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MEGJEGYZES

A hasznalati utasitédsban szerepld informaciok a késziléknek a gyartds idépontjaban

meglévé felszereltségének felelnek meg. A gyartds dadtuma utan végzett

készulékjavitasokat az aktudlis szervizinformaciokban frjuk le, amelyeket a PROTEC X-
ray Systems GmbH mUszaki tgyfélszolgalata oszt meg.

Felulvizsgalat allapota
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8.1,82fej. dokumentumban
EMC tablazatok eltavolitva;
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Tipustabldk hozzdigazitva
3.0 2020.06.17. 1.2,3.2,4.1,7.1 fej. Teleszképkar hozzaadva
40 2020.08.11. 5323 fe. Karbagtart??' intervallum
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121 fej. ValFoz/atolf m9d05|tvia
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Altalanos tudnivalok

A

FIGYELMEZTETES!

Hogy a 60601-es szabvanysorozat altal allitott és ellenérzott kovetelményeket
megtartsuk, a ME-rendszert a tényleges lizemi élettartam alatt tilos
mddositani.

Mechanikus és elektromos figyelmeztetések

A

FIGYELMEZTETES!

A berendezés minden mozgé alkatrészét 6vatosan kell iizemeltetni.
Rendszeresen és a gyarto kiséré6 dokumentumaiban talalhaté ajanlasaival
o6sszhangban kell ellenérizni és karbantartani.

Csak a PROTEC X-ray Systems GmbH altal felhatalmazott személyzet végezhet
karbantartasi és javitasi munkakat. A feszlltséget vezet6 alkatrészek és
csatlakozdsok megérintése halalos lehet.

Soha ne valassza le a rugalmas nagyfesziiltségti kabeleket a
rontgensugarzordl vagy a nagyfesziiltségii generatorrol, és ne nyissa ki a
rontgengenerator hazat.

A berendezés minden részét a nemzeti el6irasok szerinti védévezeték
csatlakozasokkal kell ellatni.

Ezen figyelmeztetések be nem tartdsa sulyos vagy akar haldlos sériilésekhez is
vezethet a jelenlévé személyeknél.

A felhasznalonak

®

MEGJEGYZES

Ezen kiséré dokumentumok felhasznaldja koteles az ezekben lévé utasitasokat,
figyelmeztetéseket és dvatossagi tudnivaldkat gondosan végigolvasni és dtgondolni,
miel&tt elkezdi a készllék kezelését.

Még ha kezeltek is mar hasonld berendezést, az itt leirt berendezésen ennek ellenére
végezhettek modositasokat a szerkezetében, készitésében és mdkodési
folyamataban, aminek jelentds hatasa van a kezelésre.

Az itt leirt berendezésen szerelési és Uigyfélszolgalati munkékat a PROTEC X-ray
Systems GmbH jogosult és mindsitett személyzete végezhet. Az olyan
szereldszemélyzetet és egyéb személyeket, akik nem a PROTEC X-ray Systems GmbH
mUszaki Ggyfélszolgalatdnak munkatarsai, felszolitjuk, hogy vegyék fel a kapcsolatot a
PROTEC X-ray Systems GmbH helyi telephelyével, miel&tt belekezdenek szerelési
vagy szervizelési munkakba.

A szerelési és Ugyfélszolgalati munkdkhoz a termék ,mUszaki lefrasat” kell hasznalni,
és az abban 1évé pontokat be kell tartani.
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MEGJEGYZES

A termék PROTEC &ltal nem engedélyezett hozzaépitési vagy tartozék alkatrészekkel
vagy egyéb nem engedélyezett komponensekkel valé haszndlata tilos.

MEGJEGYZES

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6ld (EU) 2017/745 rendelet szerint a termékkel
tortént sulyos eseményeket jelezni kell a gyartonak és a felhasznalod és/vagy beteg
tartdzkodasi helye szerinti tagallam illetékes szervének.
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1 Készilék leirasa

1.1 Bevezetés

Ez a hasznalati utasitds azokat a teljesitményjellemzdket és azok kezelését irja le, amelyek a PROGNOST
SH hatékony és hatasos kezeléséhez szikségesek.

Miel&tt aPROGNOST SH-vel dolgozna, a teljes hasznalati utasitast el kell olvasni, féleg a biztonsagi
eléirdsokat és a Kezelés fejezetet.

1.2 Leiras

A rontgencsé-tartoallivany PROGNOST SH-t két a padldn vezetett sinen vezetéddik. Specialis
alkalmazésokban a rontgencsé-tartdallvany fixen a padldba is szerelhetd.

A rontgencsékar eld van készitve egy réntgensugaregység (rontgencsd blendével) és egy kezeléfej
felvételére.

Az rontgencsdtartd és a rontgensugaregység 6sszes mozgasa konnyd jarasu és elektromagneses fékek
reteszelik. Ezen kivil a rontgensugaregység a kezeléegységgel a csékartengely kordli forgasnal
bereteszel, pl. fali dllvanyra irdnyuldshoz, automatikusan 90°-nal. Minden kezeléelem kénnyen elérhetd
eldlrdl.

1.2.1 Kivitelek

PROGNOST SH 6AS,; szbgkijelzd 6 gomb 7040-5-80xx
PROGNOST 6T; TOUCH 6 gomb 7040-5-90xx
PROGNOST SH 7AS; szbgkijelzd 7 gomb 7040-5-85xx
PROGNOST 7T; Erinté 7 gomb 7040-5-95xx

Opcionalis komponensek
e Blende
* Rontgencsd
* Rontgengenerator

Opcionalis tartozékok
*  Padlosin-hosszabbitas rovid
e Padlésin-hosszabbitéds hosszu
*  Kezel6egység érintéképernydvel
* Padldlemez falra szereléshez
e Padlélemez szabadon 4ll6 szereléshez
e (Cs6kar teleszkdpfunkcio (+230mm)
e Rontgencsétartd forgatdsa + 180°-kal

Az elektromagneses koriilményeket esetlegesen befolyasolo tartozékok
e Halozati kdbel (@ komponens dokumentumban szereplé max. vezetékhosszt be kell tartani)

1.2.2 Hardver- és hal6zati rendszerkévetelmények

A PROGNOST SH analég alapverzidjanak 6nalld termékként nincs se hardver, se haldzati csatlakozasa, és
igy nincsenek el6feltételei sem hardverhez vagy halézathoz.

Ha a PROGNOST SH rontgencsétartd az integralt tablet PC-vel szerelt valtozat digitélis hasznalatra, akkor

biztositani kell, hogy az adatvédelem és IT-biztonsag orszagspecifikus eléfeltételeit betartasra kertinek-
e.

1.2.3 Telepités

@ MEGJEGYZES
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A PROGNOST SH telepitését a PROTEC lgyfélszolgalatnak vagy az altala
felhatalmazott szervizszolgaltatonak kell elvégeznie.

A részletes informaciokat a PROGNOST SH telepitési utasitasaban tallja.

Azon személyek elérhetdségeit, akik a gyartd szerint mindsitéssel rendelkeznek a telepités elvégzésére,
kérésre a kdvetkezé cimen kaphatja meg:

1.2.3.1

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

Padlé terhelhetésége

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST SH elsédlegesen fém részekbdl all. Ennek hatdsa van a szerkezet
sulydra.
A PROGNOST SH sulya kiviteltél figg&en max. 370 kg.

Minden technikus kotelezett arra, hogy minden telepités el&tt ellendérizze a padlo
megfeleld terhelhetdségét. Kulondsen tdgyelni kell dlpadlok (emelt/kettds és Ureges
padldk) esetén.

1.3 Teljesitményjellemzok

1.3.1

Rontgencsétartd, allvanytartd

Nyilt végU oszlopallvany 2,35m-t8l nagyobb belmagassagu/standard, és 2,40m-tél nagyobb
belmagassagu/forgod rontgenoszloppal, helyiségekhez alkalmas.

Széleskord alkalmazasi terdlet

Rovid Osszeszerelési idd

Magas megbizhatdsag

A kis tavolsag a faltol jo térkihasznalast tesz lehetévé

A kezelSegyséqg kezel&elemei kézhez alléan vannak elrendezve az eliilsé oldalon

A réntgensugaregység allasa reprodukalhatod a réntgenkar tengelye kéril forgatéskor a
sz6gkijelzd altal

A fékuszmagassag fliggdleges allithatdsagi tartomanya 29,7 cm-tél 189,6 cm-ig tart vizszintes
sugarutvonal esetén

Elektromagneses fékek a réntgensugartartd vizszintes mozgdasahoz, a rontgenkar fliggdleges
mozgasahoz

Elektromagneses fékek a rontgenkar transzverzélis mozgasahoz (opcionalis)
Labkar a kireteszeléshez, a rontgencsétartd forgatdsahoz a rontgenkar tengelye korul, plusz 90°
reteszelésekkel (opcionalis)

1.4 Rendeltetés meghatarozasa

A PROGNOST SH rontgencsé-tartddlivanyt egy diagnosztikai rontgenrendszer elektronikusan vezérelt
komponenseként, egy rontgencsé-alkatrészcsoport (nem része) rogzitésére, tdmogatasara és konnyebb
pozicionalasdra tervezték az emberi gydgyaszatban a planaris rontgenkép-készités kilonbdzd
rutinalkalmazasaihoz.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9/31



V8.0_2025-07-16 PROGNOST SH Hasznalati utasitas 5040-0-8017

1.5 Klinikai haszon
A rontgencsé-tartéallvanyoknak izoldltan tekintve nem lehet klinikai hasznat kimutatni.

Az emberi gyogyaszat diagnosztikai rontgenrendszereinek komponenseként a rontgenrendszerek
klinikai hasznahoz jarulnak hozza, ami a hagyomanyos kétdimenzids rontgenképek létrehozasaban all a
lelet meghatarozasahoz és a lelet pontositasahoz, a kezelési dontések alapjaként.

1.6 Beteg célcsoport(ok)

A tervezett betegcsoport azokat az embereket foglalja magaban, akiknek egy a sugarzasvédelemben
megfelel szaktudassal rendelkezé orvos egy indokolt indikéciot allitott ki orvosi rontgenfelvételhez.
A betegcsoportnak korra, nemre, szarmazasra és allapotra vonatkozdan nincs éltalanos vagy alapveté
korlatozasa.

1.7 Diagnosztizalando betegségi allapotok

A rontgencsé-tartéallvanyok onallé termékként nem rendelkeznek olyan funkciéval, hogy betegségi
allapotokat diagnosztizéljanak, kezeljenek és/vagy fellgyeljenek.

1.8 Indikaciok és ellenindikacidk
A réntgencsé-tartddlivanyoknak onallé termékként nincs rendeltetésszer( féhatasa az emberi testben

vagy testen.
Ezért, izolaltan nézve, rdjuk nem lehet indikaciot vagy ellenindikaciot igazolni.

1.9 Tervezett hasznalok

A PROGNOST SH-t diagnosztikai rontgenrendszer részeként kizardlag professzionalis hasznaldk altali
hasznaélatra tervezték, akik a diagnosztikai rontgenrendszerek hasznalatdban az adott nemzeti el&irasok
szerinti képzést kaptak, és akik a szakszer( hasznalatra, alkalmazasra és Gzemelésre, valamint a mas
egészséglgyi termékekkel, targyakkal és kiegészitékkel vald engedélyezett kapcsolatokra oktatdsban
részesiltek.

Megfelelé hasznalok lehetnek pl.: Rontgentechnikus, rontgenasszisztens, orvosi mdszaki
rontgenasszisztens, sebész, baleseti sebész, ortopéd szakorvos és egyéb, képzett egészséguigyi
személyek.

1.10 Megfeleléségi nyilatkozat

Ez a termék teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszkdzokrdl szolo
c € 2017. aprilis 5-ei (EU) 2017/745 rendeletének kdvetelményeit, beleértve a rendelet dsszes
érvényes korrekcidjat.

A megfeleldségi nyilatkozat kérésre elérhetd innen:

PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Németorszag
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 Biztonsagi eléirasok

&)

MEGJEGYZES Olyan informaciokat tartalmaz, amit a kezeléskor figyelembe kell

venni.
XXX

VIGYAZAT! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa vagyoni

karokat okozhat.
XXX

FIGYELMEZTETES! Olyan informéciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
személyi sériléseket okozhat.

P B> @

XXX
< Figyelmeztetés radioaktiv an kra és ionizalé rakra.
FIGYELMEZTETES! l9velme tete,s”ad oaktiv anyagokra és ionizalo sugarakra
Olyan informaciokat tartalmaz, amelyek be nem tartasa
YOOX személyi sériléseket okozhat.

Azokat a bedllitdsokat és kalibrdlasokat, amik ebben a hasznalati utasitdsban nincsenek lefrva, azokat a
készllék mUszaki leirdsa alapjan a PROTEC tgyfélszolgélatnak vagy altala felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie.

@

MEGJEGYZES

A PROGNOST SH-val szallitott dsszes utmutatot be kell tartani, és a bennk
tartalmazott biztonsagi eléirdsokat pontosan el kell olvasni és be kell tartani.

@

MEGJEGYZES

Az elsd telepités utan az Gzembe helyezést a PROTEC FB-04-07A4 atvételi
jegyzékonyvvel kell jegyz&kodnyvezni.

MEGJEGYZES

A PROGNOST SH Gzembe helyezése csak akkor torténhet meg, ha a kezeld
védelmének minden biztonsagi intézkedése teljestlt és ellendrizve lett. Ezek a
biztonsagi intézkedések lehetnek, tobbek kozott: Ajtdérintkezd, megjeldlt
tartozkodasi terilet, doziméter, véddéruhazat, stb.

VIGYAZAT!

A haszndlati utasitds tartalmazza az 6sszes biztonsagilag relevans informaciét
a PROGNOST SH alapvet6 lizembe helyezéséhez. A késziiléket csak
megfeleléen kiképzett és betanitott személyzet kezelheti. Ezzel
osszefliggésben a kezelés a kezel6elemeken 1évé egyértelmii szimbélumokkal
biztositott. Minden tovabbi informaciét és utmutatoét a vele széllitott
adathordozén (USB, CD vagy DVD) taladl meg. Ezek az informaciok teljes
terjedelmiikben ezen hasznalati utasitas mellékletének szamitanak és
tekintetbe kell 6ket venni.
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@ MEGJEGYZES

Ebben a haszndlati utasitdsban az 6sszes kezelbelem még egyszer pontosan le van
frva.

2.1 Altalanos biztonsagi el6irasok

2.1.1 Az lizemeltetés elofeltételei

A FIGYELMEZTETES!

Az PROGNOST SHI. védelmi osztaly készuilék (EN 60601-1 szabvany szerint).
Az aramiités kockazatanak csokkentésére a késziiléket csak védofoldeld
vezetékkel ellatott taphalozatra szabad csatlakoztatni.

A PROGNOST SH aramellatasa kizardlag a rontgengeneratorhoz vagy a
tapdobozhoz val6 kdzvetlen csatlakozassal torténik, ahol allandéan
csatlakoztatva van. A rontgengeneratornak vagy a tapdoboznak legalabb 2
csatlakozassal kell rendelkeznie 230V 50/60Hz-hez.

A rontgenrendszer rontgengeneratorat csatlakoztatjuk az ellaté halézathoz
(lasd a rontgengenerator miiszaki leirdsat).

Az aramiités veszélyének csokkentéséhez a rendszert védo foldeléssel kell
csatlakoztatni a tapellaté halézathoz.

A rendszernek nincs be- és kikapcsoléja. Kézvetleniil a rontgengenerator
bekapcsoldsaval vagy a tapdobozon lévé kapcsoléval kapcsoljuk be, ill. ki.
Hogy levalasszuk az 6sszes elektromos fesziiltséget a rontgenrendszerrdl, a
csatlakoztatott rontgengeneratort, ill. tapdobozt kell kikapcsolni.

2.1.2 Késziilék lizemeltetése

MUkodési zavarok esetén a PROGNOST SH-t nem szabad tovabb hasznalni és a PROTEC
Ugyfélszolgalatat vagy az altala felhatalmazott szervizszolgaltatét kell tajékoztatni.

2.1.2.1 Uzemméd
A PROGNOST SH-t nem tervezték folyamatos Gzemelésre.

2.1.3 Kezel6személyzet

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST SH-n csak kiképzett és felhatalmazott személyek dolgozhatnak.

@ MEGJEGYZES

A kezel6személyzetnek a PROGNOST SH-n elhelyezett dsszes figyelmezteté felirattal
meg kell ismerkednie. A sajat és a masok biztonsagat szolgaljak és a szabalyos
Uzemelést biztositjak..

2.1.4 Z0Gz6das és Uitkozés veszélye

A FIGYELMEZTETES!

Biztositani kell, hogy a PROGNOST SH részeinek kezelésekor ne tart6zkodjon
személy vagy targy a késziilék nyilvanvalé veszélyzédnajaban. Ennek
figyelmen kiviil hagyasa személyi sériilést vagy a PROGNOST SH mas targyak
kadrosodasat eredményezheti.
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2.1.5 Robbanasvédelem
A PROGNOST SH-t nem tervezték robbanasveszélyes terlleten vald Uzemelésre.

2.1.6 Kolcsonhatas mas késziilékekkel
Mas készUlékekkel vald kdlcsOnhatas nem ismert.

2.1.7 Elektromagneses kornyezet és késziilékek befolyasolasa

0 VIGYAZAT!

megadottaktol eltérd tartozékok, atalakitok és vezetékek hasznalata
megnodvekedett elektromagneses zavarkibocsatast vagy a késziilék
elektromagneses zavarmentességének csokkenését eredményezheti, és
helytelen miikodést eredményezhet.

o se s

0 VIGYAZAT!

A PROGNOST SH t nem szabad kozvetleniil mas egységek mellett vagy mas
egységekkel egymasra helyezve hasznalni, mivel ez hibas miikodést
eredményezhet. Ha a fent leirt médon térténé hasznalat mégis sziikséges,
akkor a PROGNOST SH a tobbi késziiléket meg kell figyelni, hogy
meggyd6zddhessiink a megfelel6 miikodésiikrél.

@ MEGJEGYZES

A készUlék kibocsatasi jellemzdi lehetédvé teszik a készilék ipari és korhazi
kornyezetben vald hasznélatat (CISPR 11, A osztaly). Lakdkornyezetben torténd
hasznalat esetén (amelyre a CISPR 11 szerint ltaldban a B osztaly az eléirds) ez a
készllék nem biztos, hogy megfelelé védelmet nyUjt a radidfrekvencias
szolgéltatasoknak. Adott esetben a felhasznaldnak javitd intézkedéseket kell tennie,
példaul at kell helyeznie vagy at kell igazitania a készlléket.

A PROGNOST SH-t professziondlis egészségugyi intézmények (pl. klinikdk, sebészeti kdzpontok,
fiziologiai rendelék ...) kornyezetében torténd haszndlatra tervezték.
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3 Kezel6elemek és kijelz6k

3.1 A PROGNOST SH fékapcsoldja
A PROGNOST SH-nak nincs sziksége tapellatasra.

3.2 PROGNOST SH vészledllité kapcsoldja
A PROGNOST SH nem rendelkezik vészleallitd kapcsoloval.

3.3 Kezel6elemek és kijelz6k PROGNOST SH

3.3.1 Rodntgencsétartd, allvanytartd

1

1 K&télszakadas-jelzé

2 KezelGegység érintdképernydvel
3 Féliabillentylizetek

4 Kezel6egység délésmérével

5 Fogantyu

6 Labkar
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3.3.2 PROGNOST SH kezel6egysége

1 Szogkijelzé a rontgensugaregység beallitasdhoz

2 Rontgencsotartd vizszintes mozgasa

3 Rontgenfej rotacidja a rontgencsékar tengelye kozdl

4 Rontgencsétartd vizszintes mozgasa és rontgenkar figgdleges mozgasa

5 Rontgencsdtartd vizszintes mozgasa és rontgenkar fliggdleges mozgdsa

6 Rontgenfej rotacidja a rontgencsdkar tengelye kozUl

7 Rontgencsdkar figgdéleges mozgdsa

8 Opcionalis: Rontgencsdkar transzverzalis mozgésa (+230mm)

9 Opcionalis: Statusz LED narancsséarga (ha vilagit: rontgencsékar nincs bereteszelve)
10 Opciondlis: Statusz LED piros (ha vilagit: rontgencsétartd nincs bereteszelve)

A FIGYELMEZTETES!

Ha a piros LED vilagit a jobboldali féliabillenty(izeten, akkor a rontgencsékar
nincs bereteszelve! llyen allapotban tilos barmilyen rontgenfelvételt késziteni.
A rontgencsokart el6szor az egyik pozicidban (0 / £ 90° / + 180°) be kell
reteszelni!

A kezelés a kezel6egység elulsé oldalardl (kezelési oldal) torténik.

A fogantyuk megfogasakor a kezel6egységen lévé gombok hivelykujjal toérténd megnyomasaval egy
vagy tobb mozgas elektromagneses reteszelése feloldhatd, és a rontgencsdegység a kivant helyzetbe
hozhato.
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3.3.3 PROGNOST SH TOUCH kezel6egysége

1 KezelSegység érintéképernyd

2 Rontgencsotartd vizszintes mozgasa

3 Rontgenfej rotacidja a rontgencsékar tengelye kdzil

4 Rontgencsétartd vizszintes mozgasa és rontgenkar figgdleges mozgasa

5 Rontgencsdtartd vizszintes mozgasa és rontgenkar fliggdleges mozgdsa

6 Rontgenfej rotacidja a rontgencsdkar tengelye kozdl

7 Rontgencsdkar figgdleges mozgasa

8 Opcionalis: Rontgencsdkar transzverzalis mozgésa (+230mm)

9 Opciondlis: Statusz LED narancssarga (ha vildgit: rontgencsékar nincs bereteszelve)
10 Opciondlis: Statusz LED piros (ha vildgit: rontgencsétartd nincs bereteszelve)

A FIGYELMEZTETES!

Ha a piros LED vilagit a jobboldali féliabillenty(izeten, akkor a rontgencsékar
nincs bereteszelve! llyen allapotban tilos barmilyen rontgenfelvételt késziteni.
A rontgencsokart el6szor az egyik pozicidban (0 / £ 90° / + 180°) be kell
reteszelni!

A kezelés a kezel6egység elllsé oldalardl (kezelési oldal) torténik.

A fogantyuk megfogéasakor a kezel6egységen lévé gombok hivelykujjal térténd megnyomasaval egy
vagy tobb mozgas elektromagneses reteszelése feloldhatd, és a rontgencsdéegység a kivant helyzetbe
hozhato.
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3.3.4 Labkar

A rontgencsétarto kireteszeléséhez a labkart (1) lefelé kell megnyomni. Tartsuk a labkart ebben a
pozicidban és forgassuk a rontgencsétartot kissé a kivant irdnyba. A tovabbi forgashoz a labkart mar
nem kell nyomni. A reteszelés az Uj pozici6ban magatol centralizalddik magatdl.

A FIGYELMEZTETES!

Nagyobb a sériilésveszély, ha a rontgencsétarté nincs bereteszelve!
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4 Kezelés

4.1 A PROGNOST SH kezelése

A kezel6egység két fogantyujat a kezeinkkel megfogjuk és a hiivelykujjal az adott mozgas gombjat
megnyomjuk. Ezaltal kiold az adott fék és a rontgensugaregység kézzel a kivant pozicioba mozgathato.

Roéntgencsdtartod vizszintes mozgasa

Rontgenkar fliggdleges mozgasa

Rontgensugaregység rotacioja

Rontgencsétartod vizszintes mozgasa és rontgenkar fliggdleges
mozgasa

Rontgencsékar transzverzalis mozgasa (opcionalis)

ﬁll@l

4.2 A PROGNOST SH funkciéja

4.2.1 A PROGNOST SH be- és kikapcsolasa
A PROGNOST SH az daramellatas csatlakoztatasaval indul és nem kilon kell elinditani.

0 VIGYAZAT!

Kiilonlegességek Touch opcié esetén: A rendszer csak akkor van kikapcsolva,
ha az érint6képernyd teljesen ledllt. A rendszer Gjrainditasat csak akkor
végezze el, amikor az érintdkijelz6 teljesen ledllt. Egyébként nem indul el az
érintéképernyé.
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5 Biztonsdag és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Vigyazat Aramiités veszélye!

Kapcsolja ki a PROGNOST SH-t tisztitas vagy fert6tlenités el6tt. Ezaltal a
PROGNOST SH levalasztodik az aramforrasrol, és az aramiités veszélye
megszinik.

5.1 Bevezetés

Ebben a fejezetben taldl informaciot a biztonsagrol és karbantartasrol, ami ahhoz szikséges, hogy a
telepités utan a készulék helyes és megbizhaté funkcidjat biztositsuk.

5.2 Ujrahasznalhatésag

A PROGNOST SH kilonosebb felkészitési eljaras nélkdl tjrahasznalhato.

A PROGNOST SH-t tilos betegekkel hasznalni, ha rendkivili kopdsi jelenségeket (pl. fémkopas, szigetelés
elhasznalddasa), vagy veszélyes miszaki hidnyossagokat (pl. elszakadt huzokotél, elhajlott alkatrészek)
mutat vagy az eredmény képmindsége (pl. hibdk a képen) nem megfeleld.

Ebben az esetben haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a PROTEC Ugyfélszolgalattal vagy egy altala
felhatalmazott szervizszolgaltatoval.

5.3 Tisztitas és fertétlenités

@ MEGJEGYZES

Vigyazat
Lehetséges anyagvaltozasok!

A FIGYELMEZTETES!

Ugyeljen arra, hogy tisztitaskor és fertétlenitéskor ne jusson be folyadék a haz
belsejébe, hogy megakadalyozza az elektromos rovidzarlatokat és/vagy a
korrézioképzodést.

5.3.1 Tisztitas

A PROGNOST SH tisztitasa a mindségileg nagyon jo felliletbevonat miatt nagyon egyszer(. Altalaban
csak egy széraz kenddével torténik.

Tilos mard, oldd vagy csiszolé tisztitdszereket hasznalni, mivel ezek sérthetik a készulék fellletét vagy a
lakkozast.

Tisztitsa meg a készUlék fellletét és lakkozott részeit egy nedves kenddvel és egy enyhe vagy enyhén
ligos tisztitdoldattal (pl. RBS® Neutral T), majd torolje szarazra.

A krém részeket csak szaraz gyapjukenddvel szabad letordlni

5.3.2 Ferté6tlenités

Fert6tlenftéskor a fertétlenitésre és robbandsvédelemre vonatkozo, az alkalmazando és aktudlis torvényi
eléirasokat és iranyelveket figyelembe kell venni.

A PROGNOST SH 6sszes mechanikus alkatrészét, beleértve a tartozékokat is, csak torléses
fertétlenitésnek szabad alavetni alkalmas fellleti fertétlenitészerrel (pl. Melsept® SF, 15 min. behatési idé
2% koncentracional). Vegye figyelembe a fert&tlenitdszer gyartdjanak adatait a koncentraciora és a
behatasi idére vonatkozdan.
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A FIGYELMEZTETES!

Tilos kdnnyen gyullado fertétlenitdszereket hasznalni! Biztonsagi okokbol
tilos permetezé fertétlenitést végezni, mivel a permetkdd bejuthat a
késziilékbe, és ezaltal révidzarlatot vagy korrézioképzédést okozhat.

Ha olyan fert6tlenit6szereket hasznalunk, amelyek robbanékony
gazkeverékeket képezhetnek, akkor a késziiléket csak azutan szabad Ujra
bekapcsolni, amikor a gazkeverék mar elillant!

5.4 Ellen6rzés és karbantartas

A FIGYELMEZTETES!

Tilos karbantartasi vagy javitasi munkakat végezni, mik6zben a PROGNOST
SH-t beteggel hasznaljuk!

Barmilyen karbantartasi vagy javitasi munkalatot kizarélag PROTEC altal
képzett vagy felhatalmazott szakszemélyzet végezhet.

5.4.1 Napiellen6rzés a vizsgalati lizemelés el6tt és kozben

A vizsgalati Uzemelés eldtt a hasznalonak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a hasznalati utasitdsban
felsorolt és a biztonsagot szolgald 6sszes szerkezet mUkoddképes, és a berendezés lizemkész.

5.4.2 Rendszeres ellenérzések

5.4.2.1 Minéségbiztosité intézkedések kezel6 altal

A rontgenkomponensek minéségellendérzését rendszeres iddkdzonként, a megfeleld nemzeti irdnyelvek
szerint kell elvégezni.

5.4.2.2 Biztonsagtechnikai ellenérzések

A betegek, az Uizemeltetdk és kiilsé harmadik felek érdekében sziikséges, hogy a PROTEC
Ugyfélszolgalata vagy a PROTEC altal felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen, 12 havonta
elvégezzen minden, a készulék Gzembiztonsadgaval és/vagy mikoddképességével kapcsolatos
ellenérzést.

A PROGNOST SH minden olyan alkatrészét, amely az elhasznalddas miatt kockazatot jelenthet, a
PROTEC szervizének vagy a PROTEC éltal felhatalmazott szervizszolgaltatonak 12 havonta ellenériznie
kell, és szUkség esetén ki kell cserélnie.

Abban az esetben, ha a tervezett ellenérzéseket nem végzik el, a PROTEC X-ray Systems GmbH
semmilyen felel6sséget nem vallal a felhasznalonak és harmadik személyeknek okozott kdrokért, ha és
amennyiben a kdrok a nem megfeleld vagy el nem végzett ellendrzésekbdl erednek.
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5.4.3 Karbantartas

A szUkséges karbantartést a PROTEC Ggyfélszolgalatdnak vagy a PROTEC éltal felhatalmazott
szervizszolgaltatonak kell elvégeznie a készUlék biztonsagos és megbizhatd mlkodésének biztositasa
érdekében. A karbantartési intervallumok a hasznalat gyakorisagatdél fliggnek. A szikséges eléirasok a 3.
fejezetben Karbantartdsi és biztonsdgi ellenérzés taldlhaté miszaki lefrasban taldlhatdak.

Abban az esetben, ha a tervezett karbantartasokat nem végzik el, a PROTEC X-ray Systems GmbH
semmilyen felel¢sséget nem véllal a felhasznalonak és harmadik személyeknek okozott karokért, ha és
amennyiben a karok a nem megfeleld vagy el nem végzett karbantartdsokbdl erednek.

A vizsgalati Uzemelés el6tt a hasznaldnak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a hasznalati utasitasban
felsorolt és a biztonsagot szolgald 6sszes szerkezet mUikoddképes, és a gyartmany Uzemkész.

Lasd a készulék mUszaki lefrasat.

Kopd alkatrészeket eredeti alkatrészekre cserélje.

5.4.4 Jotallas

@ MEGJEGYZES

Az aktudlis jotallasi feltételeket a rendelési dokumentumok kdzott taldlja, ill. a vasarlas
idépontjaban érvényes arlistaban.

Ezen kivdl szakszer(tlen kezelés esetén a javitasok és potalkatrészek ki vannak zarva.
Jotallasi munkakat csak képzett szakszemélyzet végezhet.

5.45 Termék élettartama
Ha a PROTEC Ugyfélszolgalata vagy altala felhatalmazott szervizszolgaltatd rendszeresen karbantartja, és

szakszer(en hasznaljdk akkor a PROGNOST SH 10 évre tervezték. A termék élettartamanak elérése utan a
tovabbi hasznalat sajat felelésségre torténik.

5.4.6 Tovabbvezet6 informaciok

Részletes informaciokat az egyes fejezetekrél és a biztonsagos Uzemeltetésrél, szallitasrél és tarolasrol a
PROGNOST SH mUszaki leirdsaban taldl.

5.4.7 Hasznalati alkatrészek és olyan alkatrészek, amiket ugy kezeliink mint hasznalati
alkatrész

A beteg az alkalmazaskor nem kerl érintkezésbe a PROGNOST SH-val. [gy hasznalati alkatrészek nem
kertlnek definidlasra.

5.4.8 Artalmatlanitasi elirasok

A PROGNOST SH kilénbozé milanyagokat és nehézfémeket tartalmaz. Csere-
vagy potalkatrészek, valamint legfeljebb a teljes berendezés
artalmatlanitdsakor a vonatkozo, érvényes elirasokat és szabalyozasokat be
kell tartani. Enhez vegye fel a kapcsolatot a szerzédéses partnerével vagy
szervizcégével, vagy bizzon meg az adott komponens drtalmatlanitisara

I specializalodott céget.
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6 Tapellatas

@ MEGJEGYZES

A PROGNOST SH-nak a kdvetkezd tépellatésra van sziksége:

Halozati feszultség: 230 VAC
Halozati frekvencia 50/60 Hz
Bemeneti aram: 25-6A

A rontgencsétarto és a kezel6egységek elektromagneses fékeinek dramellatésa egy 500W teljesitmény(
tapegységrél torténik. Ez a rontgencsdtartdra raszerelésre kerdl.

A tdpegységet 230V-tal; 6A-2,5A-rel; kdzvetlenll a generatorra csatlakoztatjuk és 24VDC-t, 20,83A-t
szallit.

A FIGYELMEZTETES!

Az aramiités kockazatanak csokkentésére a késziiléket csak védofoldel6
vezetékkel ellatott taphalozatra szabad csatlakoztatni.

6.1 Elektromagneses 0sszeférhetéség (EMC) EN 60601-1-2 szerint

0 VIGYAZAT!

Mivel a PROGNOST SH orvostechnikai eszk6z, az EMC tekintetében
kiilonleges dvintézkedések vonatkoznak ra, és a mellékelt
dokumentumokban talalhaté EMC eldirasok szerint kell telepiteni és lizembe
helyezni.

0 VIGYAZAT!

Hordozhato radiofrekvencias kommunikacios eszkozoket (radidkat) nem
szabad a PROGNOST SH részeihez és vezetékeihez 30 cm-nél (12 inch)
kozelebb hasznalni. Ennek be nem tartasa a késziilék
teljesitményjellemzdinek cs6kkenéséhez vezethet.

6.1.1 Irdnyelvek és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses zavarkibocsatasok

A PROGNOST SH-t egy a lentiekben megadott elektromagneses kdrnyezetben vald Uzemelésre
tervezték. Az Ugyfélnek vagy a készulék hasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen tipusd kérnyezetben
kerljon Gzemeltetésre.

Zavarkibocsatas Egyez6ség Elektromagneses kornyezet
mérése
Hordozhaté 1. csoport A rontgentartéallvany hordozhato radidfrekvencias
radiofrekvencias energiat kizaroélag belsé mikddéséhez hasznal. Ezért a
kibocsatasok CISPR hordozhatd radidfrekvencias kibocsatasa nagyon
11 szerint alacsony, és valodszinUtlen, hogy szomszédos
elektronikus eszkdzoket zavarna.
Hordozhaté A osztaly A készulék lakotértdl eltérd és olyan Iétesitményekben
radiofrekvencias valé hasznalatra alkalmas, amik kdzvetlendl
kibocsatasok CISPR csatlakoznak a kdzmUves elldtas haldzatokhoz,
11 szerint amelyek olyan épuleteket is elldtnak, amiket lakhatasi
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Felharmonikusok A osztély célra hasznalnak, feltéve, ha a kdvetkezd
kibocsatdsa EN figyelmeztetd utasitast betartjak:
61000-3-2 szerint Figyelmeztetés: A készilék csak egészségugyi
FeszUltségingadozas megegyezik szakszemélyek altali haszndlatra készilt. A készulék
ok/vibralasok CISPR 11 szerint A osztdlyu. Lakoterlleten a készulék
kibocsatasa EN radidfrekvencids zavarokat okozhat, igy ilyen esetben
61000-3-3 szerint szUkséges lehet megfeleld segité intézkedéseket
hozni, mint pl. irdnyba allitasa, Uj elrendezés vagy a
készllék arnyékoldsa vagy a helyszin felé mend
csatlakozas szlrése.
Zavarmentesség EN 60601-1-2 Egyez6ségi szint | Elektromagneses kérnyezet -
ellenérzése vizsgalati szintje iranyelvek
Statikus + 8 kV érintkezd + 8 kV érintkezd A padlé fabdl vagy betonbol

elektromossag
kistlése (ESD) EN
61000-4-2 szerint

kisulés

+ 2kV, £ 4kV, £
8kV, + 15kV
levegds kisllés

kistlés
+ 2kV, £ 4kV, + 8kV,
+ 15kV levegds
kisulés

legyen, vagy kerdmia jarélappal
legyen ellatva. Ha a padlo
szintetikus anyaggal van fedve,
akkor a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.

Gyors tranziens

+ 2 kV halozati

+ 2 kV halozati

A fesziltségellatas mindsége

elektromos vezetékeknek vezetékeknek feleljen meg egy tipikus Gzleti
zavarok/kitorés EN vagy korhazi kdrnyezetének.
61000-4-4 szerint + 1 kV bemeneti + 1 kV bemeneti

és kimeneti és kimeneti

vezetékeknek vezetékeknek
Lokési +0,5kV +0,5kV A feszUltségellatds mindsége
fesziltségek/I6kéhu felelien meg egy tipikus Gzleti
llamok EN 61000-4- | oy Y vagy korhazi kornyezetének.
5 szerint N N

+2kV +2kV
Magneses mezé az A hélozati frekvencia magneses
ellatasi mezdi feleljenek meg azoknak a
frekvencianal (50/60 30A/m 30A/m tipikus értékeknek, amik Uzleti
Hz) EN 61000-4-8 50 Hz >0 Hz vagy korhazi kornyezetben
szerint altalaban el6éfordulnak.
Feszultségesések, <59% Ur <59% Ur A feszUltségellatas mindsége
révid idejd (>95 % az Ur (>95 9% az Ur felelien meg egy tipikus Gzleti
megszakaddsok és esése) s esése) s vagy korhazi kdrnyezetének. Ha
ingadozasok az periédusra periddusra a készilék hasznaloja a
ellatasi <5% Ur <5% Uy folyamatos mikodést az
feszlltségben EN (95 % az Ur (>95 % az Us energiaellatds megszakadasa
61000-4-11 szerint esése) 1 esése) 1 esetén is megkoveteli, akkor

periddusra periédusra ajanljuk hogy a keszuleket

70 % Uy 70 % U szunetmentes’tape,gysleg,rgll

(30 % az Uy esése) (30 % az Us esése) vagy akkumulatorrol taplaljak.

25/ 30 periddusra 25/ 30 periddusra

<5% Uy <5% Uy

(>95 % az Uy (>95 % az Ur

esése) 5/6s-re

esése) 5/6s-re

Vezetékhez kotott
zavarok, amiket RF-
mez6ék indukalnak
EN 61000-4-6

3V/m
1 kHz 80% AM

3V/m
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150 kHz-t6l 80
MHz-ig

Sugarzott
hordozhaté
radiofrekvencias
zavarmeéretek
EN 61000-4-3
szerint

3V/m
TkHz 80% AM

80 MHz-tol
2,7 GHz-ig

3V/m

Id. a kovetkezo tablazatot

MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy az iranyelvek nem minden szitudciéban érvényesek. Az
elektromagneses kiterjedést szerkezeteken, targyakon és személyeken torténd abszorpcio és
tlkroz6dés befolyasolja.

Ellen6rz6 . . Zavarmentesség
. Frekvenciasav Szerviz (s e .
frekvencia MHz-ben MHz-ben Modulacié vizsgalati szintje
MHz-ben V/m-ben
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodulcio: 27
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460, FM 28
FRS 480 +5 kHz loket
1 kHz szinusz
710 704 - 787 LTE sév 13,17 Impulzusmodulcio: 9
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Impulzusmoduldcio: 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE sdv 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800, Impulzusmodulacio: 28
1845 CDMA 1900, 217 Hz
1970 GSM 1900,
DECT,
LTEsav 1,3,
4,25, UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Impulzusmodulacio: 28
WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE sav 7
5240 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n | Impulzusmodulacio: 9
5500 217 Hz
5785
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7 Miiszaki adatok
7.1  Méretek
bel PROVERT
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Klaing Bodanplatie \m $ID min 1150 14125
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WALL MOUNTING 40
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=
£ g
] . o |
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c I E 1
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B176
g |
e - 8
= o
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-
::g* i
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4 J}. £
o
104
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Metne Biteriai s 20825
AT PROVER &0 B&T 5 G675 E5T5 40
WALL MOUNTING 2 . al 3
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£
I
Befesiqungskicher Kir Schrauben
Mg, 35Hm
MOUNTING HOLE FOR SCREW
MB, 35Hm -
*OP = Operator @
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 25/31



V8.0_2025-07-16

PROGNOST SH Hasznalati utasitas

5040-0-8017

7.1.1 Mozgasi utvonalak
Kivitelek PROGNOST SH
(Méretadatok mm-ben)
— © [qe]
© S G
S s | 2
X
N 2 !
] \© O =
9 = =
o o 2 e Q
g g 2 2%
N IS IS 5 52
sz. Leiras V’ v - =
1% | min. tdvolsag padlotdl (vizszintes
sugarirany, képvevéallvanyhoz) 297 302 309 315
2* | max. tadvolsag padlotdl (vizszintes
sugarirany, képvevdéllvanyhoz) 1878 1883 1890 1896
3* | min. tdvolsag padlétdl (sugdrirdny
padio feld) 304 310 317 322
4* | max. tavolsag padlotol (sugarirany
padlé felé) 1885 1891 1898 1903
5% | Csékar fuggdleges emelkedése 1581
6* | Allvany max. magassaga
Y gassag 22975 2353
Rontgencsétarto, allvanytartd
hossziranyu eltolasa 1412,5
Rontgencsétarto, allvanytartd
hossziranyu eltoldsa, révid 2078,5
sinhosszabbitassal
Teleszképkar kihtzésa (opcionalis)
- +230 - +230
Reteszelés Rontgensugaregység o . .
tartdkartengely kordl -90°, 0%, + 907, 180
Forgas Rontgensugaregység .
tartétengely kordl +/-180
7.1.2 Teljes suly:
A PROGNOST SH maximalis 6sszsuly padldsinnel egytt:
Padlon futo kocsi Basic és csékar (rontgensugarzé és blende 29kg): 343 kg
Padlén futd kocsi Basic és teleszkdpkar (rontgensugérzd és blende 27,5kg): 368 kg
Padlén futd kocsi forgassal és csékar (rontgensugarzo és blende 29kg): 372 kg
Padlén futd kocsi forgassal és teleszkdpkar (rontgensugarzo és blende 27,5kg): - 398 kg

@ MEGJEGYZES

A rontgensugarzé blendével mért sulya teleszkopkar esetén max. 27,6 kg lehet.

7.1.3 Védelmi tipus és védelmi osztaly

A PROGNOST SH a 1. védelmi osztalynak felel meg és nem tartalmaz hasznalati alkatrészeket.
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7.2 Kornyezeti feltételek
7.2.1 Kornyezeti feltételek lizemelés kzben
Kornyezeti hdmérséklet + 10°C-t6l + 40°C-ig
Relativ paratartalom 30%-t6l 75%-ig (nem kondenzalo)
Légnyomas 700 hPa-t6l 1060hPa-ig
7.2.2 Kornyezeti feltételek szallitaskor és tarolaskor
Kornyezeti hdmérséklet - 10°C-tol + 70°CHig
Relativ paratartalom 10%-t61 95%-ig (nem kondenzal)
Légnyomas 500 hPa-tol 1060hPa-ig
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8 Piktogramok, jelek és roviditések leirasa
8.1 Piktogramok
FJ Légnyomas, korlatozas
/ﬂ/ Hémérséklet, korlatozas
Paratartalom, korlatozas
~— 4
| T Szérazon tarolni
: I Torékeny, dvatosan kezelni
H Fent
A Figyelem, kiséré dokumentumokat figyelembe venni
@ Hasznalati utasitast figyelembe venni
c E CE-jelolés
| il Gyart6
Orvostechnikai termék
r REF Rendelési szam
r SN 7 Sorozatszam
uDI Egyedi eszkdz azonosité (Unique Device Identification)
&I Gyartasi datum
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Vigyazat: Ujjak és kezek zizdddsanak lehetésége

= B>

www.protec-med.com/download

Ez a szimbolum annak sziikségére hivja fel a figyelmet, hogy
nézzik meg a hasznélati utasitasban. Ezt elektronikus formaban
(elFU) az internetes oldalunkon bocsajtjuk rendelkezésre.

Artalmatlanitasi utasftasok; WEEE, Waste of Electrical and
Electronic Equipment

Védofoldelés

Vigyazat: Labak zUzddasanak lehetdsége

Felszallas ra tilos

Vigyazat: ESD veszélyeztetett alkatrészek

Rontgencsé-tartdallvany vizszintes mozgasa

Rontgencsékar figgdleges mozgasa

Rontgensugaregység rotacioja

[@[6@[6 i & B ® 1=

Rontgencsé-tartddlivany vizszintes mozgasa és rontgencsékar
fuggébleges mozgéasa

8.2 Tipustabla

|MD' PROGNOST SH /\4,{(._ v E\f“ﬁm[:m
REF : 7040-5-8000 X-ray system tube support, floor o /»\‘» »CQJ AL Yﬁ:f‘-k- —
\ stand PROTEC X-ray Systems GmbH
SNx0000 In den Dorfwiesen 14
[] 2025-07-09 POWER RATING 71720 Oberstenfeld
Geﬂnany
- 230 V-
B A\ 50 |Hz
=
(13 =)
www protec-med.com/download s g
s0°C _ 100hPa 75% (01)04260502641927
J A & (11)250709 -
+10C° ;00%Pa  30% c € (21)SNbooooox e
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8.3 Cimkék

Cimkék a rontgencsdtarton

Vigyazat: A rontgencsétarté mozgasai kdzben az ujjak és kezek lehetséges
zUzddasanak veszélyére tigyeljen

Vigyazat: A rontgencsétartd mozgasai kdzben a ldbak lehetséges zizodasanak
veszélyére Ugyeljen.

Tiltas: A padlésinekre felszallas tilos.

@ A haszndlati utasitas betartasa feltétlentl szikséges

PROGNOST SH Y e ERTE@
7040-5-8000  X-raysystemtubesupport floor  ~ A 57 PREVES
stand PROTEC X-ray S GmbH
SNxooo00c “hdmb:mm- ”y:‘!":“
& 2025-07-09 POWER RATING 71720 Oberstenfeld
Germany
~ 230 \iad
A o ke
- A
[ = 1a
werw protec-med.com/dawnioad H %
(J,*““ Johe 7 (01)04260502641927
(%) (11)250709 g
+10°C 700 m{v/ c € (21)SNoooooox S
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8.5 Roviditések
mm milliméter
cm centiméter
Lb font
kg kilogramm
°C Celsius fok
hPa hektopascal
DIN Deutsche Industrie-Norm
EN Eurdpai szabvany
CE CE-jelolés
Hz Hertz
ED Bekapcsolas id6tartama
A amper
SN Sorozatszam
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