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HINWEIS

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen stimmen mit
der Gerateausstattung zum Datum der Herstellung tberein.
Geréateverbesserungen, 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
Revision
11/01/2012 Originalausgabe
01 05/08/2013 Normen gedndert
02 07/01/2014 Wartungsintervall 24
Monate
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Mechanische und elektrische Warnhinweise

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

Nur von PROTEC GmbH & Co. KG autorisiertes Personal darf Wartungs- und
Instandsetzungsarbeiten durchfihren. Beriihrung spannungsfiihrender Teile
und Anschlisse kann todlich sein.

Niemals die flexiblen Hochspannungskabel vom Rontgenstrahler oder vom
Hochspannungsgenerator trennen oder das Gehéuse des
Rontgengenerators 6ffnen.

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

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

Strahlenwarnung

Die in diesen Begleitpapieren dokumentierte Geratekomponente ist Bestandteil
eines Systems zur bestimmungsgemalfen Erzeugung von Rontgenstrahlen fur
die medizinische Diagnostik.

Rontgenstrahlen stellen ein potentielles Risiko fir Patienten und
Beschaftigte dar.

Daher ist das Ziel bei einer Strahlenanwendung und gegebener medizinischer
Fragestellung die Minimierung der Strahlenexposition fur 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 ahnliche Anlagen bedient haben, kénnen bei der hier
beschriebenen Anlage dennoch Anderungen in Konstruktion, Fertigung und
Funktionsablauf durchgefiihrt 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 drtlichen 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:

07/01/2014 Protec GmbH & Co . KG, In den Dorfwiesen 14, 71620 Oberstenfeld, Germany
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1 Geratebeschreibung
1.1 Einfuhrung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die besonderen Merkmale und die Bedienung die fur

eine effiziente und effektive Handhabung des Prognost XS erforderlich ist.

Bevor Sie mit dem Prognost XS arbeiten, sollten Sie die Sicherheitshinweise und das Kapitel

Handhabung lesen.
1.2 Zweckbestimmung

Der Prognost XS ist zur Patientenlagerung an Rontgenarbeitspléatzen (z.B. an L/U-Arm
Schwenkbiigelstativen) fiir allgemeine radiologische Aufnahmen in der diagnostischen
Humanmedizin in medizinisch genutzten Raumen bestimmt.

Der Prognost XS ist nicht flr den Patienten-Transport geeignet.

Der Prognost XS darf nur von Personal bedient werden, das flir die Bedienung von
diagnostischen Rontgenanlagen entsprechend den jeweiligen nationalen Vorschriften
ausgebildet ist. Eine Einweisung des Personals fiir den Gebrauch ist erforderlich.

1.3 Konformitatserklarung

c E Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des

Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte.

Die Konformitatserklarung erhalten Sie auf Anfrage bei:

PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14 | 71720 Oberstenfeld
Deutschland
Tel: (+49)7062-92550
Fax: (+49) 7062-22685

E-mail: protec@protec-med.com
Internet; www.protec-med.com

07/01/2014 Protec GmbH & Co . KG, In den Dorfwiesen 14, 71620 Oberstenfeld, Germany
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1.4 Beschreibung

1.4.1 Besondere Merkmale

Grol3er Anwendungsbereich

Hohe Zuverlassigkeit

Leichte Mandvrierbarkeit

Grol3e rontgenstrahlendurchlassiger Arbeitsbereich

1.4.2 Gerate Ausfihrungen

Prognost XS Basis
Tischrahmen Farbe RAL 9003 7034-0-0000

1.5 Firmenschild
Das Firmenschild befindet sich unten am Rahmen an der Tischinnenseite (Abb. 2-1/4).
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2 Bedienelemente und Anzeigen

2.1 Bremsrollen

Um den Lagerungstisch auf dem Boden in alle Richtungen zu fixieren, verfugt er tber 2
Totalfeststeller an der Vorderseite, die vor dem Auf- bzw. Absteigen eines Patienten an der
linken und rechten Seite festgestellt werden missen.

Abbildung 2-1

1. Feststeller fir Rader
2. Tischplatte

Vorsicht:

Vor dem Auf- und Absteigen eines Patienten sind unbedingt die
Bremsrollen mit dem Feststeller (Abb. 2-1/1) festzustellen!
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2.2 Schilder auf der Tischplatte

@ 138:‘;}9 Maximal erlaubtes Patientengewicht (Streckenlast) auf der Tischplatte

2.3 Schild am unteren Tischrahmen

Achtung!
>l€ Der Tisch ist nur

ﬁ._ zur Patientenlagerung

i an Réntgenarbeitsplitzen

bestimmt!
,_a" o CAUTION!
= Table use for patient
> positioning in
‘.) radiographic rooms
— only!
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3 Handhabung

3.1 Sicherheitshinweise

3.1.1 Voraussetzungen fir den Betrieb

Die mobilen Lagerungstische sind Bestandteil einer Rdntgenanlage z.B. von Schwenkblgel-
Systemen.

Das Rdntgenanlage-System mit dem mobilen Lagerungstisch Prognost XS 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
durchgefihrt wurden.

Die nationalen Vorschriften zur Freigabe der neu installierten Réntgen-Einrichtung, sowie zu
ihrer weiteren Uberwachung wahrend der Betriebsdauer durch 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 fiir 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 Strahlenschutz

Rontgenstrahlen kénnen Gefahr flr Patienten und andere Personen bringen, wenn die
Vorschriften flr den Betrieb solcher Anlagen nicht eingehalten werden.

Aus diesem Grund mussen die Grundsatze des Strahlenschutzes oberste Prioritat haben
und unbedingt eingehalten werden:

e 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 grof3er, je langer die Belichtungszeit ist, d.h. halbe Belichtungszeit
ergibt halbe Dosis usw. (gilt besonders fur Durchleuchtungen; bei Aufnahmen ist der
Belichtungswert (mAs) vorgegeben).

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

¢ Nichtin den Direktstrahl greifen
Die Dosis im ungeschwachten Direktstrahl ist etwa 100 mal gréf3er als die im Bereich der
Streustrahlung.

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

Aufnahmen werden grundsétzlich hinter einer Schutzwand ausgeldst. Bei Aufnahmen in der
Néhe der Generationsorgane auf bestmdglichen Schutz (Gonadenschutzkapseln oder
Bleigummiabdeckungen) achten.

Personen, die sich in der Ndhe des Patienten aufhalten missen, missen Schutzkleidung
(z.B. Bleischirze) tragen. Gleiches gilt fiir Wartungs- und Instandsetzungsarbeiten.
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3.1.4 Wechselwirkung mit anderen Geréten
Wechselwirkungen mit anderen Geraten sind nicht bekannt.

3.1.5 Warnhinweise

Wahrend des Mandvrierens ist immer
genugend Abstand zu den beweglichen

Teilen zu halten.

3.1.6 Quetschzonen und Kollisionsgefahr

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

Vorsicht!
Sorgen Sie daflr, dass bei Erzeugnissen, die man absenken, erhéhen oder in verschiedene
Richtungen bewegen kann, weder Sie selbst noch Dritte im Gefahrenbereich des
Erzeugnisses stehen.
Achten Sie auf Ihre Standposition au3erhalb des Gefahrenbereiches.
Entfernen Sie Gegenstande, z. B. Stiihle, aus dem Kollisionsbereich.
Es ist zu beachten, dass beim unvorsichtigen Mand6vrieren des Prognost XS (Verfahren), der
Patient, die Rontgenstrahlereinheit oder der 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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3.2 Einstellen der Aufnahmeposition

Vor der Patientenpositionierung ist das Réntgengerat in die bendtigte
Aufnahmeposition zu bringen.

3.2.1 Aufnahmen mit dem Prognost XS

Diese folgende Vorgehensweise ist unbedingt einzuhalten, um Kollisionen mit dem

Prognost XS, dem Bildempféanger oder weiterem Mobiliar zu verhindern.

Rontgengerat, z.B. Schwenkbligelsystem, in die 0-Grad-Position bringen.

Die HOhe des Rontgen-Bildaufnehmers entsprechend der TischhOhe einstellen.

Tisch zur Kontrolle in die vorgesehene Aufnahmeposition fahren.

Tisch in eine Position verfahren, in der der Patient moglichst einfach auf die

Tischoberflache aufsteigen kann.

o Feststeller fur vordere Bremsréader betatigen und Uberpriufen, dass die Rader effektiv
gebremst sind.

Achtung:
Der Prognost XS ist nicht flr den Patienten-Transport geeignet.
Er dient nur zur Lagerung des Patienten wahrend der Untersuchung.

Das Auf- und Absteigen des Patienten darf nur bei festgestellten Bremsen und unter
Aufsicht bzw. Hilfestellung des Untersuchenden erfolgen!

e Patienten beim Aufsteigen Hilfestellung geben.

e Patienten fir Aufnahme lagern. Dabei bei Bedarf (z. B. offene Wunden) die
Tischoberflache mit entsprechend hierflir geeigneten Tichern oder Einmal-
Pflegeunterlagen abdecken.

A

Quetschgefahr an den Tischkanten und Klemmgefahr auf und unterhalb der
Tischplatte!

Beim Verfahren des Tisches kdnnen Extremitaten zwischen einer Tischkante und einem
feststehendem Hindernis (Wand, S&ule, Rontgeneinrichtung) eingeklemmt werden.
Deshalb:

Beim Verfahren des Prognost XS unbedingt darauf achten, dass sich weder Patient noch
Personal in Bewegungsrichtung aufhalten.

Dabei insbesondere darauf achten, dass keine Extremitédten des Patienten Uber eine
Tischkante ragen.

Vorsicht:

Feststeller fir Bremsrader I6sen Prognost XS in die Aufnahmeposition verfahren.
Bremsen wieder feststellen.
Aufnahmen entsprechend der Gebrauchsanweisung des Rontgengerates durchfihren.

Nach der Untersuchung die Feststellbremsen I6sen und Tisch in eine Position zum
erleichterten Absteigen des Patienten bringen.

e Bremsen feststellen und Patienten beim Absteigen Hilfestellung geben.
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4 Sicherheit und Wartung

4.1 Einfihrung

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

Einstellungen und Kalibrierungen die in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben sind,
missen 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.

4.1.1 Geratebetrieb

1. Es st zu beachten, dass beim unvorsichtigen Mandvrieren des Prognost XS nicht mit
dem Rdntgen-Bildaufnehmer des Rontgensystems zusammengestol3en wird, da
dieser dabei beschadigt werden kann.

2. Es ist daflr zu sorgen, dass sich beim Mandvrieren keine Personen und keine
Gegenstande wie Stihle, Tische, Schubwagen etc in einem offensichtlichen
Gefahrenbereich befinden. Nichtbeachten kann zu Kérperverletzungen (Stauchungen,
Prellungen etc.) oder Beschadigungen am Gerét oder an den Gegenstanden fihren.

1. Am System durfen nur ausgebildete und autorisierte Personen arbeiten.

2. Bei Ersatz sind nur Originalteile zu verwenden.

4.2 Sicherheitsinformationen

Der Benutzer und das Servicepersonal missen die am Geréat 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 Sicherheit und derer anderer und gewahrleisten
einen ordnungsgemaéalien Betrieb.

Bei Funktionsstorungen den Tisch nicht mehr benutzen und den Kundendienst von PROTEC
oder einen von ihm autorisierten Servicedienst benachrichtigen.

4.3 Sicherheitstechnische Hinweise

Im Interesse der Sicherheit flr Patient, Benutzer sowie Dritte sind Prifungen, die die
Betriebssicherheit und Funktionsféahigkeit des Gerates aufrechterhalten, in Abstadnden von 12
Monaten durch den PROTEC Kundendienst oder einen von ihm autorisierten Servicedienst
unbedingt erforderlich.

Alle Teile dieses Gerates, die bei Verschleil? zu einer Gefahr fiihren kénnen, missen in
regelmafigen Abstéanden, mindestens alle 12 Monate durch den PROTEC Kundendienst
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oder einen von ihm autorisierten Servicedienst, gepruft und, falls erforderlich, ausgetauscht
werden.

Als Inverkehrbringer sind wir fur sicherheitstechnische Eigenschaften des Gerates
verantwortlich wenn Instandhaltung, Instandsetzung und Anderungen von uns selbst oder
durch von uns ausdriicklich erméchtigte Stellen ausgefiihrt werden und wenn Bauteile, die
die Sicherheit des Gerates beeinflussen, bei Ausfall durch Originalersatzteile ersetzt werden.
Fur den Fall, dass die vorgesehenen Wartungen nicht durchgeftihrt werden, tbernimmt
PROTEC keinerlei Haftung fur Schaden des Anwenders und Dritter, wenn und soweit
Schaden aus mangelnder oder nicht durchgefiihrter Wartung resultieren.

Vor dem Untersuchungsbetrieb hat sich der Benutzer davon zu Uberzeugen, dass alle in der
Gebrauchsanweisung aufgefthrten und der Sicherheit dienenden Vorrichtungen
funktionsfahig sind und das Erzeugnis betriebsbereit ist. Alle Anzeigen und Kontrolllampen
sind auf ordnungsgemafe Funktion zu prifen (Sichtkontrolle).

4.4 Sicherheitstechnische Kontrollen

Die sicherheitstechnischen Kontrollen miissen alle 24 Monate durch den PROTEC
Kundendienst oder einen von ihm autorisierten Servicedienst durchgefiihrt werden, um die
sichere und zuverlassige Funktionsfahigkeit des Gerétes sicherzustellen.

Fur den Fall, dass die vorgesehenen sicherheitstechnischen Kontrollen nicht durchgeftihrt
werden, Ubernimmt die PROTEC keinerlei Haftung fir Schaden des Anwenders und Diritter,
wenn und soweit Schaden aus mangelnder oder nicht durchgefiihrten sicherheitstechnischen
Kontrollen resultieren.

Checkliste fur die sicherheitstechnische Kontrolle siehe im Manual ,, Technical Description®
unter Maintenance Checkliste.

4.5 Wartungsplan

45.1 Vorbeugende Wartung durch den Benutzer

Vor dem Reinigen oder Desinfizieren ist darauf zu achten, dass keine Flussigkeit in das
Gehause-Innere dringen kann.

4.5.1.1 Reinigung

Zur Reinigung darf kein Wasser verwendet werden.
Wasser verursacht Korrosion an den mechanischen Bauteilen.

Es dirfen keine atzenden, I[6senden oder schleifenden Reinigungsmittel
verwendet werden.

Lackteile und Kunststoffoberflachen sollten nur mit einem Tuch und
haushaltsiblichen Flissigreinigern gesaubert und anschliel3end mit einem
trockenen Wolltuch abgerieben werden.

Chromteile durfen nur mit einem trockenen Wolltuch abgerieben werden.

45.1.2 Desinfektion

Alle Bauteile einschlief3lich Zubehor dirfen nur einer Wischdesinfektion mit
Flachendesinfektionsmitteln unterzogen werden. Sollten Sie genauere Informationen
bezlglich des zu verwendenden Desinfektionsmittels bend6tigen, so sprechen Sie uns bitte
an. Bei einer Raumdesinfektion missen unsere Geréate mit Plastikfolien gut abgedeckt
werden.

Aus Sicherheitsgriinden dirfen keine Spriuhdesinfektionsmittel verwendet
werden.

07/01/2014 Protec GmbH & Co . KG, In den Dorfwiesen 14, 71620 Oberstenfeld, Germany 9von 15



5034-0-0001 Prognost XS, Gebrauchsanweisung

Empfehlungen und Hinweise flir die Benutzung von Desinfektionsmitteln und die
Durchfiihrung der Desinfektion kbnnen den jeweils neuesten Bestimmungen und Richtlinien
zur Desinfektion und zum Explosionsschutz entnommen werden.

4.5.2 Tagliche Kontrollen vor und wéhrend des Untersuchungsbetriebes

Die Feststellung der Rollen ist durch die Betatigung der Feststelloremsen (Abb. 2-1/1) zu
prufen.

45.3 Monatliche Kontrollen

4.5.3.1 Qualitatssichernde Malinahmen durch den Benutzer

Qualitatssicherungsmalinamen bei Rontgeneinrichtungen sind in regelmafigen Abstanden
entsprechend den nationalen Vorschriften, so z. B. durch eine monatliche Konstanzprifung,
durchzufihren.

454 Wartung

Die Wartung muss alle 24 Monate durch den PROTEC Kundendienst oder einen von ihm
autorisierten Servicedienst durchgefiihrt werden, um die sichere und zuverlassige
Funktionsfahigkeit des Gerates sicherzustellen.

Fur den Fall, dass die Wartungen nicht durchgefihrt werden, tbernimmt die PROTEC
keinerlei Haftung fir Schaden des Anwenders und Dritter, wenn und soweit Schaden aus
mangelnder oder nicht durchgefihrter Wartungen resultieren.

455 Produkt Lebensdauer

Der Prognost XS ist fir eine Lebensdauer von 10 Jahren bei spezifikationsgemafem Einsatz
und regelmafiger Wartung durch den PROTEC Kundendienst oder einen von ihm
autorisierten Servicedienst ausgelegt.

45.6 Entsorgungshinweise

Der Prognost XS enthalt keine toxischen Stoffe. Alle mechanischen und Kunststoff-
Komponenten sind entsprechend den ortlichen und nationalen Vorschriften zu entsorgen. Im
Zweifelsfall ist PROTEC anzusprechen.
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5 Kombinationsméglichkeiten mit anderen Geréaten

e Der Prognost XS ist standardméafRig vorbereitet fir den Betrieb an Réntgenarbeitsplatzen
z.B. Schwenkbligel-Systemen fir allgemeine radiologische Aufnahmen in der
humanmedizinischen Diagnostik.

Kombination mit anderen Roéntgenarbeitsplatzen auf Anfrage.
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6 Technische Daten
6.1 Abmessungen

1971

Gesamtlange inkl. Puffer I.—._‘

=

1913
Radstand

—@[Eﬂ_ |
762

(Maximale
Ausladung 770)

555
655

o
¥ \ "
90,05 \

-— \ \
Storkreis der Lenkrolle rontgendurchlassiger Bereich

Tischplattenabmessung: 1963 x 655 mm
Max. Patientengewicht (Flachenlast): 180 kg
Gesamtgewicht ohne Patient: 47 kg
Tischhohe: 760 mm
Abmessungen der réntgenstrahlendurchlassigen Flache: 1863 x 555 mm

Die Bremsen der Tischplatte und der Rader werden mechanisch betatigt.

6.2 Schwachungsgleichwert der Tischplatte

Der Aluminium Schwachungsgleichwert 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 mm Al und <0,8 mm Al nach 21CFR 8§ 1020-30 (n) bei 100 kV und einer ersten
Halbwertsschichtdicke von 1,2 mm Al.

6.3 Produkt Lebensdauer

Der Prognost XS Lagerungstisch ist fir eine Lebensdauer von 10 Jahren bei
spezifikationsgemalem Einsatz und regelmalfiiger Wartung durch den PROTEC
Kundendienst oder einen von ihm autorisierten Servicedienst ausgelegt.
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6.4 Umweltbedingungen
6.4.1 Umweltbedingungen beim Betrieb

Umgebungstemperatur + 10°C bis + 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit 30% bis 70% (nicht kondensierend)
Luftdruck 700 hPa bis 1060hPa
6.4.2 Umweltbedingungen beim Transport und Lagerung

Umgebungstemperatur - 10°C bis + 70°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10% bis 95% (nicht kondensierend)
Luftdruck 500 hPa bis 1060hPa

6.5 Normen

EN 60601-1 (2006) Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale

EN 60601-1-3 (2008) Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Strahlenschutz von diagnostischen Rontgengeréten

EN 60601-1-6 (2010) Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit

EN 60601-2-54 (2009) Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-54: Besondere
Festlegungen flr die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fir
Radiographie und Radioskopie

Die CE-Kennzeichnung dieses Produktes erflllt die grundlegenden
Anforderungen geméaR den Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates fur Medizinprodukte entsprechend Artikel 11 nach dem Verfahren in
Anhang VII
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7 Beschreibung der Bildzeichen, Schilder und Abkiirzungen
7.1 Bildzeichen

A Achtung, Begleitpapiere beachten

c € CE-Kennzeichnung

W Klassifikation nach EN 60601-1, Gerat des Typs B
Vorsicht: Quetschmaglichkeit von Fingern oder Handen

Maximales angegebenes Gewicht nicht Giberschreiten

® Y

7.2 Schilder

Typschild

PLROEUTEGS

TEAM | SPIRIT | ABILITY

PROTEC GmbH & Co. KG
INn den Dorfwiesen 14

71720 Oberstenfeld

Prognost XS

EEH

CEA X A

Made in Germany

Schilder auf der Tischplatte

*@ Vorsicht: Wahrend Bewegungen von Tisch oder Réntgengerat auf mogliche

Quetschgefahren von Fingern oder Handen achten.
]

Maximal erlaubtes Patientengewicht (Streckenlast) auf der Tischplatte

180kg
400lb
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Schild am unteren Tischplattenrahmen
Achtung!
>l€ Der T(i:sc:ri':t nur
ﬁ‘_ zur Patientenlagerung
i an Réntgenarbeitsplétzen
bestimmt]
__,_=,‘a ° CAUTION!
Table use for patient
<> positioning in
4d0» radiographic rooms
— only!
7.3 Abkirzungen
mm Millimeter
cm Zentimeter
kg Kilogramm
°C Grad Celsius
hPa Hektopascal
DIN Deutsche Industrie-Norm
EN Europaische Norm
CE CE-Kennzeichen
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