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HINWEIS

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen stimmen mit der
Gerateausstattung zum Datum der Herstellung liberein. Gerdateverbesserungen, die
nach dem Herstellungsdatum vorgenommen werden, sind in aktuellen
Servicehinweisen beschrieben, die vom Technischen Kundendienst der Protec
GmbH & Co. KG verteilt werden.

Revisionsstatus

Anderungs-Nr. Datum Liste der aktualisierten Kommentar
Seiten
18/06/2007 Originalerstellung
01 23/01/2008 alle UL-Schild geandert,
Erweiterungen erganzt
02 01/12/2010 Alle Adresse geandert
03 15/08/2011 Alle Protec Label
04 10/01/2011 Neues Label
05 03/05/2012 Neues Typenschild
06 01/08/2013 Neue Normen / neue Schilder
07 07/01/2014 Wartungsintervall 24 Monate
08 06/02/2015 Neue Steuerung
09 20/09/2017 Kapitel 2.12 Text Einschaltdauer erganzt
10 30/10/2019 Seite 28 Tischhoéhe gedndert
30/10/2019 PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, a
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Mechanische und elektrische Warnhinweise

Alle beweglichen Anlagenteile sollten vorsichtig betrieben werden. Sie mussen
regelmaRig und in Ubereinstimmung mit den in den Begleitpapieren enthaltenen
Empfehlungen des Herstellers geprift und gewartet werden.

Nur von Protec GmbH & Co. KG autorisiertes Personal darf Wartungs- und
Instandsetzungsarbeiten durchftihren. Beriihrung spannungsfiihrender Teile und
Anschlusse kann todlich sein.

Niemals die flexiblen Hochspannungskabel vom Réntgenstrahler oder vom
Hochspannungsgenerator trennen oder das Gehause des Rontgengenerators
offnen.

Alle Anlagenteile missen mit Schutzleiteranschlissen entsprechend den nationalen
Vorschriften versehen werden.

Bei Nichteinhaltung dieser Warnhinweise kann es zu schweren oder gar todlichen
Verletzungen anwesender Personen kommen.

Strahlenwarnung

Die in diesen Begleitpapieren dokumentierte Geratekomponente ist Bestandteil eines
Systems zur bestimmungsgemalen Erzeugung von Réntgenstrahlen fir die
medizinische Diagnostik.

Rontgenstrahlen stellen ein potentielles Risiko fiir Patienten und Beschiftigte dar.
Daher ist das Ziel bei einer Strahlenanwendung und gegebener medizinischer
Fragestellung die Minimierung der Strahlenexposition fiir beide Personengruppen.

Der fur die Anwendung verantwortliche Personenkreis muss entsprechend den
Verordnungen und Richtlinien die erforderliche Fachkunde besitzen und die Verfahren fir
den sicheren Betrieb solcher Systeme anwenden. Auch bei der Planung und Installation
sind die nationalen Verordnungen zu beachten.

An den Benutzer

Der Benutzer dieser Begleitpapiere ist gehalten, die darin enthaltenen Anweisungen,
Warnungen und Vorsichtshinweise genau durchzulesen und zu durchdenken, bevor er
mit der Bedienung beginnt.

Auch wenn Sie bereits dhnliche Anlagen bedient haben, kénnen bei der hier
beschriebenen Anlage dennoch Anderungen in Konstruktion, Fertigung und
Funktionsablauf durchgefihrt worden sein, welche einen erheblichen Einfluss auf die
Bedienung haben.

Montage- und Kundendienstarbeiten an der hier beschriebenen Anlage sind von dem
dazu berechtigten und qualifizierten Personal der Protec GmbH & Co. KG durchzufihren.
Montagepersonal und andere Personen, die keine Mitarbeiter des Technischen
Kundendienstes der Protec GmbH & Co. KG sind, werden aufgefordert, Kontakt mit der
ortlichen Niederlassung der Protec GmbH & Co. KG aufzunehmen, bevor Montage- oder
Service-Arbeiten aufgenommen werden.

Verbesserungsvorschlage

Der Benutzer dieser Begleitpapiere wird gebeten, Hinweise auf Fehler und nicht beschriebene
Teile mit eventuellen Verbesserungsvorschlagen an PROTEC GmbH & Co. KG zu schicken:

b PROTEC GmbH & Co. KG,In den Dorfwiesen 14, 30/10/2019
71720 Oberstenfeld, Germany
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1 Geratebeschreibung

1.1 Einfiihrung

Die Gebrauchsanweisung beschreibt die besonderen Merkmale und die Bedienung die fir eine
effiziente und effektive Handhabung des PROGNOST XPE-Akku erforderlich ist.

Bevor Sie mit dem PROGNOST XPE-Akku arbeiten, sollten Sie die Sicherheitshinweise und das Kapitel
Handhabung lesen.

1.2 Zweckbestimmung

Der batteriebetriebene PROGNOST XPE-Akku ist zur Patientenlagerung an Rontgenarbeitspldtzen (z.B.
L/U-Arm-Stative) fUr allgemeine radiologische Aufnahmen in der diagnostischen Humanmedizin in
medizinisch genutzten Raumen bestimmt.

Der PROGNOST XPE-Akku ist nicht fiir den Patienten-Transport geeignet.

Der PROGNOST XPE-AKkku ist nicht fiir den Einsatz in mobilen Fahrzeugen oder mobilen
Kliniken geeignet.

Der PROGNOST XPE-Akku darf nur von Personal bedient werden, das fur die Bedienung von
diagnostischen Rontgenanlagen entsprechend den jeweiligen nationalen Vorschriften ausgebildet ist.
Eine Einweisung des Personals fur den Gebrauch ist erforderlich.

Konformitatserklarung

1.3
Dieses Produkt erfullt die Anforderungen der Richtlinie93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte einschlieBlich aller gultigen
Anderungsrichtlinien

Die Konformitatserklarung erhalten Sie auf Anfrage bei:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14 | 71720 Oberstenfeld
Telefon: +49 (0) 7062 - 92 55 0
Fax: +49 (0) 7062 - 92 55 60

e-Mail: protec@protec-med.com
Internet: www.protec-med.com

30/10/2019 PROTEC GmbH & Co. KG,In den Dorfwiesen 14, 1von 33
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1.4 Beschreibung

1.4.1

Besondere Merkmale

Netz unabhangiger Akku-Betrieb Uber zwei Wechsel Akku-Boxen
Separate Akku-Box Ladestation

GroBer Anwendungsbereich

Hohe Zuverldssigkeit

Leichte Manovrierbarkeit

Schwimmende Kohlefaser-Tischplatte mit hoher Festigkeit und Strahlendurchlassigkeit
Motorische Hohenverstellung der Tischplatte

Automatischer Stop bei vorprogrammierten Tischplattenhdhen

Minimale Dicke der Tischplatte flr geringen Abstand zwischen Objekt und Bildempfanger
Leichte Zuganglichkeit der Bedienelemente

1.5 Gerdte Ausfiihrungen
Siehe Kapitel 7.1 ,Ausfiihrungen und Abmessungen”

1.6 Optionale Erweiterungen

Handbligelgriff (ID: 73071-0-0610), der an der Ruckseite der Tischplatte montiert wird und das
Auf- und Absteigen des Patienten erleichtert.

Handgriffe (/D: 7303-0-1100), die an der Vorderseite der Tischplatte montiert werden und das
Verschieben des Tisches oder der Tischplatte erleichtern.

Feststelleinrichtung (/D: 7303-0-1450), rechts oder links montiert, zur Tischdrehung um die
entsprechende Saulenachse

Abweiser (ID: 7303-0-0190), zur leichteren Positionierung des Tisches Uber dem digitalen
Detektor

Seitlicher Kantenschutz (/D: 03030182), zum Schutz des Detektors
Stossschutzprofil (ID: 03030187), fur hintere Tischplattenzubehorschiene
Schutzfolie (ID: 03030184), fUr innere Abdeckbleche

Mittenstop (ID: 7519-0-0000), fur Tischplattenquerbewegung

1.7 Firmenschild
Das Firmenschild befindet sich unten am Rahmen an der Tischinnenseite (Abb. 2-1/6)

2 von 33 PROTEC GmbH & Co. KG,In den Dorfwiesen 14, 30/10/2019
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2 Bedienelemente und Anzeigen

2.1 Bremsrollen

Um den Lagerungstisch auf dem Boden in alle Richtungen zu fixieren, verfugt er Gber 2 Bremsréader
an der Vorderseite, die vor dem Auf- bzw. Absteigen eines Patienten mit dem Feststeller (Abb. 2-1/1)
an der linken oder rechten Seite festgestellt werden mussen.

3
11 7

->!<' Der?’fs’::?rlfl'nur ‘I
¥ SR :Z:LEE%?:’;Z“ 2
. CAUTION!
Table use for patient
:;: mdxr.:zl'\.u:gn::m N
- < | Ak
Bremsen feststellen * O o * Bremsen l6sen
Feststeller
Abbildung 2-1
Beschreibung zu Abbildung 2-1
1: Feststeller flr Rader 8: Handgriffe an der Vorderseite der Tischplatte
2: Bremsbugel Tischplatte 9: Meldeleuchte
3: Tischplatte 10: Abweiser
4: Not-Halt-Schalter 11: Schutzfolie fir innere Abdeckbleche
5:Handbedienteil + Halter 12: Seitlicher Kantenschutz zum Schutz des Detektors
6: Typschild, UL-Schild, FDA-Schild 13: Stossschutzprofil
7:Langer Handgriff an der Riickseite der Tischplatte 14 Feststelleinrichtung
30/10/2019 PROTEC GmbH & Co. KG,In den Dorfwiesen 14, 3von 33
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2.2 Bremsbiigel fiir die Tischplatte

Durch Betdtigung des Bremsbigels (Abb. 2-1/2) mit dem Ful8 werden die Bremsen der Tischplatte
geldst, danach kann die Tischplatte schwimmend von Hand verschoben werden.

Die Tischplattenverschiebung betragt von der Mittenstellung aus in:
Querrichtung + 100 mm
Langsrichtung + 330 mm (2 m Tischplatte)

+ 460 mm (2,26 m Tischplatte)

2.3 Handgriffe (optional)

Als Optionen sind ein langer Handgriff (Abb. 2-1/7) fir die Rickseite der Tischplatte und 2 Handgriffe
(Abb. 2-1/8) fur die Vorderseite der Tischplatte verfligbar. Beide Handgriffe kdnnen nur mit Werkzeug
entfernt werden. Der lange Handgriff ist fur leichteres Auf- und Absteigen des Patienten vorgesehen.
Mit den kurzen Handgriffen ist eine bessere Verschiebung des Tisches sowie der Tischplatte maglich

2.4 Feststelleinrichtung (optional)

Der PROGNOST XPE kann mit einer rechts oder links montierten Feststelleinrichtung (Rastung) / (Abb.
2-1/14) versehen werden.

Die Feststelleinrichtung ermdéglicht neben der zielgenauen Positionierung des PROGNOST XPE im
Rontgen-Untersuchungsraum eine Tischdrehung um die entsprechende Sdulenachse.

27 Abbildung 2-1a 3 Abbildung 2-1b Y 3

Der PROGNOST XPE wird Uber die am FulSboden befestigte Rast-Scheibe (Abb. 2-1a/2) positioniert, so
dass der federnde StoBel (Abb. 2-1a/3) durch betdtigen des Feststellhebels (Abb. 2-1a/1) in die
Offnung der Rast-Scheibe (Abb. 2-1a/2) einrastet (Abb. 2-1b).

Durch betatigen des Feststellhebels entsprechend (Abb. 2-1b/1) wird die Rastung wieder geldst (Abb.
2-1a).

2.5 Abweiser (optional)

Die Abweiser (Abb. 2-1/10) am Querwagen verhindern die Berthrung der U-Schiene vom Querwagen
mit dem Detektorgehause und erleichtern somit die Positionierung der Tischplatte Gber dem
Bildempfanger.

2.6 Seitlicher Kantenschutz (optional)

Der seitliche Kantenschutz (Abb. 2-1/12) verhindert direkten Kontakt des Detektorgehduses mit dem
Z-Winkel.

4 von 33 PROTEC GmbH & Co. KG,In den Dorfwiesen 14, 30/10/2019
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2.7 Stossschutzprofil (optional)

Das Stossschutzprofil (Abb. 2-1/13) verhindert den direkten Kontakt der hinteren Zubehorschiene der
Tischplatte mit dem Stativ oder Detektorhalter.

2.8 Schutzfolie (optional)

Die Schutzfolie auf den inneren Abdeckblechen (Abb. 2-1/11) erhéht die Gleitfahigkeit bei Beriihrung
mit dem Detektorgehause.

2.9 Mittenstop (optional)

Der Mittenstop (ohne Abbildung) fur die Querbewegung der Tischplatte verbessert die Ausrichtung
des Tisches zur Rontgenstrahlereinheit.

2.10 Not-Halt Schalter und Meldeleuchte

Durch Betatigung des Not-Halt Schalters (Abb. 2-1/4) werden die Steuerung und der Antrieb fUr die
Hohenverstellung abgeschaltet.

Entriegelt wird der Not-Halt Schalter durch Rechtsdrehung.

Neben dem Not-Halt befindet sich die dreifarbige Meldeleuchte (Abb. 2-1/9), mit der Bereitschafts-
und Zustandsmeldungen angezeigt werden.

Achtung

Auch wenn der Not-Halt Schalter betatigt ist und die griine Meldeleuchte_ nicht leuchtet,
ist die Steuerungselektronik in der Steuerungs-Box noch unter Spannung.

Nur nach dem Entfernen der Akku-Box aus der Versorgungsstation wird der Tisch
Spannungsfrei gemacht.

30/10/2019 PROTEC GmbH & Co. KG,In den Dorfwiesen 14, 5von 33
71720 Oberstenfeld, Germany
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2.10.1 Zustandsmeldungen der Meldeleuchte
Nachfolgend die Ubersicht der Meldeleuchten Zustandsanzeige

Meldeleuchte schwach griin

XPE ist im Energiespar-Modus (siehe Kap.2.15), durch betatigen der Release Taste
wird Betriebsbereitschaft aktiviert.

Meldeleuchte hell griin

Gerét ist betriebsbereit

Meldeleuchte orange

Akku fast leer, normale Fahrfunktionen noch moglich

Meldeleuchte rot

maoglich.

Akku leer, nur noch langsames fahren maglich. Wenn XPE in den Energiespar-
Modus schaltet, ist anschlie3end kein Wiedereinschalten mit diesem Akku

Vorhandenen Akku gegen einen aufgeladenen Akku austauschen

Tabelle 2.1

Zustandsmeldungen erfolgen durch zyklisches blinken der Meldeleuchte in der Farbe Rot.

Zustand Blink-Rhythmus rot Beschreibung MaBnahme
1 1x Ubertemperatur der Gerédt im Stillstand abkdhlen lassen
noorn Leistungsendstufe, bis die Meldeleuchte vom roten
verursacht durch zu Blink-Rhythmus wieder auf hell griin
haufiges Auf- und Ab- umschaltet.
Fahren des Tisches mit | Reduzierung der Patientenlast
grol3er Patientenlast
2 2X Antrieb blockiert Prifen ob etwas zwischen der
I it Tischplatte und dem Boden steht,
Tisch nach oben fahren und
Gegenstand beseitigen.
Von Protec autorisierten Service
benachrichtigen
3 3x Uberlast, zu groe Reduzierung der Patientenlast und
MMM Patienten-Last und Gerat im Stillstand abkuhlen lassen
damit zu hohe Ist die Ursache behoben, wird durch
Stromaufnahme der kurzes Betdtigen der Freigabetaste
Antriebe das Loéschen der Zustandsmeldungen
bewirkt
4 4x Ungewollte Bewegung, | Reduzierung der Patientenlast.
Tt ot z.B. nach unten durch Von Protec autorisierten Service
unzuldssig hohe benachrichtigen
Patientenlast
5x DC-DC Wandler defekt | Keine Hohenverstellung mehr
Tt ot maoglich.
Gerat aulBer Betrieb nehmen und
von Protec autorisierten Service
benachrichtigen
6x Akku leer Keine Hohenverstellung mehr
o oyt maoglich. Akku tauschen oder wieder
aufladen.
5 7X Die Steuerung hat Gerat auBBer Betrieb nehmen und
Ut erkannt das der obere von Protec autorisierten Service
oder untere Endschalter | penachrichtigen
auller Funktion ist
8x Hohenunterschied der Null Abgleich durchfihren (siehe
UMD UL Hubsdulen, es gibt 1 cm | Kapital 2.13).
Unterschied in der Von PROTEC autorisierten Service
Position (Hohe) der benachrichtigen sollte der
Hubsdulen Fehlermeldung nach Null Abgleich
wieder auftreten
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Blockierung der
Tischplattenbremse

Gerat auller Betreib nehmen, von
PROTEC autorisierten Service
benachrichtigen

Einschaltdauer der

UL _TUUUUUUUUUL | Hubséulen Uberschritten

Gerat im Stillstand abkihlen lassen
bis die Signal-LED vom roten Blink-
Rhythmus wieder auf hell grin
umschaltet.

Tabelle 2.2

Zustandsmeldung 2, 4 und 5:

Konnen diese Zustandsmeldungen mit der Release Taste geléscht werden, und treten
anschlieBend trotzdem wieder auf, so ist unbedingt der von Protec autorisierte Service zu
benachrichtigen und

der Tisch AuBBerbetrieb zu nehmen

2.10.2 Akustische Zustandsmeldungen

Bei allen Meldeleuchten Zustandsmeldungen unter Kapitel 2.10.1 erfolgt eine einmalige akustische

Meldung durch den eingebauten Pieper.

Piepton Bedeutung
2X Allgemeine Warnung

I
3x Akku fast leer

e
6% Akku leer

It
Tabelle 2.3
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2.10.3 Akustische und optische Zustandsmeldung bei Antriebssaulen Blockierung

Achtung!!
Erfolgt im Betrieb die Blockierung eines Antriebs,
so ist die Bewegung der Hohenverstellung einzustellen und die offensichtliche Blockierung
der Hohenverstellung (z.B. durch aufliegen der Tischplatte auf einen Gegenstand) zu
beheben.

Ist die Ursache der Blockierung nicht offensichtlich (z.B. intern blockierte Antriebssaule),
so ist die Hohenverstellung auf3er Betrieb zu nehmen und der von Protec autorisierte Service
zu benachrichtigen.

Im Falle der Blockierung einer Antriebssaule erfolgt eine optische Meldeleuchten- Zustandsmeldung
in Verbindung mit einer einmaligen akustischen Warnung (siehe Kap. 2.10.1 Tabelle 2.2 und Kap.
2.10.2 Tabelle 2.3).

Wird die Ursache nicht behoben (eine Antriebssaule ist weiterhin blockiert), und durch kurzes
betdtigen der Bewegungs-Freigabe Taste (Abb. 2-2/6) die Zustandsmeldung geldscht, so wird nur
noch eine Bewegung der nicht blockierten Antriebssdule in Richtung auf die Position der blockierten
Saule zugelassen, gleichgultig ob eine Ab- oder Auf-Taste.

(Abb. 2-2/1, 2, 3 oder 5) betatigt wurde. Hierdurch wird eine versehentliche extreme Schiefstellung
der Tischplatte vermieden.

Sollte ein Hohenunterschied von >1cm zwischen den Antriebssaulen von der Steuerung erkannt
werden, so wird keine Hohenverstellung mehr zugelassen (Bewegungen gesperrt).

Neben dem zweimaligem zyklischem blinken I T der Meldeleuchte erfolgt jetzt auch ein
zweimaliger zyklischer Piepton UL UL ais akustische Warnmeldung.
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2.11 Handbedienteil

LED

Abbildung 2-2

Erklarung der Tasten:

1 Tischplatte nach oben fahren schnell, in Verbindung mit Taste 6

2 Tischplatte nach unten fahren schnell, in Verbindung mit Taste 6

3 Tischplatte in die abgespeicherte Hohe verfahren, in Verbindung mit Taste 6

4 Speichertaste

5 Synchronabgleich-Taste, um den Tisch zur Synchronisierung (siehe Kapitel 2.13) nach unten
zu verfahren, in Verbindung mit der Taste 6

6 Bewegungs-Freigabe Taste

7 Tischplatte nach unten fahren langsam, in Verbindung mit der Taste 6

8 Tischplatte nach oben fahren langsam, in Verbindung mit der Taste 6

LED  blinkt, wenn eine Taste betatigt ist.

Tasten Sonderfunktionen siehe technische Beschreibung.

Hinweis:

Zum Ausfiihren einer Tischplattenhohenverstellung ist es notwendig die Bewegungs-
Freigabe Taste (Abb. 2-2/ 6) vor einer Bewegungs-Taste (Abb. 2-2/1, 2, 3 oder 7, 8) zu
betatigen.

Zur Beendigung der Hohenverstellung zuerst die entsprechende Bewegungs-Taste (Abb. 2-
2/1, 2, 3 oder 7, 8) loslassen und erst dann die Bewegungs-Freigabe Taste (Abb. 2-2/6).

Das Handbedienteil muss in den Halter (Abb. 2-1/5) eingehangt werden, wenn es nicht
benutzt wird.
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2.12 Hohenverstellung der Tischplatte

Durch Dricken einer der Pfeiltasten @ , E oderEl, E| (Abb. 2-2/1, 2 oder 7, 8 in Verbindung mit
6) kann die Tischplatte nach oben oder unten bewegt werden.

Werden die Tasten zum schnellen fahren (Abb. 2-2/1, 2) betatigt, so wird kurz vor der oberen bzw.
unteren Endposition die Geschwindigkeit reduziert.

In den Endpositionen werden die Antriebe automatisch angehalten.

Far die Antriebssaulen ist eine maximale Einschaltdauer (ED) von 15% vorgeschrieben um eine
Uberlastung der Saule zu vermeiden und eine lange Lebensdauer zu erreichen. In der Steuerung ist
dies so realisiert, dass nach der vom Werk vorgegebenen Zeit die Hohenverstellung des Tisches
unterbunden wird und es wird eine Fehlermeldung (10x Blinken, siehe Tabelle) angezeigt wird.
Dadurch wird eine Pause von 4 Minuten erzwungen, indem keine Hohenverstellung vorgenommen
werden kann. Anschlieend ist die Interne Zeit soweit zurlickgesetzt, dass ein Verstellen der
Tischhohe wieder moglich ist. Um die komplette Verfahrzeit wieder zur Verfligung zu haben muss der
Tisch mindestens 15 Minuten in eingeschaltetem Zustand belassen werden ohne ein
Tischhoéhenverstellung vorzunehmen.

2.13 Tischhohen - Nullabgleich vornehmen

Bei erstmaliger Inbetriebnahme oder wenn Unterschiede in der Tischplattenhdhe sichtbar sind, muss
die Steuerung referenziert werden.

Achtung:
Bei sichtbaren Unterschieden in der Tischhohe konnte sich die Tischplatte nach gelosten
Tischplatten-Bremsen von selbst in Bewegung setzen.

Zum Abgleich muss die Taste ,S” (Abb. 2-2/4) dreimal gedrickt werden. AnschlieSend wird mit der
schwarzen Taste (Abb. 2-2/5 in Verbindung mit 6) oben links die Tischplatte nach unten gefahren bis
beide Hubsdulen automatisch in der untersten Position abschalten. Die Steuerung quittiert dies mit
einem Piep Ton, jetzt sind die Saulen synchronisiert.

Achtung:
Niemals den Nullabgleich mit gelagertem Patienten vornehmen!

2.14 Vorzugstischhéhen abspeichern und einstellen

Es kdnnen drei verschiedene Tischzwischenhdhen abgespeichert werden, in denen die Antriebe
automatisch anhalten.

Dazu jeweils in die gewiinschte Tischhdhenposition fahren.

Die Freigabetaste (Abb. 2-2/6) loslassen.

Dreimal die Taste ,S" (Abb. 2-2/4) dricken und anschliefend die Taste 1, 2 oder 3 (Abb. 2-2/3)
betdtigen, um die Position auf eine dieser Tasten abzuspeichern. Der Vorgang wird mit einem Piep-
Ton bestatigt.

Um auf die abgespeicherte Tischhdhe zu fahren, ist eine Taste 1, 2 oder 3 in Verbindung mit Taste 6
zu drlicken, bis die Hohenverstellung automatisch bei erreichter programmierter Position abschaltet.
Kurz vor Erreichen der Position wird die Geschwindigkeit reduziert.
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2.15 Energiespar-Modus

Werden zwischen den einzelnen Tischhohen-Verstellungen Pausen von mehr als 20sec gemacht, und
wird wahrend dieser Zeit die Bewegungs-Freigabe Taste (Abb. 2-2/6) nicht betatigt, so schaltet der
PROGNOST XPE-Akku in den Energiespar-Modus und verlangert hierdurch die Nutzung der
Akkumulator Ladung.

Die Farbe der Meldeleuchte wechselt auf schwach grun.

Durch kurzes betdtigen der Bewegungs-Freigabe Taste (Abb. 2-2/6) wird die Betriebsbereitschaft
wieder aktiviert und der Energiespar-Modus verlassen.

Die Farbe der Meldeleuchte wechselt auf hell griin bzw. auf einen der Zusténde vor dem Ubergang in
den Energiespar-Modus (siehe Kapitel 2.10.1, Tabelle 2.1 und 2.2).

Bei langeren Betriebspausen ist es zu empfehlen, den PROGNOST XPE-Akku durch betatigen des Not-
Halt Schalters (Abb. 2-1/4) abzuschalten.

2.16 Akku-Box

Zum PROGNOST XPE-Akku werden in der Grundausstattung zwei Akku-Boxen (Abb. 2-3) mitgeliefert.

Die Akku-Box ist ein spezielles Aufnahmegehaduse mit Fihrungen, eingebautem Akkumulator, 25A
Schutzsicherung, Anschlusskontakten und Ladebuchse.

Ladebuchse

( \\ 12Vdc Kontaktflachen

Abbildung 2-3 Abbildung 2-4

Fur den Betrieb des PROGNOST XPE-Akku muss eine geladene Akku-Box (Abb. 2-3) in die
Versorgungsstation des Tisches eingeschoben werden (Abb. 2-5).

Achtung!
Vor dem Wechsel einer Akku-Box den Not-Halt Schalter (Abb. 2-1/4) des PROGNOST XPE-
Akku betdtigen und erst nachdem eine neu geladene Akku-Box eingesetzt wurde das Gerat
durch Rechtsdrehung des Not-Halt Schalters wieder in Betriebsbereitschaft versetzen.
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Sicherung ;—

Autofuse 20A

Abbildung 2-5 Abbildung 2-6

Die zweite Akku-Box wird mit der Akku-Box Ladestation (Abb.2-7) aufgeladen (siehe Kapitel 2.15).

Achtung!
Die Akku-Boxen diirfen nur mit dem von Protec zugelassenem Ladegerat aufgeladen
werden (siehe Kapitel 2.17)

Die 20A Sicherung zum Schutz der 12Vdc Spannung im PROGNOST XPE-Akku hinter der Abdeckung
der Versorgungsstation ist zuganglich durch den Akku-Box Einschub (Abb. 2-6).

Achtung!
Die Akku-Box hat am Boden versenkte Kontaktflachen (Abb. 2-4) fiir die 12Vdc
Versorgungsanschliisse zum eingebauten Akkumulator.

Niemals die Kontaktflachen kurzschlieBen!!
Niemals eine Akku-Box auf einer Metall-Platte, metallischen oder leitfahigen Gegenstanden
abstellen, da sonst Kurzschlussgefahr des eingebauten Akkumulators besteht!

Als zusatzlicher Kurzschluss-Schutz befindet sich in der Akku-Box eine 25A Sicherung. Sollte diese
Sicherung defekt sein (an den Kontaktflachen (Abb. 2-4) liegt keine Spannung mehr an), so ist dem
von Protec autorisierten Service zwecks Uberpriifung des PROGNOST XPE-Akku Mitteilung zu
machen.

2.16.1 Akkumulator Ladezustand

Wenn eine im Betrieb befindliche Akku-Box den Bereich der Entladungsgrenze erreicht hat, ertéont ein
akustischer Warnton und die Meldeleuchte wechselt von griin auf orange (siehe Kapitel 2.10.1 und
2.10.2) dies erfolgt in der Regel wenn bei entladenem Akku mit gelagertem Patienten nach oben
gefahren wird.

Um den weiteren reibungslosen Betrieb zu gewahrleisten, sollte beim nachfolgenden
Patientenwechsel ebenfalls die entladene Akku-Box gegen eine neu geladene Akku-Box getauscht
werden.
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Hinweis
Sollte die akustische und optische Entlade-Warnung nicht beachtet werden, so lasst die XPE-
Steuerung noch so lange Tischhéhenverstellungen zu, bis die Entlade-Sicherheitsgrenze der
Akku-Box erreicht wurde.
Wird diese Entlade-Sicherheitsgrenze erreicht, werden zum Tiefentladeschutz der Akku-Box
weitere Bewegungen verhindert.
Erst durch Einsatz einer neu geladenen Akku-Box kann der Betrieb des
PROGNOST XPE-Akku fortgefiihrt werden

Zum Schutz der Akku-Box vor Entladung bei langeren Betriebsunterbrechungen sollte Uber den Not-
Halt Schalter (Abb.2-1/4) die PROGNOST XPE-Akku Steuerung abgeschaltet werden.

Hinweis
Wie bei allen Akkumulatoren, wird die maximale Ladekapazitat erst nach mehrmaligen
Entlade- und Ladezyklen erreicht.
Alle Akku-Boxen werden von Protec in geladenem Zustand ausgeliefert.
Vor der Erst-Inbetriebnahme des PROGNOST XPE-Akku sollten trotzdem die Akku-Boxen mit
der Akku-Box Ladestation (Abb. 2-7/1) nachgeladen werden

2.17 Akku-Box Ladestation
Zum PROGNOST XPE-Akku wird in der Grundausstattung die Ladestation (Abb. 2-7/1) mitgeliefert.

Achtung!
Es darf ausschlieBlich das Ladegerat mit der Protec 7517-0-0300 verwendet werden. Dieses
ist auch in der Akku-Box Ladestation verbaut.
Mit dem Ladegerat diirfen nur die von Protec zugelassenen Akku-Boxen geladen werden
(siehe Kapitel 2.14)

Die Ladestation (Abb. 2-7/1) sollte so platziert werden, dass es leicht vom
PROGNQOST XPE-Akku Untersuchungsraum erreicht werden kann.

Achtung!
Das Ladegerat muss auBerhalb des Patientenbereichs platziert werden.

Achtung!

Beim Laden von Blei-Akkus konnen explosive Gase entstehen. Es ist fiir ausreichende Beliiftung zu
sorgen, und Feuer bzw. offenes Licht zu vermeiden.

Das Ladegerat darf nur in trockenen Raumen betrieben werden. Um Brandgefahr bzw. die Gefahr
eines elektrischen Schlages auszuschlieBen, ist das Ladegerat vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Reinigungsarbeiten am Ladegerat nur durchfiihren, wenn das Ladegerat vom Netz getrennt wurde.
Reinigung nur mit trockenem Tuch vornehmen. Bei Beschadigung des Gehauses oder des
Netzsteckers das Ladegerét nicht in Betrieb nehmen und den Service informieren.
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Akku Einschubrichtung \
| =

Abbildung 2-8
Beschreibung zu Abb. 2-7: 1: Ladestation 2:Ladegerat 3: Ladestecker
4: Akku-Box 5:Wandhalter 6: Ladebuchse

2.17.1 Akku-Box laden

Die Ladestation (Abb. 2-7/1) dient zur Ablage und Halterung fiir eine zu ladende Akku-Box.
Mit Hilfe der Wandhalter-Vorrichtung (Abb. 2-7/5) erfolgt eine Platzsparende Wandbefestigung.

Erst wenn die Akku-Box (Abb. 2-7/4) in die Ladestation eingeschoben wurde, erfolgt die Verbindung
mit dem Ladegerat (Abb. 2-7/3) Gber den Ladestecker (Abb. 2-7/3). Anschlieend wird das Ladegerat
mit der Netzspannung verbunden.

Nach erfolgter Aufladung einer Akku-Box zuerst das Ladegerdt vom Netz trennen, warten bis die
Ladekontroll-Leuchte erlischt und erst dann den Ladestecker (Abb. 2-7/3) des Ladegerates aus der
Lade-Buchse (Abb. 2-7/5) der Akku-Box herausziehen.

Vor dem Herausnehmen einer geladenen Akku-Box (Abb. 2-7/4) wird das Ladegerat (Abb. 2-7/3) von
der Netzspannung getrennt und der Ladestecker (Abb. 2-7/3) aus der Akku-Box entfernt.
AnschliefSend kann die Akkubox aus der Ladestation herausgezogen werden.

14 von 33 PROTEC GmbH & Co. KG,In den Dorfwiesen 14, 30/10/2019
71720 Oberstenfeld, Germany



PROGNOST XPE-Akku, Gebrauchsanweisung 5033-0-0001

2.17.2 Ladezyklus und Bedeutung der LED zur Ladekontrolle

Spannung[V] &

147
13.8

Ladespannung

Schnellladen Zeitschalter Standby
LED: ORANGE GELE GRUN
Strom [A] 44h ; :,
80% 100% Kapazitt

LED orange: Betriebsart Schnell-Ladung:
Das Ladegerat stellt sich auf Konstantstrommodus ein
Der Ladestrom ist konstant und auf maximaler Hohe bis die
Ladespannung erreicht ist.
Dann wechselt die Farbe der LED von orange auf gelb, der Zeitschalter ist
eingeschaltet.

LED gelb: Betriebsart Zeitschalter:
Die Ladespannung wird ca. 2 Stunden aufrecht Erhalten wéhrend der
Ladestrom sinkt.
Die Batteriekapazitdt hat zu diesem Zeitpunkt 80-95% der
Gesamtkapazitat erreicht.

LED griin: Betriebsart Erhaltungs-Laden (Standby):
Das Ladegerat ist im Modus Erhaltungs-Ladung,

Bleibt nach dem Laden einer Akku-Box diese weiterhin mit dem Ladegerat verbunden, so geht das
Ladegerat in den Zustand ,Erhaltungs-Ladung” (LED leuchtet weiterhin griin) Gber und garantiert die
Ladungserhaltung der Akku-Box.

Achtung!
Um eine unzulassig tiefe Entladung einer Akku-Box zu vermeiden muss der Ladestecker aus
der Ladebuchse der Akku-Box entfernt werden, bevor das Ladegerat vom Netz getrennt
worden ist.
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2.18 Schilder am Kopf- und FuBende der Tischplatte

Tischplatte aus Kohlefaser

@ —T 7 100kg (220 Ib)

Tischplatte Verbundfaser 200cm

CE)‘ [ 75kg (165 Ib)

Tischplatte Verbundfaser 226cm

@ —T—760kg (132 Ib)

Achtung:

Ist die Tischplatte ganz nach vorne, hinten, rechts oder links verschoben, darf die
Tischplatte auf den jeweiligen AulRenrdndern, je nach Ausfiihrung der Tischplatten-Lange,
nur wie folgt belastet werden:

Tischplatten aus Kohlefaser mit maximal 100 kg
Tischplatte Verbundfaser 200cm Lange mit maximal 75 kg
Tischplatte Verbundfaser 226cm Lange mit maximal 60 kg

Es besteht sonst Kippgefahr des ganzen Tisches!

Bei Patienten die schwerer sind, beim Auf- und Absteigen die Tischplatte mittig Gber das
Untergestell verschieben!

Vor dem Auf- und Absteigen eines Patienten sind unbedingt die Bremsrollen mit dem
Feststeller (Abb. 2-1/1) festzustellen!
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3 Handhabung

3.1 Sicherheitshinweise

3.1.1 Voraussetzungen fiir den Betrieb

Die mobilen Lagerungstische sind Bestandteil einer Rontgenanlage wie z.B. L/U-Arm Systeme. Diese
Gerdte werden mit einer handelsiblichen Rontgenréhre und Bildaufnahmeeinrichtung betrieben,
welche hoch- und niederspannungsmallig sowie beziglich Erdung, direkt mit Rdntgen-Generatoren
betrieben. Alle Gerate des Systems mussen den Anforderungen des MPG (Medizinprodukte Gesetz)
entsprechen und CE gekennzeichnet sein.

Das Rontgen-System mit dem mobilen Lagerungstisch PROGNOST XPE-Akku darf erst dann vom
Kunden in Betrieb genommen werden, wenn der PROTEC Kundendienst oder ein von ihm
autorisierter Service die Installation abgeschlossen hat, und die offizielle Ubergabe an den Kunden
erfolgt ist.

Ebenso ist darauf zu achten, dass vor der Inbetriebnahme alle erforderlichen Anmeldungen
durchgefiihrt wurden.

Nationale Vorschriften zur Inbetriebnahme der neu installierten Rontgen-Einrichtung, sowie zu ihrer
weiteren Uberwachung wahrend der Betriebsdauer durch z. B. Priforganisationen sind einzuhalten.
Weiterhin ist unbedingt auf die Einhaltung der Wartungsvorschriften (siehe Kapitel 4) zu achten.

3.1.2 Bedienpersonal

Das System darf nur von Personal bedient werden, dass flr die Bedienung von diagnostischen
Rontgenanlagen entsprechend den jeweiligen Vorschriften ausgebildet ist. Weiterhin ist eine
Einweisung in die spezifischen Eigenschaften des Systems vorgeschrieben.

3.1.3 Not-Halt Schalter

» Bei Gefahr fUr Patient, Benutzer oder Gerat sofort den Not-Halt Schalter (Abb. 2-1/4) betatigen. Die
motorischen Bewegungen werden damit unterbrochen.

* Nur wenn die Gefahr eindeutig erkannt und beseitigt wurde, darf der Not-Halt Schalter wieder
eingeschaltet und die Anlage neu in Betrieb gesetzt werden. In allen Ubrigen Fallen (z.B.
Fehlfunktion des Gerates) muss der PROTEC Kundendienst oder ein von ihm autorisierter Service
verstandigt werden.

3.1.4 Explosionsschutz
Dieses Gerat ist nicht flr den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen bestimmt.

3.1.5 Strahlenschutz

Rontgenstrahlen kdnnen Gefahr fUr Patienten und andere Personen bringen, wenn die Vorschriften
fur den Betrieb solcher Anlagen nicht eingehalten werden.
Aus diesem Grund mussen die Grundsatze des Strahlenschutzes oberste Prioritdt haben und
unbedingt eingehalten werden:
¢ Abstand von der Strahlenquelle halten
Die Dosis nimmt mit dem Quadrat des Abstandes von einer (punktférmigen) Strahlenquelle ab,
d.h. doppelter Abstand 1/4, dreifacher Abstand 1/9 Dosis usw.
e Expositionszeit kurz halten
Die Dosis ist umso groi3er, je langer die Belichtungszeit ist, d.h. halbe Belichtungszeit ergibt halbe
Dosis usw. (gilt besonders flr Durchleuchtungen; bei Aufnahmen ist der Belichtungswert (mAs)
vorgegeben).
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Abschirmungen und Schutzkleidung benutzen

Der Schutzwert wachst exponentiell mit der Dicke der Abschirmung, d.h. 2 Halbwertschichtdicken
schwachen eine (homogene) Strahlung auf 1/4, 3 Halbwertschichtdicken auf 1/8 und 10
Halbwertschichtdicken auf weniger als 1/1000 des Anfangswertes.

Nicht in den Direktstrahl greifen

Die Dosis im ungeschwéchten Direktstrahl ist etwa 100 mal groBer als die im Bereich der
Streustrahlung.

Personendosimeter verwenden

Bei Arbeiten mit Strahlung sind zur Uberwachung Dosimeter zu verwenden, die der Tatigkeit
entsprechend sinnvoll sind.

Aufnahmen werden grundsatzlich hinter einer Schutzwand ausgel6st. Bei Aufnahmen in der Néhe der
Generationsorgane auf bestmoglichen Schutz (Gonadenschutzkapseln oder Bleigummiabdeckungen)
achten.

Personen, die sich in der Ndhe des Patienten aufhalten mussen, mussen Schutzkleidung (z.B.
BleischUrze) tragen. Gleiches gilt fir Wartungs- und Instandsetzungsarbeiten.

3.1.6 Wechselwirkung mit anderen Geraten

Wechselwirkungen mit anderen Gerdten sind nicht bekannt. Das System entspricht den
entsprechenden Anforderungen der Normenreihe DIN EN 60601 Warnhinweise

3.1.7 Warnschilder

Ausfiihrung Tischplatte aus Kohlefaser:

Ist die Tischplatte ganz nach vorne, hinten, rechts oder
links verschoben, darf die Tischplatte auf den
jeweiligen AulRenrandern nur mit maximal 100 kg

! belastet werden. Es besteht sonst Kippgefahr des
@ I 1100kg (220 Ib) ganzen Tisches!

Bei Patienten die schwerer als 100 kg sind, beim Auf-
und Absteigen die Tischplatte mittig Uber das
Untergestell verschieben!

Ausfiihrung Verbundfaser Tischplatte 200cm:

Ist die Tischplatte ganz nach vorne, hinten, rechts oder
links verschoben, darf die Tischplatte auf den
jeweiligen AulRenrandern nur mit maximal

! 75 kg belastet werden. Es besteht sonst Kippgefahr des
@ I I 75kg (165 Ib) ganzen Tisches!

Bei Patienten die schwerer als 75 kg sind, beim Auf-
und Absteigen die Tischplatte mittig Gber das
Untergestell verschieben!

Ausfiihrung Verbundfaser Tischplatte 226cm:

Ist die Tischplatte ganz nach vorne, hinten, rechts oder
links verschoben, darf die Tischplatte auf den
jeweiligen Aullenrandern nur mit maximal

! 60 kg belastet werden. Es besteht sonst Kippgefahr
@ I IGOkg (132 Ib) des ganzen Tisches!

Bei Patienten die schwerer 60 kg sind, beim Auf- und
Absteigen die Tischplatte mittig Uber das Untergestell
verschieben!
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3.1.8 Einstellen der Aufnahmeposition

Zur Benutzung des PROGNOST XPE-Akku muss eine aufgeladene Akku-Box (Abb. 2-3) in die
Versorgungsstation eingeschoben sein. Uber den Not-Halt Schalter die Spannungsversorgung
freigeben, so dass die griine Meldeleuchte schwach leuchtet.

Durch kurzes betadtigen der Bewegungs-Freigabe Taste (Abb. 2-2/6) geht der PROGNOST XPE-Akku
aus dem Energiespar-Modus (siehe Kap. 2.15) in Betriebsbereitschaft und die Meldeleuchte leuchtet
hell grin.

Andere Zustandsanzeigen der Meldeleuchte siehe (Kapitel 2.10.1, Tabelle 2.1 und 2.2).

Die folgende Bedienungsreihenfolge ist einzuhalten um Kollisionen mit dem Gerat oder dem

Bildempfanger zu verhindern.

. FUr Aufnahme mit dem PROGNOST XPE-Akku das Rontgengerat in die daflir vorgesehene
Position bringen

. Die Hohe des Bildempfangers entsprechend der Hohe des Tisches einstellen oder den Tisch in
die richtige Hohe verfahren.

Achtung:
Die elektrische Tischhéhenverstellung ist flr Kurzzeitbetrieb ausgelegt.

. Tisch in die vorgesehene Aufnahmeposition fahren und dabei Gberprifen, dass es zu keiner
Kollision zwischen Tischplatte, Tisch oder dem Bildempfdanger kommt

. Tisch dann in eine Position fur leichten Aufstieg des Patienten verfahren
. Feststeller flr vordere Bremsrdader betatigen und Uberprifen, dass die Rader auch gebremst

sind
. Patienten beim Aufsteigen Hilfestellung geben
. Bremsen I6sen und den Tisch in die vorherige Aufnahmeposition verfahren
. Bremsen wieder feststellen

. Lichtvisier der Tiefenblende einschalten

. Tischplatte mit dem Patienten in die genaue Aufnahmeposition verschieben

. Organ einblenden und Aufnahme ausldsen

. Bremsen I6sen und Tisch in die Position zum Absteigen des Patienten verfahren
. Bremsen wieder feststellen

. Patienten zum Absteigen Hilfestellung geben

Achtung:

Der PROGNOST XPE-Akku ist nicht fir den Patiententransport geeignet.
Er dient nur zur Lagerung des Patienten wahrend der Untersuchung.
Das Auf- und Absteigen des Patienten darf nur bei festgestellten Bremsen an den
gekennzeichneten Positionen (siehe 2-1) unter Aufsicht bzw. Hilfestellung des
Untersuchenden erfolgen, da sonst Kippgefahr besteht!
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3.1.9 Quetschzonen und Kollisionsgefahr

Gefahr!
Quetschen der Finger und Hande sind an den mit Pfeilen im Bild unten gekennzeichneten
Stellen maglich. Bitte achten Sie darauf, dass sich beim Bewegen des
Tisches oder der Tischplatte weder Patienten noch Personal unkontrolliert im Bewegungsbereich
aufhalten.

Warnung!
Sorgen Sie dafUr, dass bei Erzeugnissen, die man absenken, erhdhen,
oder in verschiedene Richtungen bewegen kann, weder Sie selbst noch Dritte im
Gefahrenbereich des Erzeugnisses stehen.
Achten Sie auf lhre Standposition auSerhalb des Gefahrenbereiches.
Entfernen Sie Gegenstédnde, z. B. Stlihle, aus dem Kollisionsbereich.

Es ist zu beachten, dass beim unvorsichtigen Mandvrieren des PROGNOST XPE-Akku (Verfahren, Auf-
oder Abwartsbewegung der Hohenverstellung und Querverschiebung der Tischplatte), der Patient,
die Rontgenrdhre oder Rontgen-Bildaufnehmer beschadigt werden kann. Nichtbeachten kann zu
Korperverletzungen (Stauchungen, Prellungen etc.) oder Beschadigungen am Gerat oder an anderen
Gegenstanden fuhren.
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4 Wartung durch den Benutzer

4.1 Einflihrung

In diesem Kapitel finden Sie Angaben Uber Sicherheit und Wartung die notwendig sind, die richtige
und zuverldssige Funktion des Gerates nach der Installation sicherzustellen.

Einstellungen und Kalibrierungen die in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben sind, mussen
anhand der technischen Beschreibung des Gerates durch den PROTEC Kundendienst oder einen von
ihm autorisierten Servicedienst erfolgen.

Die Benutzer haben sich vor der Inbetriebnahme des Gerates mit allen
Bedienelementen und ihren Funktionen vertraut zu machen.

Die vom Hersteller empfohlenen Pflege- und Wartungsarbeiten sind immer zu
befolgen.

Die Wartungsarbeiten sind zu protokollieren.

4.2 Sicherheitsinformationen

Der Benutzer und das Servicepersonal mussen die am Gerdt angebrachten und in der
Gebrauchsanweisung vorkommenden Warnungen, Hinweise und Sicherheitshinweise beachten, da
es sonst zu Verletzungen kommen kann.

Das Bedienpersonal muss sich mit allen am Gerat angebrachten Warnhinweisen vertraut
machen.

Sie dienen der eigenen und anderer Sicherheit und gewahrleisten einen
ordnungsgemafen Betrieb.

Bei Funktionsstérungen darf der Tisch nicht langer benutzt werden und es muss umgehend der
Kundendienst von PROTEC oder einen von ihm autorisierten Servicedienst benachrichtigt werden.

4.3 Sicherheitstechnische Hinweise

Im Interesse der Sicherheit fir Patient, Benutzer sowie Dritte sind Prifungen, die die Betriebssicherheit
und Funktionsfahigkeit des Gerates aufrechterhalten, in Absténden von 24 Monaten durch den
PROTEC Kundendienst oder einen von ihm autorisierten Servicedienst unbedingt erforderlich.

Alle Teile dieses Gerétes, die bei Verschlei3 zu einer Gefahr fihren kénnen, missen in regelmafigen
Abstdnden, mindestens alle 24 Monate durch den PROTEC Kundendienst oder einen von ihm
autorisierten Servicedienst, geprUft und, falls erforderlich, ausgetauscht werden.

Als Inverkehrbringer sind wir flr sicherheitstechnische Eigenschaften des Gerdtes verantwortlich
wenn Instandhaltung, Instandsetzung und Anderungen von uns selbst oder durch von uns
ausdrtcklich ermachtigte Stellen ausgefihrt werden und wenn Bauteile, die die Sicherheit des
Gerates beeinflussen, bei Ausfall durch Originalersatzteile ersetzt werden.

FUr den Fall, dass die vorgesehenen Wartungen nicht durchgefthrt werden, Gbernimmt PROTEC
keinerlei Haftung fUr Schaden des Anwenders und Dritter, wenn und soweit Schaden aus mangelnder
oder nicht durchgefihrter Wartung resultieren.
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Vor dem Untersuchungsbetrieb hat sich der Benutzer davon zu Uberzeugen, dass alle in der
Gebrauchsanweisung aufgefihrten und der Sicherheit dienenden Vorrichtungen funktionsfahig sind
und das Erzeugnis betriebsbereit ist. Alle Anzeigen und Kontrolllampen sind auf ordnungsgemalile
Funktion zu prifen (Sichtkontrolle).

4.4 Wartungsplan

4.4.1 Allgemein

Vor dem Reinigen oder Desinfizieren ist darauf zu achten, dass das Gerat ausgeschaltet, der Not-Halt
betatigt ist und das keine FlUssigkeit in das Gehause-Innere dringen kann.

4.4.1.1 Reinigung

Zur Reinigung darf kein Wasser verwendet werden.

Wasser verursacht Kurzschlusse in der elektrischen Installation und Korrosion an den
mechanischen Bauteilen.

Es diirfen keine atzenden, l6senden oder schleifenden Reinigungsmittel verwendet
werden.

Lackteile und Kunststoffoberflachen sollten nur mit einem Tuch und haushaltsiblichen
FlUssigreinigern gesaubert und anschlieBend mit einem trockenen Wolltuch abgerieben
werden.

Chromteile drfen nur mit einem trockenen Wolltuch abgerieben werden.

4.4.1.2 Desinfektion

Alle Bauteile einschliefSlich Zubehor und Verbindungskabel dirfen nur einer Wischdesinfektion mit
Flachendesinfektionsmitteln unterzogen werden.

Bei einer Raumdesinfektion mussen unsere Gerate mit Plastikfolien gut abgedeckt werden.

Aus Sicherheitsgriinden diirfen keine Spriihdesinfektionsmittel verwendet
werden. Empfehlungen und Hinweise fiir die Benutzung von
Desinfektionsmitteln und die Durchfiihrung der Desinfektion konnen den jeweils
neuesten Bestimmungen und Richtlinien zur Desinfektion und zum
Explosionsschutz enthommen werden.

4.4.2 Tagliche Kontrollen vor und wahrend des Untersuchungsbetriebes

. Uberprifung das die Bremsrader auch gebremst sind wenn sich der Feststeller (Abb. 2-1/1) in
der Bremsposition befindet

. Uberprifung der Leichtgéngigkeit der Tischplatte wenn das Bremspedal betatigt ist.

. Uberprifung der Tischplattenbremse wenn das Bremspedal nicht betétigt ist.

. Uberprifung der Tischplattenhohe. Bei einem sichtbaren Hohenunterschied ist ein
Nullabgleich nach Kapitel 2.13 durchzufthren.
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4.4.2.1 Uberpriifung der Bewegungs-Freigabe

. Betdtigen der Handbedienteil Bewegungs-Freigabe Taste (Abb. 2-2/6) ohne betdtigen einer
Bewegungs-Taste (Abb. 2-2/1, 2, 3 oder 7, 8).
Es darf keine Tischhohen Verstellung erfolgen.

. Betdtigen einer Bewegungs-Taste (Abb. 2-2/1, 2 oder 7, 8) ohne betdtigen der Handbedienteil
Bewegungs-Freigabe Taste (Abb. 2-2/6).
Es darf keine Tischhohen Verstellung erfolgen.

Sollte bei diesen Tests eine Tischh6henverstellung erfolgen, so ist das Gerat umgehend au3er
Betrieb zu nehmen und der Service zu verstandigen.

4.4.3 RegelmaBige Kontrollen

4.4.3.1 Qualitatssichernde MaBnahmen durch den Benutzer
Qualitatssicherungsmaflnamen bei Rontgeneinrichtungen sind in regelmalligen Abstanden
entsprechend den nationalen Vorschriften, so z. B. durch eine monatliche Konstanzpriifung, in
Deutschland, durchzufthren.

4.4.4 Sicherheitstechnische Kontrollen und Wartung

Die erforderlichen sicherheitstechnischen Kontrollen und die Wartung (siehe ,Maintenance check list”
in dem Manual ,Technical Description”) muss alle 24 Monate durch den PROTEC Kundendienst oder
einen von ihm autorisierten Servicedienst durchgeflhrt werden, um die sichere und zuverlassige
Funktionsfahigkeit des Gerétes sicherzustellen.

Fur den Fall, dass die vorgesehenen Kontrollen und Wartungen nicht durchgefiihrt werden,
Ubernimmt die PROTEC keinerlei Haftung flr Schaden des Anwenders und Dritter, wenn und soweit
Schaden aus mangelnder oder nicht durchgefihrter Wartung resultieren.

4.4.5 Entsorgungshinweise

Die Akku-Boxen des PROGNOST XPE-Akku, alle mechanischen, elektrischen und Kunststoff
Komponenten sind entsprechend den 6rtlichen und nationalen Vorschriften zu entsorgen.
Im Zweifelsfall ist PROTEC anzusprechen.
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5 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) nach EN 60 601-1-2: 2007

Das PROGNOST XPE-Akku entspricht den Anforderungen der elektromagnetischen Vertraglichkeit
entsprechend EN 60 601-1-2, Grenzwertklasse B.

Die Grenzwerte der Funkstormessung nach EN 55011, Gruppe 1, Klasse B und die

Anforderungen an die Storfestigkeit werden eingehalten.

Flr medizinisch elektrische Gerate gelten in Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
besondere VorsichtsmalSnahmen.

Medizinische elektrische Gerate konnen von mobilen Kommunikationseinrichtungen, die
Hochfrequenz aussenden (z.B. Mobiltelefone), beeinflusst werden.

5.5 Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit nach EN 60601-1-2

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

Der PROGNOST XPE-Akku ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des PROGNOST XPE-Akku sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messungen Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Aussendungen Gruppe 1 Der PROGNOST XPE-Akku verwendet HF-Energie ausschlief3lich zu
nach CISPR 11 seiner internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr

gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerédte gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B

nach CISPR 11

Oberschwingungen Nicht anwendbar
nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ Nicht anwendbar

Flicker nach IEC 61000-3-3

Tabelle 201
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der PROGNOST XPE-Akku ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des PROGNOST XPE-Akku sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriifunge
n

IEC 60601- Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitdt (ESD) nach
IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

FuBbadden sollten aus Holz oder

Beton bestehen oder mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der FuSboden mit
synthetischem Material versehen ist, muss
die relative

Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische
Storgrolien /
Bursts nach IEC
61000-4-4

+2kV
fur Netzleitungen

+1kV
fur Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Nicht anwendbar

Stospannungen (Surges)
nach IEC
61000-4-5

+1kv
Gegentaktspannung

+2kV
Gleichtaktspannung

Nicht anwendbar

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunter-brechungen
und

Schwankungen der

<5%UT
flr 2 Periode
(> 95 % Einbruch)

Nicht anwendbar

Versorgungsspannung 40 % UT
nach IEC 61000-4-11 fur 5 Perioden
(60 % Einbruch)
70% UT
fur 25 Perioden
(30 % Einbruch)
<5%UT
fir5s
(> 95 % Einbruch)
Magnetfeld bei der 3A/m nicht anwendbar
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach IEC
61000-4-8
ANMERKUNG: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.
Tabelle 202
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
Der PROGNOST XPE-Akku ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des PROGNOST XPE-Akku sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
benutzt wird.

Storfestigkeitsprifungen IEC 60601- Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Prifpegel mungspegel
Tragbare und mobile Funkgeréte sollten
in keinem geringeren Abstand zum PROGNOST XPE-
Akku einschliellich der Leitungen
verwendet werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fur
die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand: 3m
geleitete HF-Stérgroen 3 Veff
nach IEC 150 kHz 80 MHz Nicht
61000-4-6 anwendbar
gestrahlte HF-StorgroBen 3V/m
nach IEC 80 MHz 2,5 GHz 3V/m d = 1,24/P 80 MHz bis 800 MHz
61000-4-3
gemessen bis
300 MHz*
d = 2,3vP 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemall Angaben des Sender-herstellers
und dem als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstérke stationdrer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaR einer
Untersuchung vor Ort 2 geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein®.
In der Umgebung von Geréten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
maoglich.
(R
ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GroBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude,
Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie
des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem der PROGNOST XPE-
Akku benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel tberschreitet, sollte der PROGNOST XPE-Akku beobachtet
werden, um die bestimmungsgemale Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kdnnen zusatzliche Mallnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verdnderte Ausrichtung oder
ein anderer Standort des PROGNOST XPE-Akku.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als [V1] V/m sein.

Tabelle 204

* Aufgrund einer Risikoanalyse wurde ermittelt, dass der PROGNOST XPE-Akku keine wesentlichen Leistungsmerkmale besitzt, die durch
elektromagnetische Stérungen beeinflusst werden kénnen. Das erlaubt niedrigere Ubereinstimmungspegel, bzw. den Wegfall von Messungen (DIN EN
60601-1-2:2001, 6.8.3.201 1), 1).

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten und dem PROGNOST
XPE
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Der PROGNOST XPE-Akku ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-Storgréen
kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des PROGNOST XPE-Akku kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen
zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und
dem PROGNOST XPE-Akku - abhdngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates-, wie unten angegeben - einhalt.

Nennleistung des Senders Schutzabstand gemaél3 Sendefrequenz
W m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2/P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

Fdr Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter Verwendung der
Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemall Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich von

80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zusétzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern,
dass ein unbeabsichtigt in den Patientenbereich eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerat

zu einer Stérung fuhrt.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Tabelle 206

6 Kombinationsméglichkeiten mit anderen Geréten

 Der PROGNOST XPE-Akku ist standardmafig vorbereitet flir den Betrieb an
Rdéntgenarbeitsplatzen wie z. B. mit L/U-Arm System flr allgemeine radiologische
Aufnahmen.

Kombination mit anderen Réntgenarbeitsplatzen auf Anfrage.
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7 Technische Daten

7.1 Ausfiihrungen und Abmessungen

L B
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PROGNOST XPE-Akku Basis
Model ID Max. Patientengewicht H Farbe
(Streckenlast)
7033-9-XXXXL 230 kg bzw. 250 kg 607 mm bis 873 mm RAL 9003
Tischplatten Ausfihrung
Model ID Material L [cm] W [cm] Farbe Tischplatte
7301-0-5900 Kohlefaser 200 75,5 weild
7301-0-2200 Kohlefaser 226 75,5 weild
7301-0-6000 Verbundfaser 200 75,5 weil
7301-0-6010 Verbundfaser 226 75,5 weild
7301-0-6020 Verbundfaser 200 65,5 weild
Max. Patientengewicht (Streckenlast) 230 kg ( Verbundfaser TP)
250 kg (Kohlefaser TP)
Gesamtgewicht ohne Patient 98 kg
Tischplattenquerverschiebung (von der Mittenstellung): + 100 mm
Tischplattenlangsverschiebung (von der Mittenstellung): 2m Tischplatte £330 mm
2,26m Tischplatte 460 mm
Lichtes Mal3 zwischen den Hubsaulen unter der Tischplatte: 1121 mm

Die Bremsen der Tischplatte und der Rader werden mechanisch betatigt.

Akku-Box fur PROGNOST XPE-Akku

Model/ID Farbe
7516-0-0001 RAL 9006
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7.2 Elektrische Daten

7.2.1 Schutzart und Schutzklasse

Der PROGNOST XPE-Akku ist ein Gerat des Typs B (entsprechend EN 60601-1) mit interner
Spannungsversorgung.

7.2.2 Spannungsversorgung

Fiir die Tischplattenhéhenverstellung
Versorgung 12Vdc Akku-Box
Sicherung Tx 20A

7.3 Schwachungsgleichwert der Tischplatte

Der Aluminium Schwéachungsgleichwert der Tischplatte ist typisch 0,7 und < 0,8 mm Al nach EN 60601-1-3
bei 100kV und einer ersten Halbwertsschichtdicke von 3,7 mm Al und typisch 0,6 und <0,8 mm Al nach
21CFR § 1020-30 (n) bei 100 kV und einer ersten Halbwertsschichtdicke von 2,7 mm Al.

7.4 Produkt Lebensdauer

Der PROGNOST XPE-Akku Lagerungstisch ist fir eine Lebensdauer von 10 Jahren bei
spezifikationsgemalem Einsatz und regelmalliger Wartung durch den PROTEC Kundendienst oder
einen von ihm autorisierten Servicedienst ausgelegt.

7.5 Umweltbedingungen
7.5.1 Umweltbedingungen beim Betrieb

Umgebungstemperatur + 10°C bis + 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit 30% bis 70% (nicht kondensierend)
Luftdruck 700hPa bis 1060hPa
7.5.2

7.5.3 Umweltbedingungen beim Transport und Lagerung

Umgebungstemperatur - 10°C bis + 70°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10% bis 95% (nicht kondensierend)
Luftdruck 500 hPa bis 1060hPa
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8 Beschreibung der Bildzeichen, Schilder und Abkiirzungen

8.1 Bildzeichen

4:(0 Bremsen der Bremsrader gelost
I:DO Bremsen der Bremsréder betétigt

A Achtung, Begleitpapiere beachten

A stromflhrende Teile
c € CE-Kennzeichnung

[ ]
ﬁ Klassifikation nach EN 60601-1, Gerat des Typs B
(("’)) EMV Storstrahler

Nicht im Hausmull entsorgen, Sondermdill

Rauchen verboten

Warnung vor Gefahren durch Batterien

Kontakte nicht berthren

Handverletzungen

Maximale Gesamtbelastung nicht Gberschreiten,

Bruchgefahr
}
®—l_l' Maximal Belastung nicht Gberschreiten, Kippgefahr

>l€

—zpe Fahren in Untersuchungsposition

i

—D O Langsbewegung in Pfeilrichtung
«>
40» Querbewegung in Pfeilrichtung
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8.2 Schilder

Typenschild
PROGNOST XPE-Akku

(UL=Organisation in den USA fir die
Zulassung von elektrischen

[PREUEC

EAM| SPIRIT [ABILITY

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14

Medizinisches elektrisches Erzeugnis
R in Ubereinstimmung mit
UL60601-1/CAN/CSA C22.2
PROGNOSTXPE No. 601.1 IEC60601-2-32 in
AKKU Bezug auf elektrischen Schlag und
mechanischen Geféhrdungen
7038-9-1703LREV.: A

[SN] S3030863

@APR, 2015

e T (FDA=Arzneimittelzulassungsbehérde in den
B S USA)

® om o4 A Herstellungsdatum:

Herstellungsort: Oberstenfeld, Germany

Dieses Produkt ist in Ubereinstimmung mit dem CDRH
21CFR, Subchapter J, zum Zeitpunkt der Herstellung.
PROTEC GMBH & CO. KG

C € c“‘lls Class |

Made in Germany

FDA Label

Date of Manufacture:
Place of Manufacture: Oberstenfeld, Germany

This product complies with CDRH 21CFR,
Subchapter J, as of the date of manufacture.

Hinweisschild Bremsen
PROTEC GMBH & Co. KG

feststellen/I6sen

olfe

Schilder Akku-Box
Typenschild

BRONEC

TUAM SPIRLI ABLLITY

PROTEC GmbH & Co. KG

N In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld

Made in Germany

Warnschild Akku-Box Abdeckplatte
(Hintergrund gelb)

A /N
A

==

Warnschild Akku-Box seitlich
(Hintergrund gelb)

A®

Battery Pack

rev. Charge connector Schild in der

(5] Use only charger Versorgungsstation

] Protec ID.Nr.;: 2036-0-0006

Ladestecker Use UL listed types only
Accu. / Akku 12Vde fiir Ladegert Autofuse rated 32dc
Fuse/Sicherung 25 A intern Protec ID.Nr.: 2036-0-0006 FUSE 20 A
Sicherung

CE A A 1 12V—

Schilder in der Versorgungsstation und

an der Akkubox

@ Pluspol der 12Vdc
+ Akku Versorgung

® Minuspol der 12Vdc
St Akku Versorgung

30/10/2019
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8.3
Schild Ladegerat

BROMEC

TEAM | SPIRIT | ABILITY

Ladestation
Charging station housing
BN

100-240 |Vac
1.2 A
50/60 HZ

out: max.14.7Vdc, max.4A

Ladegerat far /
charger for
Battery Pack
Protec Model/ID
7516-0-0001/2/3

LED orange / yellow: charge
LED green: end of charge

LED orange / gelb: Laden
LED griin: Ladeende

NOT-STOP

Am unteren Rahmen I Achtung!
(Hintergrund gelb) >l<€ Der Tisch ist nur
ﬁ‘_ zur Patientenlagerung
g an Réntgenarbeitspldtzen
bestimmt!

1
\__,=EE P CAUTION!
Table use for patient
<> positioning in
40» radiographic rooms
S— only!

Auf der Tischplatte

é Vorsicht : Wahrend Bewegungen von Tischplatte, Tisch oder Rontgengerét auf mogliche
Quetschgefahren von Fingern oder Handen achten.

230kg Maximal erlaubtes Patientengewicht (Streckenlast) auf der Tischplatte
506Ib Verbundfaser Tischplatten

250kg Maximal erlaubtes Patientengewicht (Streckenlast) auf der Tischplatte
550lb Kohlefaser Tischplatten
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An Tischplatten Stirnseiten
Tischplatte aus Kohlefaser
@l [T 100kg (220 Ib)
Tischplatte Verbundfaser 200cm

v
@ —T175kg (165 Ib)
Tischplatte Verbundfaser 226cm
@) —T1—760kg (132 Ib)
8.4 Abkiirzungen
mm Millimeter
cm Zentimeter
kg Kilogrammm
°C Grad Celsius
hPa Hektopascal
DIN Deutsche Industrie-Norm
EN Europdische Norm
CE CE-Kennzeichen
V Volt
A Ampere
Hz Frequenz
int.2min/18min Einschaltdauer 2min Ein, 18min Aus
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