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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 viechny Nahrazeny dokument.
5040-0-0001_Rev02
Zménéné obsahy,
Zmeénénd hmotnost,
Uprava urceni ucelu a GMDN
20 02082019 | Kep. ]72] 12 13'2]'25'326'] 1| termu v celém dokumentu
B Odstranéné tabulky EMC;
Pridané piktogramy
Upravené typové stitky
3.0 17.06.2020 Kap.1.2,3.2,4.1,7.1 Pfidano teleskopické rameno
4.0 11.08.2020 Kap.53.3 Upraveny udrzbovy interval
Kap.1.2.1,1.2.2.1,1.32, Pfidano otoceni nosice
3.1,32.1-323,71.1,7.1.2 rentgenové trubice,
Pfiddno upozornéni pfi
50 20.11.2020 Kap.4.2.1 spusténi dotykového displeje
Titulni strana C. modelu upraveno
. V5.0 pfeneseno do nového
6.0 25.05.2021 vsechny rozvrzeni (MDR) MB
Kap. 1.2 ,Proved,em zmene.né
Kap. 13 Viykonova charakteristika
upravena
7.0 20.01.2022 Kap. 7.1 Y oy ML
Rozméry aktualizovany
Kap. 7.1.1 Dopravni trasy aktualizovany
Kap. 7.1.2 Celkovd hmotnost zménéna
y prvni vydani
80 16.07.2025 véechny ML
PROTEC X-ray Systems GmbH
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 5231
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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 62731
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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 SH.

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

1.2 Popis

Stojan nosiCe rentgenové trubice PROGNOST SH je vedeny na dvou kolejnicich namontovanych na
podlaze. U specidlnich verzi Ize namontovat stojan nosice rentgenové trubice i pevné na podlahu.
Rameno rentgenové trubice je pfipraven pro uchycenijednotky rentgenového zafice (rentgenova
trubice s hloubkovou clonou) a ovladaci hlavou.

Vsechny pohyby nosice rentgenové trubice a jednotky rentgenového zéfice jsou plynulé a je mozné je
zablokovat elektromagnetickymi brzdami. Kromé toho se jednotka rentgenového zafice s ovlddaci
jednotkou pfi otaceni kolem osy trubicového ramena automaticky zaaretujte v thlu 90, napf. pro
zarovnani na nasténném stojanu. Vsechny ovladaci prvky jsou snadno pfistupné zepfedu.

1.2.1 Provedeni

PROGNOST SH 6AS; indikace uhli 6 tlacitek 7040-5-80xx
PROGNOST SH 6T; TOUCH 6 tlacitek 7040-5-90xx
PROGNOST SH 7AS; indikace uhld 7 tlacitek 7040-5-85xx
PROGNOST SH 7T; TOUCH 7 tlacitek 7040-5-95xx

Volitelné komponenty
¢ Hloubkova clona
* Rentgenova trubice
* Rentgenovy generator

Volitelné pfislusenstvi
*  ProdlouZeni podlahové kolejnice, kratké
¢ Prodlouzeni podlahové kolejnice, dlouhé
» Ovlddaci jednotka s dotykovym displejem
¢ Podlahova deska pro montadz na sténu
» Podlahovéd deska pro volné stojici montdz
e Teleskopicka funkce trubicového ramena (+230 mm)
¢ Otoceni nosice rentgenové trubice o + 180°

Prislusenstvi, které mtize ovlivnit podminky EMC
e Sftovy kabel (max. délka vedenf je uvedena v dokumentech ke komponentlm)

1.2.2 Systémové podminky hardwaru a sité

Analogova zékladni verze zatizeni PROGNOST SH nema jako samostatny vyrobek zadné hardwarové a
sftové pfipojeni, a proto nema 7adné pozadavky na hardware a sft.

Pokud se u nosice rentgenovych trubic PROGNOST SH jednd o variantu s integrovanym tabletem pro

digitalni pouziti, mélo by se zajistit, aby byly splnény poZadavky na ochranu Udajd a bezpecnost IT
specifické pro danou zemi.

1.2.3 Instalace

@ UPOZORNENI

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8231
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Instalaci zafizeni PROGNOST SH musi provést zakaznicky servis spole¢nosti PROTEC
nebo servisnf sluzba povérena spole¢nosti PROTEC.

Podrobné informace najdete v ndvodu k instalaci zafizeni PROGNOST SH.

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

1.2.3.1

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

Zatizitelnost podlahy

@ UPOZORNENI

Zatizen{ PROGNOST SH se skladd prevézné z kovovych dild. To ma i odpovidajici vliv
na hmotnost konstrukce.
V zavislosti na provedeni vazi PROGNOST SH max. 370 kg.

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

1.3 Vykonové charakteristiky

1.3.1

Nosi¢ rentgenové trubice, stojanovy drzak

Bezstropy sloupovy stojan vhodny pro mistnosti s vyskou stropu od 2,35 m/standard a 2,40 m/s
oto¢enim rentgenového sloupu

Velka aplika¢ni oblast

Kratkd montazni doba

Velka spolehlivost

Mala vzdalenost od stény umoznuje dobré vyuziti prostoru

Ovladaci prvky ovlddaci jednotky jsou umistény na pfedni strané pro lehky pfistup
Reprodukovatelna poloha jednotky rentgenového zéfice pfi otaceni kolem osy trubicového
ramena diky zobrazeni Uhlu

VertikaIni pojezdova oblast, vyska ohniska od 29,7 cm do 189,6 cm s horizontaIni drdhou
paprsku

Elektromagnetické brzdy pro horizontalni pohyb nosice rentgenové trubice, vertikalniho
pohybu trubicového ramena

Elektromagnetické brzdy pro pfi¢ny pohyb rentgenového ramena (volitelné)
Nozni paka pro odblokovani za U¢elem otaceni nosice rentgenové trubice kolem osy
rentgenového ramena s dodatec¢nymi zapadkami 90° (volitelné)

1.4 Pouziti v souladu s uréenim

Stojan nosice rentgenové trubice PROGNOST SH je urceny pro pouZitf jako elektronicky fizend soucast
diagnostického rentgenového systému pro pfipevnéni, podepfeni a usnadnéni polohovani sestavy
rentgenové trubice (neni soucdsti dodavky) pro rdzné bézné aplikace plandrniho rentgenového
zobrazovani v humanni mediciné.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9231
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1.5 Klinické vyhody
Stojan nosice rentgenové trubice nema zadny prokazatelny klinicky pfinos.

Jako komponenty diagnostickych rentgenovych systémd v humanni mediciné zvysuiji klinicky pfinos
rentgenovych systémd, ktery spociva ve vytvafeni konvencnich dvourozmérnych rentgenovych snimkd
pro posouzeni nebo zpfesnéni nalezl jako zakladu pro rozhodnuti o 1é¢bé.

1.6 Cilova skupiny/cilové skupiny pacient

Cilova skupina pacientd zahrnuje viechny osoby, kterym |ékaf s potfebnymi odbornymi znalosti v
oblasti ochrany pfed radia¢nim zéfenim zdGvodnéné indikoval Iékafské rentgenové vysetient.
Neexistuji zadna vieobecnd ani zasadni omezeni pro pacienty z hlediska veéku, pohlavi, pdvodu a stavu
pacienta.

1.7 Diagnostikované chorobné stavy

Funkci stojanu nosice rentgenové trubice jako samostatného produktu neni diagnostikovat, 1éit
a/nebo monitorovat chorobné stavy.

1.8 Indikace a kontraindikace

Stojany nosicd rentgenovych trubic jako samostatné produkty nemaji Zddny hlavnf Gc¢inek v lidském
téle/na lidské télo.

Z toho dlvodu, pokud je posuzujeme izolované, neexistuji pro né zadné prokazatelné indikace a
kontraindikace.

1.9 Zamysleni uzivatelé

PROGNOST SH jako soucast diagnostického rentgenového systému je uréeny vylucné pro pouZziti
profesionalnimi uzivateli, kteff jsou vyskoleni pro obsluhu diagnostickych rentgenovych systému 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 uZivateli mohou byt napfiklad: radiologicti technologové, asistenti radiologickych
technologt, zdravotnicti technicti radiologové, chirurgové, Urazovi chirurgové, ortopedi a dalsi
vyskoleny zdravotnicky personal.

1.10 Prohlaseni o shodé

c € Tento produkt splfuje pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z
5. dubna 2017 o zdravotnickych pomtckach 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
Telefon:+49 (0) 7062 - 92 550
Fax: +49 (0) 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 10231
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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 SH se musi dodrzovat a je nutné si
pozorné pfecist 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 SH 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
pti uvadéni zafizeni PROGNOST SH do provozu. Obsluhu zafizeni smi
vykonavat pouze vyskoleny persondl s pfislusnym vzdélanim. V souvislosti s
tim je obsluha zajisténa jednoznaénymi symboly na ovladacich prvcich.
Vsechny dalsi informace a navody se nachazi na dodaném datovém nosici
(USB, CD nebo DVD). Tyto informace jsou platné v plném rozsahu jako pfiloha
k tomuto navodu k pouziti a musi se dodrZovat.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11231
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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 Podminky pro provoz

A VYSTRAHA!

Zarizeni PROGNOST SH tfidy ochrany | zafizeni (podle EN 60601-1).

Aby se predeslo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pfipojeno pouze k elektrické siti ochrannym vodi¢em.

Napajeni PROGNOST SH rentgenového systému se provadi pouze pfimym
pfipojenim k rentgenovému generatoru nebo napajeci skrince. Toto pfipojeni
musi byt pevné. Rentgenovy generator nebo napdjeci skiinka musi byt
vybaveny min. 2 pf¥ipojkami pro 230V 50/60 Hz.

Rentgenovy generator rentgenového systému se pfipoji k napajeci siti (viz
technicky popis rentgenového generatoru).

Aby se snizilo riziko Urazu elektrickym proudem, musi byt systém pripojeny k
napdjeci siti s ochrannym uzemnénim.

Systém neni vybaven spina¢em zap./vyp. Zapina nebo vypina se pfimo
zapnutim rentgenového generatoru nebo pomoci spinace na napajeci skfirce.
Chcete-li odpojit jakékoliv elektrické napéti od rentgenového systému,
vypnéte pripojeny rentgenovy generator nebo napajeci skfinku.

2.1.2 Provoz zafizeni

P¥i vyskytu poruch funkenosti zafizeni PROGNOST SH jiz nepouzivejte a informujte zékaznicky servis
spole¢nosti PROTEC nebo servisni sluzbu autorizovanou spolecnosti PROTEC.

2.1.2.1 Provoznirezim
Zaf{zeni PROGNOST SH neni ur¢eno pro trvaly provoz.

2.1.3 Personal obsluhy

UPOZORNENI

Se zafizenim PROGNOST SH smf pracovat pouze autorizované osoby s pfislusnym
vzdélanim.

UPOZORNENI

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

2.1.4 Nebezpeci pohmozdéni a kolize

A VYSTRAHA!

Je nutné zajistit, aby se pfi obsluze pohyblivych dili zafizeni PROGNOST SH
ve zjevné nebezpecné oblasti zafizeni nenachazely zZddné osoby ani
predméty. V pfipadé nedodrzeni miize dojit ke zranénim osob nebo
poskozeni zafizeni PROGNOST SH nebo jinych predmétu.

2.1.5 Ochrana proti vybuchu
Zatizen{ PROGNOST SH nenf ur¢eno pro provoz v oblastech ohrozenych vybuchem.
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2.1.6 Interakce s jinymi zafizenimi
Nejsou znamy Zzadné interakce s jinymi zafizenimi.

2.1.7 Elektromagnetické okoli a vliv na zafizeni

0 POZOR!

Pouziti jiného pfislusenstvi, jinych ménica a vedeni nez je specifikovano
spole¢nosti PROTEC nebo uvedeno v dokumentaci vyrobce komponent
muze mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost zafizeni a vést k nespravnému provozu.

0 POZOR!

Je nutné se vyhnout pouzivani zafizeni PROGNOST SH 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
predepsanym zpusobem, musi se sledovat a ovéfit, zda PROGNOST SH a
ostatni zafizeni spravné funguiji.

@ UPOZORNENI

Emisni vlastnosti tohoto zafizenf umoznuji jeho pouZiti v pramyslovém sektoru a
nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud se tento produkt pouZiva v obytném
prostiedi (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.

Zafizeni PROGNOST SH je urcené k pouziti v prostfedi odbornych zdravotnickych zafizeni (napf. kliniky,
chirurgicka centra, fyziologické ambulance..).
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3 Ovladaci prvky a indikatory

3.1 Hlavni vypina¢ zafizeni PROGNOST SH
PROGNOST SH nenfi vybaven hlavnim vypinacem.

3.2 Nouzovy vypinac zafizeni PROGNOST SH
Vyrobek PROGNOST SH nenf vybaven nouzovym vypinacem.

3.3 Ovladaci prvky a indikatory PROGNOST SH

3.3.1 Nosic rentgenové trubice, stojanovy drzak

1

1 Indikétor pfetrzenilana

2 Ovladaci jednotka s dotykovym displejem
3 Féliové klavesnice

4 Ovladacf jednotka se sklonomérem

5 Rukojet

6 NozZni paka
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3.3.2 Ovladaci jednotka PROGNOST SH

1 Indikétor Uhlu pro nastaveni jednotky rentgenového zafice

2 Horizontalni pohyb nosice rentgenové trubice

3 Rotace rentgenové hlavy kolem osy ramena rentgenové trubice

4 Horizontalni pohyb nosice rentgenové trubice a vertikdlni pohyb rentgenového ramena

5 Horizontalni pohyb nosice rentgenové trubice a vertikalni pohyb rentgenového ramena

6 Rotace rentgenové hlavy kolem osy ramena rentgenové trubice

7 VertikdIni pohyb ramena rentgenové trubice

8 Volitelné: Pficny pohyb ramena rentgenové trubice (+230 mm)

9 Volitelné: Stavova LED kontrolka, oranzové pokud sviti: rameno rentgenové trubice neni zaaretované)
10 Volitelné: Stavova LED kontrolka, ¢ervend (pokud svitf: nosi¢ rentgenové trubice nenf zaaretovany)

A VYSTRAHA!

Sviti-li cervena LED kontrolka na pravé féliové klavesnici, neni rameno
rentgenové trubice zaaretované. V tomto stavu se rentgenové snimani nesmi
provadét. Rameno rentgenové trubice musi byt nejdfive zaaretovano v jedné
z poloh (0 /+90°/ + 180°)!

Zafizeni se obsluhuje z pfedni strany (ze strany obsluhovatele) ovladaci jednotky.

PYi uchopeni rukojeti je mozné elektromagnetickou aretaci jednoho nebo vicero pohybd uvolnit
stisknutim tlacitek na ovlddaci jednotce palcem a jednotku rentgenové trubice Ize uvést do
pozadované polohy.
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3.3.3 Ovladaci jednotka PROGNOST SH TOUCH

1 Dotykovy displej ovlddaci jednotky

2 HorizontéIni pohyb nosice rentgenové trubice

3 Rotace rentgenové hlavy kolem osy ramena rentgenové trubice

4 Horizontalni pohyb nosice rentgenové trubice a vertikdIni pohyb rentgenového ramena

5 HorizontdIni pohyb nosice rentgenové trubice a vertikaIni pohyb rentgenového ramena

6 Rotace rentgenové hlavy kolem osy ramena rentgenové trubice

7 VertikdIni pohyb ramena rentgenové trubice

8 Volitelné: Pficny pohyb ramena rentgenové trubice (+230 mm)

9 Volitelné: Stavova LED kontrolka, oranzové pokud sviti: rameno rentgenové trubice neni zaaretované)
10 Volitelné: Stavova LED kontrolka, ¢ervend (pokud sviti: nosi¢ rentgenové trubice nenf zaaretovany)

A VYSTRAHA!

Sviti-li cervena LED kontrolka na pravé féliové klavesnici, neni rameno
rentgenové trubice zaaretované. V tomto stavu se rentgenové snimani nesmi
provadét. Rameno rentgenové trubice musi byt nejdfive zaaretovano v jedné
z poloh (0 /+90°/ + 180°)!

Zafizeni se obsluhuje z pfedni strany (ze strany obsluhovatele) ovladaci jednotky.

Pfi uchopeni rukojeti je mozné elektromagnetickou aretaci jednoho nebo vicero pohyb uvolnit
stisknutim tlacitek na ovladaci jednotce palcem a jednotku rentgenové trubice Ize uvést do
pozadované polohy.
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3.3.4 Noznipaka

Pro odblokovani nosice rentgenové trubice se musi sesldpnout noznf paka (1). Podrzte nozni paku v
této poloze a trochu pootocte nosi¢ rentgenové trubice do poZzadovaného smeéru. Nozni paka se pro
dalsi otoceni uz nemusi aktivovat. Zdpadka v nové poloze se vycentruje sama.

A VYSTRAHA!

Hrozi zvySené nebezpedi, neni-li nosi¢ rentgenové trubice zaaretovany!
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4 Manipulace

4.1 Obsluha zafizeni PROGNOST SH

Obé rukojeti ovladaci jednotky se uchopf rukama a palcem se stiskne tlacitko pro pfislusny pohyb. Tim
se otevrfe pfislusnd brzda a jednotka rentgenového zéfice se mize manudlné pfesunout do
pozadované polohy.

Horizontalni pohyb nosice rentgenové trubice

Vertikdlni pohyb rentgenového ramena

Rotace jednotky rentgenového zafice

Horizontalni pohyb nosice rentgenové trubice a vertikalni pohyb
rentgenového ramena

Pficny pohyb ramena rentgenové trubice (volitelné)

BO000

4.2 Funkce zarizeni PROGNOST SH

4.2.1 Zapnuti a vypnuti zafizeni PROGNOST SH
PROGNQOST SH se spusti po pfipojeni napajeni a nespousti se samostatné.

0 POZOR!

Mimoradné vlastnosti volitelné jednotky Touch: Systém se vypne aZ po
upIném vypnuti dotykového displeje. Restartovani systému provedte az poté,
kdy je dotykovy displej kompletné vypnuty. V opa¢ném pfipadé se dotykovy
displej nespusti.
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5 Bezpecnost a udrzba

A VYSTRAHA!

Pozor - nebezpeci zasahu elektrickym proudem!

Pred ¢isténim nebo dezinfikovanim zafizeni vypnéte zafizeni PROGNOST SH.
Tim se zafizeni PROGNOST SH odpoji od zdroje napdjeni a eliminuje se riziko
urazu elektrickym proudem.

5.1 Uvod

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

5.2 Opétovna pouzitelnost
Zafizeni PROGNOST SH je opét pouzitelné bez specidlnich postupt Upravy.

PROGNOST SH se nesmi dale pouzivat s pacienty, pokud vykazuje mimofadné znamky opotfebovani
(napf. odér kovu, opotfebovani izolace) nebo nebezpecné technické nedostatky (napf. pfetrzeny
lankovy kladkostroj, ohnuté soucasti) nebo pokud je vysledna kvalita snimkd nedostatecna (napf.
artefakty v obrazu).

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

5.3 Cisténi a dezinfekce

@ UPOZORNENI

Pozor
Mozné zmény materialu!

A VYSTRAHA!

Aby se zabranilo elektrickym zkratiim a/nebo tvorbé koroze, dbejte pfi cisténi
a dezinfekci na to, aby se do vnitiku krytu nedostala Zadna kapalina.
5.3.1 Cisténi
Cisténi zafizen PROGNOST SH 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
rozpoustedla, 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

Pti dezinfekci se musf zohlednit platna a aktudlni zékonna ustanoveni a smérnice tykajici se dezinfekce a
ochrany pred vybuchem.

Vsechny mechanické soucasti zafizeni PROGNOST SH vcetné 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 pfipravku tykajici se
koncentraci a doby pUsobent.
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A VYSTRAHA!

Nesmi se pouzivat Zadné vysoce horlavé dezinfekéni prostfedky! Z
bezpecnostnich dlivodii se nesmi provadét dezinfekce postfikem, protoze
mlha z postfiku by mohla vniknout do zafizeni a zp(isobit zkrat nebo korozi.

plyn, zafizeni se nesmi znovu zapnout, dokud se smési plynti neodpafti!

5.4 Kontrola a udrzba

A VYSTRAHA!

Béhem pouzivani zafizeni PROGNOST SH 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 vdechna bezpecnostni zafizeni uvedena v navodé
k pouZiti jsou v pofaddku a produkt je pfipraven k pouZiti.

5.4.2 Pravidelné kontroly

5.4.2.1 Opatieni pro zajisténi kvality ze strany uzivatele

Kontroly kvality rentgenovych komponentl se musi provadéet v pravidelnych intervalech v souladu s
prislusnymi vnitrostatnimi smérnicemi.

5.4.2.2 Kontroly z hlediska bezpecnostni 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.

Viechny komponenty v ramci zafizeni PROGNOST SH, které mohou pfedstavovat riziko z dvodu
opotiebeni, musi byt kazdych 12 mésicl zkontrolovany, pfip. vyménény prostiednictvim 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.
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5.4.3 Udrzba

Potfebnou Udrzbu musi provadét zédkaznickd sluzba spolec¢nosti PROTEC nebo poskytovatel sluzeb
autorizovany spole¢nosti PROTEC, aby se zajistila bezpecna 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 pldnované udrzby 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.

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.

Viz technické popisy zafizen.

Rychle opotiebitelné dily se musi nahradit originalnimi dily.

5.4.4 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.
Prace tykajici se zaruky smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.

5.4.5 Zivotnost produktu

Zafizeni PROGNOST SH je navrzeno na Zivotnost 10 let za pfedpokladu, Ze se pouZiva podle specifikace
a v pravidelnych intervalech se provadi jeho udrzba prostfednictvim zdkaznického 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 SH.

5.4.7 Aplikacni dily a dily, se kterymi se zachazi jako s aplika¢nimi dily

Pacient se béhem pouzivani nedostane do kontaktu se zafizenim PROGNOST SH. Proto se nedefinuijf
zadné aplika¢ni dily.

5.4.8 Pokyny k likvidaci

Zatizen{ PROGNOST SH obsahuje riizné 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 SH je nutné nasledujici napajent:

Sftové napétt: 230V AC
Sitova frekvence: 50/60 Hz
Vstupni proud: 25-6A

Napajeni elektromagnetickych brzd nosice rentgenové trubice a ovladaci jednotky se provadi pomoci
sitového zdroje s vykonem 500 W. Montujte se zaroven na nosi¢ rentgenové trubice.
Sitovy zdroj se pfipojuje pfimo ke generatoru 230 V;6 A-2,5 a dodava 24 V DC, 20,83 A.

A VYSTRAHA!

Aby se predeslo riziku urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pripojeno pouze k elektrické siti ochrannym vodi¢em.

6.1 Elektromagneticka snasenlivost (EMC) dle EN 60601-1-2

0 POZOR!

Na zafizeni PROGNOST SH jako zdravotnické elektrické zarizeni se vztahuji
zvlastni preventivni opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC) a musi byt instalovano a uvedeno do provozu podle pokynd k EMC,
které jsou uvedeny v pfilozenych dokumentech..

0 POZOR!

Prenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (vysila¢ky) SH by se neméla
pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcd) od oznacenych dilti a
vedeni zafizeni PROGNOST SH. Nedodrzeni m{ize mit za nasledek snizeni
vykonovych charakteristik zafizeni.

6.1.1 Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické rusivé vyzarovani

Zafizeni PROGNOST SH je uréeno pro provoz v elektromagnetickém prostfedi uvedeném nize. Zakaznik
nebo uZivatel zafizeni musi zajistit, aby se zafizeni pouZivalo v takovém prostiedi.

Méreni rusivého Shoda Elektromagnetické prostiedi
vyzarovani
Viysokofrekvencni Skupina 1 Stojan rentgenového nosice vyuziva vysokofrekvenéni
vyzafovani podle energii vylu¢né pro svoji vnitini funkci. Proto je jeho
CISPR 11 vysokofrekvenc¢ni vyzarovani velmi nizké a je

nepravdépodobné, Zze dojde k ruseni okolnich
elektronickych zafizent.

Viysokofrekvencni Trida A Zafizeni je vhodné pro pouziti v jinych zafizenich nez
vyzafovani podle je obytnd zéna a v takovych, ktera jsou pfimo
CISPR 11 napojena na vefejnou rozvodnou sit, kterd napaji i
Vysilani Trida A budovy pouzivané na Ucely bydleni za pfedpokladuy,
harmonickych kmitd Ze se budou dodrzovat nasledujici upozornént:

podle EN 61000-3-2
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Kolisani se shoduje Vystraha: Toto zafizeni je ur¢eno pouze k pouziti
napéti/kmitajicf prostfednictvim zdravotnického odborného
emise podle EN personalu. Jedna se o zafizenf tfidy A dle CISPR 11.V
61000-3-3 obytnych oblastech mdze toto zafizeni zpdsobovat
radiové ruseni. V takovém pfipadé muze byt nutné
pfijmout vhodnd ndpravna opatieni, napf. zménit
orientaci zafizenf, pfemistit ho nebo odstinit nebo
filtrovat spojent s jeho umisténim.
Zkouska odolnosti EN 60601-1-2 Uroven Elektromagnetické prostredi -
proti ruseni Kontrolni dodrzovani smérnice
hladina pFedpisi
Vyboyj statické + 8 kV kontaktni + 8 kV kontaktni Podlahy by mély byt ze dfeva
elektfiny (ESD) dle wyhoj vyboj nebo betonu nebo by na nich
EN 61000-4-2 + KV + 4KV + + oKV +4kV + 8ky. | Mély byt keramickeé dlazdice. Je-
8KV, + 15KV vyboj + 15KV vboj ve li na podlaze synteticky material,
ve vzduchu vzduchu musi relativni vihkost vzduchu

dosahovat minimalné 30 %.

Rychlé pfechodné
elektrické rusivé
veli¢iny/vysokofrekv
enc¢ni impulzy
podle EN 61000-4-4

+ 2 kV pro sitova
vedeni

+ 1 kV pro vstupni
a vystupni vedeni

+ 2 kV pro sftova
vedenf

+ 1 kV pro vstupni
a vystupni vedenti

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
komercnimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Razova
napéti/prepétidle
EN 61000-4-5

+0,5kV

+0,5kV

Kvalita napajeciho napéti by
méla odpovidat typickému
komercnimu nebo

+1kV +1kV o L
nemocni¢nimu prostredi.
+2kV +2kV
Magnetické pole pfi Magneticka pole pfi sitové
napajeci frekvenci frekvenci by méla odpovidat
(50/60 Hz) dle EN 28 g/m 28 g/m typickym hodnotam pro
61000-4-8 z ‘ komercni nebo nemocnicni
prostiedi.
Poklesy napéti, <5% U <5% Ur Kvalita napajeciho napéti by
kratkodobé vypadky | (>95 % pokles Ur) (>95 % pokles Ur) méla odpovidat typickému
a kolisanf pro %2 per]ody pro %a periody komerénimu nebo
napajeciho napéti <59% Us <5 % U- nemocni¢nimu prostredi.
dle EN 61000-4-11 (>95 % pokles Uy) (>95 % pokles Uy) Vyzaduje-li uzivatel zafizenti, aby
pro 1 periodu pro 1 periodu zatizeni fungovalo i pfi pferusenf
70 % U; 70 % U; zasobovani elektrickou energif,
(30 % pokles Ur) (30 % pokles Uy) dopf)ruévgjme,napéjet ;ah’zem’ z
pro 25/30 period pro 25/30 period nepr/grugtelneho ZdTOJe
<5 % U <= % U napajeni nebo baterie.
0 UT o UT

(> 95 % pokles Uy)
pro 5/6s

(> 95 % pokles Ur)
pro 5/6s

Rusdeni
prostfednictvim
rozvodU, vyvolané
RF poli

EN 61000-4-6

3V/m
1 kHz 80% AM

150 kHz az 80 MHz

3V/m

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany
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Vlyzafované
vysokofrekvencnf
poruchové veli¢iny
dle EN 61000-4-3

3V/m

TkHz 80% AM

80 MHz az 2,7 GHz

3V/m

viz nasledujici tabulku

POZNAMKA: Smérnice nemusf platit pro viechny situace. Sifeni elektromagnetického zafeni je

ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmeétt a lidi.

zkouska
zkusebni frekvencni . odolnovstl p roti
frekvence v pasmo Servis modulace rusent
v MHz kontrolni
MHz v MHz .
hladina
vV/m
385 380-390 TETRA 400 impulzni 27
modulace:
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz hub
1 kHz sinus
710 704 - 787 LTE pasmo 13,17 impulzni 9
745 modulace:
780 217 Hz
810 800 - 960 GSM 800/900, impulzni 28
870 TETRA 800, modulace:
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE pdsmo 5
1720 1700 -1990 GSM 1800, impulzni 28
1845 CDMA 1900, modulace:
1970 GSM 1900, 217 Hz
DECT,
LTE pasmo 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, impulzni 28
WLAN, 802.11 modulace:
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE pdsmo 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n impulzni 9
5500 modulace:
5785 217 Hz
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 24731
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7 Technické udaje
7.1  Rozmeéry
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7.1.1

Pojezdové drahy

Popis

Provedeni PROGNOST SH
(rozmérové Udaje v mm)

teleskopickym ramenem
Otoceni rentgenového

S
teleskopickym ramenem

stojanu
Otoceni rentgenového

Standardné s
stojanu

Standard

-
* | Ox

Min. vzdalenost podlahy (horizontalni
draha paprsku, ke stojanu pfijimace
obrazu)

297 302 309 315

2*

Max. vzdalenost podlahy (horizontalni
draha paprsku, ke stojanu pfijimace
obrazu)

1878 1883 1890 1896

3*

Min. vzdalenost podlahy (draha
paprsku k podlaze)

304 310 317 322

4*

Max. vzdalenost podlahy (draha
paprsku k podlaze)

1885 1891 1898 1903

5*

Vertikalni zdvih trubicového ramena

1581

6*

Max. vyska stojanu

22975 2353

Nosi¢ rentgenové trubice, stojanovy
drzak s podélnym posunem

14125

Nosi¢ rentgenové trubice, podélny
posun stojanového drzaku, s kratkym
prodlouzenym kolejnice

2078,5

Vysunutf teleskopického ramena
(volitelné)

- +230 - +230

Aretace jednotky rentgenového zafice
okolo osy nosného ramena

-90°,0°% +90°, 180°

Otdceni jednotky rentgenového zafice
okolo osy nosného ramena

+180°

7.1.2 Celkova hmotnost:
Maximalni celkova hmotnost zafizeni PROGNOST SH s podlahovou kolejnicf je pfi:

Podlahovy vozik Basic a trubicové rameno (rentgenovy zafi¢ a hloubkové clona 29 kg):
Podlahovy vozik Basic a teleskopické rameno (rentgenovy zafic a hloubkova clona 27,5 kg):

343 kg
368 kg

Podlahovy vozik s otdCenim a trubicovym ramenem (rentgenovy zafi¢ a hloubkova clona 29 kg): 372 kg
Podlahovy vozik s otdcenim a teleskopické rameno (rentgenovy zafi¢ a hloubkova clona 27,5 kg): 398 kg

@ UPOZORNENI

Hmotnost rentgenového zafice s hloubkovou clonou nesmf u teleskopického

ramena pfesdhnout 27,6 kg.
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7.1.3 Druh kryti a tfida ochrany
PROGNOST SH odpovida tfidé ochrany 1 a neobsahuje zadné aplikacni dily.

7.2 Okolni podminky
7.2.1 Okolni podminky pfi provozu

Okolni teplota +10°Caz+40°C
Relativn( vlhkost vzduchu 30 9% aZz 75 % (nekondenzujicf)
Tlak vzduchu 700 hPa a7 1060hPa
7.2.2 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

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany
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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 28731
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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.

Equipment

Pokyny pro likvidaci; WEEE, Waste of Electrical and Electronic

Ochranné uzemnéni

Opatrné: maze dojit k pohmozdéni chodidel

Je zakdzéno |ézt na zarizeni

Pozor: Konstrukeni dily ohrozené ESD

Horizontalni pohyb stojanu nosice rentgenové trubice

Vertikalni pohyb ramena rentgenové trubice

Rotace jednotky rentgenového zafice

Horizontalni pohyb stojanu rentgenové trubice a vertikalni
pohyb ramena rentgenové trubice

8.2 Typovy stitek

REF| 7040-5-8000

PROGNOST SH

X-ray system tube support, floor
stand

POWER RATING
230 vV~
50 Hz
25 A

]

s » L 7 Efu\/‘; (G

PROTEC X-ray Systems GmbH

In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld
Germany

(01)04260502641927
(11)250709
(21)SNsxoooo

TL7040-5-8000V04

.

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

Stitky na nosice rentgenové trubice

Opatrné: Davejte pozor béhem pohybd nosice rentgenové trubice, protoze
maze dojit k pohmozdéni prstl a rukou.

Opatrné: Béhem pohyb nosice rentgenové trubice davejte pozor ohledné
mozného nebezpeli pohmozdéni chodidel.

Zédkaz: Stoupani na podlahové kolejnice je zakdzano.

@ Bezpodminecné se fidte ndvodem k pouZiti.

PROGNOST SH p /\?4 Y PRETER
704058000  Xiaysystemtubesupport floor 7 A LIl
stand PROTEC X-ray S GmbH
e POWER RATING 71720 Oberstenfeld
&_ 230 e d "
N [
[ =1 B
wiw protec-med com/downioad H %
Jm{ 106002 75% (01)04260502641927
S (11)250709 2
+10C 00 ,o{;’/ c € (21)SNoooooox S
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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
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