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@

UPOZORNENI

Informace uvedené v tomto nadvodu 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 GmbH & CoKG.

Stav revize

Revize Datum Aktualizované stranky Komentar Autor
Nové vyhotoveni.
1.0 2019-05-10 Vsechny Dokument nahrazen
5401-0-0001_Rev02
Hmotnost zménéna
Strana 8, 27 Ucel pouziti a GMDN terme
Kap. 1 upraveno v celém dokumentu
20 07.08.2019 Kap. 6.1.1 Pfepracovano
Kap. 8.1 Tabulka EMC vymazana
Kap. 8.2 Piidané piktogramy
Upravené typoveé Stitky
30 11.08.2020 Kap.5.3.3 Upraveny udrzbovy interval
4.0 24.11.2020 Titulni stranka C. modelu upraveno
. V4.0 pfeneseno do nového
5.0 26.05.2021 vsechny rozvrzeni (MDR) MB
. prvni vydani
6.0 15.07.2025 Vsechny ML
PROTEC X-ray Systems GmbH
PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 5z29
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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.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 6229
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UPOZORNENI

Pouziti produktu s ndstavbami nebo dily pfislusenstvi, které nebyly schvéleny
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 vyrobci a
prislusnému c¢lenskému statu, ve kterém ma své sidlo uzivatel a/nebo pacient.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 7229
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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
zachézeni se zafizenim PROVERT.

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

1.2 Popis

Zafizeni PROVERT ma vyvazené upinani Bucky, které umoznuje jednoduché a pfesné nastaveni a
snadno se posouva. Bezpecna fixace nastavené polohy se provadi pomoci elektrické brzdy.

Stojan pfijimace obrazu pro diagnostické rentgenové systémy je uréeny pro vertikalni techniku snimani
pacientll vestoje a vsedé.

1.2.1 Provedeni

Stojan pfijimace obrazu pro rentgenové systémy bez Bucky ovladany zleva 7401-0-8110
Stojan pfijimace obrazu pro rentgenové systémy bez Bucky ovladany zprava 7401-0-8111

Volitelné komponenty
* Drzak rentgenovych kazet (Bucky nebo Grid Entity)
e Méfici komora (ionizace nebo Solid State)
*  Protirozptylovd mfizka
e DE2 (Bucky pro specialni panely bez mfizky)

Volitelné prislusenstvi
¢ Natahovaci rukojet pacienta
e Pasové kompresorium
e PFizpldsobeni pro pasové kompresorium PROVERT
¢ Podlahova deska pro volné stojici instalaci
* Podlahovad deska velkd vcetné nasténného uchyceni
¢ Prodlouzeni nasténného uchyceni

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

1.2.2 Systémové podminky hardwaru a sité

Zafizeni PROVERT nema jako samostatny vyrobek zadné hardwarové a sitové pfipojeni, a proto nema
7adné pozadavky na hardware a sft.

1.2.3 Instalace

@ UPOZORNENI

Instalaci zafizeni PROVERT musi provést zékaznicky servis spole¢nosti PROTEC nebo
servisni sluzba povefena spolecnosti PROTEC

Podrobné informace najdete v navodu k instalaci zafizeni PROVERT.

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

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 8229
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PROTEC X-ray Systems GmbH
In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld
Némecko
Tel: (+49) 7062- 92550
Fax: (+49) 7062 - 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

1.2.3.1 Zatizitelnost podlahy

@ UPOZORNENI

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

Zafizeni PROVERT vazi 168 kg (bez Bucky).

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

1.3 Vykonové charakteristiky

1.3.1 Podlahovy stojan pfijimace obrazu

e Formaty kazet od 13 cm x 18 cm (5" x 7*) do formatu 43 cm x 43 cm (17" x 17)
* Vhodné pro digitalni Bucky

e Prostorové Usporné s malou instalacni plochou

e Montdz na sténu a podlahu nebo jen podlahu

e Vkladani kazety vlevo nebo vpravo

1.4 Pouziti v souladu s uréenim

Stojan pfijimace obrazu PROVERT je urceny pro pouZiti jako elektricky fizena soucdast diagnostického
rentgenového systému pro pfipevnéni, podepfeni a usnadnéni polohovani drzédku rentgenovych kazet
(neni soucasti dodavky) pro rlizné bézné aplikace planarniho rentgenového zobrazovani v humanni
mediciné.

1.5 Klinické vyhody
Stojan pfijimace obrazu nema Zadny prokazatelny klinicky pfinos.

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

1.6 Cilova skupiny/cilové skupiny pacienti

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

1.7 Diagnostikované chorobné stavy
Funkcf stojanu pfijimace obrazu jako samostatného produktu neni diagnostikovat, IéCit a/nebo
monitorovat chorobné stavy.

1.8 Indikace a kontraindikace

Stojany pfijimace obrazu jako samostatné produkty nemaji Zzadny hlavni Ucinek v lidském téle nebo na
lidské télo. Z toho ddvodu, pokud je posuzujeme izolované, neexistuji pro né zadné prokazatelné
indikace a kontraindikace.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 9z29
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1.9 Zamysleni uzivatelé

Zafizeni PROVERT jako soucast diagnostického rentgenového systému je ur¢ené vylu¢né pro pouziti
profesiondlnimi 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
technologu, zdravotnicti technicti radiologové, chirurgové, drazovi chirurgové, ortopedi a dalsi
vyskoleny zdravotnicky personal.

1.10 Prohlaseni o shodé

c € Tento produkt splfuje pozadavky nafizeni Eviopského 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
Tel: (+49) 7062- 92550
Fax: (+49) 7062 — 92 55 60
E-mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 10229
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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 PROVERT se musi dodrZzovat a je nutné si
pozorné precist a dodrzovat bezpecnostni pokyny, které jsou v nich uvedené.

@ UPOZORNENI

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

@ UPOZORNENI

Uvedeni zafizeni PROVERT 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 PROVERT do provozu. Obsluhu zafizeni smi vykonévat
pouze vyskoleny personal 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 pIném rozsahu jako pfiloha k tomuto
navodu k pouziti a musi se dodrZovat.

@ UPOZORNENI

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 11229
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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 PROVERT tfidy ochrany | zafizeni (podle EN 60601-1).

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

Napajeni zafizeni PROVERT rentgenového systému se provadi pouze pfimym
pfipojenim k rentgenovému generatoru nebo napajeci skrince. Toto pfipojeni
musi byt pevné. Rentgenovy generator nebo napajeci skfitka musi byt
vybaveny min. 2 pfipojkami 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 pfipojeny k
napadjeci siti s ochrannym uzemnénim.

Systém neni vybaven spinacem zap./vyp. Zapina nebo vypina se pfimo
zapnutim rentgenového generatoru nebo pomoci spinace na napajeci skrince.
Chcete-li odpojit jakékoliv elektrické napéti od rentgenového systému,
vypnéte pfipojeny rentgenovy generator nebo napajeci skrifiku.

2.1.2 Provoz zafizeni

PYi vyskytu poruch funkenosti zafizeni PROVERT jiz nepouzivejte a informujte zdkaznicky servis
spole¢nosti PROTEC nebo servisni sluZzbu autorizovanou spole¢nosti PROTEC.

2.1.2.1 Provoznirezim
Zafizeni PROVERT neni urceno pro trvaly provoz.

2.1.3 Personal obsluhy

UPOZORNENI

Se zafizenim PROVERT smi pracovat pouze autorizované osoby s pfislusnym
vzdélanim.

UPOZORNENI

Personal obsluhy se musi obeznamit se viemi vystraznymi pokyny, které se nachazi
na zafizeni PROVERT. Slouzi pro vasi vlastni bezpecnost a bezpenost ostatnich a
zaruCuji Fadny provoz.

2.1.4 Nebezpeci pohmozdéni a kolize

A VYSTRAHA!

Je nutné zajistit, aby se pfi obsluze pohyblivych dild zafizeni PROVERT ve
zjevné nebezpecné oblasti zafizeni nenachéazely zadné osoby ani predméty. V
pfipadé nedodrzeni muize dojit ke zranénim osob nebo poskozeni zafizeni
PROVERT nebo jinych predméta.

2.1.5 Ochrana proti vybuchu
Zatizen{ PROVERT neni ur¢eno pro provoz v oblastech ohrozenych vybuchem.

PROTEC X-ray Systems GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 12229
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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

O

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.

i

POZOR!

Je nutné se vyhnout pouzivani zafizeni PROVERT 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 zafizeni PROVERT 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 PROVERT je ur¢ené k pouZiti v prostfedi odbornych zdravotnickych zafizeni (napf. kliniky,
chirurgicka centra, fyziologické ambulance ...).
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3 Ovladaci prvky a indikace

3.1 Hlavni vypina¢ zafizeni PROVERT
Zatizen{ PROVERT neni vybaveno hlavnim vypinacem.

3.2 Nouzovy vypinac zafizeni PROVERT
Zafizeni PROVERT neni vybaveno nouzovym vypinacem.

3.3 Ovladaci prvky a indikace zafizeni PROVERT

1 Tlacitko ,Oteviit brzdu” pro vertikdlni pohyb upnuti Bucky

2 Tlacitko ,Zapnout hloubkovou clonu svételného zamérovace” (tuto funkci je mozné provést pouze ve
spojeni se stojanem nosice rentgenové trubice PROGNOST SH)

3 Indikator pfetrzeni lana
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4 Manipulace

4.1 Pozadavky pred a béhem obsluhy

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

4.2 Obsluha PROVERT

Stisknutim tlacitka ,Oteviit brzdu” (viz kapitola 3.3) na rukojeti se uvolni zablokovanf a zvedaci vozik je
pohyblivy.

Stisknutim tlacitka na zadni strané uchyceni Bucky (viz kapitola 3.3) se zapne svételny zaméfovac
hloubkové clony na stojanu nosice rentgenové trubice (PROGNOST SH).

4.2.1 Natahovaci rukojet pacienta (volitelna)

Natahovaci rukojet pacienta (1) se do drzéku natahovaci rukojeti zasune shora. Mirmym nadzvednutim
se natahovaci rukojet vytdhne ze ¢tyfhranného vedeni a mlze se otocit 0 90°.

Pfi spustent se zastavi otacivy pohyb.

Pfi pouzivani je natahovaci rukojet oto¢ena dopredu o 90°.
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4.2.2 Pasové kompresorium (volitelné)

1 Kolejnice s drzakem (pfizpUsobeni padsového kompresoria)
2 Sané s pevnym valcem
3 Otocny valec s aretaci

Instalace pasového kompresoria
Krok 1: Zasunte napinaci valec s aretaci do pravé kolejnice a upevnéte ho ve stfedu pomoci
upeviovaciho kole¢ka na upinacim valci.
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Krok 2: VloZte pevny napinaci valec do levé kolejnice a upevnéte ho ve stejné vysce jako upinaci vélec
na pravé kolejnici.
Vlozte popruh do levého vélce a jednou obepnéte kolem celého valce.
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Krok 4: Popruh podrzte a soucasné otacejte ru¢nim koleckem, abyste popruh napnuli.

Krok 5: Chcete-li napinaci kolecko uvolnit, otdcejte ho dale a aretacni paku vykyvnéte dopfedu.
Odsroubujte napinaci kolec¢ko a pas odstrante v opacném pofadi.

4.3 Funkce zafrizeni PROVERT

4.3.1 Zapnuti a vypnuti zafizeniPROVERT
Zatizen{ PROVERT se spusti po pfipojeni napajeni a nespousti se samostatne.
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5 Bezpecnost a udrzba

A VYSTRAHA!

Pozor - nebezpeci zasahu elektrickym proudem!

Pred ¢isténim nebo dezinfikovanim vypnéte zafizeni PROVERT. Tim se zafizeni
PROVERT odpoji od zdroje napajeni a eliminuje se riziko trazu 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 PROVERT je opét pouzitelné bez specidlnich postupd Upravy.

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

Zatizen{ PROVERT se nesmi déle pouzivat s pacienty, pokud vykazuje mimoradné znamky opotiebovani
(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 zkratim a/nebo tvorbé koroze, dbejte pfi ¢isténi
a dezinfekci na to, aby se do vnitrku krytu nedostala Zadna kapalina.

5.3.1 Cisténi

Cisténf zafizeni PROVERT je velmi jednoduché diky kvalitativné velmi dobré povrchové Uprave.
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

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

Pro dezinfekci povrch(, které jsou v kontaktu s pacienty, doporuc¢ujeme pouzivat komercné dostupné
zdravotnické utérky pro rychlou dezinfekci (napf. Dr. Schumacher Descosept Sensitive Wipes).

Vsechny mechanické soucasti zafizeni PROVERT vcetné pfislusenstvi se smi dezinfikovat jen utiranim pfi
pouzitl vhodnych pfipravkl pro plosnou dezinfekci (napt. Melsept® SF, doba plsobeni 15 min. pfi 2 %
koncentraci). Zaroven je nutné dodrZovat pokyny od vyrobce dezinfekénich prostfedk( a Udaje o
koncentraci a doby pUsobeni.
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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 zplsobit zkrat nebo korozi.

Vesr

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

5.4 Kontrola a udrzba

A VYSTRAHA!

Béhem pouzivani zafizeni PROVERT s pacientem se nesmi provadét Zzadné
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 pred vySetfovanim a b&€hem vysetiovani

Pred kontrolnim provozem se uZivatel musi ujistit, Ze vSechna bezpecnostni zafizeni uvedend v ndvodé
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
pfislusnymi vnitrostatnimi smérnicemi.

5.4.2.2 Kontroly z hlediska bezpec¢nostni techniky

V z&jmu pacientd, personalu obsluhy a externich tretich stran je nutné, aby viechny kontroly tykajici se

provozni bezpecnosti a/nebo funkeénosti zafizeni provadél pravidelné kazdych 12 meésicl zékaznicky
servis spolec¢nosti PROTEC nebo servisni sluzba autorizovana spole¢nosti PROTEC.

Viechny komponenty v ramci zafizeni PROVERT, které mohou pfedstavovat riziko z dGivodu opotfeben,
musi byt kazdych 12 mésic zkontrolovany, pfip. vymeénény prostfednictvim servisniho oddélenf
spole¢nosti PROTEC nebo poskytovatele servisu autorizovaného spolec¢nosti PROTEC.

Pokud se planované kontroly neprovadi, spolec¢nost PROTEC X-ray Systems GmbH nenese zadnou
zodpoveédnost za skody zpUsobené uZivateli a tfetim strandm, pokud Skody vzniknou ndsledkem
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

Zaf{zeni PROVERT je navrzeno na Zivotnost 10 let za pfedpokladu, Ze se pouZiva podle specifikace a v
pravidelnych intervalech se provadf 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 zafizenf zafizeni PROVERT.

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

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

Kryt Bucky stojanu Aplika¢ni dil

pfijimace obrazu

Natahovaci rukojet Dil, se kterym se zachazi jako s aplikacnim dilem

pacienta (volitelna,
pfipevneéna ke stojanu
pfijimace obrazu)

5.4.8 Pokyny k likvidaci

Zafizeni PROVERT obsahuje rizné plasty a tézké kovy. Pfi likvidaci vyménnych
a ndhradnich dil, jakoZ i celého zafizeni se musi dodrzovat aktualné platné
predpisy. Za tim Ucelem se obratte na svého smluvniho partnera nebo servisni
spole¢nost, pfipadné povérte likvidaci pfislusnych komponentd spole¢nost,
kterd se specializuje na takovou ¢innost.
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6 Napajeni napétim

@ UPOZORNENI

Pro provoz zafizeni PROVERT je potfebné nasledujici napajeni napétim:
Sftové napétt: 24 VDC
Vstupni proud: 10A

Napajeni elektromagnetickych brzd stojanu pfijimace obrazu se provadi pomoci sitového zdroje s
vykonem 500 W. Montuje se na stojan pfijimace obrazu.
Sitovy zdroj se pfipojuje pfimo ke generdtoru 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
pfipojeno pouze k elektrické siti s ochrannym vodi¢em.

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

0 POZOR!

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

0 POZOR!

Prenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (vysilacky) by se neméla
pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcd) od oznacenych dilti a
vedeni zafizeni PROVERT. Nedodrzeni miize mit za nasledek snizeni
vykonovych charakteristik zafizeni.

6.1.1 Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické rusivé vyzarovani

Zatizen{ PROVERT je ur¢eno pro provoz v elektromagnetickém prostfedi uvedeném nize. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni musi zajistit, aby se zafizenf pouzivalo v takovém prostredi.

Méreni rusivého Shoda Elektromagnetické prostredi
vyzarovani
Vysokofrekveneni Skupina 1 Rentgenova mechanika vyuziva vysokofrekvencni
vyzarovani podle energii vylucné pro svoji vnitini funkci. Proto je jeho
CISPR 11 vysokofrekvencni vyzafovani velmi nizké a je

nepravdépodobné, Ze dojde k ruseni okolnich
elektronickych zafizen.

Vysokofrekveneni Trida A Zatizen{ je vhodné pro pouziti v jinych zafizenich nez
vyzafovani podle je obytna zéna a v takovych, kterd 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 VYSTRAHA! Toto zafizeni je uréeno pouze k pouziti
Kolisani se shoduje prostfednictvim zdravotnického odborného
napéti/kmitajici persondlu. Jednd se o zafizeni tfidy A dle CISPR 11. IV
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emise dle EN 61000-
3-3

obytnych oblastech mize 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 predpist
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 + gky. | mély byt keramické dlazdice. Je-
8KV, = 15KV vyboj | + 15 KV vyboj 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
veden(

+ 1 kV pro vstupni
a vystupni vedenti

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

Razova +0,5kV +0,5kV Kvalita napajeciho napéti by
napéti/prepéti dle méla odpovidat typickému
EN 61000-4-5 L TRY Y komer¢nimu nebo
- - nemocni¢nimu prostredi.
+2kV +2kV
Magnetické pole pfi Magneticka pole pfi sitové
napajeci frekvenci 30 A/m 30 A/m frekvenci by méla odpovidat
(50/60 Hz) dle EN typickym hodnotam pro
61000-4-8 >0/60 Hz 50/60 Hz kémeri”:m’ nebo nemocni¢ni
prostiedi.
Poklesy napéti, Kvalita napajeciho napéti by
kratkodobé vypadky méla odpovidat typickému
a kolisanf <5% UT(>95 % <5% UT(>95 % komerénimu nebo
napajeciho napéti pokles UT) pro %2 pokles UT) pro %2 nemocni¢nimu prostredi.
dle EN 61000-4-11 periody periody VyZzaduje-li uZivatel zafizenti, aby
<5%UT <5%UT zatizeni fungovalo i pfi pferusenf

(> 95 % pokles UT)
pro 1 periodu
70% UT

(30 % pokles UT)
pro 25/ 30 period
<5% UT

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

(> 95 % pokles UT)
pro 1 periodu

70 % UT

(30 % pokles UT)
pro 25/ 30 period
<5%UT

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

zasobovani elektrickou energif,
doporucujme napdjet zafizeni z
neprerusitelného zdroje
napdjeni nebo baterie.

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

23229




V6.0_2025-07-15

Navod k pouziti PROVERT

5401-0-8016

Ruseni
prostfednictvim

3V/m

1 kHz 80% AM

rozvod(, vyvolané 3V/m

RF poli .

EN 61000- 4-6 150 kHz az 80 MHz

Vlyzafované 3V/m 3V/m viz nasledujici tabulku
vysokofrekvencnf 1 kHz 80 % AM

poruchové veli¢iny
podle EN 61000-4-3

80 MHz az 2,7 GHz

POZNAMKA Smérnice nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetického zaienf je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmeétt a lidi.

odolnost proti
Zkusebni Frekvenc¢ni . ruseni
. Servis .
frekvence v pasmo v MHz Modulace kontrolni
MHz v MHz hladina
vV/m
Impulsova
385 380-390 TETRA 400 modulace: 27
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz Hub 28
FRS 480 .
1 kHz sinus
710 Impulsova
745 704 - 787 LTE pdsmo 13,17 modulace: 9
780 217 Hz
GSM 800/ 900,
810 TETRA 800, Impulsova
870 800 - 960 iDEN 820, modulace: 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
GSM 1800,
1720 CGDS’\’(lAA] 19%%0 Impulsova
1845 1700 - 1990 ' modulace: 28
1970 D,ECT’ 217 Hz
LTE pdsmo 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Impulsova
2450 2400 - 2570 b/g/n, modulace: 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pdsmo 7
5240 Impulsova
5500 5100 - 5800 WLAN, 802.11 a/n modulace: 9
5785 217 Hz
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7 Technické udaje

7.1  Rozmeéry

Anschraubpunkte Wand 454
fur Schraube M12 414 40
POINTS OFF ATTACHMENT
FOR SCREW M12 Aufnahmeoberflache
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. PROVERT freistehend
PROVERT FREE STANDING
Vertikalni posun stredu filmu: 385-1865 mm
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7.2 Ekvivalent zeslabeni

0 POZOR!

Pti pfejimaci zkousce rentgenového systému se pfipadné musi zvazit
ekvivalent zeslabeni zafizeni PROVERT.

Kryt Bucky stojanu pfijimace obrazu je definovén jako aplika¢ni dil.
Ekvivalent zeslabenf hliniku krytu stojanu pfijimace obrazu je obvykle 0,4 a <0,5 mm Al podle EN 60601-1-3
pfi 100 kV a prvni polovi¢ni hodnoté tloustky vrstvy 3,6 mm Al.

7.2.1 Druh kryti a tfida ochrany
Zfizeni PROVERT odpovida tfidé ochrany 1 a obsahuje aplika¢nf dily typu B (v souladu s EN 60601-1)

7.3 Okolni podminky
7.3.1  Okolni podminky pfi provozu

Okolni teplota +10°Caz+40°C
Relativni vihkost vzduchu 30 % az 75 % (nekondenzuijici)
Tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa
7.3.2 Okolni podminky pfi pieprava a skladovani

Okolni teplota -10°Caz+70°C
Relativni vihkost vzduchu 10% az 95% (nekondenzujici)
Tlak vzduchu 500 hPa az 1060 hPa
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8 Popis piktogramu, stitkli a zkratek
8.1 Piktogramy

Tlak vzduchu, omezeni
/ﬂ/ Teplota, omezeni

VIhkost vzduchu, omezeni
~= )

Skladujte v suchu

Nahore

I Kfehké, zachazejte opatrné

Pozor, vénujte pozornost doprovodnym dokumentlm

@ Dodrzujte navod k pouzitf
c E Znacka CE

Viyrobce

Zdravotnicky vyrobek

REF Objednaci ¢islo
SN Sériové ¢islo
uDI Identifikacni ¢islo vyrobku (Unigue Device Identification)

r a

&I Datum vyroby

L 4
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Klasifikace dle EN 60601-1 (aplika¢ni dil typu B)

Tento symbol upozorfiuje na potfebu precist si navod k pouzit.
Tento dokument je k dispozici v elektronické podobé (elFU) na
www.protec-med.com/download nasi webové strance.

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

|
@ Ochranné uzemnéni
Opatrné: maze dojit k pohmozdéni chodidel

8.2 Typovy stitek

PROVERT
7401-5-8000 Diagnostic X-ray system image
receptor floor stand
| SN | SNxooooox In den Dorfwiesen 14
& 2025-07-09 POWER RATING 71720 Oberstenfeld
7 24 V===
o & * 1 A
www protec-med.com/download %
JH0°C_ l0sohPa 7% (01)04260502642085 .,
J A @ (11)250709 5
ol ot sk Ce (21)Kxooox g
8.3 Etikety
Stitky na stojanu pfijimace obrazu
Bezpodminecné se fidte navodem k pouZiti.
Opatrné: BEhem pohyb zdvihaciho voziku s uchycenim Bucky davejte pozor
ohledné mozného nebezpeci pohmozdéni chodidel.
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8.4 Umisténi stitk( a nalepek
PROVERT AN PROTEG
[REF| 740158000  DiagnosticXraysystemimage Ay LSS
[sn] swmooonx reeeptx ottt
& 2025-07.09 _ oy
EAt 2T
L — z
T (01)04260502642085 %
AL L e = 1
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 &islo
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