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Vorwort

Wir bedanken uns fiir den Kauf des Beleuchtungssystems XLight von fEX Engineering GmbH.

Das XLight ist ein Zubehorelement fiir die Fahrtrage Power-PRO XT der Firma Stryker. Das System
besteht aus einer rechten und einer linken Einheit. Es unterstitzt Rettungskradfte bei nachtlichen
Einsatzen durch eine groRziigige Umgebungsbeleuchtung und erhéht die Sicherheit am Einsatzort
durch Verwendung des blinkenden Warnlichts.

Unsachgemaller Umgang und nicht bestimmungsgemaBer Gebrauch kdonnen

AWARNUNG

Gebrauchsanweisung durchzulesen und genau zu befolgen. Bewahren Sie diese jederzeit griffbereit

Gefahren und Schaden hervorrufen. Deshalb bitten wir Sie, die vorliegende

auf. Zur Vermeidung von Personen- und Sachschaden beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Zur Sprache der vorliegenden Gebrauchsanweisung

In der heutigen Zeit ist es wichtig, eine korrekte Sprache als Spiegel der Gesellschaft zu verwenden.
Wir von der fEX Engineering GmbH mochten, dass sich alle Menschen, unabhangig von ihrer
Geschlechtsidentitat, gesehen und respektiert fihlen.

Wir bitten an dieser Stelle um Verstandnis, dass wir in unserer Betriebsanleitung das generische
Maskulinum (mannliche Form, die fir alle Geschlechter steht) verwenden. Dies dient ausschlieflich
der einfachen Lesbarkeit und Verstandlichkeit.

Ihr fEX Engineering Team

Kontaktdaten des Herstellers
fEX Engineering GmbH

Holtenweg 49
u 48155 Miinster
Deutschland

engineering@fex.group
+49 (0)251 508 537 -13
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1 Informationen zum Umgang mit der vorliegenden
Gebrauchsanweisung

Bei Fragen zum Inhalt dieser Gebrauchsanweisung oder zur Anwendung des Produkts wenden Sie sich
bitte an uns. Die Gebrauchsanweisung wird digital und in ihrer jeweils aktuellen Fassung auch auf
unserer Webseite zum Download zur Verfligung gestellt und kann bei uns in Papierform angefordert
werden:

https://www.fex.group/downloads

Sollten Sie trotz sorgfaltigen Studiums der Gebrauchsanweisung und weiterfiihrender Informationen
noch weitere Hilfe bendtigen, setzen Sie sich mit dem fiir Sie zustandigen Handler oder direkt mit uns
in Verbindung.

1.1 Riickmeldung zur Gebrauchsanweisung

Ihre Meinung ist uns wichtig. Teilen Sie uns gerne lhre Wiinsche und Kritik zu dieser Gebrauchs-
anweisung mit (engineering@fex.group). Wir werden lhre Rickmeldung bei der Erstellung der
nachsten Version der Gebrauchsanweisung beriicksichtigen.

1.2 Erkldrung der in der vorliegenden Gebrauchsanweisung verwendeten
Warnhinweise

Signalwort Beschreibung

AWARNUNG | | Mogliche Gefihrdungssituation mit schweren Schiaden oder Tod als Folge.

AVORSICHT | | Mogliche Gefdhrdung mit leichten oder mittelschweren Schiden als Folge.

HINWEIS Bei Bedienfehlern kénnen Schaden am Produkt entstehen.

Tabelle 1: Erkldrung der Warnhinweise in der vorliegenden Gebrauchsanweisung

Seite | 1 Version 4 www.fex.group
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1.3 Abkiirzungen

Abkiirzung Definition

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
BMS Batteriemanagementsystem

EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit

ESD Elektrostatische Entladung

HF-Kommunikationsgerate

Hochfrequenz -Kommunikationsgerate

IFU Instruction for Use (Gebrauchsanweisung)
IP International Protection (Internationaler Schutz)
LED Light-emitting Diode (Leuchtdiode)

ME-Gerdte/ME-Systeme

Medizinische-elektrische-Gerate/Medizinische-elektrische-Systeme

MPSV

Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

uDlI

Unique Device Identification (Produktidentifizierungsnummer)

Tabelle 2: Abkiirzungen

Seite | 2
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2 Zweckbestimmung

2.1 Bestimmungsgemaler Gebrauch

Das XLight ist als Erweiterung der Fahrtrage Power-PRO XT der Firma Stryker zur Ausleuchtung der
Umgebung und zur Sicherung des Einsatzortes durch Warnlicht konzipiert.

Ein handgetragener Einsatz auBerhalb der Fahrtrage ist nicht erlaubt.

2.2 Medizinische Zweckbestimmung

Das XLight ist ein aktives und nicht-invasives Medizinprodukt der Klasse I.

2.3 Klinischer Nutzen

Das XLight ist als Zubehor klassifiziert und hat keinen eigenstandigen klinischen Nutzen. Es unterstitzt
die Fahrtrage Power-PRO XT der Firma Stryker bei der Erflillung ihrer Zweckbestimmung.

2.4 Indikation

Es sind keine Indikationen fiir das XLight festgelegt.

2.5 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen fir das XLight bekannt.

2.6 Vorgesehene Patientenzielgruppe

Die Patientenpopulation richtet sich nach der Fahrtrage Power-PRO XT der Firma Stryker.
Ein direkter Kontakt mit dem Patienten ist nicht gegeben.

2.7 Vorgesehene Produktanbindung

Die XLight ist als Zubehor ausschlieflich fiir das Medizinprodukt Power-PRO XT der Firma Stryker
bestimmt.

Seite | 3 Version 4 www.fex.group
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2.8 Vorgesehene Anwender

Das XLight ist fiir den Gebrauch in einem ,,Professional Health-Care Environment” bestimmt.
Dementsprechend sind die Anwender und ihre benétigten Qualifikationen definiert.

Benutzergruppen

Rettungsfachkraft
(primdre Anwender)

Medizintechniker, technisch
Verantwortliche, Reinigungskrifte
(sekundadre Anwender)

Ausbildung, Abschliisse

Medizinische Ausbildung z. B. zum
Notfallsanitater, Rettungssanitater,
Rettungshelfer, Rettungsdiensthelfer

Medizintechnik (Ausbildung/Studium) oder
gleichwertig oder Zulassung als
Reinigungskraft in einem ,,Professional
Health-Care Environment”

Tabelle 3: Vorgesehene Anwender

2.9 Vorgesehene Nutzungsumgebungen

Das XLight ist flr primadre Anwender in den folgenden Umgebungen vorgesehen:

e Verwendung in patientennaher Umgebung und somit in einem
,Professional Health-Care Environment”
e Einsatz in mobiler Umgebung, z. B. Rettungsdienstfahrzeugen

e Verwendung im Freien
e Temperaturen von -20

°C bis 50 °C

e |P65 (staubdicht und strahlwassergeschiitzt)

Seite | 4
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3 Wichtige Sicherheitshinweise

| AVORSICHT |

| AWARNUNG |

3.1 Akku

Lesen und befolgen Sie die Anweisungen der vorliegenden Gebrauchs-
anweisung, um das vorliegende System sicher zu betreiben!
Das Produkt nicht 6ffnen!

Esist ausschlieRlich das vom Hersteller mitgelieferte Verbindungskabel zu
verwenden. Andernfalls kann die EMV-Leistung beeintrachtigt werden,
und es kénnen Stérungen anderer ME-Gerate und ME-Systeme auftreten.
Von extremer Hitze wie offene Flammen fernhalten! Fir den Einsatz den
Temperaturbereich von -20 °C bis +50 °C beachten!

Das XLight ist nicht fur den Einsatz im Flugdienst zugelassen!

Das XLight muss vollstandig verriegelt werden! Andernfalls besteht die
Gefahr, dass sich das XLight bei einem Verkehrsunfall von der Power-PRO
XT l6st und zum Geschoss wird, welches die Insassen verletzen kénnte!
Das XLight ist nicht fiir den Gebrauch in einer sauerstoffreichen
Umgebung vorgesehen!

Das XLight enthdlt eine wiederaufladbare LiFePOs-Batterie (12 V/3 Ah) der Firma Just Battery
Technology UG mit integriertem Batterie-Management-System (BMS). Technische Details zum Akku
finden Sie in Kapitel 12.2 Akku. Diese Akkus sind nach UN38.3 vom Hersteller gepriift.

Zum Aufladen des Akkus darf ausschlieRlich das Ladegerat von fEX Engineering genutzt werden.
Technische Details zum Ladegerét finden Sie in Kapitel 12.5 Ladegerdit.

AVORSICHT

Alle Akkus bergen das Risiko eines Brandes, einer Explosion oder eines
Austretens von Flusssdaure. Moégliche Griinde:

e Extreme Hitze wie offene Flammen
e Temperaturbereich auBerhalb von -20 °C bis +50 °C
e Heftige StéRe und Quetschungen

e  Kurzschluss

AVORSICHT

Seite | 5
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3.2 Aktion bei Schaden

Das XLight ist bei Schiaden aulRer Betrieb zu nehmen (Kapitel 8.4 Schdden). Die Reparatur von
beschadigten Bauteilen ist nicht gestattet, diese sind zu ersetzen (Kapitel 8.5 Instandsetzung).

Sichtbare Schaden sind unverziiglich dem technischen Verantwortlichen zu melden.

3.3 Elektromagnetische Vetraglichkeit (EMV)

Das XLight sendet aufgrund seiner elektrischen Komponenten elektromagnetische Strahlung aus,
welche andere ME-Systeme storen kann.

Es ist ausschlieRlich das vom Hersteller mitgelieferte Verbindungskabel zu
AVORSICHT verwenden

Das XLight darf nur am dafiir vorgesehenen Platz (Kapitel 5.3 Zusammenbau
AWARNUNG | und Montage) montiert werden. Weitere ME-Systeme diirfen nicht in einem
Umbkreis von 30 cm montiert oder mitgefiihrt werden.

Bei Nichteinhaltung dieser Warnungen kann die EMV-Leistung beeintrachtigt und die Sicherheit
gefahrdet werden. Fir zuséatzliche Informationen lesen Sie Kapitel 13 Herstellererkldrung —
Elektromagnetische Stérfestigkeit.

3.4 Meldepflicht

Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse
(Schaden, Verletzungen, Infektionen usw.) dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des EU-
Mitgliedstaats, in dem Sie niedergelassen sind.

In Deutschland ist die zustdandige Behdrde das BfArM. Aktuelle Kontaktinformationen finden Sie auf
der Webseite des BfArM: https://www.bfarm.de

Kontaktdaten des Herstellers:

fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49

48155 Minster
Deutschland

+49 (0)251 508 537 -13
engineering@fex.group

Seite | 6 Version 4 www.fex.group
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4 Produktbeschreibung

4.1 Produktiibersicht

XLight

Einheit patientenseitig
rechts

Beide Einheiten sind
spiegelsymmetrisch

1. 3LED

2. 3 Reflektionsringe

3. Taster zur Steuerung
4. Verriegelungseinheit
Verbindungskabel

Beidseitig gewinkelter
Stecker

Beide Stecker identisch
0,4 m Lange

Verriegelungseinheit

Bl o

Positionierhilfe
Drehspannriegel
Losnummer
Verriegelungszustand
(offen/geschlossen)

Ladegerat und -kabel

PWNE

Ladegerat zum simultanen
Laden der Akkus

Netzteil
Kontroll-LED
Y-Ladekabel
Stromkabel

Tabelle 4: Produktiibersicht

Seite | 7
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4.2 Verwendete Symbole

e T
Cinput, 4
14,6y
TTR24

o,

Vor Gebrauch die Verriegelung priifen!
Produkt nur vom Hersteller 6ffnen lassen!

e = s 100)4262388352002
E ;,H’ (10)001
CE€ 1,4kg 1P65 3 (11)231012

ey

Abbildung 1: Deckel der rechten Einheit mit Hinweisen

Symbol Bedeutung
fEXOGROUP Herstellerlogo
m Hersteller, Anschrift und Kontaktinformationen

Ladeinput Ladevorgang mit 14,6 Vund 2 A

- - Gleichstrom
A Warnung
Medical Device (Medizinprodukt)
c € Konformitatskennzeichnung
1,4 kg Gewicht je Beleuchtungseinheit

Gebrauchsanweisung lesen

IP 65 Schutzart

fachgerechte Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgerdten

zulassiger Temperaturbereich -20 °C bis +50 °C

|
D Akkuversorgung mit 12,8 V Gleichspannung
e
f

UDI — Unique Device ldentification (Produktidentifizierungsnummer):
(00) UDI-DI (Device Identifier, Produktkennung); (10) LOT; (11) Herstellungsdatum

Tabelle 5: Verwendete Symbole und ihre Bedeutung

Seite | 8 Version 4
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4.3 Funktionsprinzip

Das XLight ist ein Zubehorelement fiir die Fahrtrage Power-PRO XT der Firma Stryker, bestehend aus
einer rechten und einer linken Einheit. Es unterstiitzt Rettungskrafte bei nachtlichen Einsatzen durch
eine grofizligige Umgebungsbeleuchtung und erhoht die Sicherheit am Einsatzort durch ein
integriertes Warnlicht.

Beide Einheiten werden formschliissig in das Blech der Fahrtrage eingesetzt und mit untenliegenden
Schnellverschliissen verriegelt.

Jede Einheit verfligt Gber drei High-Power-LED in unterschiedlicher Ausrichtung:

o Fahrweg; weil (in Patientenblickrichtung)
e Umgebung; weil} (bei Verwendung beider Einheiten nahezu 360°)
e Warnlicht; gelb/weiR (blinkend)

Zur intuitiven Steuerung der drei Modi sind die Taster beider Einheiten gut erreichbar und
untereinander synchronisiert.

e Modus 1: standardmaRige Umgebungsbeleuchtung (Fahrweg + Umgebung)
e Modus 2: maximal mogliche Umgebungsbeleuchtung (Fahrweg + Umgebung)
e Modus 3: Warnlicht (Fahrweg dauerhaft + Blinklicht weil/gelb)

Beide Seiten sind mit eigener Steuerelektronik und mit Akku ausgestattet. Sie haben jeweils ein
Gewicht von 1,4 kg. Der LiFePOs-Akku liefert mit 3000 mAh eine Dauerleuchtzeit von bis zu
24 Stunden.

Das System erreicht die Schutzart IP65, ist nach aktueller Medizinprodukteverordnung (MDR)
zugelassen und wurde nach DIN 1789 (10 g / 5 Achsen) erfolgreich dynamisch gepruft.

4.4 Bedienelemente

Ausschalten:
Halten Sie den Schalter
3 Sekunden gedriickt

Element Funktion Bedienung Anbringungsort
An- und Aus- Anschalten: Siehe Abbildung 2:
Taster; Schalter betatigen Produktiibersicht
Auswahl der Moduswahl: XL'tg_htt_ "
Modi Schalter betatigen patientenseitis

rechts, Element 4
(Seite 9)

Verriegelung
der Einheiten an
der Fahrtrage

SchlieBen:
Drehen im Uhrzeigersinn auf
”ON”

Offnen:
Drehen entgegen

dem Uhrzeigersinn
auf ,OFF“/"\a

Siehe Abbildung 3:
Komponentenansicht
Verriegelungseinheit,
Element 2 (Seite 9)

Tabelle 6: Bedienelemente

Seite | 9
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4.5 Kombination mit anderen Produkten

Das XLight ist ausschlieRlich zur Verwendung mit der Fahrtrage Power-PRO XT der Firma Stryker
konzipiert. Das Produkt ldsst sich in dieser Fahrtrage formschlissig einsetzen und verriegeln.
Nur bei dieser Kombination sind die Voraussetzungen fiir ausreichende Sicherheit gegeben.

4.6 Lieferung

Das Produkt wird unsteril, nichtdesinfiziert und unvollstandig geladen geliefert.

Die Gebrauchsanweisung wird digital Gber folgenden Link zur Verfliigung gestellt:
https://www.fex.group/downloads/

Auf dem System befindet sich ein Aufkleber mit einem QR-Code und dem oben genannten Link, die
beide zur digitalen Gebrauchsanweisung flihren. Dieser Aufkleber muss vor Gebrauch entfernt
werden.

4.7 Modifikationen

Es sind keine eigenmachtigen Modifikationen dieses Produkts erlaubt.

4.8 Geforderte Lagerungs-, Handhabungs- und Umgebungsbedingungen

Kategorie Angabe

Zulassige Luftfeuchtebedingungen 5 % bis 98 %
Zulassige Temperaturbedingungen (Einsatz) -20 °C bis +50 °C
Zulassige Temperaturbedingungen (Lagerung) -20 °C bis +40 °C
Zulassige Temperaturbedingungen (Ladevorgang) 0 °C bis +40 °C
Produkt vor StéRen, Quetschungen und grober Handhabung schiitzen

Tabelle 7: Lagerung wéhrend des Transports sowie vor und nach dem Gebrauch

4.9 Produktlebensdauer

Unter normalen Nutzungsbedingungen und bei angemessener Instandhaltung betragt die
Lebensdauer sieben Jahre.

4.10 Gewabhrleistung

Fiir das XLight gilt die gesetzliche Gewahrleistung von zwei Jahren nach EU- und deutschem Recht.

Der Akku ist von dieser Gewahrleistung ausgeschlossen.
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5 Montage und Inbetriebnahme

5.1 Anforderungen an das auszufiihrende Personal

Die Montage kann bei Einhaltung der folgenden Hinweise vom Betreiber und dessen Personal
durchgefiihrt werden. Es obliegt dem Betreiber, eine qualifizierte Person damit zu beauftragen.

5.2 Aligemein

Der Akku wird nicht oder nur unvollstindig geladen ausgeliefert und sollte deshalb vor der ersten
Montage vollstandig geladen werden. Fiir Anweisungen zum Laden des Akkus lesen Sie Kapitel 7.8
Akku laden.

Das XLight wird nichtdesinfiziert geliefert, entsprechend sollte vor dem ersten Gebrauch auch eine
Desinfektion erfolgen. Fiir Anweisungen zum Desinfizieren lesen Sie Kapitel 8 Aufbereitung: Reinigung
und Desinfektion.

5.3 Zusammenbau und Montage

Das XLight ist ausschlieBlich fiir die Verwendung in der Stryker-Fahrtrage Power-PRO XT konzipiert.
Aufgrund der Formschlissigkeit und der dazugehorigen Verriegelung lasst sich nur in dieser Fahrtrage
eine sichere Verwendung gewahrleisten.

Das Beleuchtungssystem besteht aus zwei Einheiten, patientenseitig links und patientenseitig rechts.
Diese werden durch ein Verbindungskabel miteinander verbunden. Beide Einheiten werden fuRseitig
unterhalb der Patientenliegeflache in das Konsolenschweifteil (Abbildungen 2 und 3) eingesetzt, an
dem sich ebenfalls der Schlosskoérper der Fahrtrage befindet.

Die LED des Systems sollen in Blickrichtung des Patienten zeigen. Eine falsche Positionierung / Montage
ist durch die Formschlissigkeit ausgeschlossen.

Abbildung 2: Ort der Montage Abbildung 3: KonsolenschweifSteil Abbildung 4: Einbauzustand
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Die Montage der Einheit wird patientenseitig rechts erldutert. Die Montage der linken Seite erfolgt
analog.

Abbildung 6: Montage Verriegelungseinheit Abbildung 3: Montage
Verbindungskabel

Fihren Sie folgende Schritte durch:

1.

Drehen Sie den Drehspannriegel (2) gegen den Uhrzeigersinn auf Stellung ,,OFF /& “, um den
Verschluss der Verriegelungseinheit (1) zu 6ffnen.

Entnehmen Sie Verriegelungseinheit (1) aus der Spannplatte (4) der Beleuchtungseinheit.
Setzen Sie die Beleuchtungseinheit in das KonsolenschweiRteil ein. Die Erh6hungen des
Gehdauseunterteils (5) fligen sich dabei formschlissig in das KonsolenschweiBteil ein.

Setzen Sie die Verriegelungseinheit (1) wieder in die Spannplatte (4) ein. Dabei missen die
Positionierhilfen (3) zueinander weisen.

Drehen Sie den Drehspannriegel (2) im Uhrzeigersinn auf Stellung ,,ON“, um den Verschluss
zu verschlieRen.

Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 4 bzgl. der anderen Seite.

Stecken Sie das Verbindungskabel (6) in die Einbaubuchsen (7) beider Einheiten.

Das Verbindungskabel (6) muss dabei parallel zur Gehausekante (8) ausgerichtet werden, um
Schaden an der Einbaubuchse (7) zu vermeiden.

5.4 Uberpriifung auf ordnungsgemiRe Montage

AWARNUNG

Anhand der folgenden Checkliste kann eine ordnungsgemife Montage

Uberprift werden. Trifft einer dieser Punkte nicht zu, ist die Montage zu

wiederholen.

Das Verbindungskabel muss fiir eine stérungsfreie Verbindung vollstandig eingesteckt sein.
Lasst sich die Verriegelung ohne Drehen des Drehspannriegels nicht entfernen, ist das
System korrekt installiert.

Nach einer fachgerechten Montage ist das XLight sofort betriebsbereit.
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6 Benutzung des Produkts

6.1 Sorgfaltspflicht des Betreibers

Fir einen sicheren Betrieb muss der Betreiber die folgenden Pflichten erfillen:

e Personal liber das installierte XLight informieren

e Gebrauchsanweisung lesen und befolgen

e fachgerechte Montage

e Verwendung nur durch geeignetes, qualifiziertes und unterwiesenes Fachpersonal

o schwerwiegende Vorkommnisse (Schaden, Verletzungen usw.) dem Hersteller und den
zustandigen Behorden melden

6.2 Sorgfaltspflicht des Nutzers

Fir einen sicheren Betrieb muss der Nutzer (Anwender) die folgenden Pflichten erfillen:

e Gebrauchsanweisung lesen und befolgen
e bestimmungsgemalken Gebrauch beachten
e Beschadigungen dem technisch Verantwortlichen melden

6.3 Hinweise fiir den sicheren Betrieb

e vollstandige Verriegelung sicherstellen

e  Produkt nur in bestimmungsgemaler Weise verwenden
e zuldssiges Umgebungstemperaturintervall beachten

e nur am vorgegebenen Platz einsetzen

e EMV-Hinweise beachten

e nur Verbindungskabel des Herstellers nutzen

6.4 Einleitung

Das XLight weist einen Taster pro Beleuchtungseinheit auf. Mit diesen Tastern wird das gesamte
Beleuchtungssystem gesteuert. Bei angeschlossenem Verbindungskabel sind beide Akkus und auch
beide Taster miteinander verbunden und synchronisiert. So steuert ein Taster einer beliebigen Seite
auch die jeweils anderen Lampeneinheiten. Dies gilt fur alle nachfolgenden Anwenderaktionen.

Die Position des Tasters ist in Kapitel 4.1 Produktiibersicht dargestellt.

Im ausgeschalteten Zustand befindet sich das Produkt im Stand-by-Modus und weist somit eine
geringe Selbstentladung auf.
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6.5 Einschalten

Betatigen Sie einen der beiden Taster, um das XLight einzuschalten.

Modus 1: Umgebungsbeleuchtung bei gedimmter Helligkeit

6.6 Modi auswahl

Betatigen Sie den Taster wiederholt, um den Modus zu wechseln.

Modus 2: Umgebungsbeleuchtung (volle Helligkeit)

Modus 3: Warnlicht (Umgebungsbeleuchtung gedimmt; farbige LED blinkt als Warnlicht)
Modus 1: Umgebungsbeleuchtung (gedimmt)

Die Modi befinden sich in einer Schleife, so dass unterbrechungsfrei durchgeschaltet werden kann.

6.7 Ausschalten

Betatigen und halten Sie einen Taster fiir 3 Sekunden gedriickt, um beide Einheiten auszuschalten.

6.8 Auto-Off

Beide Einheiten schalten sich 20 Minuten nach dem letzten Tastendruck automatisch aus.

6.9 Prozessiibersicht

Anwender Medizinprodukt Beleuchtung

— Betatigt Taster bei —
Prozessschritt 1 ausgeschalteter Leuchte Produkt startet im Modus 1 Modus 1:
gedimmte Beleuchtung

A
A J

Betitigt Taster bei . Produkt wechselt in den nachst
Prozessschritt 2 eingeschalteter Leuchte héheren Modus 3 Modus 2:
= > > 3 5 Beleuchtung mit max. Helligkeit
s =
L = % Modus 3:
2 a Warn-Blinklicht
S £
= Modus 1:
gedimmte Beleuchtung
Betatigt Taster ~ Produkt wechselt in den
Prozessschritt 3 2 Sekunden lang Standby-Modus
= > » Beleuchtung aus

20 min keine Interakti ~ Produkt wechselt in den
min keine Interaktion Standby-Modus

Prozessschritt 4 . » Beleuchtung aus

Abbildung 8: Prozessdiagramm

Seite | 14 Version 4 www.fex.group



fEX

ENGINEERING Gebrauchsanweisung - XLight

6.10 Akku laden

Das Laden des Akkus muss auBerhalb des Fahrzeuges erfolgen. Wir empfehlen, den Akku mindestens
alle 2 Wochen zu laden und dies mit der Reinigung und der Inspektion des XLight zu verbinden. Nach
Moglichkeit in bereits existierende wochentliche Routinen (z. B. die Fahrzeugreinigung) einbinden.

Das Ladegerat besteht aus einem Netzteil mit Verbindungsbuchse und einem gesonderten Ladekabel.
Das Ladekabel ist als Y-Kabel konfektioniert, so dass beide XLight-Einheiten gleichzeitig geladen
werden konnen. Technische Details zum Ladegerat finden Sie in Kapitel 12.5 Ladegerdit.

Um den Akku zu Laden:

Entnehmen Sie beide Beleuchtungseinheiten aus der Fahrtrage.
Entfernen Sie das Verbindungskabel der beiden Einheiten.
Verbinden Sie das Ladegerat mit dem Ladekabel.
Stecken Sie das Ladekabel in die Buchsen auf der Oberseite beider Einheiten.
Kontroll-LED auf dem Ladegerat:
a) rot: Akkus werden geladen
b) rot/griin blinkend:  Akkus balancieren sich aus
c) grin: Ladevorgang abgeschlossen
6. Setzten Sie das System wieder ein, verriegeln Sie es ordnungsgemal und verbinden
Sie die Einheiten wieder mit dem Verbindungskabel.

vk wNeE

Achten Sie darauf, dass das Ladegerat an den Versorgungsstrom

M angeschlossen ist. Die Kontroll-LED leuchtet aufgrund der integrierten

Akkus auch dann, wenn das Ladegerat nicht mit Strom versorgt wird!

Es ist ausschlieBlich das Ladegerat von fEX Engineering zu verwenden!
Andernfalls kénnen Gefahrdungen und Schaden auftreten.

AWARNUNG

Der Akku darf ausschlielRlich bei einer Umgebungstemperatur zwischen 0 °C
M und +40 °C geladen werden.
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7 Aufbereitung: Reinigung und Desinfektion

Das XLight ist ein wiederverwendbares Medizinprodukt. Die Reinigung und Desinfektion muss den
Vorgaben der Gebrauchsanweisung folgen und nach jeder moglichen Verunreinigung, jedoch
mindestens einmal im Monat, durchgefiihrt werden.

Wir empfehlen, die Reinigung mit der Inspektion und dem Laden des XLight zu verbinden. Nach
Moglichkeit in bereits existierende wdchentliche Routinen (z. B. die Fahrzeugreinigung) einbinden.

m Das XLight darf nicht mit Hochdruck gereinigt werden! Wird die Fahrtrage mit
Hochdruck gereinigt, ist das XLight zuvor zu entnehmen.

Die Reinigung sollte bei gestecktem Verbindungskabel erfolgen, anderenfalls

AVORSICHT liegen die Kontakte der Ladebuchse bloR. Kurzschlussgefahr!

7.1 Reinigung des Produktes

1. Entnehmen Sie das System aus der Fahrtrage.
Wischen Sie die Produktoberflachen mit einer Losung aus mildem Reinigungsmittel und
Wasser ab.

3. Trocknen Sie die Produktoberflachen griindlich ab.

7.2 Desinfektionsmittel

Fir die Desinfektion diirfen Mittel mit den folgenden Inhaltsstoffen verwendet werden:

e quartdre Reiniger, die weniger als 3 % Glycolether enthalten

e chlorhaltige Bleichmittellésung (5,25 % — weniger als 1 Teil Bleichmittelldsung auf 100 Teile
Wasser)

e phenolische Reiniger (Wirkstoff: o-Phenylphenol)

e < 2lprozentiges Isopropanol

Desinfektionsmittel aus quartdren Ammoniumverbindungen missen unter Beachtung der
empfohlenen Verwendungsanleitung angewendet werden, um eine Beschadigung des Kunststoff-
gehduses der Gerate zu vermeiden. Die Verwendung von quartdren Reinigern und Desinfektions-
mitteln auf Kunststoffoberflaichen muss besonders streng beobachtet werden.

Desinfektionsmittel mit einem der folgenden Basis-Inhaltstoffe sind nicht
AWARNUNG ) : Lo ) )
freigegeben, da diese zu Beschadigungen am System fiihren kénnen:

e Wasserstoffperoxid
e (Per-/Chlor-)Essigsaure
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7.3 Desinfektion des Produktes:

1. Befreien Sie das Produkt von groben Verunreinigungen (Kapitel 7.1 Reinigung des Produktes).
Bringen Sie die empfohlene Desinfektionsmittelldsung auf. Vermeiden Sie eine Ubersattigung.
Lassen Sie das Produkt an der Luft trocknen. Beachten Sie die Anweisung und die Einwirkzeit
des Herstellers der Chemikalien.

Das Aufbringen von ungeeigneten Mitteln, Ubermengen, zu lange Einwirkzeiten und mangelnde
Neutralisation der Mittel kann zu Schaden am Material flihren. Sdmtliche Angaben der Hersteller der
verwendeten Mittel sind maRgeblich und stets zu beachten!

7.4 Abschlussbhehandlung

Reinigungsmittelriickstande sind zu entfernen. Wischen Sie das Produkt nach der Desinfektion immer
mit einem sauberen, in Wasser getrankten Tuch ab und lassen Sie es an der Luft trocknen.

Reinigungsmittelriickstande sind dtzend und kdnnen Anwender verletzen
und das Produkt beschadigen.

AWARNUNG
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8 Instandhaltung

Folgende Tatigkeiten kdnnen bei Einhaltung der Hinweise vom Betreiber und dessen Personal
durchgefiihrt werden. Es obliegt dem Betreiber, geeignetes, qualifiziertes und unterwiesenes Personal
damit zu beauftragen.

8.1 Wartung

Das XLight ist wartungsfrei.

Eine Inspektion ist wochentlich durchzufiihren (Kapitel 8.2 Inspektion).

8.2 Inspektion

Wir empfehlen, die Inspektion mit der Reinigung und dem Laden des XLight zu verbinden. Nach
Moglichkeit in bereits existierende Routinen (z. B. die Fahrzeugreinigung) einbinden.

Eine Priifung auf Funktionsfahigkeit und eine Sichtpriifung auf Schaden (Kapitel 9.3 Schdden) ist
wochentlich durchzufiihren.

Entnehmen Sie das XLight aus der Fahrtrage und iiberpriifen Sie es auf mogliche Schaden:

a) Funktionsfahigkeit (Beleuchtung, Verriegelung)

b) bindig anliegende Schrauben

c) Materialschaden (scharfe Kanten, Versprédung oder Risse im Geh&use)
= Achten Sie besonders auf den Bereich der Verriegelung

d) Sicherheitshinweise nicht mehr lesbar

e) fehlende oder beschadigte Reflektionsringe

f) beschadigte Schutzisolierung des Verbindungskabels

g) sonstige Beschadigungen des Produkts

Das XLight muss vollstdandig verriegelt werden! Andernfalls besteht die
AWARNUNG Gefahr der Geschossbildung bei einem Verkehrsunfall.

Priifen Sie das Ladegerit und dessen Verkabelungen auf mogliche Schiden:

a) beschéadigte Schutzisolierung des Ladegerats und des Ladekabels
b) offenes Gehause
c) sonstige Schaden
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8.3 Fehlerbehebung

Eine Fehlerbehebung kann von den Anwendern oder technisch Verantwortlichen durchgefiihrt
werden. Hierflir kann die Tabelle 8: Fehlersuche- und Behebung verwendet werden. Ist das Problem
nicht zu beheben oder ist eine Reparatur (Kapitel 9.5 Instandsetzung und Reperatur) notig,

kontaktieren Sie uns.

Produkt leuchtet nicht

Fehler Maogliche Ursache Behebung
Akku leer Akku laden
Produkt defekt Einheit zur Reperatur an Hersteller schicken

Ladekabel oder Ladegerat
defekt

Ersatzteil bestellen (fEX Engineering GmbH)
und Komponente austauschen

Einheit sind nicht
synchronisiert
(Steuerung und/oder
Blinkfrequenz)

Verbindungskabel nicht
korrekt eingesteckt

Verbindungskabel einseitig entfernen,
Einheiten ausschalten und Steckverbindung
prifen

Erst eingeschaltet und dann
mit dem Verbindungskabel
verbunden

Verbindungskabel einseitig entfernen,
Einheiten ausschalten und Steckverbindung
prifen

Verbindungskabel defekt

Ersatzteil bestellen (fEX Engineering GmbH)
und Komponente austauschen

Verriegelung lasst sich
nicht einsetzen

Spannriegel nicht in Position

Spannriegel zum Einbauen auf OFF und zum
Verriegeln auf ON drehen

Verriegelungseinheit defekt

Ersatzteil bestellen (fEX Engineering GmbH)
und Komponente austauschen

Spannplatte defekt

Einheit zur Reperatur an Hersteller schicken

Leuchtdauer weniger
als 24 Stunden

Akkus unvollstandig geladen

Akkus laden

Akkukapazitdt nachgelassen

Einheit zum Akkutausch an Hersteller
schicken

Ausleuchtung nicht in
voller Helligkeit/
Warnleuchte blinkt
nicht

Einsatztemperatur
Uberschritten

System abkiihlen lassen

Eine oder mehrere LED
defekt

Einheit zur Reperatur an Hersteller schicken

Akku ladt nicht

Ladekabel oder Ladegerat
defekt

Ersatzteil bestellen (fEX Engineering GmbH)
und Komponente austauschen

Akku defekt

Einheit zur Reperatur an Hersteller schicken

Tabelle 8: Fehlersuche- und Behebung
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8.4 Schaden

Schaden am System kénnen die Sicherheit im Betrieb gefahrden und sind
unverziglich dem technischen Verantwortlichen zu melden.

AVORSICHT

Das XLight ist bei den folgenden Schaden aulRer Betrieb zu nehmen:

e Gerat startet nicht

e Akku ladt nicht mehr

e LED defekt

e Materialschdden (scharfe Kanten, Versprodung oder Risse im Kunststoffgehause)
e Sicherheitshinweise nicht mehr lesbar

e beschadigte Schutzisolierung des Verbindungskabels

e weitere Schaden

Wird die Fahrtrage aufgrund eines Unfalls auBer Dienst genommen, so
AWARNUNG | diirfen auch die daran befestigten Beleuchtungseinheiten nicht weiter-
verwendet werden.

Zusatzlich sollte das Ladegerat bei folgenden Schaden aulRer Dienst genommen werden:

e beschéadigte Schutzisolierung des Ladegerates
o offenes Gehause
e weitere Schaden

Dies gilt nicht fiir optische Mangel wie etwa oberflachliche Kratzer, die nicht zu Verletzungen fiihren
kdnnen.
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8.5 Instandsetzung und Reparatur

Folgende Bauteile kdnnen von dem Anwender bzw. Betreiber durch Originalersatzteile ersetzt werden.
Diese konnen auf Anfrage bestellt werden. Eine Durchfiihrung von Reparaturen ist unzulassig.

e Verriegelungseinheit (Art.-Nr. FEX2000VE)

o Reflektionsring (Art.-Nr. FEX2000RR)
e Verbindungskabel (Art.-Nr. FEX2000VK)
e ladegerat (Art.-Nr. FEX2000LG)
e Ladekabel (Art.-Nr. FEX2000LK)

Es dirfen nur Ersatzteile von fEX Engineering GmbH benutzt werden!
AWARNUNG | Bei Nutzung anderer Teile kénnen Gefdhrdungen entstehen!
Eine Durchfihrung von Reperaturen ist unzulassig

Im Falle einer fehlerhaften- oder beschadigten Beleuchtungseinheit diirfen Reparaturen nur von fEX
Engineering durchgefiihrt werden! Fir diese Tatigkeiten muss die gesamte Einheit nach Absprache an
den Hersteller (ibersandt werden.

Die Gebrauchsanweisung ist maligeblich fir sdmtliche Arbeiten am Produkt. Sind die beschadigten
Bauteile ausgetauscht, kann das System wieder in Betrieb genommen werden.

Bei Produkten, die ihre Lebensdauer erreicht haben, liefert die fEX Engineering GmbH keine
Ersatzteile, fiihrt keine Reparaturen daran durch und ersetzt keine Akkus.
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9 Demontage, Recycling, Entsorgung

9.1 Demontage

Das Produkt ist vor der Demontage zu reinigen und zu desinfizieren.
AVORSICHT Demontierte und beschadigte Bauteile konnen scharfe Kanten aufweisen.

Die Demontage kann vom Betreiber und dessen Personal durchgefiihrt werden. Es obliegt dem
Betreiber eine dafiir qualifizierte Person zu beauftragen. Die Demontage erfolgt in umgekehrter
Reihenfolge der Montage.

9.2 Recycling, Entsorgung

Zur Entsorgung stets die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder gesetzlichen Vorschriften zum
Umweltschutz und zu den Risiken befolgen, die mit dem Recycling oder der Entsorgung der Gerate am
Ende ihrer Nutzungsdauer verbunden sind.

Es handelt sich um ein Elektro- bzw. Elektronikgerat, das nicht im Restmiill entsorgt werden darf.

9.3 Entsorgung liber fEX Engineering GmbH

Wenn das Produkt aufgrund von Schaden oder anderen Griinden aulRer Betrieb genommen werden
muss, kann das XLight (wie auch alle anderen Produkte der fEX Engineering GmbH) zur kostenfreien
Entsorgung an die Firmenanschrift gesandt werden.

Seite | 22 Version 4 www.fex.group



fEX

ENGINEERING Gebrauchsanweisung - XLight

10 Risikomanagement

10.1 Vorhersehbare Fehlanwendungen

Das System darf nicht zweckentfremdet werden.
Die folgenden vorhersehbaren Fehlanwendungen sind unzulassig:

AVORSICHT

e Einsatz ohne oder mit nur unvollstéandiger Verriegelung

Einsatz in anderen Produkten als Stryker Power-PRO XT

falsche Reinigung oder Desinfektion

eigenmachtiges Wechseln des Akkus

eigenmachtige Umbau- oder Reparaturmalinahmen entgegen der vorliegenden Gebrauchs-
anweisung

o keine regelmaRige Inspektion

e Nutzung als handgetragenes Beleuchtungssystem

e Ladung mit einer nicht dafiir vorgesehenen Spannungsquelle

e Verwendung von herstellerfremden Ersatzteilen

e Reinigung mit Hochdruck

e sonstige Verwendungen in Abweichung von der Gebrauchsanweisung

Bei unsachgemaRem Gebrauch erlischt jegliche Haftung oder Gewahrleistung des Herstellers.

10.2 Implementierte MalBnahmen zur Risikokontrolle

Im Rahmen der Risikoanalyse wurden risikominimierende MalBnahmen zur Risikokontrolle definiert
und laut Risikomanagementplan umgesetzt.

Implementierte MaRnahmen zur Risikokontrolle stiitzen sich weitestgehend auf die Einhaltung der
geltenden Normen und Standards. Zudem wurden technische KontrollmaBnahmen sowie
UberwachungsmaRBnahmen ergriffen und erfolgreich in Bezug auf ihre Wirksamkeit verifiziert.

10.3 Restrisiken

In Tabelle 10 ist aufgefiihrt, worauf Sie achten sollten, um Restrisiken zu minimieren.

Restrisiko MaRnahmen zur Minimierung von Restrisiken

Gegenstdnde werden im e Achten Sie immer auf eine vollstandige Verriegelung beider
Rettungsdienstfahrzeug Beleuchtungseinheiten!

zum Geschoss e Verwenden Sie nur Ersatzteile von fEX Engineering GmbH!

e Benutzen Sie nur das Ladegerat von fEX Engineering!
Akkubrand e Die Verwendung des Verbindungskabels ist obligatorisch!
oder -explosion e Halten Sie die Lager- und Einsatztemperaturen ein!

e Lassen Sie den Akku nur von fEX Engineering ersetzen!

Bei defektem Akku e Benutzen Sie nur das Ladegerat von fEX Engineering!
Bildung von Flusssaure e Benutzen Sie nur Ersatzteile von fEX Engineering!

e Halten Sie die Lager- und Einsatztemperaturen ein!
e Schitzen Sie das Produkt vor heftigen StéRen!

Tabelle 9: Mafinahmen zur Minimierung von Restrisiken
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11 Leistungsdaten

11.1 Produktkonformitat

Das Produkt erfillt folgende regulatorische Anforderungen:

(EU) 2017/745 (MDR) VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND
DES RATES vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte
ISO 14971: 2022-04 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomangements auf
Medizinprodukte
IEC 62366-1: 2021-08 Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte
DIN EN 1789: 2020-12 Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung — Krankenkraftwagen
DIN EN 1SO 13485:2021-12 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
DIN EN 60601-1: 2022-11 Medizinische elektrische Geradte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
flr die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale; Unterkapitel 15.3.2
Push Test
DIN EN 60601-1: 2022-11 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale; Unterkapitel 15.3.3
Impact Test
DIN EN 60601-1: 2022-11 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale; Unterkapitel 15.3.6
Moulding Stress Relief Test
DIN EN 60601-1-2: 2022-01 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergdanzungsnorm: Elektromagnetische StorgrofRen — Anforderungen und Priifungen
o Storaussendung:

Gestrahlte Storaussendung nach DIN/EN 55011; Class B; 30 MHz — 1 GHz
o  Storfestigkeit:

Elektrostatische Entladung nach EN/IEC 61000-4-2

Gestrahlte Storfestigkeit nach EN/IEC 61000-4-3

Magnetfelder 61000-4-8 (sinusformig)

Seite | 24 Version 4 www.fex.group



fEX

ENGINEERING Gebrauchsanweisung - XLight

11.2 Herstellererklarung elektromagnetische Storfestigkeit

Das XLight sendet aufgrund seiner elektrischen Komponenten elektromagnetische Strahlung aus,
welche andere ME-Systeme stéren kénnte. Um dieses Risiko zu minimieren, wurde das Produkt samt
Verbindungskabel nach DIN EN 60601-1-2 gepriift. Die Grenzwerte fir Medizinprodukte wurden

eingehalten.

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit
Das XLight ist fiir den Betrieb in einer der unten aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen. Der Anwender hat sicherzustellen, dass es in einer dieser Umgebungen betrieben wird.
Storfestigkeitstest IEC 60601 Testlevel Vertraglichkeits- | Elektromagnetische
level Umgebung — Richtlinie
Storfestigkeitstest 3V/m 3V/m Tragbare und mobile HF-
gegen hochfrequente 80 MHz - 2700 MHz Kommunikationsgerate,
elektromagnetische 80 % Amplitudenmodulation z. B. Funkgeréate sowie
Felder bei 1 kHz dazugehoriges Zubehor
(nach EN 61000-4-3) wie Antennen kénnen das
Nahfelder von 27 V/m 27 V/m XLight beeintrachtigen
drahtlosen RF- 385 MHz und sollten in einem
Kommunikations- Pulsmodulation: 18 Hz Abstand von mindestens
gerdten 30 cm (12") zum XLight
(nach EN 61000-4-3) 28 V/m 28 V/m und den zugehdrigen
450 MHz FM + 5Hz Anschlusskabeln
Varianz: 1 kHz Sinus (Verbindungskabeln)
verwendet werden.
9V/m 9V/m
710 MHz,745 MHz, 780 MHz Stoérungen sind in der
Pulsmodulation: 217 Hz Ndhe von Gerdten
moglich, die mit folgenden
28 V/m 28 V/m Symbolen gekennzeichnet
810 MHz,870 MHz, 930 MHz sind.
Pulsmodulation: 18 Hz
28 V/m 28 V/m
1720 MHz,1845 MHz, 1970 MHz
Pulsmodulation: 217 Hz
28 V/m 28 V/m
2450 MHz
Pulsmodulation: 217 Hz
9V/m 9V/m
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz
Pulsmodulation: 217 Hz
Hinweis: Diese Richtlinien sind moglicherweise nicht in allen Fallen anwendbar. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GroRRen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Objekten und
Personen beeinflusst.

Tabelle 10: Elektromagnetische Stérfestigkeit — Richtlinien und Erkldrung des Herstellers

Die Nichteinhaltung dieser Warnungen kann die EMV-Leistung beeintrachtigen und die Sicherheit
gefdhrden. Dies kann zu folgenden Risiken fiihren:

e Stérung des Systems oder anderer ME-Gerdte/ ME-Systeme
e Selbststandiges und ungewolltes Ein- und Ausschalten einer oder beider Einheiten

e Selbststandiges und ungewolltes Wechseln der Modi, etwa von der Umgebungsbeleuchtung
hin zum blinkenden Warnlicht
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12 Technische Daten

12.1 Einheit links und Einheit rechts

Kategorie Spezifikation (je Einheit)

Abmessung (Hx B xT) 23 mm x 19 mm x 67 mm

Gewicht 1,4 kg

Material Gehduse PC-ABS

Material Taster PA

Material Deckel/Verriegelung Edelstahl

3x Reflektionsring 3M Reflexfolie (RA2/C)
12.2 Akku

Kategorie Spezifikation

Hersteller Just Battery Technology UG

Beschreibung LiFePO4-Akku mit Batteriemanagementsystem (BMS)

Spannung / Kapazitat 12,8V /3 Ah

Stlickzahl 2 (1 je Beleuchtungseinheit)

12.3 LED je Einheit

Kategorie Spezifikation

Hersteller NICHIA

2x Weil3 297 Im, 5000 K, CRI 80
1x Gelb 124 Im, bernsteinfarben

12.4 Verbindungs- und Ladekabel

Kategorie Spezifikation

Hersteller Lutronic

Verbindungskabel Verbinden beider Einheiten

Ladekabel Y-Kabel zum Verbinden des Ladegerates mit beiden Einheiten
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12.5 Ladegerit

Kategorie Spezifikation
Netzteil Just Battery Technology UG
Beschreibung Intelligentes CCCV Ladegerat flr 12-V-LiFePO4 Akkus mit einer

Ladeschlussspannung von 14,6 V

Eingangsspannung 100-240 Vac, max. 2 A, 50/60 Hz

Ausgangsspannung (an 14,6 Vpc, 2 A
Beleuchtung)
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