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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.

Stare revizie

Revizie Data pagini actualizate Comentariu Autor
Creat nou.
1.0 10.05.2019 toate Inlocuieste documentul
5040-0-0001_Rev02
Continuturi modificate
Greutate modificats,
Adaptarea scopului de
Cap.121,1.2.2.1,6.1.1, utilizare si a GMDN Terme in
20 02.08.2019 7.1.2,8.1,82 intreg documentul
Tabeluri CEM eliminate;
Semne adaugate
Placute de tip adaptate
3.0 17.06.2020 Cap.1.2,3.2,4.1,7. Brat telescopic addugat
4.0 11.08.2020 Cap.533 Interval de intretinere adaptat
Cap. 1.2.1,1.22.1,1.32, | Roatie suportul tubului de
3.1,32.1-323,71.1,7.1.2 raze X adaugats,
Indicatie la pornirea ecranului
50 20.11.2020 Cap.4.2.1 tactil addugats
Pagina de titlu Nr. model adaptat
V5.0 transferat intr-o aranjare
6.0 25.05.2021 toate nouan pagind (MR- MB
Regulament pentru
dispozitive medicale)
Variante constructive
Cap. 121 modificate
Caracteristicd de performanta
Cap.1.3 y ’
adaptata
7.0 20.01.2022 Cap. 7.1 . _— . ML
Dimensiuni actualizate
Cap.7.1.1 Curse de deplasare
Cap.7.1.2 actualizate
Greutatea totald modificatd
prima editie
8.0 2025-07-16 toate ML
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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
acestea, inainte de a incepe operarea.Chiar dacd ati folosit deja sisteme similare, este
posibil sa fi fost aduse modificari in proiectarea, productia si secventa functionala 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 eficientd a PROGNOST SH.

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

1.2 Descriere

Stativul suportului tubului de raze X PROGNOST SH este ghidat pe doua sine montate pe pardoseala. In
utilizari speciale, stativul suportului tubului de raze X poate fi, de asemenea, montat fix pe podea.
Bratul tubului de raze X este pregatit pentru a prelua o unitate a sursei de raze X (tuburi de raze X cu
colimatori) si capul de operare.

Toate miscarile suportului tubului de raze X si ale unitdtii sursei de raze X sunt usoare si blocate de frane
electromagnetice. In plus, unitatea sursei de raze X se blocheazd automat la 90° cu unitatea de operare
la rotatia In jurul axei bratului tubului, de ex. in scopul alinierii pe stativul de perete. Toate elementele
de operare sunt usor accesibile din fata.

1.2.1 Variante constructive

PROGNOST SH 6AS; indicator de unghi 6 taste 7040-5-80xx
PROGNOST SH 6T; TOUCH 6 taste 7040-5-90xx
PROGNOST SH 7AS; indicator de unghi 7 taste 7040-5-85xx
PROGNOST SH 7T; TOUCH 7 taste 7040-5-95xx

Componente optionale
e (Colimatori
e Tuburideraze X
e Generator raze X

Accesorii optionale
*  Prelungitor scurt al sinei de podea
¢ Prelungitor lung al sinei de podea
* Unitatea de comanda cu ecran tactil
¢ Placa de podea pentru montarea pe perete
* Placd de podea pentru montarea liberd
*  Functie telescopica bratul tubului (+230 mm)
¢ Rotatia suportului tubului de raze X cu + 180°

Accesorii care pot influenta conditiile CEM
» (Cablu de retea (respectati lungimea maxima a cablului din documentatia componentelor)

1.2.2 Cerinte de sistem hardware si retea

Versiunea de bazd analogica a PROGNOST SH nu are ca produs de sine statdtor nici racord la hardware
si nici la retea si astfel nu are nici o cerinta de sistem pentru hardware si retea.

Dacd in cazul suportului tubului de raze X PROGNOST SH ar fi vorba de varianta cu tableta PC integrata

pentru utilizarea digitala, ar trebui sa se asigure faptul ca sunt indeplinite cerintele specifice tarii pentru
protectia datelor si securitatea IT.

1.2.3 Instalarea

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

Informatii suplimentare gdsiti in manualul de instalare al PROGNOST SH.

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

1.2.3.1

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Germania
Telefon:4+49 (0) 7062 - 92 550
Fax: +49 (0) 7062 — 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

Capacitatea portanta a podelei

@ INDICATIE

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

PROGNOST SH cantareste, in functie de varianta constructiva, max. 370 kg.

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

Suport al tubului de raze X, suport de stativ

Stativul coloand fara acoperire adecvat pentru spatii cu o indltime a plafonului incepand cu 2,35
m/standard si 2,40 m/cu rotatie coloana de raze X

Domeniul de utilizare mare

Timp scurt de montare

Fiabilitate ridicata

Distanta redusa fata de perete permite o buna utilizare a spatiului

Elementele de operare ale unitatii de comanda sunt dispuse avantajos prinderii la partea
frontald

Pozitie reproductibild a unitatii sursei de raze X atunci cand se roteste in jurul axei bratului
tubului prin afisarea unghiului

Domeniu de deplasare vertical, distanta de focalizare de la 29,7 cm panad la 189,6 cm pentru
traiectoria orizontald a fasciculului

Frane electromagnetice pentru miscarea orizontald a suportului tubului de raze X, a miscarii
verticale a bratului tubului

Frane electromagnetice pentru miscarea transversald a bratului de raze X (optional)
Pedala pentru deblocarea rotatiei suportului tubului de raze X in jurul axei bratului de raze X cu
prinderi suplimentare de 90° (optional)

1.4 Scopul de utilizare

Stativul suportului tubului de raze X PROGNOST SH este conceput ca 0 componentd actionatd
electronic a unui sistem de diagnoza cu raze X pentru montarea, sustinerea si pozitionarea usoara a
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unei unitati constructive cu raze X (necontinute) pentru diverse aplicatii de rutind in imagistica planara
cu raze X In medicina umana.

1.5 Beneficiu clinic
Privit izolat, nu poate fi identificat niciun beneficiu clinic pentru stativul suportului tubului de raze X.

Componentele sistemelor de diagnosticare cu raze X in medicina umana contribuie la beneficiul clinic
al sistemelor cu raze X, care consta 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 justificata pentru o
radiografie medicald.

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

1.7 Stari de sanatate care trebuie diagnosticate

Stativele suporturilor tuburilor de raze X, ca produse de sine statatoare, nu au nicio functie de a
diagnostica, de trata si/sau de a monitoriza stdri de sanatate.

1.8 Indicatii si contraindicatii

Stativele suporturilor tuburilor de raze X, ca produse de sine statatoare, nu au niciun efect principal
conform destinatiei in sau la corpul uman.
Prin urmare, privit izolat, nu se pot identifica indicatii si contraindicatii pentru acestea.

1.9 Utilizatori prevazuti

PROGNOST SH, ca si componenta a unui sistem de diagnosticare cu raze X, este prevazut exclusiv
pentru utilizarea de cdtre 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, aplicarea si operarea corespunzdtoare, precum si cu privire la conectarea admisibila cu
alte produse medicale, obiecte si accesorii.

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

1.10 Declaratie de conformitate

Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
c € European si Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, inclusiv ale tuturor
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
Telefon:+49 (0) 7062 - 92 550
Fax: +49 (0) 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 , : o ‘o
’ Contine informatii care trebuie respectate in timpul operarii.
XXX
ATENTIE! Contine informatii care pot cauza daune materiale, daca nu sunt
respectate.
XXX

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

(.Sc
O
A\
A

XXX

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

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

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 SH trebuie luate in considerare si
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 SH poate sa aiba loc numai cand toate masurile
de siguranta pentru protectia utilizatorului au fost indeplinite si verificate. Printre
altele, aceste mdsuri de protectie pot fi: Contactul usii, zona de stationare marcats,
dozimetru, imbracaminte de protectie etc.

ATENTIE!

Instructiunile de utilizare contin toate informatiile relevante sigurantei,
pentru a pune in functiune PROGNOST SH in principiu. Operarea aparatului
poate fi efectuatd 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 Conditii pentru functionare

A AVERTISMENT!

PROGNOST SH este un aparat din clasa de protectie | (conform EN 60601-1).
Pentru a evita riscul unei electrocutari, aparatul trebuie conectat numaila o
retea electrica de alimentare cu conductor de impamantare.

Alimentarea cu tensiune pentru PROGNOST SH al sistemului cu raze X este
realizata exclusiv prin racordul direct la generatorul de raze X sau la Power
Box si acolo va fi conectat fix. Generatorul de raze X sau Power Box trebuie sa
dispuna de minimum 2 racorduri pentru 230 V 50/60 Hz.Generatorul de raze X
al sistemului cu raze X va fi conectat la reteaua de alimentare (vezi Descrierea
tehnica a generatorului de raze X).

Pentru a reduce pericolul unei electrocutari, sistemul trebuie sa fie conectat la
o retea de alimentare cu impamantare de protectie.

Sistemul nu are comutator de pornire si oprire. Acesta va fi pornit, respectiv
oprit direct prin pornirea generatorului de raze X sau prin comutatorul de la
Power Box. Pentru a deconecta respectivele tensiuni electrice de la sistemul
de raze X, generatorul de raze X conectat, respectiv Power Box-ul trebuie
oprite.

2.1.2 Functionarea aparatului

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

2.1.2.1 Regim de functionare
PROGNOST SH nu este destinat pentru operare in regim de durata.

2.1.3 Personal de operare

@ INDICATIE

Cu PROGNOST SH 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 SH. Acestea servesc sigurantei proprii si a celorlalti si asigura
0 operare regulamentara

2.1.4 Pericol de strivire si de coliziune

A AVERTISMENT!

Trebuie sa se garanteze ca la operarea componentelor mobile ale PROGNOST
SH nu se afla persoane sau obiecte in zona periculoasa evidenta a aparatului.
In cazul nerespectarii, pot sa apara vatamari corporale la persoane sau
deteriorari la PROGNOST SH sau la alte obiecte.
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2.1.5 Protectia anti-explozie
PROGNOST SH nu este destinat pentru utilizarea in zone potential explozive.

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

2.1.7 Mediul electromagnetic si influentarea aparatelor

4

ATENTIE!

Utilizarea altor accesorii, altor convertoare si a altor cabluri fata de cele care
au fost stabilite de PROTEC sau puse la dispozitie in documentele
producatorului componentelor, poate avea drept urmare emisii
perturbatoare electromagnetice ridicate sau o stabilitate electromagnetica la
perturbatii diminuata a aparatului si poate cauza un mod de functionare
defectuos.

O

ATENTIE!

Utilizarea PROGNOST SH 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 necesard, atunci PROGNOST SH si celelalte aparate trebuie
supravegheate pentru a se observa daca acestea functioneaza corespunzator.

@

INDICATIE

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

PROGNOST SH 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 SH
PROGNOST SH nu are un comutator principal.

3.2 Comutator oprire de urgenta al PROGNOST SH
PROGNOST SH nu dispune de un comutator pentru oprire de urgentad.

3.3 Elemente de operare si afisaje PROGNOST SH

3.3.1 Suport al tubului de raze X, suport de stativ

1

1 Afisaj de rupere a cablului

2 Unitatea de comanda cu ecran tactil
3 Tastaturi tip folie

4 Unitatea de comanda cu clinometru
5 Maner

6 Pedala
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3.3.2 Unitate de comanda PROGNOST SH

1 Afisaj de unghi pentru reglarea unitatii sursei de raze X

2 Miscarea verticald a suportului tubului de raze X

3 Rotatia capului de raze X 'in jurul axei bratului tubului de raze X

4 Miscarea orizontala a suportului tubului de raze X si miscarea verticala a bratului de raze X
5 Miscarea orizontald a suportului tubului de raze X si miscarea verticald a bratului de raze X
6 Rotatia capului de raze X in jurul axei bratului tubului de raze X

7 Miscarea verticala a bratului tubului de raze X

8 Optional: Miscarea transversala a bratului tubului de raze X (+230 mm)

9 Optional: LED de stare portocaliu (dacd lumineaza: Bratul tubului de raze X nu este blocat)
10 Optional: LED de stare rosu (daca lumineaza: Suportul tubului de raze X nu este blocat)

A AVERTISMENT!

Daca lumineaza LED-ul rosu de la tastatura tip folie din dreapta, atunci
bratului tubului de raze X nu este blocat! in aceasta stare, nu este permisa
efectuarea radiografiilor. Bratul tubului de raze X trebuie sa fie in prealabil
blocat intr-una dintre pozitii (0 / + 90° / + 180°)!

Operarea are loc la partea frontald (partea de operare) a unitatii de comanda.

La prinderea manerelor, blocarea electromagneticd a uneia sau a mai multor miscari poate fi declansata
prin apasarea tastelor de la unitatea de comanda cu degetul mare si unitatea tubului de raze X poate fi
adusa in pozitia dorita.
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3.3.3 Unitate de comanda PROGNOST SH TOUCH

1 Ecran tactil unitatea de comanda

2 Miscarea verticald a suportului tubului de raze X

3 Rotatia capului de raze X'in jurul axei bratului tubului de raze X

4 Miscarea orizontald a suportului tubului de raze X si miscarea verticala a bratului de raze X
5 Miscarea orizontala a suportului tubului de raze X si miscarea verticald a bratului de raze X
6 Rotatia capului de raze X in jurul axei bratului tubului de raze X

7 Miscarea verticald a bratului tubului de raze X

8 Optional: Miscarea transversala a bratului tubului de raze X (+230 mm)

9 Optional: LED de stare portocaliu (dacd lumineaza: Bratul tubului de raze X nu este blocat)
10 Optional: LED de stare rosu (daca lumineaza: Suportul tubului de raze X nu este blocat)

A AVERTISMENT!

Daca lumineaza LED-ul rosu de la tastatura tip folie din dreapta, atunci
bratului tubului de raze X nu este blocat! in aceasta stare, nu este permisa
efectuarea radiografiilor. Bratul tubului de raze X trebuie sa fie in prealabil
blocat intr-una dintre pozitii (0 / + 90° / + 180°)!

Operarea are loc la partea frontala (partea de operare) a unitatii de comanda.

La prinderea manerelor, blocarea electromagneticd a uneia sau a mai multor miscari poate fi declansata
prin apasarea tastelor de la unitatea de comanda cu degetul mare si unitatea tubului de raze X poate fi
adusa in pozitia dorita.
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3.3.4 Pedala

Pentru deblocarea suportului tubului de raze X, pedala (1) trebuie sd fie actionatd in jos. Mentineti
pedala in aceasta pozitie si rotiti putin suportul tubului de raze X in directia doritd. Pentru rotirea in
continuare, pedala nu mai trebuie sa fie actionata. Blocarea in noua pozitie se centreazd de la sine.

A AVERTISMENT!

Exista pericol ridicat de accidentare, cand suportul tubului de raze X nu este
blocat!
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4 Manipularea

4.1 Operarea PROGNOST SH

Se prind cu mana cele doua manere ale unitdtii de comanda si cu degetele mari se apasd butonul
pentru miscarea respectiva. Prin aceasta se deschide frana respectiva si unitatea sursei de raze X poate fi
miscata manual in pozitia dorita.

Miscarea verticala a suportului tubului de raze X

Miscarea verticala a bratului de raze X

Rotatia unitatii sursei de raze X

Miscarea orizontala a suportului tubului de raze X si miscarea
verticala a bratului de raze X

Miscarea transversald a bratului tubului de raze X (optional)

BO000

4.2 Functionarea PROGNOST SH

4.2.1 Pornirea si oprirea PROGNOST SH
PROGNOST SH porneste cu aplicarea unei alimentari cu curent electric si nu este pornit separat.

0 ATENTIE!

Particularitati la optiunea ecran tactil: Sistemul va fi deconectat doar dupa ce
ecranul tactil a fost oprit complet. Efectuati o repornire a sistemului doar
dupa ce ecranul tactil a fost oprit complet. in caz contrar, ecranul tactil nu
porneste.
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5 Siguranta siintretinere

A AVERTISMENT!

Atentie pericol de electrocutare!

Deconectati PROGNOST SH inainte de curatare sau dezinfectare. Prin aceasta,
PROGNOST SH este separat de la sursa de curent electric si pericolul unui soc
electric este evitat.

5.1 Introducere

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

5.2 Reutilizare
PROGNOST SH este reutilizabil fard o procedura speciald de pregatire.

PROGNOST SH 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. transmisie prin
cablu ruptd, piese deformate) sau calitatea rezultata a imaginii este insuficienta (de ex. artefacte in
imagine).

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

5.3 Curatare si dezinfectare

@ INDICATIE

Atentie
Modificari posibile ale materialuluil

A AVERTISMENT!

Aveti in vedere ca la curatare si dezinfectare sa nu patrunda lichid in interiorul
carcasei, pentru a preveni scurtcircuite electrice si/sau formarea coroziunii.

5.3.1 Curatare

Curdtarea PROGNOST SH este foarte simpla prin stratul de acoperire a suprafetei calitativ foarte bun.
Aceasta este efectuatd, de reguld, numai cu 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
slaba pana la usor alcalina (de ex. RBS® Neutral T) si apoi stergeti cu lavetd uscata.

Piesele cromate pot fi frecate numai cu o laveta uscata, de land.

5.3.2 Dezinfectare

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

Toate componentele mecanice ale PROGNOST SH, 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.
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A

AVERTISMENT!

Nu este permisa utilizarea dezinfectantilor usor inflamabili! Din motive de
sigurantd, nu trebuie sa se efectueze dezinfectia prin pulverizare, deoarece
ceata pulverizata ar putea sa patrunda in aparat si prin aceasta ar putea sa
provoace scurtcircuite sau formarea coroziunii.

Daca se folosesc dezinfectanti, care pot forma amestecuri explozibile de gaze,
aparatul poate fi repornit doar dupa ce amestecurile de gaze s-au evaporat!

5.4 Verificare si intretinere

A

AVERTISMENT!

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

Toate lucrarile de intretinere si reparatie trebuie executate exclusiv de catre
personal de specialitate instruit sau autorizat de PROTEC.

5.4.1 Controale zilnice inaintea si in timpul regimului de verificare

Inaintea regimului de verificare, utilizatorul trebuie sa se convinga ca toate dispozitivele mentionate in
instructiunile de utilizare si care servesc sigurantei sunt functionale si ca aparatul este pregdtit de

functionare.

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 corespunzatoare.

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 SH, care pot sa prezinte un risc prin uzurg, 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 rezultd din controale
insuficiente sau din controale neefectuate.
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5.43 intretinere

Intretinerea necesara trebuie efectuata 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 si in mdsura in care 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 tehnicd a aparatului.

Piesele de uzura trebuie inlocuite 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 cumpararii.

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

5.4.5 Durata de viata a produsului

PROGNOST SH 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 cdtre 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 SH.

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

Pacientul nu are contact cu PROGNOST SH in timpul aplicarii. Prin urmare, nu sunt definite piese de
aplicare

5.4.8 Indicatii privind eliminarea

PROGNOST SH 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 reglementdrile 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.
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6 Alimentare cu tensiune

@ INDICATIE

PROGNOST SH necesitd urmdatoarea alimentare cu tensiune:;

Tensiunea retelei: 230 VAC
Frecventa retelei: 50/60 Hz
Curent de intrare: 25-6A

Alimentarea cu tensiune pentru franele electromagnetice ale suportului tubului de raze X si unitatii de
comanda are loc de la o sursa de alimentare cu o putere de 500 W. Aceasta va fi montatad Impreund la
suportul tubului de raze X.

Sursa de alimentare este bransata cu 230 V; 6 A - 2,5 A; direct la generator si furnizeaza 24 V CC, 20,83 A.

A AVERTISMENT!

Pentru a evita riscul unei electrocutari, aparatul trebuie conectat numailao
retea electrica de alimentare cu conductor de impamantare.

6.1 Compatibilitate electromagnetica (CEM) conform EN 60601-1-2

0 ATENTIE!

in calitate de dispozitiv medical, PROGNOST SH este supus masurilor
preventive deosebite cu privire la CEM si trebuie instalat si pus in functiune
conform indicatiilor CEM cuprinse in documentele insotitoare.

0 ATENTIE!

Dispozitivele de comunicare de inalta frecventa portabile (aparatele radio) nu
trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inch) fata de piesele si
cablurile marcate ale PROGNOST SH. Nerespectarea poate cauza diminuarea
performantelor aparatului.

6.1.1 Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice perturbatoare

PROGNOST SH este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic asa cum este mentionat mai
jos. Clientul sau utilizatorul aparatului trebuie s se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Masuratori emisii Nivel de Mediu electromagnetic
perturbatoare conformitate
Emisii HF conform Grupul 1 Stativul suportului de raze X utilizeaza energie HF
CISPR 11 exclusiv pentru functia sa internd. De aceea, emisia sa

HF este foarte redusa, si este improbabil ca aparate
electronice invecinate sé fie perturbate.

Emisii HF conform Clasa A Aparatul este adecvat pentru utilizarea in alte institutii
CISPR 11 decat cele din domeniul casnic si cele, care sunt
Emiterea de oscilatii Clasa A conectate direct la o retea publicd de alimentare, care
armonice superioare alimenteazd de asemenea cladiri, care sunt utilizate ca

conform EN 61000-3- spatii de locuit, presupunand ca se respectd
2 urmdtoarea indicatie de avertizare:
Emiterea de variatii corespunde Avertisment: Acest aparat este destinat utilizarii
de tensiune / licariri numai de catre personal calificat medical. Acesta este
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conform EN 61000-3-

un aparat al clasei A conform CISPR 11.Tn domeniul

3 casnic, acest aparat poate cauza interferente radio,
astfel incat, In acest caz, poate fi necesar sa se ia
madsuri adecvate de remediere, de ex. alinierea noua,
dispunerea noua sau ecranarea aparatului sau filtrarea
conexiunii la locatie.

Verificarea EN 60601-1-2 Nivel de Mediu electromagnetic -
rezistentei la Nivel de conformitate directive
perturbatii verificare
Descarcare + 8 kV descircare + 8 kV descircare Podelele trebuie s fie din lemn

electrostatica (ESD)
conform EN 61000-
4-2

prin contact
+2kV, £4kV, £8kV,
+15kV descarcare
in aer

prin contact
+2kV, £4kV, £8kV,
+15kV descarcare in
aer

sau beton sau sa fie prevazute
cu dale ceramice. Daca podeaua
este prevazuta cu material
sintetic, umiditatea relativa a
aerului trebuie sa masoare cel
putin 30%.

Variabile
perturbatoare/impu
s electric tranzitoriu
rapid conform EN
61000-4-4

+2 kV pentru liniile
electrice de
alimentare

+ 1 kV pentru
cabluri de intrare

+2 kV pentru liniile
electrice de
alimentare

+ 1 kV pentru
cabluri de intrare

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda cu cea a
unei locatii comerciale tipice sau
a unui mediu spitalicesc.

si de iesire si de iesire
Tensiuni de soc/ +0,5kV +0,5kV Calitatea tensiunii de alimentare
Surges conform EN trebuie sd corespundd cu cea a
61000-4-5 L TRY Y unei Ipcatii 'com'erci'ale tipice sau
a unui mediu spitalicesc.
+2kV +2kV
Camp magnetic la Campurile magnetice la
frecvente de frecventa de retea trebuie sa
alimentare 30 A/m 30 A/m corespunda valorilor tipice, asa
(50/60 Hz) conform | 50 Hz 50 Hz cum acestea se gasesc intr-o
EN 61000-4-8 locatie comerciald sau mediu
spitalicesc.
Variatii bruste de <59% Ur <59% Ur Calitatea tensiunii de alimentare
tensiune, intreruperi | (>95 % (>95 % intrerupere | trebuie sa corespundd cu cea a

scurte si oscilatii ale
tensiunii de
alimentare conform
EN 61000-4-11

intrerupere a Uy)
pentru %2 periocada
<5% UT

(>95 %
intrerupere a Uy)
pentru 1 perioadd
70 % Uy

(30 % intrerupere
a Uy pentru 25/30
perioade

<5% Uy

(>95 %
intrerupere a Uy)
pentru 5/6 s

a Uy) pentru V2
perioadd

<5% UT

(>95 % intrerupere
a Uy) pentru 1
perioadd

70 % Uy

(30 % intrerupere
a Uy) pentru 25/30
perioade

<5% Uy

(>95 % intrerupere
a Uy pentru 5/6 s

unei locatii comerciale tipice sau
a unui mediu spitalicesc. Daca
utilizatorul aparatului solicita
functionarea continud si la
aparitia intreruperilor alimentdrii
Cu energie, se recomanda
alimentarea aparatului dintr-o
alimentare cu curent care nu
poate fi intreruptd sau cu o
baterie.

Defectiuni conduse
de cablu, induse
prin cdmpurile de

frecventa inaltd

3V/m
1 kHz 80% AM

3V/m
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EN 61000-4-6 150 kHz pana la 80

MHz
Perturbatii HF 3V/m 3V/m vezi tabelul urmator
radiate conform 1kHz 80% AM

EN 61000-4-3

80 MHz pana la
2.7 GHz

OBSERVATIE: Este posibil ca directivele sa nu fie valabile in toate situatiile. Propagarea

electromagnetica este influentata prin adsorbtie si reflexie la structuri, obiecte si persoane.

Rezistenta la
Frecventa de Banda de . interferente
e . Service . ’
verificare in frecvente in MHz Modularea Nivel de
MHz in MHz verificare
inV/m
385 380-390 TETRA 400 Modulatie impuls: 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz cursa
1 kHz Sinus
710 704 -787 Bandd LTE 13,17 | Modulatie impuls: 9
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Modulatie impuls: 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE banda 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800, Modulatie impuls: 28
1845 CDMA 1900, 217 Hz
1970 GSM 1900,
DECT,
Banda LTE 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulatie impuls: 28
WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE banda 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n | Modulatie impuls: 9
5500 217 Hz
5785
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7 Date tehnice
7.1 Dimensiuni
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5040-0-8013

7.1.1

Curse de deplasare

Nr.

Descriere

Variante constructive PROGNOST SH
(datele dimensiunilor in mm)

Standard

Standard cu brat telescopic

Rotatie stativ de raze X

Rotatie stativ de raze X
Cu brat telescopic

‘I*

Distantd minima pardoseald (traiectoria
orizontala a fasciculului, la stativul
receptorului imaginii)

297

w
(@]
No

309

315

2*

Distanta maximad pardoseala (traiectoria
orizontala a fasciculului, la stativul
receptorului imaginii)

1878

1883

1890

1896

3*

Distanta minima pardoseala (traiectoria
fasciculului fatd de podea)

304

310

317

322

4*

distanta maxima pardoseala (traiectoria
fasciculului fatd de podea)

1885

1891

1898

1903

5*

Cursa verticald brat cu raze X

1581

6*

Inaltime maxima stativ

22975

2353

Deplasare longitudinala suport al
tubului de raze X, suport de stativ

14125

Deplasare longitudinala suport al
tubului de raze X, suport de stativ,
Cu prelungire scurta a sinei

2078,5

Extragere brat telescopic (optional)

+230

+230

Prindere unitate sursa de raze X'in jurul
axei bratului portant

-90°,0°% +90°, 180°

Rotatie unitate sursa de raze X'in jurul
axei bratului portant

+/-180°

7.1.2 Greutate totala:

Greutatea totala maxima a PROGNOST SH cu sind de podea este la:
Carucior de rulare pe podea Basic si brat de raze X (sursa de raze X si colimatori 29 kg):
Carucior de rulare pe podea Basic si brat telescopic (sursa de raze X si colimatori 27,5 kg):

Cdrucior de rulare pe podea cu rotatie si brat de raze X (sursa de raze X si colimatori 29 kqg):

Carucior de rulare pe podea cu rotatie si brat telescopic (sursa de raze X si colimatori 27,5 kg):

343 kg

368 kg

372 kg
398 kg

@

INDICATIE

Greutatea sursei de raze X cu colimatori poate sa fie de maxim 27,6 la bratul

telescopic.
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7.1.3 Tip de protectie si clasa de protectie
PROGNOST SH corespunde clasei de protectie 1 si nu contine piese de aplicare.

7.2 Conditii ambientale

7.2.1 Conditii ambientale in timpul functionarii

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

Temperatura ambientala -10°C pana la + 70°C
Umiditate relativa a aerului 10% pana la 95% (farad condens)
Presiunea aerului 500 hPa pand la 1060 hPa

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 27 din 31



V8.0_2025-07-16 PROGNOST SH Instructiuni de utilizare 5040-0-8013
8 Descrierea semnelor, placutelor si abrevierilor
8.1 Semn
“J 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
r REF Numadr de comanda
r SN 7 Numar 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

Precautie: Posibilitati de strivire a picioarelor

Urcarea interzisal

Atentie: Componente expuse descdrcarilor electrostatice

Miscarea orizontala a stativului suportului tubului de raze X

Miscarea verticald a bratului tubului de raze X

Rotatia unitatii sursei de raze X

Miscarea orizontald a stativului suportului tubului de raze X si
miscarea verticald a bratului tubului de raze X

"

PROGNOST SH Ny PRETER
REF| 7040-58000  X-aysystemtubesupportfoor = A5y UaZULES
stand PROTEC X-ray Systems GmbH
m Sihooooe: In den Dorfwiesen 14
POWER RATING 71720 Oberstenfeld
d] 2025-07-09 -
= 230 Vs~
E A\ 50 |Hz
T =_a
www protec-med.com/download - g
H0°C_ J060hPs ZW (0104260502641927 5
J {'@ %) (11)250709 g
*10°C" 700FPa  30% C € (21)SNxoo0ox 2

‘

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

29din 31



V8.0_2025-07-16 PROGNOST SH Instructiuni de utilizare 5040-0-8013

8.3 Etichete

Placute pe suportul tubului de raze X

Precautie: In timpul miscarilor suportului tubului de raze X atentie la eventuale
pericole de strivire a degetelor sau a mainilor

Precautie: In timpul miscarilor suportului tubului de raze X atentie la eventuale
pericole de strivire a picioarelor.

Interdictie: Urcarea pe sinele de podea este interzisa.

@ Respectarea instructiunilor de utilizare este imperios necesara

PROGNOST SH Y e ERTE@
7040-5-8000  X-raysystemtubesupport floor  ~ A 57 PREVES
stand PROTEC X- S GmbH
SNxooo00c “hdmb:mm- ”y:‘!":“
& 2025-07-09 POWER RATING 71720 Oberstenfeld
Germany
~ 230 \iad
A o ke
[ = B
worw protec-med.com/download H %
(J,*““ Johe 7 (01)04260502641927
(%) (11)250709 g
+10°C 700 m{v/ c € (21)SNoooooox S
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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
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