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HINWEIS

GmbH & Co. KG verteilt werden.

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

Revisionsstatus
Anderungs-Nr. Datum Liste der aktualisierten | Kommentar
Seiten
18/06/2007 Originalerstellung
01 10/10/2007 Ausflhrungs Erganzung
02 23/01/2008 | alle UL-Schild geandert,
Erweiterungen erganzt
03 01/12/2010 Alle Adresse geandert
04 12/08/2011 | Alle Protec Label
05 01/12/2011 Neues Label
06 03/05/2012 Neues Typenschild
07 02/08/2013 Normen aktuallisiert/ neue
Schilder
08 07/01/2014 Wartungsintervall 24
Monate
09 05/02/2015 Neue Steuerung
10 20/09/2017 Kapitel 2.13 Text Einschaltdauer
erganzt
20/09/2017 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 mussen 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 fr die
medizinische Diagnostik.

Rontgenstrahlen stellen ein potentielles Risiko fiir Patienten und Beschaftigte 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, 71720 Oberstenfeld, Germany 20/09/2017
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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 erforderlich ist.

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

1.2 Zweckbestimmung
Der PROGNOST XPE ist zur Patientenlagerung an Rontgenarbeitsplatzen (z.B. L/U-Arm-Stative) fur

allgemeine radiologische Aufnahmen in der diagnostischen Humanmedizin in medizinisch genutzten
Raumen bestimmt.

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

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

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

Konformitatserklarung

1.3
Dieses Produkt erflllt 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 - 92 550
Fax: +49 (0) 7062 - 2268 5

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

20/09/2017 PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 1 von 26
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1.4 Beschreibung

141

Besondere Merkmale

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 fur geringen Objekt Bildempfangerabstand
Leichte Zuganglichkeit der Bedienelemente

1.5 Gerate Ausfiihrungen
Siehe Kapitel 7.6 Ausfihrungen und Abmessungen

1.6 Optionale Erweiterungen

Handbligelgriff (ID: 7301-0-0610), der an der Ruckseite der Tischplatte montiert wird und das
Auf- und Absteigen des Patienten erleichtert.

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

Feststelleinrichtung (ID: 7303-0-1450), rechts oder links montiert, zur Tischdrehung um die
entsprechende Sdaulenachse

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

Seitlicher Kantenschutz (ID: 030307182), zum Schutz des Detektors
Stossschutzprofil (/D: 03030187), fir hintere Tischplattenzubehorschiene
Schutzfolie (ID: 03030184), flr 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 26 PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 20/09/2017

71720 Oberstenfeld, Germany
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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

13
10
12
\ 1 5
: ] 6
ST ) . LI 7 9
'>!¢ Der:"l::m’l‘g!!nur ‘I
s 5
. CAUTION!
= Table use for patient
x ndmr'f:ngn::m
- g | AR
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
20/09/2017 PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 3von 26

71720 Oberstenfeld, Germany



5032-0-0001 PROGNOST XPE, Gebrauchsanweisung

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)x 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 verflgbar. 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 ermoéglicht neben der zielgenauen Positionierung des PROGNOST XPE im
Rontgen-Untersuchungsraum eine Tischdrehung um die entsprechende Saulenachse.

27 Abbildung 2-1a 5 Abbildung 2-1b 5

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 betdtigen 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 Detektorgehduse 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 26 PROTEC GmbH &t Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 20/09/2017
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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, Meldeleuchte und akustische Meldungen

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 wurde und die Meldeleuchte nicht leuchtet,
kann am Geratestecker die Netzspannung anliegen. Erst durch Herausziehen des
Netzsteckers aus der Versorgungssteckdose wird der Tisch von der Spannungsversorgung
sicher getrennt.

20/09/2017 PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 5von 26
71720 Oberstenfeld, Germany
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2.11 Zustandsmeldungen der Meldeleuchte

Nachfolgend die Ubersicht der Meldeleuchten Zustandsanzeige

| Meldeleuchte griin

| Gerét ist betriebsbereit

Tabelle 2.1

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

Zustand Blink-Rhythmus rot Beschreibung MaBnahme
1 X Ubertemperatur der Gerat im Stillstand abkuhlen
I IL Leistungsendstufe, lassen bis die Meldeleuchte vom
verursacht durch zu roten Blink-Rhythmus wieder auf
haufiges Auf- und Ab- hell griin umschaltet.
Fahren des Tisches mit Reduzierung der Patientenlast
grof3er Patientenlast
2 2X Antrieb blockiert o Prifen ob etwas zwischen der
nn nn Tischplatte und dem Boden
steht, Tisch nach oben fahren
und Gegenstand beseitigen.
* Von Protec autorisierten
Service benachrichtigen
3 3x Uberlast, zu grofe Reduzierung der Patientenlast
o JuuL Patienten-Last und damit zu | und Gerat im Stillstand abkUhlen
hohe Stromaufnahme der | lassen
Antriebe Ist die Ursache behoben, so wird
durch kurzes Betatigen der
Freigabetaste das Loschen der
Zustandsmeldungen bewirkt
4 4x Ungewollte Bewegung, zB. | Reduzierung der Patientenlast.
Juunt Juuut nach unten durch Von Protec autorisierten Service
unzuldssig hohe benachrichtigen
Patientenlast
5 7% Die Steuerung hat erkannt | Gerédt auBBer Betrieb nehmen
EpipipipinipipRunininipininiph das der obere oder untere | und
Endschalter auller Funktion | yon Protec autorisierten
Ist Service benachrichtigen
Hohenunterschied der ¢ Null Abgleich durchfihren
8x Hubsdulen, es gibt 1 cm (siehe Kapital 2.14).
UL UL Unterschied in der Position |«  \/on PROTEC autorisierten
(Hohe) der Hubsdulen Service benachrichtigen sollte
der Fehlermeldung nach Null
Abgleich wieder auftreten
oX Blockierung der Gerat aulBer Betreib nehmen, von
Tischplattenbremse PROTEC autorisierten Service
JuuyurruyL Juguduudue benachrichtigen
Einschaltdauer der Gerdt im Stillstand abkihlen
10X Hubsaulen Uberschritten lassen bis die Signal-LED vom
Rlgigipiaisipiglyigsisinipigigiginisin roten Blink-Rhythmus wieder auf
hell griin umschaltet.
Tabelle 2.2
6 von 26 PROTEC GmbH & Co. KG, In den Dorfwiesen 14, 20/09/2017
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Zustandsmeldung 2 und 4:

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

2.11.1 Akustische Zustandsmeldungen

Bei allen Meldeleuchten Zustandsmeldungen unter Kapitel 2.11.1 erfolgt eine einmalige akustische
Meldung durch den eingebauten Pieper.

Piepton Bedeutung
2X Allgemeine Warnung
UL
Tabelle 2.3

2.11.2 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 HoOhenverstellung auBBer 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. 2.11.1 Tabelle 2.2 und Kap.
2.11.2 Tabelle 2.3).

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

Abbildung 2-2

Erklarung der Tasten:

Tischplatte nach oben fahren schnell, in Verbindung mit Taste 6

Tischplatte nach unten fahren schnell, in Verbindung mit Taste 6

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

Speichertaste

Synchronabgleich-Taste, um den Tisch zur Synchronisierung (siehe Kapitel 2.14) nach unten
zu verfahren, in Verbindung mit der Taste 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

U wN —

(@)

LED  blinkt, wenn eine Taste betatigt ist.

Tasten Sonderfunktionen siehe technische Beschreibung.

Hinweis:

Zum Ausfiihren einer Tischplatten Hohenverstellung 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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2.13 Hohenverstellung der Tischplatte

Durch Driicken einer der Pfeiltasten [AA], [A] oder [WW},[W] (Abb. 2-2/1, 2 oder 7, 8 in Verbindung mit
6) kann die Tischplatte nach oben oder unten bewegt werden. In den Endpositionen werden die
Antriebe automatisch angehalten.

Fir 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 maglich 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.

2.14 Tischhohen - Nullabgleich vornehmen

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

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

Zum Abgleich muss die Taste ,S” (Abb. 2-2/4) dreimal gedrlckt 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 Sdaulen synchronisiert.

Achtung:
Niemals den Nullabgleich mit gelagertem Patienten vornehmen!

2.15 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) drlcken und anschliefend die Taste 1, 2 oder 3 (Abb. 2-2/3)
betatigen, um die Position auf eine dieser Tasten abzuspeichern. Der Vorgang wird mit einem Piep-
Ton bestatigt.

Um in die abgespeicherte Tischhohe zu fahren, ist eine Taste 1, 2 oder 3 in Verbindung mit Taste 6 zu
drlcken, bis die Hohenverstellung automatisch abschaltet.
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2.16 Schilder am Kopf- und FuBende der Tischplatte

Tischplatte aus Kohlefaser

@ T 100kg (220 Ib)

Tischplatte Verbundfaser 200cm

@ —T 7759 (165 Ib)

Tischplatte Verbundfaser 226cm

CE)‘ [—T60kg (132 Ib)

Achtung:

Ist die Tischplatte ganz nach vorne, hinten, rechts oder links verschoben, darf die
Tischplatte auf den jeweiligen Aullenrandern, 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 Uber 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 flr den Betrieb

Die mobilen Lagerungstische sind Bestandteil einer Rontgenanlage wie z.B. L/U-Arm Systeme. Diese
Gerdte werden mit einer handelsiblichen Rontgenrdhre 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 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
durchgeflhrt wurden.

Nationale Vorschriften zur Inbetriebnahme der neu installierten Réntgen-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 fir 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 Notausschalter

Ist bauseitig ein Notausschalter installiert, so muss folgendes beachtet werden:

e Bei Gefahr fUr Patient, Benutzer oder Gerat sofort den Notausschalter betatigen. Die gesamte
Anlage wird damit spannungsfrei geschaltet und alle Bewegungen unterbrochen.

* Nur wenn die Gefahr eindeutig erkannt und beseitigt wurde, darf der Notausschalter 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.
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3.1.5 Strahlenschutz

Rontgenstrahlen konnen 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:

* 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.

* Expositionszeit kurz halten
Die Dosis ist umso grol3er, 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
schwachen 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 groSer 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 Nahe der
Generationsorgane auf bestmoglichen Schutz (Gonadenschutzkapseln oder Bleigummiabdeckungen)
achten.

Personen, die sich in der Nahe des Patienten aufhalten missen, mussen Schutzkleidung (z.B.
Bleischiirze) 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

! Ist die Tischplatte ganz nach vorne, hinten, rechts
— T 1 100kg (220 | ' '
@ Ollkg (220 k) oder links verschoben, darf die Tischplatte auf den

jeweiligen AulRenrdndern nur mit der maximal
angegebenen Last belastet werden. Es besteht

4
@ I ] 75kg (165 Ib) sonst Kippgefahr des ganzen Tisches!

Bei Patienten die schwerer als die angegebene Last

! sind, beim Auf- und Absteigen die Tischplatte
@ | I 60kg (132 Ib) mittig Uber das Untergestell verschieben!
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3.1.8 Einstellen der Aufnahmeposition

Zur Benutzung muss der Bediener den Netzstecker der Netzleitung in die daftir vorgesehene

Versorgungssteckdose stecken. Die Netzleitung ist so zu verlegen, dass keine Beschadigungen durch

Uberfahren mit den Radern beim Bewege n des Tisches entstehen kénnen.

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

Bildempfanger zu verhindern.

. Fur Aufnahme mit dem PROGNOST XPE das Rontgengerét in die daflr 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 fur Kurzzeitbetrieb ausgelegt.

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

. Tisch dann in eine Position fir leichten Aufstieg des Patienten verfahren.

. Feststeller flr vordere Bremsrader 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 der genaue Aufnahmeposition verschieben.

. Organ einblenden und Aufnahme auslosen.

. Bremsen 16sen und Tisch in die Position zum Absteigen des Patienten verfahren.
. Bremsen wieder feststellen.

. Patient zum Absteigen Hilfestellung geben.

Achtung:

Der PROGNOST XPE 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 Tischplatte weder Patient noch Personal unkontrolliert im Bewegungsbereich aufhalten.

Warnung!
Sorgen Sie daflr, 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 Gegenstande, z. B. Stthle, aus dem Kollisionsbereich.
Es ist zu beachten, dass beim unvorsichtigen Mandvrieren des PROGNOST XPE (Verfahren, Auf- oder
Abwadrtsbewegung 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 Gerdt 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 muss die am Gerat 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 Abstanden von 12 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 flr 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 ordnungsgemaliie
Funktion zu prifen (Sichtkontrolle).

4.4 Wartungsplan

4.4.1 Alligemein

Vor dem Reinigen oder Desinfizieren ist darauf zu achten, dass das Gerat ausgeschaltet, der Notaus-
oder Schutzschalter 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 haushaltstblichen
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 Gerdte 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 Untersuchungsbetrieb

. 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.

. Sichtkontrolle des Netzkabels durchfihren. Bei Beschadigungen des Netzkabels den Tisch nicht
mehr mit Spannung versorgen und den Service verstandigen um das Kabel zu ersetzen.
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4.4.2.1 Uberprufung der Bewegungs-Freigabe

. Betdtigen der Handbedienteil Bewegungs-Freigabe Taste (Abb. 2-2/6) ohne betdtigen einer
Bewegungs-Tasten (Abb. 2-2/1, 2 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 Tischh6hen Verstellung erfolgen, so ist das Gerat umgehend auller
Betrieb zu nehmen und der Service zu verstandigen.

4.4.3 RegelmaRige Kontrollen

4.4.3.1 Qualitatssichernde Mallhahmen durch den Benu  tzer
Qualitatssicherungsmaflinamen bei Rontgeneinrichtungen sind in regelmalligen Abstanden

entsprechend den nationalen Vorschriften, so z. B. durch eine monatliche Konstanzpriifung, in
Deutschland, durchzufuhren.

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 Gerates sicherzustellen.

Fir den Fall, dass die vorgesehenen Kontrollen und Wartungen nicht durchgefthrt werden,
Ubernimmt die PROTEC keinerlei Haftung fur Schaden des Anwenders und Dritter, wenn und soweit
Schaden aus mangelnder oder nicht durchgeflhrter Wartung resultieren.

4.4.5 Entsorgungshinweise

Der PROGNOST XPE enthalt keine toxischen Stoffe.

Alle mechanischen, elektrischen und Kunststoff Komponenten sind entsprechend den értlichen und
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Im Zweifelsfall ist die PROTEC anzusprechen.
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5 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) nach EN 60

601-1-2: 2007

Das PROGNOST XPE entspricht den Anforderungen der elektromagnetischen Vertraglichkeit

entsprechend EN 60 601-1-2, Grenzwertklasse B.

Die EMV-Bestimmungen der Richtlinie 89/336 EWG werden vom PROGNOST XPE erfullt.

Die Grenzwerte der Funkstormessung nach EN 55011, Gruppe 1, Klasse B und die
Anforderungen an die Storfestigkeit nach EN 50082-1 Scharfe 2 und 5 werden eingehalten.

FUr Medizinisch elektrische Gerdte gelten in Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
besondere Vorsichtsmalinahmen.

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

Aussendungs-Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

nach I[EC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Spannungsschwankungen
erfullt.
Flicker nicht anwendbar

HF-Aussendungen Gruppe 1 Der PROGNOST XPE verwendet HF-Energie ausschlieflich zu seiner

nach CISPR 11 internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Gerate
gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B Der PROGNOST XPE ist fuir den Gebrauch in anderen als

nach CISPR 11 Wohneinrichtungen und solchen bestimmt, die unmittelbar an ein

Oberschwingungen Klasse A offentliches Niederspannungsversorgungsnetz angeschlossen sind,

das auch Wohngebdaude versorgt.

Tabelle 201
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

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

Storfestigkeitsprifunge
n

IEC 60601- Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

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

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

FuBboden sollten aus Holz oder

Beton bestehen oder mit Keramik-fliesen
versehen sein. Wenn der

FuBboden 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 gemessen*

Die Qualitét der Versorgungs-spannung
sollte der einer typischen

Geschéfts- oder Krankenhaus-umgebung
entsprechen.

Stospannungen (Surges)
nach IEC
61000-4-5

+1kv
Gegentaktspannung

+2kV
Gleichtaktspannung

nicht gemessen*

Die Qualitét der Versorgungs-spannung
sollte der einer typischen

Geschéfts- oder Krankenhaus-umgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunter-brechungen
und

Schwankungen der

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

<5%UT
flr 12 Periode
(> 95 % Einbruch)

Die Qualitat der Versorgungs-spannung
sollte der einer typischen

Geschéfts- oder Krankenhaus-umgebung
entsprechen.

Versorgungsspannung 40 % UT 40 % UT Wenn der Anwender des PROGNOST XPE
nach IEC 61000-4-11 fur 5 Perioden fUr 5 Perioden fortgesetzte Funktion auch
(60 % Einbruch) (60 % Einbruch) beim Auftreten von Unterbrechungen
der Energieversorgung fordert, wird
70 9% UT 70 % UT empfohlen, den PROGNOST XPE aus einer
fur 25 Perioden fUr 25 Perioden unterbrechungsfreien Stromver-sorgung
(30 % Einbruch) (30 % Einbruch) oder einer Batterie zu speisen.
<5%UT <5%UT
fur5s fur5s
(> 95 % Einbruch) (> 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

* Aufgrund einer Risikoanalyse wurde ermittelt, daf der PROGNOST XPE keine wesentliche Leistungsmerkmale besitzt die durch Elektromagnetische
Stérungen beeinflult werden kénnen. Dieses erlaubt niedrigere Ubereinstimmungspegel, bzw. den Wegfall von Messungen (DIN EN 60601-1-2:2001,

6.8.3.201 1), 1).
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
Der PROGNOST XPE ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des PROGNOST XPE 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
einschlielich der Leitungen
verwendet werden als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fir
die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand: 3m
geleitete HFStorgroBen 3 Veff
nach IEC 150 kHz 80 MHz 3 Veff d=1.2+P
61000-4-6
gestrahlte HFStorgroBen 3V/m
nach IEC 80 MHz 2,5 GHz 3V/m d = 1,2+/P 80 MHz bis 800 MHz
61000-4-3
gemessen bis
300 MHz*
d = 2,3\/P 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemall Angaben des Sender-herstellers
und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstérke stationdrer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemal 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 Feldstérke an dem Standort, an dem der PROGNOST XPE
benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte der PROGNOST XPE beobachtet werden, um
die bestimmungsgemafe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
konnen zusatzliche Malnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort
des PROGNOST XPE.

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, dal§ der PROGNOST XPE keine wesentliche Leistungsmerkmale besitzt die durch Elektromagnetische
Stérungen beeinflult werden kénnen. Dieses erlaubt niedrigere Ubereinstimmungspegel, bzw. den Wegfall von Messungen (DIN EN 60601-1-2:2001,
6.83.2011), 1).
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten und dem PROGNOST
XPE
Der PROGNOST XPE ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgréBen kontrolliert
sind. Der Kunde oder der Anwender des PROGNOST XPEs kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeréten (Sendern) und dem
PROGNOST XPE - abhadngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - einhilt.

Nennleistung des Senders Schutzabstand gemal3 Sendefrequenz
W m
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12yP d=12VP d=23yP

0,01 012 012 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1,2 2,3

10 38 38 73

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 Kombinationsmoglichkeiten mit anderen Geraten
« Der PROGNOST XPE ist standardmafiig vorbereitet fir den Betrieb an
Rontgenarbeitsplatzen wie z. B. mit L/U-Arm System fir allgemeine radiologische
Aufnahmen.

Kombination mit anderen Rontgenarbeitsplatzen auf Anfrage.
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[ Technische Daten

7.6 Ausfiihrungen und Abmessungen

L

121 A3k

75 [ 0.5E4)

F=1 =] , i
3 ERife T
122 {40235
1879 (73878 mm {inch Lo 754 128.657
PROGNOST XPE Basis
Model ID Max. Patienten- H Farbe
gewicht [kg]
7032-X-XXXXL 230 bzw. 250 595 mm bis 865 mm RAL 9003
Tischplatten AusfUhrung
Model 1D Material L W Tischplatten Farbe
cm (inch) cm (inch)
7301-0-5900 Kohlefaser 200 (78.74) 75,5 (29.72) weil
7301-0-2200 Kohlefaser 226 (88.97) 75,5 (29.72) weils
7301-0-6000 Verbundfaser | 200 (78.74) 75,5 (29.72) weils
7301-0-6010 Verbundfaser | 226 (88.97) 75,5 (29.72) weils
7301-0-6020 Verbundfaser | 200 (78.74) 65,5 (25.78) weils
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 MafS zwischen den Hubsaulen unter der Tischplatte: 1121 mm

Die Bremsen der Tischplatte und der Rader werden mechanisch betatigt.
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7.7 Elektrische Daten

7.7.1 Schutzart und Schutzklasse
Der PROGNOST XPE entspricht der Schutzklasse | und ist ein Gerat des Typs B (entsprechend EN 60601-1).

7.7.2 Spannungsversorgung

Das Netzteil ist ein Weitbereichsnetzteil mit einem Eingangsspannungsbereich von
90..264V AC/47..63Hz
Der Tisch wird in 2 Varianten ausgeliefert:

Netzspannungs-Ausfiihrung fiir die Tischplattenhéhenverstellung siehe Netzspannung

O15v
. . O2sov
Kennzeichnung neben Typenschild:
Netzspannung 230V /50 Hz
Netzanschlusskabel 3x1,5mm? (16 AWG), max. Ldnge 5 m
oder
Netzspannung 115V/ 60 Hz
Netzanschlusskabel 3x 1.5 mm? (16AWG), Typ SJT oder besser,

Max. Lange 5m, mit “Hospital Grade” USA-Netzstecker

Das Netzteil verfgt Gber folgende Schutzfunktionen:
- Kurzschluss-Schutz: Abschaltung mit automatischem Wiederanlauf
- Uberlastschutz: 110..150%, automatischer Wiederanlauf
- Ubertemperaturschutz (Abschaltung) und Uberspannungsschutz

7.8 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
21 CFR § 1020-30 (n) bei 100 kV und einer ersten Halbwertsschichtdicke von 2,7 mm Al

7.9 Produkt Lebensdauer

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

7.10 Umweltbedingungen
7.10.1 Umweltbedingungen beim Betrieb

Umgebungstemperatur + 10°C bis + 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit 30% bis 70% (nicht kondensierend)
Luftdruck 700 hPa bis 1060hPa
7.10.2 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

¢(O Bremsen der Bremsrdder geldst

Bremsen der Bremsrader betéatigt

stromflhrende Teile

A Achtung, Begleitpapiere beachten

CE-Kennzeichnung

@ Schutzleiteranschluss

w Klassifikation nach EN 60601-1, Schutzklasse 1, Gerat des Typs B

(((”)) EMV Storstrahler

Quetschgefahr

Fahren in Untersuchungsposition

Langsbewegung in Pfeilrichtung

Querbewegung in Pfeilrichtung

Maximale Gesamtbelastung nicht Uberschreiten, Bruchgefahr

Maximales angegebenes Gewicht nicht Gberschreiten
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8.2 Schilder

Typenschild
Aopnerie | A PROTEC
N TN PROTEC GmbH & Co. KG
PROTEC GmbH & Co. KG In den Dorfwiesen 14
In den Dorfwiesen 14 71720 Oberstenfeld
71720 Oberstenfeld
PROGNOST XPE PROGNOST XPE
S REA___ - - Rev._
—— B
P s ] .
Power Rating
i 230 T ac A
;l‘ 3,15 Z R '%!‘ 161.53 vA Ly
H soeo |1 A\ E 50760 | v A\
CE Ak o CE M ocm:
O 15V
O 230V
Kennzeichnung
Netzspannung

Neben Netzeingang
(Hintergrund gelb)

grounding reliability
can only be
achieved when the
EQUIPMENT
is connected to an
equivalent

receptacle marked

"Hospital Only"™
or

"Hospital Grade™

Hinweisschild Bremsen

feststellen/l6sen

Medizinisches elektrisches Erzeugnis
in Ubereinstimmung mit
UL60601-1/CAN/CSA C22.2
No.601.1 IEC60601-2-32 in

Bezug auf elektrischen Schlag und
mechanischen Gefdhrdungen

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

FDA Label

Date of Manufacture:

olfe

Place of Manufacture: Oberstenfeld, Germany

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

PROVOTEC GMBH

USA)

Warnschild auf der rechten Abdeckung unten

(Hintergrund gelb)

Bauteile hinter der Abdeckplatte
sind an Netzspannung angeschlossen.

Am unteren Rahmen
(Hintergrund gelb)

Achtung!
>l€ :

(FDA=Arzneimittelzulassungsbehorde in den

COMPONENTS BEHIND PANEL ARE
CONNECTED TO LINE VOLTAGE.

Der Tisch ist nur
zur Patientenlagerung
an Rontgenarbeitsplatzen
bestimmt!

ﬁi.

CAUTION!
Table use for patient

<> positioning in

40> radiographic rooms

— only!
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NOT-STOP

Auf der Tischplatte

Vorsicht: Quetschmaglichkeit von Fingern oder Handen

230k Maximal erlaubtes Patientengewicht (Streckenlast) auf der Tischplatte
g Verbundfaser Tischplatten

506Ib

550Ib

@ 250kg Maximal erlaubtes Patientengewicht (Streckenlast) auf der Tischplatte

An Tischplatten Sti
Tischplatte aus Kohletaser

Kohlefaser Tischplatten

rnseiten

®—T

100kg (220 Ib)

Tischplatte Verbundfaser 200cm

®¢11

75kg (165 Ib)

Tischplatte Verbundfaser 226cm

@‘11

60kg (132 Ib)

8.3 Abkiirzungen

mm
cm

kg

°C

hPa

DIN

EN

CE

V

A

Hz
int.2min/18min

Millimeter

Zentimeter

Kilogramlmm

Grad Celsius

Hektopascal

Deutsche Industrie-Norm
Europaische Norm
CE-Kennzeichen

Volt

Ampere

Frequenz

Einschaltdauer 2min Ein, 18min Aus
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