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HINWEIS

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen stimmen mit
der Gerateausstattung zum Datum der Herstellung tberein.
Gerateverbesserungen, die nach dem Herstellungsdatum vorgenommen
werden, sind in aktuellen Servicehinweisen beschrieben, die vom
Technischen Kundendienst der PROTEC GmbH verteilt werden.

Revisionsstatus

Anderungs-Nr. | Datum Liste der aktualisierten Kommentar
Seiten

25/01/1999 Originalerstellung
Rev. 1 09/03/2005 | alle Layout Uberarbeitung
Rev. 2 15/12/2010 | alle Adresse geéandert
Rev. 3 15/11/2013 Neues Logo
Rev. 4 16/03/2015 Kpl Uberarbeitet
Rev. 5 30/06/2015 | Kapitel 6.7 Zeichnung

Uberarbeitet
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Mechanische und elektrische Warnhinweise

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

Nur von PROTEC GmbH autorisiertes Personal darf Wartungs- und
Instandsetzungsarbeiten durchfihren. Beriihrung spannungsfuhrender Teile
und Anschlisse kann tddlich sein.

Niemals die flexiblen Hochspannungskabel vom Réntgenstrahler oder vom
Hochspannungsgenerator trennen oder das Gehause des
Rontgengenerators 6ffnen.

Alle Anlagenteile missen mit Schutzleiteranschliissen 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 bestimmungsgemaRen Erzeugung von Réntgenstrahlen fir
die medizinische Diagnostik.

Rontgenstrahlen stellen ein potentielles Risiko fur 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 fur 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
durchzufiuihren. Montagepersonal und andere Personen, die keine Mitarbeiter des
Technischen Kundendienstes der PROTEC GmbH sind, werden aufgefordert,
Kontakt mit der ortlichen Niederlassung der PROTEC GmbH 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
zu schicken.
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PROVERT Gebrauchsanweisung 5401-0-0001

1 Geratebeschreibung

1.1 Einfahrung

Die Gebrauchsanweisung beschreibt die besonderen Merkmale und die Bedienung
die furr eine effiziente und effektive Handhabung des PROTEC vertikales
Rasterwandstativ PROVERT erforderlich sind.

Bevor Sie mit dem PROTEC vertikales Rasterwandstativ PROVERT arbeiten, sollten
Sie die Sicherheitshinweise, die Beschreibung der Bedienelemente und Anzeigen
sowie das Kapitel Handhabung lesen. Es ist jedes Bedienelement und jede Anzeige
beschrieben, um Sie mit der jeweiligen Funktion vertraut zu machen.

1.2 Zweckbestimmung

Das PROVERT ist ein vertikales Rasterwandstativ fir Rontgensysteme und fur die
vertikale Rontgen-Aufnahmetechnik am stehenden oder sitzenden Patienten in der
diagnostischen Humanmedizin bestimmt.

Das PROVERT darf nur von Personal bedient werden, das fir die Bedienung von
diagnostischen Réntgenanlagen entsprechend den jeweiligen nationalen Vorschriften
ausgebildet ist. Eine Einweisung des Personals fur den Gebrauch ist erforderlich.

1.3 Konformitatserklarung

Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte einschlief3lich aller

c € Dieses Produkt erfullt die Anforderungen der Richtlinie93/42/EWG des
gultigen Anderungsrichtlinien

Die Konformitatserklarung erhalten Sie auf Anfrage bei:

PROTEC GmbH
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

1.4 Geratebeschreibung

1.4.1 Beschreibung

Die gewichtsausgeglichene Laufrastereinrichtung ist leicht verfahrbar und erlaubt
eine einfache und exakte Einstellung. Die eingestellte Position wird sicher durch eine
Bremse fixiert.

Das vertikale Rasterwandstativ PROVERT ist fur die vertikale Aufnahmetechnik am
stehenden und sitzenden Patienten konzipiert.

1.4.2 Besondere Merkmale

Kassettenformate von 13 cm x 18 cm bis 35 cm x 43 cm
Geeignet fur digital Bucky

Raumsparend mit geringer Aufstellungsflache

Wand- und Bodenmontage oder nur Bodenmontage
Kassettenladung von links oder rechts
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1.5 Geratekomponenten

Das vertikale Rasterwandstativ PROVERT besteht aus folgenden
Geratekomponenten:

Saule

Vertikalwagen

Gegengewicht

Laufrastereinrichtung

1.6 Optional Erweiterungen

Profilschienen zur Befestigung von Zubehor
Gurtkompressorium

Patientenstreckgriff

Bodenplatte inkl. Stttzdreieck

1.7 Firmenschild
Das Firmenschild befindet sich oben an der Vorderseite der Saule.

1-2 PROTEC GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 30/06/2015 16/
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2 Bedienelemente

2.1 Vertikal-Wagen

Durch Zusammendricken der beiden Hebel (Abbildung 2-1) wird die Sperrung gelost
und der Vertikalwagen beweglich.

Abbildung 2-1
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3 Handhabung
3.1 Sicherheitshinweise

3.1.1 Voraussetzungen fur den Betrieb

Das PROVERT 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 wéahrend der Betriebsdauer durch
Pruforganisationen 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 fur die Bedienung von
diagnostischen Rontgenanlagen entsprechend den jeweiligen Vorschriften
ausgebildet ist. Weiterhin ist eine Einweisung in die spezifischen Eigenschaften des
Geréates vorgeschrieben.

3.1.3 Explosionsschutz
Dieses Gerat ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen bestimmit.

3-2 PROTEC GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 30/06/2015
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3.1.4 Strahlenschutz

Rontgenstrahlen konnen Gefahr fir 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 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 wéchst exponentiell mit der Dicke der Abschirmung, d.h.
2 Halbwertschichtdicken schwéachen eine (homogene) Strahlung auf 1/4,
3 Halbwertschichtdicken auf 1/8 und 10 Halbwertschichtdicken auf weniger als
1/1000 des Anfangswertes.
e Nichtin den Direktstrahl greifen
Die Dosis im ungeschwachten Direktstrahl ist etwa 100mal gro3er 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.

3.1.5 Wechselwirkung mit anderen Geraten
Wechselwirkungen mit anderen Geraten sind nicht bekannt.

3.2 Allgemeine Hinweise

Die auf einem Vertikalwagen montierte Laufrastereinrichtung ist durch
Gewichtsausgleich schwerelos fahrbar und automatisch gesperrt.

3.3 Vertikal-Wagen

Durch Zusammendricken der beiden Hebel (Abbildung 3-1/1) wird die Sperrung
gel6st und der Vertikalwagen beweglich.

3.4 Profilschienen*

Die seitlich an der Réntgenhaube befindlichen Profilschienen (Abb.3-1) dienen zur
Aufnahme des Gurtkompressoriums bzw. Zubehor.

-
T | D.[ DI I/

| - — §

Il
Inl

*nicht im Lieferumfang enthalten Abbildung 3-1

30/06/2015 16/03/2015 PROTEC GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany






PROVERT Gebrauchsanweisung 5401-0-0001

4 Wartung durch den Benutzer

4.1 Einfihrung

In diesem Kapitel finden Sie Angaben Uber 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 Gerétes durch
den PROTEC Kundendienst oder einen von ihm autorisierten Servicedienst erfolgen.

4.2 Sicherheitsinformationen

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

Bei Funktionsstorungen die Anlage abschalten 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 Funktionsfahigkeit des Gerates aufrechterhalten, in
Abstanden 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 fihren kdnnen, missen
in regelmafigen Abstanden, mindestens alle 12 Monate durch den PROTEC
Kundendienst oder einen von ihm autorisierten Servicedienst, gepruft und, falls
erforderlich, ausgetauscht werden.

Als Hersteller sind wir fur sicherheitstechnische Eigenschaften des Gerates
verantwortlich wenn Instandhaltung, Instandsetzung und Anderungen von uns selbst
oder durch von uns ausdricklich ermachtigte Stellen ausgefuhrt 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 GmbH keinerlei Haftung fir Schaden des Anwenders und
Dritter, wenn und soweit Schaden aus mangelnder oder nicht durchgefuhrter
Wartung resultieren.

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

4.4 Wartungsplan

4.4.1 Vorbeugende Wartung durch den Benutzer

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.
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4.4.1.1 Reinigung

Zur Reinigung darf kein Wasser verwendet werden. Wasser verursacht Kurzschliisse
in der elektrischen Installation und Korrosion an den mechanischen Bauteilen.

Hinweis:

Es durfen keine atzenden, I6senden oder schleifenden Reinigungsmittel
verwendet werden.

Lackteile und Kunststoffoberflachen sollten nur mit einem Tuch und
haushaltstblichen Flussigreinigern gesaubert und anschlie3end mit einem trockenen
Wolltuch abgerieben werden.

Chromteile durfen nur mit einem trockenen Wolltuch abgerieben werden.

4.4.1.2 Desinfektion

Hinweis:

Aus Sicherheitsgriinden dirfen keine Sprihdesinfektionsmittel verwendet
werden.

Alle Bauteile einschlief3lich Zubehor und Verbindungskabel dirfen nur einer
Wischdesinfektion mit Flachendesinfektionsmitteln unterzogen werden. Sollten Sie
genauere Informationen beziglich des zu verwendenden Desinfektionsmittels
bendtigen, so sprechen Sie uns bitte an.

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

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

4.4.2 Tagliche Kontrollen vor dem Untersuchungsbetrieb
Kontrollen vor dem Untersuchungsbetrieb sind nicht notwendig.

4.4.3 Téagliche Kontrollen wahrend des Untersuchungsbetriebes
Kontrollen wahrend des Untersuchungsbetriebes sind nicht erforderlich.

4.4.4 Monatliche Kontrollen

4.4.4.1 Qualitatssichernde Malihahmen durch den Benutzer

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

4.4.5 Wartung

Die erforderliche Wartung muss alle 6 Monate durch den PROTEC Kundendienst
oder durch von uns ausdricklich ermachtigte Stellen ausgefuhrt werden, um die
sichere und zuverlassige Funktionsfahigkeit des Gerates sicherzustellen.

4-2 PROTEC GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany 30/06/2015
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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 durchgefuhrter Wartung resultieren.

446 ProduktLebensdauer

Das PROVERT ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren bei spezifikationsgemalem
Einsatz und regelmafiger Wartung durch den PROTEC Kundendienst oder einen
von ihm autorisierten Servicedienst ausgelegt.

4.4.7 Entsorgungshinweise

Das PROVERT enthalt keine toxischen Stoffe.
Alle mechanischen, elektrischen und Kunststoff Komponenten sind entsprechend
den ortlichen und nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Im Zweifelsfall ist PROTEC anzusprechen.

5 Kombinationsmaoglichkeiten mit anderen Geréaten

Das Vertikal Rasteraufnahmegerat PROVERT kann mit:

e Bucky's von PROTEC
e RoOntgenaufnahmesysteme von PROTEC

kombiniert werden.

30/06/2015 16/03/2015 PROTEC GmbH, In den Dorfwiesen 14, 71720 Oberstenfeld, Germany






PROVERT Gebrauchsanweisung 5401-0-0001

6 Technische Daten

6.1 Vertikales Rasterwandstativ PROVERT

Saulenhdhe: 2080 mm
Vertikalverschiebung: 1310 mm
Abmessungen siehe Abbildung 6-1/1

6.2 Elektrischer Anschluss
Die Laufrastereinrichtung wird im Steuerschrank des Generators angeschlossen.

6.3 Gewicht
Vertikales Rasterwandstativ mit Laufrastereinrichtung: ca. 128 kg

6.4 Schwachungsgleichwert der Frontplatte

Der Aluminium Schwachungsgleichwert der Frontplatte ist typisch 0,4 und <0,5 mm Al
nach EN 60601-1-3 bei 100kV und einer ersten Halbwertsschichtdicke von 3,7 mm Al

6.5 Produkt Lebensdauer

Das PROVERT ist fur eine Lebensdauer von 10 Jahren bei spezifikationsgemalem
Einsatz und regelmafiger Wartung durch den PROTEC Kundendienst oder einen
von ihm autorisierten Servicedienst ausgelegt.

6.6 Umweltbedingungen
6.6.1 Umweltbedingungen beim Betrieb

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

6.6.2 Umweltbedingungen beim Transport und Lagerung

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

Die CE-Kennzeichnung dieses Produktes erfillt die grundlegenden

Anforderungen gemal den Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates fur Medizinprodukte entsprechend Artikel 11 Abs. 3 nach
dem Verfahren in Anhang I
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7 Beschreibung der Bildzeichen, Schilder und Abkiirzungen
7.1 Bildzeichen

A Achtung, Begleitpapiere beachten

@ Schutzleiteranschluss
c € CE-Kennzeichnung
[ 3

’R Klassifikation nach EN 60601-1, Schutzklasse 1, Geréat des Typs B

q& Potentialausgleichsleiteranschluss

7.2 Schilder

PROUEG

TEAM | SPIRIT ABILITY
PROTEC GmbH & Co. KG
In den Dorfwiesen 14
71720 Oberstenfeld

PROVERT

REF R

BN

|

CE AR T A
Typenschild

7.3 Abkirzungen
mm Millimeter
cm Zentimeter
kg Kilogramm
°C Grad Celsius
hPa Hektopascal
DIN Deutsche Industrie-Norm
EN Européische Norm
CE CE-Kennzeichen
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