinduliy vamzdzio laikikliui sukti apie rentgeno spinduliy
svirties a$j su papildomais 90° fiksatoriais (pasirenkama)
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1.4 Paskirtis

Rentgeno spinduliy vamzdZio laikiklio stovas PROGNOST SH tiekiamas kaip elektroniniu badu valdomas
diagnostinés rentgeno spinduliy sistemos komponentas, skirtas pritvirtinti, paremti ir palengvinti
rentgeno spinduliy vamzdzio jrenginio (nejtraukto j komplekta) padéties nustatyma jvairiems
jprastiniams Zmonéms skirty plokstuminiy rentgeno spinduliy vaizdams gauti.

1.5 Klinikiné nauda
Atskirai rentgeno spinduliy vamzdZio laikiklio trikojy klinikinés naudos parodyti negalima.

Kaip diagnostiniy rentgeno spinduliy sistemy sudedamosios dalys Zmoniy medicinoje, jos prisideda
prie rentgeno spinduliy sistemy klinikinés naudos, kurig sudaro jprasty dvimaciy rentgeno spinduliy
vaizdy generavimas diagnozei nustatyti arba iSvadoms paaiskinti, kaip gydymo sprendimy pagrindas.

1.6 Paciento tiksliné (-és) grupé (-és)
Numatyta pacienty grupé apima visus Zmones, kuriems gydytojas, turintis reikiamg radiacinés saugos
patirtj, pateiké pagrindzianciag medicininés rentgenogramos indikacija.

Néra jokiy bendry ar esminiy apribojimy pacienty grupei, atsizvelgiant j amziy, lytj, kilme ar paciento
buakle.

1.7 Ligos buklés, kurios turi biti diagnozuotos

Rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklis stovi kaip nepriklausomi gaminiai ir neturi funkcijos diagnozuoti,
gydyti ir (arba) stebéti ligos bdsenas.

1.8 Indikacijos ir kontraindikacijos

Rentgeno spinduliy vamzdZio laikiklis stovi kaip nepriklausomas gaminys ir neturi jokio numatyto
pagrindinio poveikio Zmogaus kunui.
Todél atskirai jy indikacijy ir kontraindikacijy nustatyti negalima.

1.9 Numatyti naudotojai

PROGNOST SH, kaip diagnostinés rentgeno spinduliy sistemos dalis, skirta naudoti tik profesionaliems
naudotojams, kurie yra iSmokyti naudoti diagnostines rentgeno spinduliy sistemas pagal atitinkamus
nacionalinius teisés aktus ir kurie buvo instruktuoti, kaip tinkamai dirbti su kitais medicinos prietaisais,
daiktais ir priedais, juos naudoti ir naudoti, taip pat kaip leisting jungtj su kitais medicinos prietaisais,
daiktais ir priedais.

Tinkami naudotojai gali bati, pavyzdziui: Rentgeno technikai, rentgeno asistentai, medicinos-techniniai
rentgeno asistentai, chirurgai, traumy chirurgai, ortopedijos chirurgai ir kitas apmokytas medicinos
personalas.

1.10 Atitikties deklaracija

c € Sis prietaisas atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy reikalavimus, jskaitant visus taikytinus pataisymus.

Atitikties deklaracija paprasius galima gauti is:

PROTEC X-ray Systems GmbH
Kaime yra 14 pievy, 71720 Oberstenfeldo k.
Germany (Vokietija)

Telefonas: +49 (0) 7062 - 92 550
Faksas: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E. pastas: PROTEC@PROTEC-med.com
Tinklavieteé www.PROTEC-med.com
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2 Saugos instrukcijos

@

PASTABA Pateikiama informacija, kurios reikia laikytis darbo metu.

XXX

O

DEMESIO!  Pateikiama informacija, kurios nesilaikant gali bati padaryta Zala

turtui.
XXX
: 1
A DEMESIO! Pateikiama informacija, kurios nesilaikant galima susiZaloti.
XXX
A DEMESIO! |spejimas apie radioaktyvigsias medziagas arba jonizuojanciajg
‘ spinduliuote. Pateikiama informacija, kurios nesilaikant galima
XXX susizaloti.

Siose naudojimo instrukcijose neapradyti reguliavimai ir kalibravimai turi bati atliekami remiantis
prietaiso techniniu aprasymu, kurj pateikia ,PROTEC" klienty aptarnavimo tarnyba arba ,PROTEC”
jgaliotas paslaugy teikéjas.

PASTABA

BUtina laikytis visy su PROGNOST SH pateikty instrukcijy ir atidziai perskaityti bei
laikytis jose pateikty saugos nurodymuy.

PASTABA

Po pradinio montavimo paleidimas turi buti registruojamas naudojant PROTEC
priemimo protokolg FB-04-07A4.

PASTABA

, PROGNOST SH " gali bti atiduotas eksploatuoti tik tada, jei buvo laikomasi visy
operatoriaus apsaugos priemoniy ir jos buvo isSbandytos. Tokios apsaugos
priemonés gali apimti, bet neapsiriboti: Dury kontaktas, pazyméta gyvenamoji zona,
dozimetras, apsauginiai drabuziai ir t. t.

DEMESIO!

Kad PROGNOST SH pradéty veikti, naudojimo instrukcijoje pateikiama visa su
sauga susijusi informacija. Prietaisa gali naudoti tik tinkamai iSmokyti ir
iSmokyti darbuotojai. Siuo atveju operacija apsaugoma nedviprasmiskais
simboliais ant valdymo elementy. Visg kita informacija ir instrukcijas galima
rasti pateiktoje duomeny laikmenoje (USB, CD arba DVD). Si informacija
laikoma Siy naudojimo instrukcijy priedu ir jos turi bati laikomasi.
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@ PASTABA

Visi valdymo elementai dar kartg issamiai aprasyti Siose naudojimo instrukcijose.

2.1 Bendrieji saugos nurodymai

2.1.1 Eksploatavimo reikalavimai

A DEMESIO!

PROGNOST SH yra | apsaugos klasés prietaisas (pagal EN 60601-1).
Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, §j prietaisa galima prijungti tik
prie maitinimo tinklo su apsauginiu laidininku.

Rentgeno spinduliy sistemos PROGNOST SH maitinimas tiekiamas tik
tiesiogiai prijungus prie rentgeno spinduliy generatoriaus arba maitinimo
bloko ir yra nuolat prijungtas. Rentgeno spinduliy generatorius arba
maitinimo blokas turi turéti bent 2 jungtis, skirtas 230 V 50/60 Hz.

Rentgeno spinduliy sistemos rentgeno spinduliy generatorius prijungtas prie
maitinimo tinklo (Zr. rentgeno spinduliy generatoriaus techninj aprasyma).
Siekiant sumazinti elektros smiigio pavojy, sistema turi bati prijungta prie
maitinimo tinklo su apsauginiu jzeminimu.

Sistema neturi jjungimo/iSjungimo jungiklio. Jis jjungiamas arba isjungiamas
tiesiogiai jjungiant rentgeno spinduliy generatoriy arba maitinimo bloko
jungikliu. Norint atjungti bet kokig elektros jtampa nuo rentgeno spinduliy
sistemos, prijungtas rentgeno spinduliy generatorius arba maitinimo blokas
turi bati iSjungti.

2.1.2 Prietaiso veikimas

Sutrikus veikimui, nustokite naudoti ,PROGNOST SH “ ir praneskite ,PROTEC" klienty aptarnavimo
tarnybai arba jos jgaliotam paslaugy teikéjui.

2.1.2.1 Veikimo rezimas
PROGNOST SH néra skirtas nuolatiniam darbui.

2.1.3 Eksploatuojantis personalas

@ PASTABA

Su ,PROGNQOST SH “ gali dirbti tik apmokyti ir jgalioti asmenys.

@ PASTABA

Eksploatuojantis personalas turi bati susipazines su visais prie PROGNOST SH
pritvirtintais jspéjimais. Jie tarnauja savo ir kity saugumui ir uztikrina tinkama veikima

2.1.4 Suspaudimas ir susidiirimo pavojus

A ISPEJIMAS!

Turi bati uztikrinta, kad dirbant su judan¢iomis PROGNOST SH dalimis,
prietaiso akivaizdaus pavojaus zonoje nebiity Zzmoniy ar daikty. To
nesilaikant galima susizaloti arba sugadinti PROGNOST SH ar kitus objektus.

2.1.5 Apsauga nuo sprogimo
PROGNOST SH neskirtas naudoti potencialiai sprogioje aplinkoje.
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2.1.6 Saveika su kitais prietaisais
Saveika su kitais prietaisais nezinoma.

2.1.7 Elektromagnetiné aplinka ir poveikj darantys jtaisai

O

DEMESIO!

Naudojant priedus, keitiklius ir kabelius, nenurodytus PROTEC arba pateiktus
komponenty gamintojo dokumentuose, gali padidéti elektromagnetiné
spinduliuoté arba sumazéti prietaiso elektromagnetinis atsparumas ir
prietaisas gali veikti netinkamai.

i

DEMESIO!

Reikia vengti naudoti PROGNOST SH tiesiogiai Salia kity prietaisy arba su
kitais jtaisais rietuvéje, nes tai gali lemti netinkama veikima. Jei vis délto
batina naudoti anksc¢iau aprasytu bidu, reikia stebéti PROGNOST SH ir kitus
prietaisus, kad jsitikintumeéte, jog jie veikia tinkamai.

@

PASTABA

Sio aparato emisijos charakteristikos leidZia jj naudoti pramongje ir ligoninése (CISPR
11, A klasé). Naudojant gyvenamojoje aplinkoje (kuriai CISPR 11 paprastai reikalinga B
klase), 5i jranga gali neuztikrinti tinkamos radijo rysio paslaugy apsaugos. Jei reikia,

naudotojas turi imtis taisomuyjy priemoniy, pvz, jtaisa jdiegti arba sulygiuoti i$ naujo.

PROGNOST SH skirtas naudoti profesionalios sveikatos priezilros jstaigose (pvz, klinikose, chirurgijos
centruose, fiziologijos klinikose ...).
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3 Valdikliai ir ekranai

3.1 Pagrindinis PROGNOST SH jungiklis
PROGNOST SH néra pagrindinio jungiklio.

3.2 PROGNOST SHavarinio sustabdymo jungiklis
PROGNOST SH néra avarinio isjungimo jungiklio.

3.3 Valdoirrodo PROGNOST SH

3.3.1 Rentgeno vamzdzio atrama, trikojo laikiklis

1

1 kabelio nutrakimo indikatorius

2 valdymo blokas su jutikliniu ekranu

3 membraninés klaviatdros

4 Valdymo blokas su nuozulnumo matuokliu
5 Rankena

6 Kojiné svirtis
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3.3.2 Valdymo blokas PROGNOST SH

1 Rentgeno aparato nustatymo kampo ekranas

2 Horizontalus rentgeno vamzdzio laikiklio judéjimas

3 Rentgeno spinduliy galvutés sukimas apie rentgeno spinduliy vamzdZio svirties aj

4 Horizontalus rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklio judéjimas ir vertikalus rentgeno spinduliy svirties
judéjimas

5 Horizontalus rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklio judéjimas ir vertikalus rentgeno spinduliy svirties
judéjimas

6 Rentgeno spinduliy galvutés sukimas apie rentgeno spinduliy vamzdZio svirties a3j

7 Vertikalus rentgeno spinduliy vamzdzio svirties judéjimas

8 Neprivaloma: Skersinis rentgeno vamzdzio svirties judéjimas (+230 mm)

9 Neprivaloma: Bsenos 3viesos diodas oranzinis (jei Sviecia: Rentgeno spinduliy vamzdZio petys
nejjungtas)

10 Neprivaloma: Blsenos Sviesos diodas raudonas (jei Sviecia: Rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklis
nejjungtas)

A DEMESIO!

Jei desiniojoje membranos klaviatiiroje uzsidega raudonas Sviesos diodas,
rentgeno spinduliy vamzdzio petys nejjungtas! Esant Siai busenai rentgeno
spinduliy vaizdy gauti negalima. Pirmiausia rentgeno spinduliy vamzdzio
petys turi bati uzfiksuotas vienoje i$ padéciy (0 /£ 90° / + 180°)!

Operacija atliekama i$ valdymo bloko priekio (darbinés puseés).
Suémus u? rankeny, vieno ar daugiau judesiy elektromagnetinj fiksavimng galima isjungti nyksciu
paspaudziant valdymo bloko mygtukus, o rentgeno spinduliy vamzdj galima nustatyti j norimg padét;.
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3.3.3 Valdymo blokas PROGNOST SH TOUCH

1 jutiklinio ekrano valdymo jrenginys

2 Horizontalus rentgeno vamzdzio laikiklio judéjimas

3 Rentgeno spinduliy galvutés sukimas apie rentgeno spinduliy vamzdZio svirties aj

4 Horizontalus rentgeno spinduliy vamzdZzio laikiklio judéjimas ir vertikalus rentgeno spinduliy svirties
judéjimas

5 Horizontalus rentgeno spinduliy vamzdZio laikiklio judéjimas ir vertikalus rentgeno spinduliy svirties
judéjimas

6 Rentgeno spinduliy galvutés sukimas apie rentgeno spinduliy vamzdZio svirties a3j

7 Vertikalus rentgeno spinduliy vamzdzio svirties judéjimas

8 Neprivaloma: Skersinis rentgeno vamzdzio svirties judéjimas (+230 mm)

9 Neprivaloma: Bsenos 3viesos diodas oranzinis (jei Sviecia: Rentgeno spinduliy vamzdZio petys
nejjungtas)

10 Neprivaloma: Blsenos Sviesos diodas raudonas (jei Sviecia: Rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklis
nejjungtas)

A DEMESIO!

Jei desiniojoje membranos klaviatiiroje uzsidega raudonas Sviesos diodas,
rentgeno spinduliy vamzdzio petys nejjungtas! Esant Siai busenai rentgeno
spinduliy vaizdy gauti negalima. Pirmiausia rentgeno spinduliy vamzdzio
petys turi bati uzfiksuotas vienoje i$ padéciy (0 /£ 90° / + 180°)!

1 9 10

Operacija atliekama i$ valdymo bloko priekio (darbinés puses).
Suémus u? rankeny, vieno ar daugiau judesiy elektromagnetinj fiksavimng galima isjungti nyksciu
paspaudziant valdymo bloko mygtukus, o rentgeno spinduliy vamzdj galima nustatyti j norimga padeét;.
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3.3.4 Kojiné svirtis

Norint atrakinti rentgeno vamzdzio laikiklj, kojine svirtj (1) reikia naudoti zemyn. Laikykite kojine svirtj
Sioje padeétyje ir Siek tiek pasukite rentgeno vamzdzio laikiklj norima kryptimi. Kojinés svirties nebereikia
naudoti tolesniam sukimuisi. Gaudyklé naujoje padétyje pati susitelkia.

A DEMESIO!

Jei rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklis nesuaktyvintas, kyla didesnis
suzalojimo pavojus!
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4 Tvarkymas

4.1 ,PROGNOST SH” naudojimas

Abi valdymo bloko rankenos suimamos rankomis ir nyksciais paspaudziamas atitinkamo judéjimo
mygtukas. Todél atsidaro atitinkamas stabdys ir rentgeno spinduliy jrenginj galima rankiniu badu
perkelti j norimga padét].

Horizontalus rentgeno vamzdzio laikiklio judéjimas

Vertikalus rentgeno spinduliy svirties judéjimas

Sukamasis rentgeno aparatas

Horizontalus rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklio judéjimas ir
vertikalus rentgeno spinduliy svirties judéjimas

Skersinis rentgeno spinduliy vamzdZzio svirties judéjimas
(pasirinktinis)

BO000

4.2 PROGNOST SH funkcija

4.2.1 PROGNOSTSHjjungimas ir iSjungimas
PROGNOST SH pradeda veikti nuo maitinimo 3altinio ir néra paleidziamas atskirai.

0 DEMESIO!

Speciali parinkties ,Touch” (palietimas) funkcija: Sistema neisjungiama tol,
kol visiskai neiSjungiamas jutiklinis ekranas. Nepaleiskite sistemos i$ naujo,
kol jutiklinis ekranas nebus visiskai iSjungtas. PrieSingu atveju jutiklinis
ekranas nejsijungs.
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5 Saugairtechniné prieziara

A DEMESIO!

Démesio: Elektros smigio pavojus!
Pries valydami ar dezinfekuodami isjunkite PROGNOST SH . Taip atjungsite
PROGNOST SH nuo maitinimo 3altinio ir pasalinsite elektros smugio pavojy.

5.1 |]vadas

Siame skyriuje rasite informacijos apie sauga ir technine priezidra, kuri batina siekiant uztikrinti tinkamg
ir patikima jrenginio veikima po jrengimo.

5.2 Pakartotinis naudojimas

PROGNOST SH galima naudoti pakartotinai be specialiy apdorojimo procedary.

PROGNOST SH nebegalima naudoti su pacientais, jei yra ypatingy nusidévéjimo pozymiy (pvz., metalo
nusidévéjimas, izoliacijos nusidévéjimas) arba yra techniniy defekty (pvz., nutrikes kabelis, sulenktos
dalys) arba netinkama vaizdo kokybé (pvz, vaizdo artefaktai).

Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j ,PROTEC" klienty aptarnavimo tarnybg arba jgaliotajj techninés
priezilros paslaugy teikéja.

5.3 Valymas ir dezinfekavimas

@ PASTABA

Démesio
Galimi esminiai pakeitimail

A ISPEJIMAS!

Isitikinkite, kad valant ir dezinfekuojant j korpuso vidy neprasiskverbia
skystis, kad bty iSvengta elektros trumpojo jungimo ir (arba) korozijos.

5.3.1 Valymas

PROGNOST SH valyti labai lengva dél labai geros pavirsiaus dangos kokybés. Paprastai tai atliekama tik
sausa Sluoste.

Nenaudokite ésdinanciy, tirpinanciy ar abrazyviniy valymo priemoniy, kurios gali pazeisti prietaiso
pavirsius ar dazus.

Nuvalykite jrangos pavirsius ir dazytas dalis drégna Sluoste ir Svelniu arba Siek tiek Sarminiu valymo
tirpalu (pvz., RBS® Neutral T) ir nusluostykite sausai.

,Chrome" dalis galima trinti tik sausa vilnone $luoste.

5.3.2 Dezinfekavimas

Dezinfekuojant butina atsizvelgti j galiojancias ir galiojancias teisines nuostatas bei rekomendacijas dél
dezinfekavimo ir apsaugos nuo sprogimo.

Visus mechaninius PROGNOST SH komponentus, jskaitant priedus, galima nuvalyti tik tinkamsomis
pavirsiaus dezinfekavimo priemonémis (pvz., Melsept® SF, 15 min. ekspozicijos laikas esant 2%
koncentracijai). Butina laikytis dezinfekavimo priemoniy gamintojy informacijos apie koncentracijas ir
poveikio laika.
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A DEMESIO!

Negalima naudoti jokiy labai degiy dezinfekavimo priemoniy! Saugumo
sumetimais purskimo dezinfekuoti negalima, nes purskalas gali prasiskverbti
prietaisa ir sukelti trumpajj jungima arba korozija.

Jei naudojamos dezinfekavimo priemonés, kurios gali sudaryti sprogius dujy
misinius, prietaisg galima vél jjungti tik dujy misiniams iSgaravus!

5.4 Tikrinimas ir techniné priezilra

A DEMESIO!

Kol PROGNOST SH naudojamas su pacientu, negalima atlikti jokiy techninés
priezilros ar remonto darby!

Visus techninés prieziiiros ir remonto darbus gali atlikti tik ,PROTEC”
apmokyti arba jgalioti darbuotojai.

5.4.1 Kasdieniai patikrinimai pries$ patikrinimg ir jo metu

Pries atlikdamas tyrima naudotojas turi jsitikinti, kad visi naudojimo instrukcijose iSvardyti ir saugos
tikslais naudojami prietaisai veikia ir kad prietaisas yra paruostas naudoti.

5.4.2 Reguliaris patikrinimai

5.4.2.1 Naudotojo taikomos kokybés uztikrinimo priemonés

Rentgeno spinduliy komponenty kokybés kontrolé turi bati atliekama reguliariais intervalais pagal
atitinkamas nacionalines rekomendacijas.

5.4.2.2 Saugos patikrinimai

Pacienty, operatoriy ir isoriniy treciyjy Saliy labui butina, kad visus jrenginio eksploatavimo saugos ir
(arba) funkcionalumo patikrinimus kas 12 ménesiy reguliariai atlikty PROTEC klienty aptarnavimo
tarnyba arba PROTEC jgaliotas paslaugy teikéjas.

Visus ,PROGNOST SH” komponentus, kurie gali kelti pavojy dél nusidévéjimo, kas 12 ménesiy turi
patikrinti ,PROGNOST SH" techninés priezitros skyrius arba ,PROGNOST SH" jgaliotas paslaugy teikéjas
ir, jei reikia, pakeisti.

Jei planiniai patikrinimai neatliekami, ,PROTEC X-ray Systems GmbH" neprisiima atsakomybés uz Zalg
naudotojui ir treciosioms 3alims, jei Zala atsirado dél netinkamy arba neatlikty patikrinimy.
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5.4.3 Prieziira

Siekiant uztikrinti saugy ir patikima prietaiso veikima, bdting technine prieziarg turi atlikti ,PROTEC”
klienty aptarnavimo tarnyba arba ,PROTEC" jgaliotas paslaugy teikéjas. Priezidros intervalai priklauso
nuo naudojimo daznumo. Reikalingas specifikacijas galima rasti atitinkansname techniniame aprasyme 3
skyriuje , PrieZidra ir saugos patikra ”.

Jei numatyta techniné priezilra neatliekama, ,PROTEC X-ray Systems GmbH" neprisiima atsakomybés
uz zalg naudotojui ir treciosioms 3alims, jei Zala atsirado dél netinkamos arba neatliktos techninés
priezidros.

Pries atlikdamas patikrinima, naudotojas turi jsitikinti, kad visi naudojimo instrukcijose iSvardyti saugos
jtaisai yra tvarkingi ir kad gaminys yra paruostas naudoti.

Zr. techninius prietaiso aprasus.
Susidévejusias dalis reikia pakeisti originaliomis.

5.4.4 Garantija

@ PASTABA

Dabartines garantijos salygas galite rasti uzsakymo dokumentuose arba pirkimo
metu galiojanc¢iame kainorastyje.

Be to, remontas ir atsarginés dalys netinkamo veikimo atveju nejtraukiami.
Garantinj darbg gali atlikti tik iSmokyti specialistai.

5.4.5 Gaminio naudojimo trukmé

PROGNOST SH yra sukurtas 10 mety tarnavimo laikui, naudojant jj pagal specifikacijas ir reguliariai
prizidrint ,PROTEC” klienty aptarnavimo tarnybai arba jgaliotajam techninés prieZitros paslaugy teikéjui.
Pasibaigus gaminio naudojimo laikui, tolesnj naudojima prisiimate savo rizika.

5.4.6 Kita informacija

I$samig informacijg apie atskirus skyrius ir saugy eksploatavima, transportavimg ir saugojima galima rasti
PROGNOST SH techniniame aprasyme.

5.4.7 Taikomosios dalys ir dalys, laikomos taikomaja dalimi

Pacientas neturi liestis su PROGNOST SH naudojimo metu. Todél neapibréztos jokios naudotojo dalys.

5.4.8 Utilizavimo instrukcijos

PROGNOST SH sudétyje yra jvairiy plastiky ir sunkiyjy metaly. ISmetant
pakaitines ir atsargines dalis, taip pat, jei reikia, visg sistema, bdtina laikytis tuo
metu galiojanciy taisykliy ir reglamenty. Norédami tai padaryti, susisiekite su
savo sutartiniu partneriu arba techninés prieziliros jmone arba paveskite
jmonei, kurios specializacija yra atitinkamy komponenty utilizavimas.
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6 Maitinimo saltinis

@ PASTABA

PROGNOST SH reikalingas Sis maitinimo Saltinis:

Maitinimo tinklo jtampa: 230V kintamoji srové
Maitinimo tinklo daznis: 50/60 Hz
Jvesties srové: 25-6A

Rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklio ir valdymo bloko elektromagnetiniy stabdziy maitinimas
tiekiamas i5 500 W galios maitinimo 3altinio. Jis taip pat sumontuotas ant rentgeno spinduliy vamzdzio
laikiklio.

Maitinimo 3altinis prijungtas prie 230 V; 6A-2.5 A; tiesiogiai prie generatoriaus ir tiekia 24 V nuolatine
srove, 20.83A.

A DEMESIO!

Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, §j prietaisa galima prijungti tik
prie maitinimo tinklo su apsauginiu laidininku.

6.1 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS) pagal EN 60601-1-2

0 DEMESIO!

Kaip medicininiam elektros prietaisui, PROGNOST SH taikomos specialios
atsargumo priemonés, susijusios su elektromagnetiniu suderinamumu (EMS),
ir jis turi bati jrengtas bei pradétas naudoti pagal elektromagnetinio
suderinamumo instrukcijas, pateiktas pridedamuose dokumentuose.

0 DEMESIO!

Nesiojamuyjy RD rysio prietaisy (radijo imtuvy) negalima naudoti mazesniu
nei 30 cm (12 coliy) atstumu nuo pazyméty ,PROGNOST SH” daliy ir kabeliy.
Jei to nepadarysite, prietaiso veikimas gali suprastéti.

6.1.1 Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoté

PROGNOST SH skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba jrenginio
naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

ISmetamuyjy tersaly Atitikimas Elektromagnetiné aplinka
kiekio matavimas

Radijo dazniy 1 grupé Rentgeno spinduliy stove HF energija naudojama tik
spinduliuoté pagal vidinéms funkcijoms. Todél jo RD spinduliuoteé yra
CISPR leidinj Nr. 11 labai maza ir mazai tikétina, kad greta esantys

elektroniniai prietaisai bus trikdomi.

Radijo dazniy A klasé Prietaisas tinkamas naudoti ne gyvenamosiose
spinduliuoté pagal patalpose ir patalpose, tiesiogiai sujungtose su
CISPR leidinj Nr. 11 vieSuoju vandentiekio tinklu, kuris taip pat tiekia

Harmoniky A klasé energijg gyvenamiesiems pastatams, jei laikomasi Sio
spinduliavimas pagal jspéjimo:

EN 61000-3-2
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[tampos atitikimas Ispéjimas: Sis prietaisas skirtas naudoti tik sveikatos
svyravimy/mirgéjimo priezilros specialistams. Tai yra A klasés prietaisas
spinduliuoté pagal pagal CISPR 11. Gyvenamojoje zonoje Sis prietaisas
EN 61000-3-3 gali sukelti radijo trukdZius, todél tokiu atveju gali
reikéti imtis tinkamy taisomyjy priemoniy, pvz., is
naujo sulygiuoti, i$ naujo isdéstyti ar ekranuoti
prietaisg arba filtruoti jungtj su vieta.
Atsparumo EN 60601-1-2 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka.
bandymas Bandymo lygis Rekomendacijos

Statinés elektros
iskrova (ESD) pagal

+ 8 kV kontaktiné
iSkrova

+ 8 kV kontaktiné
iSkrova

Grindys turi bati medinés arba
betoninés arba su keraminémis

EN 61000-4-2 +2kV. +4KV +8 +2kV. +4KV +8 plytelémis. Jei grindys

KV, + 15 kV oro KV, + 15 kV oro padengtos sintetine medZiaga,

i¢leidimas i€leidimas santykiné drégmé turi buti ne

mazesné kaip 30%.

Spartigji + 2 kV elektros + 2 kV elektros Maitinimo jtampos kokybeé turi
trumpalaikiai perdavimo perdavimo atitikti jprastg verslo ar ligoninés
elektros linjjoms linjjoms aplinka.
trikdziai/trukis pagal
EN 61000-4-4 + 1 kVjégiimoir + 1 kV j&jimo ir

iSéjimo linijoms iséjimo linijjoms
Virsjtampiai/ +0,5kV +0,5kV Maitinimo jtampos kokybé turi
virsjtampiai pagal atitikti jprasta verslo ar ligoninés
EN 61000-4-5 TRV TRV aplinka.

+2kV +2kV
Magnetinis laukas Magnetiniai laukai maitinimo
maitinimo dazniu 30 A/m 30 A/m tin_klvo dazniu tLeri atitikti ti.pines

reikmes, esancias verslo ir

(50/60 Hz) pagal EN >0 Hz >0 Hz ligoninés aplinkoje.
61000-4-8
Jtampos kryciai, <5% Us <5% Us Maitinimo jtampos kokybeé turi
trumpalaikiai atitikti jprasta verslo ar ligoninés
pertrakiai ir (>95% krytis Uy) (>95% krytis Ur) aplinka. Jei prietaiso naudotojui
maitinimo jtampos per V2 periodo per V2 periodo reikia nepertraukiamo veikimo,
svyravimai pagal <5% Uy <5% Uy net jei nutraksta maitinimas,

EN 61000-4-11

(>95% krytis Uy)
per 1 laikotarpj
70% U~

(30% krytis Ur)
25/30
laikotarpiams

<5% Uy

(>95% krytis Uq)
5/6 sek.

(>95% krytis Ur)
per 1 laikotarpj

70% Ut

(30% krytis Ur)
25/30
laikotarpiams

<5% Uy

(>95% krytis Ur)
5/6 sek.

rekomenduojama, kad prietaisas
bdty maitinamas is
nepertraukiamo maitinimo
saltinio arba akumuliatoriaus.

RD lauky sukeliami
su linija susije
trukdZiai

EN 61000-4-6

3V/m
1 kHz 80% AM

3V/m
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MHz

nuo 150 kHz iki 80

Spinduliuojami RD

trikdziai pagal
EN 61000-4-3

3V/m

2,7 GHz

1 kHz 80% AM

nuo 80 MHz iki

3V/m

7r. toliau pateikta lentele

PASTABA: Gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetiniam sklidimui turi jtakos
absorbcija ir atspindys strukttrose, objektuose ir asmenyse.

Bandymo Dazniy juosta Aptarnavimas Moduliacii B Imdunltetlas'
daznis (MHz) mHz mHz oduliaclja an )‘/Ir/nn:) ygts
385 380-390 TETRA 400 Impulso 27
moduliavimas:
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460, FM 28
480 FRS +5 kHz taktas
1 kHz sinusas
710 704 - 787 LTE tomas 13,17 Impulso 9
745 moduliavimas:
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM 800/900, Impulso 28
870 TETRA 800, moduliavimas:
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE Volume 5 (5 LTE
garsumas)
1720 1700 - 1990 GSM 1800, Impulso 28
1845 CDMA, 1900 m. moduliavimas:
1970 GSM, 1900 m. 217 Hz
DECT,
LTE Volume 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 ,Bluetooth”, Impulso 28
WLAN, 802.11 moduliavimas:
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Volume 7
5240 5100 - 5800 JWI-Fi*,802.11 a/n Impulso 9
5500 moduliavimas:
5785 217 Hz
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7 Techniniai duomenys
7.1  Matmenys

bel PROVERT
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7.1.1 Vaziavimo takai

Modeliai PROGNOST SH
(Matmenys mm)
[}
= Q
= ko 5
NI I P
= 2 E 2389
© 2 c c C
£ a fo1 oo
2 = 3 272
-~ b C n B _?EL
= © L @© > O
-] T o S & - <
o ] ol T c Y
Nr. 3 g c = >5g
9/2009 Description (aprasas) O n G @« v a8
1% Min. atstumas iki grindy (horizontalus
spindulio kelias, iki vaizdo imtuvo 297 302 309 315
stovo)
2% Maks. atstumas iki grindy
(horizontalus spindulio kelias iki vaizdo 1878 1883 1890 1896
imtuvo stovo)
3% Maziausias atstumas nuo grindy
(spindulio kelias iki grindy) 304 310 317 322
4% maks. atstumas nuo grindy (spindulio
kelias iki grindy) 1885 1891 1898 1903
5% Vertikalios eigos vamzdelio petys 1581
6* Maks. trikojo aukstis
22975 2353
Rentgeno vamzdzio laikiklis, trikojo
laikiklio iSilginis poslinkis 1412,5
Rentgeno vamzdzio laikiklis, trikojo
laikiklio isilginis poslinkis, 20785
su trumpu bégelio ilgintuvu
Teleskopinés svirties ilgintuvas
(pasirenkamas) ) +230 ) +230
UZfiksuokite rentgeno spinduliy .o R
jrenginj aplink atraminés svirties a3 -90°, 0%, + 907, 180
Rentgeno aparato sukimas apie .
atraminés svirties a3j +/-180

7.1.2 Bendras svoris:

DidZiausias bendras PROGNOST SH svoris su grindy bégeliu yra:
Bazinis grindy vezimélis ir vamzdzio petys (rentgeno spinduliy $altinis ir 29 kg gylio diafragma):

343 kg

Bazinis grindy veZimélis ir teleskopiné svirtis (rentgeno spinduliy altinis ir 27,5 kg gylio diafragma):
368 kg

Grindy veZimélis su sukimu ir vamzdZio stréle (rentgeno spinduliy $altinis ir 29 kg gylio diafragma):
372 kg

Besisukantis grindy vezimelis su teleskopine stréle (rentgeno spinduliy Saltinis ir 27,5 kg gylio

diafragma): 398 kg
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@ PASTABA

Rentgeno spinduliy saltinio su gylio diafragma svoris teleskopinei strélei negali virSyti

27,6 kg.

7.1.3 Apsaugos laipsnis ir apsaugos klasé
PROGNOST SH atitinka 1 apsaugos klase ir neturi taikymo daliy.

7.2 Aplinkos salygos
7.2.1  Aplinkos salygos eksploatacijos metu

Aplinkos temperatlra nuo + 10 °Ciki + 40 °C
Santykiné dréegmeé nuo 30% iki 75% (be kondensato susidarymo)
Oro slégis nuo 700 hPa iki 1060 hPa
7.2.2 Aplinkos salygos transportuojant ir sandéliuojant

Aplinkos temperattra nuo - 10 °Ciki+ 70 °C
Santykiné dréegmeé nuo 10% iki 95% (be kondensacijos)
Oro slégis nuo 500 hPa iki 1060 hPa
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8 Piktogramy, Zenkly ir santrumpy aprasymas
8.1 Glifai

Oro slégis, apribojimas

/ﬂ/ TemperatUra, apribojimas

Drégnumas, apribojimas

Laikyti sausoje vietoje

I Trapus, elkités atsargiai

Top (virSus)

Démesio, laikykités lydimyjy dokumenty

@ Laikykiteés naudojimo instrukcijy

c E Zenklinimas CE Zzenklu

Gamintojas

Medicinos prietaisas

REF UZzsakymo numeris
SN Serijos numeris
uDI Unikalus jrenginio identifikavimas

r a

&I Pagaminimo data

L 4
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Perspéjimas: Pirsty ar ranky sutraiskymas

Sis simbolis rodo, kad reikia vadovautis naudojimo
instrukcijomis. Ji pateikiama elektronine forma (elFU) masy

www.PROTEC-med.com/download | INterneto svetaingje.

= B>

Salinimo instrukcijos; EEJ atliekos, elektros ir elektroninés jrangos
atliekos

Apsauginis jzeminimas

Perspéjimas: Pédy gniuzdymas

Lipti draudZiama

Démesio: ESD nykstantys komponentai

Horizontalus rentgeno spinduliy vamzdZio atraminio stovo
judéjimas

Vertikalaus judéjimo rentgeno spinduliy vamzdZio petys

Sukamasis rentgeno aparatas

Horizontalus rentgeno spinduliy vamzdzio atraminio stovo
judéjimas ir vertikalus rentgeno spinduliy vamzdzio petys

[@[6@[6 i & B ® 1=

8.2 Pavadinimo lentelé

|MD' PROGNOST SH \“l L_ V ;—[:
REF| 7040-5-8000  X-raysystemtubesupport floor ~ /.= N
: stand ) PROTEC X- -ray Systems GmbH
SNbooooox in den Dorfwiesen 14
d] 2025-07-09 POWER RATING 71720 Oberstenfeld
- 230 Ve~
. /AN s0 | Hz
=
Bt = »
www protec-med.com/download s g
.XHO x_Jowen . (01)04260502641927 3
@ (%) (11)250709 2
+10 7oog 0% c € (21)SNbooooox 5
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8.3 Etiketes

Zenklai ant rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklio

Perspéjimas: Atkreipkite démesj j galima pirsty ar ranky prispaudimo pavojy
judant rentgeno vamzdzio laikikliui

Perspéjimas: Judindami rentgeno spinduliy vamzdzio laikiklj atkreipkite démes;j |
galima pédy suspaudimo pavojy.

Draudimas: Draudziama lipti ant grindy turékly.

@ Privaloma laikytis naudojimo instrukcijy

PROGNOST SH )8 o
X PROTEG
7040-5-8000 X-ray system tube support, floor ANy ST
stand PROTEC X-ray Sy
SN300000¢ ke "YV""M"G“""
d] 2025-07-09 POWER RATING 71720
= 230 \iad
K A 50 Hz UDI|
-
[ = B
www protec-med com/download 5 §
J;”‘(“_ e (01)04260502641927 §
(X (11)250709 2
R e o (€3 (21)SNoooox E
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8.5 Santrumpos

mm
cm
Lb
kg
°C
hPa
DIN
LT
CE
Hz
ED
A
SN

Milimetrai
Centimetrais
Svaras sterlingy
Kilogramas
Celsijaus laipsnis
Hektopaskalis
Vokietijos pramonés standartas
Europos standartas
CE Zenklas

Hercas

Veikimo ciklas
Amperai

Serijos numeris
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