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Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des body-jet Gerates und muss an gut
zuganglicher Stelle so verwahrt werden, so dass sie fur das Bedienungsper sonal
jeder zeit erreichbar ist.
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Allgemeine Beschreibung des body-jet

Der body-jet wurde speziell fir den Bereich der asthetischen Chirurgie, dabel insbesondere fur
die Liposuktion (Fettabsaugung) entwickelt. In Zusammenarbeit mit in der &sthetischen
Chirurgie erfahrenen Medizinern und unserer Firma wurde das Verfahren der Wasserstrahl
assistierten Liposuktion (WAL) entwickelt.

Im Gegensatz zu den traditionellen Verfahren, wo erst die Tumeszenzlésung in den Korper
eingebracht wird und nach einer Einwirkzeit von bis zu einer Stunde abgesaugt wird, erfolgt bei
der WAL das parallele Absaugen der durch den Wasserstrahl gel6sten Fettzellen.

Das Herzstiick des Verfahrensist der neu entwickelte Applikator.

1. Durch einen PA-Kapillarschlauch wird die Fllssigkeit aus dem Behdlter GUber die
Druckerzeugungseinheit zur Edelstahlkapillare mit DUse und dartiber zum Patienten befordert.

2. Durch die Druckerzeugung wird ein gepulster Wasserstrahl mit einem Druck von bis zu 110
bar erzeugt. Dieser Wasserstrahl tritt aus dem Dusenkopf der Absaugkanile in einem flachen
Winkel aufgeféchert aus.

3. Die Edelstahlkapillare ist in ein Handstiick eingearbeitet.

4. Auf dieses Handstlick kann eine Infiltrations- oder Spil- und Absaugkanile nach Wahl
aufgesteckt werden.

5. Der Wasserstrahl 10st die Fettzellen aus den Bindegewebestrukturen heraus.

Fettzellen und Spullésung werden mit der Absaugkanile simultan Gber den Absaugschlauch in
den Aspiratbehdlter gesaugt.

Die Absaugung erfolgt Uber ein integriertes Absaugsystem.

Die Geréte dieser Baureihe entsprechen den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG und des
Medizinproduktgesetzes. Durch die Zertifizierung unseres Unternehmens nach DIN EN 1SO
13485 und nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG ist sichergestellt, dass ale Bestimmungen
der Richtlinie 93/42/EWG und des Medizinproduktgesetzes hinsichtlich der Entwicklung, der
Produktion, der Endkontrolle und des Vertriebes von body-jet Gerdten und Zubehér eingehalten
werden.
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Sicherheitshinweise, Sicherheitseinrichtungen

Bestimmungsgemaller Gebrauch
Der body-jet ist fur die asthetische Chirurgie, dabei insbesondere fir die Liposuktion
(Fettabsaugung) bestimmt.

Bedeutung der Sicherheitshinweise

WARNUNG! Der Sicherheitshinweis WARNUNG! weist auf eine Gefahr hin, die
Personenschaden verursachen kann.

VORSICHT! Der Sicherheitshinwels VORSICHT! weist auf eine Gefahr hin, die Sachschaden
verursachen kann

ACHTUNG! Der Sicherheitshinweis ACHTUNG weist auf eine Gefahr hin, die einen
Funktionsausfall des Gerétes verursachen kann

In jedem Kapitel schenken Sie bitte den Sicherheitshinweisen besondere Aufmerksamkeit.

Beachtung der Sicherheitshinweise
Die bestimmungsgemal3e Anwendung und Beachtung der Sicherheitshinweise tragt in einem
hohen Mal3e zur Sicherheit des Anwenders, Patienten und der Umgebung bei.

Sicherheit der Gerate, der Instrumente
Human Med AG - Geréte entsprechen allen relevanten, allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie den gultigen Arbeitsschutz und Unfallverhitungsvorschriften.

Beitrag des medizinischen Personals zur Sicherheit

Die Arbeit mit medizintechnischen Gerdten bleibt prinzipiell mit gewissen Risiken fir das
medizinische Persona und den Patienten verbunden. Risiken lassen sich durch konstruktive
Mal3nahmen alein nicht vollstandig ausschlief3en. Die Sicherheit hangt nicht nur von den Geréten
ab. Sicherhet ist in eéinem hohen Mal3e von Faktoren abhangig, die Sie in der Hand haben.

Diese Faktoren werden von den Sicherheitshinweisen dieses Kapitels behandelt.

Bedeutung der Gebrauchsanweisung, Einweisung des medizinischen Personals

Wer soll die Gebrauchsanweisung lesen?
Ein wichtiger Baustein in der Sicherheitskonzeption des Gerétes ist die Gebrauchsanweisung.
Darum sollen alle, die das Gerét und die Instrumente

* vorbereiten,

* @instellen,

* mit ihm arbeiten,

* abristen,

* reinigen und desinfizieren,

die Gebrauchsanweisung und die Verwendungshinweise der Instrumente lesen.
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Einweisung

WARNUNG! Das Gerét darf nur von Personen angewendet werden, die unter Berticksichtigung
dieser Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung des Gerétes bzw. der
Geréatekombinationen eingewiesen wurden. Die Einweisung darf nur durch solche Personen
erfolgen, die aufgrund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrung dazu geeignet sind.

Fur Schaden durch unsachgemal3e Anwendung haftet die Human Med AG nicht.

Bel Unklarheiten und Fragen wenden Sie sich bitte an die Human Med AG.

Wir helfen Ihnen gerne weiter und freuen uns tber Anregungen zu dieser Gebrauchsanweisung.

Elektrische Sicher heit und elektromagnetische Vertraglichkeit
Das Gerét muss an ein hach DIN VDE 0107 geerdetes Netz angeschl ossen werden.

Dieses Gerét wurde durch ein akkreditiertes Labor auf Storfestigkeit und Stoérausstrahlung geprift und es
liegt innerhalb der Grenzwerte fir medizinische e ektrische Gerédte entsprechend der Norm IEC 60601-1-
2: 2001. Damit it bei ordnungsgemdler Instalation und Funktion des Gerdtes eine ausreichende
Storfestigkeit gegeben und die Stérung anderer Geréte ausgeschl ossen.

Eine Ausnahme bildet das Zusammenwirken mit HFChirurgiegerdten, da diese nicht immer die
Grenzwerte der Norm |EC 60601-1-2 erfillen.

Bel Nutzung des body-jet Gerdtes im Zusammenwirken mit HFChirurgiegerdten ist daher ein
Mindestabstand vom HFChirurgiegerét und den HFChirurgieleitungen zum body-jet von 2 m zu
gewdhrleisten.

Bei einer Nutzung des body-jet im Zusammenwirken mit HFChirurgiegerdten bzw. Laserschneidgerédten
snd die Sicherheitsbestimmungen fir diese Gerédte zwingend vorrangig zu beachten.

Sicherheit gegen die Gefahr eines elektrischen Schlages

Ableitstrom
Das Gerét entspricht den Anforderungen der 1SO 60601-1 fur Geréte mit Schutzklasse | und fur
Gerédte mit Anwendungsteil des Typs BF.

Netzkabel, Netzsteckdose

WARNUNG! Die Netzspannung muss mit der Spannung tbereinstimmen, die auf

dem Typenschild angegeben ist. Schlief3en Sie das Gerét an eine einwandfrei installierte
Schutzkontaktsteckdose an. Benutzen Sie dazu nur das mitgelieferte Netzkabel oder ein
gleichwertiges Netzkabel.

Uber priifung von Ger &t, Ger atewagen ,Zubehor

WARNUNG! Uberpriifen Sie das Gerét und das Zubehor (z.B. FuRschalter, Kabel) vor jedem
Einsatz auf Beschadigung. Ein beschadigtes Gerét, einen beschadigten Gerétewagen oder
beschéadigtes Zubehor dirfen Sie nicht verwenden. Tauschen Sie defektes Zubehor aus. Ist das
Gerét beschadigt, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Zu lhrer Sicherheit und der des Patienten: versuchen Sie niemals selber zu reparieren.

Jede Veranderung fuhrt zum Ausschluss der Haftung durch Human Med AG.
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Spezielle Sicherheitshinweise fur die Anwendung des body-j et

Es ist zu beachten, dass der direkte Wasserstrahl auf Grund méglicher Schnittwirkung je nach
Druckeinstellung gefahrlich werden kann, Auge und Haut konnten verletzt werden.

Folgende allgemeinen Sicherheitsbestimmungen sind unbedingt zu beachten:
- Alle Personen, die mit dem Gerét arbeiten, miissen eingewiesen sein
und die Druck- und Absaugparameter kennen.
- DieFuRpedale nicht vor Anwendung betatigen.

ACHTUNG: Bel Betrieb des Gerétes sind die Ful3pedale vor versehentlicher Benutzung zu
sichern!
- Bel Ansetzen des Handstlcks ist darauf zu achten, dass der
Wasserstrahl nur auf das Operationsfeld gerichtet sein darf.

Betriebssicher heit
Die erste Inbetriebnahme darf nur durch Fachkréfte, die von der Human Med AG
eingewiesen sind, erfolgen.

Das Gerat ist erst zu benutzen nach:
- betriebsfertiger Ubergabe durch den Service der Human Med AG,
- Durchfiihrung aler Sicher heitsmal3nahmen,
- Beherrschung der Betriebsablaufe und der Bedienung bel Stérungen.

Jeder, der das Gerd bedient, ist voll verantwortlich fur die Durchfihrung aller
Sicherheitsmalinahmen, so dass Patient, behandelnder Arzt und anwesende Personen wahrend des
Betriebes nicht gefahrdet werden kénnen.

WARNUNG! Jeder Anwender sollte sich vor der Nutzung des body-jet Gerates durch
Literaturstudien oder durch Vorversuche Klarheit Gber den jeweils einzusetzenden Druck
ver schaffen.

Sicherheitseinrichtungen

Der sichere und zuverldssige Betrieb des body-jet wird durch eine Reihe von integrierten Sicherheits-
Mal3nahmen gewahrleistet.

v" Der Druckaufbau ist nur bei hérbar eingerastetem Druckcontainer moglich.
v' Das Gerdt wurde so gestaltet, dass grobe Bedienungsfehler ausgeschlossen sind.
v Die Einwegapplikatoren wurden so gestaltet, dass eine Resterilisation nicht moglich ist.

v Wenn der FuBschater nicht aktiviert wird, unterbricht ein Rickschlagventil den
Flussigkeitsstrom.

Kontraindikationen

Der body-jet und die anzuschlief3enden Instrumente sind nicht fir eine intra-kardiale Nutzung zugel assen.

Die Bedienungsanleitung enthéalt weitere wichtige Hinweise, die beim Betrieb des body-jet
Ger étes zu beachten sind.
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Bedienelemente, Anzeigen und Symbole

Bedienelemente und Anzeigen der Folientastatur

1]
.ln""'t.

by, i
“®" human med

(1) Vakuum-M anometer
Anzeige des eingestellten Absaugunterdruckes

(2) Speicher-Display zum Wiegesystem
Speicherung der Anzeige des Gesamtvolumens an verbrauchter Fllssigkeit
(Siehe Seite 16 und 17)

(3) Display zur Anzeige des aktuellen FlUssigkeitsverbrauches ( Siehe Seite 16 und 17)
(4) Taste MEM zur Bedienung des Wiegesystems ( Siehe Seite 16 und 17)

(5) Taste VACUUM zum Ein und Ausschalten der Absaugung

(6) Taste STOP zum Notausschalten des body-jet Gerdtes

(7) Display zur Anzeige des aktuell eingestellten Druckbereiches ( RANGE 1 bis5)
(8) Tasten + und — zum Einstellen des Druckbereiches

(9) Taste zum Ein- und Ausschalten der Druckerzeugung

(10) Taste PUM Pfir die Entriegelung des Druckcontainers ( Siehe Seite 18)
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Bedienédemente auf der Vorderseite und der linken und rechten Saite

(1) Aufnahme fir Druckcontainer

(2) Absaug-Anschluss (siehe Seite 12)
zur Aufnahme des V akuumschlauchs

(3) Verschlusskappe
Dient dem Verschlieffen der Druckcontai neraufnahme

(4) Drehsteller zum Einstellen des Vakuums

(5) Vakuumschlauch mit Vakuumwinkel und Steckkupplung (siehe Seite 9)
Dient der Verbindung von Absaugbehélter mit dem Absauganschluss (2) des Gerétes

(6) Absaugbehalter zur Aufnahme von Absaugbeuteln

(7) Vakuum-Drehschalter zur Auswahl des zu nutzenden Absaugbehdlters
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(8) Absaugbeutel
mit Winkelanschluss
Hersteller Firma Serres, FIN

Bediendlementeder Riuckseite

(1) Netzschalter Gerét Ein/ Aus.

(2) Anschlussfir das Wiegesystem
Wiegesystem dient der Erfassung des Fllissigkeitsverbrauches wahrend einer OP.
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(3) Typenschild mit folgenden Symbolen und deren Bedeutung

A

Symbol fur Achtung
Dieses Symbol weist darauf hin, die Bedienungsanleitung und andere
zugehorige Instruktionen zu lesen, bevor das Gerét in Betrieb genommen wird.

R

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Gerét ein Anwendungsteil des Typ BF besitzt und die
entsprechenden Schutzanforderungen der IEC 60601- 1 erfillt.

-

Dieses Symbol weist darauf hin, dass an dieser Stelle das Herstelldatum des Gerétes aufgefuhrt
wird.

hid

Dieses Symbol signalisiert, dass das Gerét zur Verschrottung nicht in den Mull gehort.
Das Gerédt kann am Ende seiner Nutzungsdauer entsprechend der geltenden EU-Richtlinien
Uber die Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgerdten an die Firma Human Med AG
zuriickgegeben werden.

C €0482

Dieses Symbol signalisiert, dass das Produkt den Bestimmungen der Européischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte entspricht und das der Hersteller ein von der Zulassungsstelle
mit der Nummer 0482 Uberwachtes Qualitétssicherungssystem aufrechterhélt.
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(4) Symbol zur Handhabung des Gerétes wahrend eines Transportes

XA

ACHTUNG! Das Gerét darf aulRerhalb des OP-Bereiches nicht mit angehangten
FlUss gkeitsbehd tnissen transportiert werden.

(5) Behalteraufhangung mit integriertem Wiegesystem
Dient zur Aufnahme von Flissigkeitsbehaltnissen am linken und rechten Haken
ACHTUNG! Die angehangten Behaltnisse dirfen zusammen maximal 7000 ml Inhalt haben.

(6) Abnehmbar es Reck mit Beutelaufhdngung
ACHTUNG! Vor Abnahme des Recks ist der Anschluss fir
das Wiegesystem abzuschrauben
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(7) Symbol fir FuRschalteranschluss

2

Dieses Symbol signalisiert, dass an dem mit diesem Symbol bezeichneten Anschluss nur ein fir
das betreffende Gerét zugel assener Ful3schalter angeschlossen werden darf.

ACHTUNG! Esdurfen nur die von der Firma Human Med AG mitgelieferten Ful3schalter der
Firma HERGA angeschlossen werden.

(8) FuRschalteranschliisse
Die hier angeschlossenen Ful3schalter dienen der Aktivierung des eingestellten Wasserdrucks.

(9) Netzanschluss

Schliefien Sie das Gerét an eine einwandfrei installierte Schutzkontaktsteckdose an.
Benutzen Sie dazu nur das mitgelieferte Netzkabel oder ein gleichwertiges Netzkabel .
Das Netzkabel muss mit dem nationalen Prifzeichen ausgestattet sein.

(10) Ful3pedalhalter
Wenn Sie das Gerét transportieren oder abstellen, hdngen Sie die Pedale in die Pedal halter.
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Steriler WAL Einmal-Applikator

(A) Jet-Handstlick

mit Disenkapillare zum Einbringen
der Flussigkeit in das betreffende
Korperarea zum Ldsen und
Transportieren von Fettgewebe

(B) Transferset mit zwel
Zuleitungen fur den Anschluss von
zwel Flussigkeitsbeuteln gleichzeitig

(C) Druckcontainer mit Kolben
zur Erzeugung des vorgewahlten
Fllssigkeitsdruckes zum optimalen
L 6sen der Fettzellen

(D) PA-Schlauch, der die unter Druck stehende Flissigkeit zur Jet-Kapillare transportiert
(E) Schlauchklemme der Zuleitungen zu den FlUssigkeitsbeuteln

(F) Einstechdorn mit Schutzkappe der Zuleitungen zu den Flissigkeitsbeuteln

Handsttick mit Spul- und Absaugkanule

(A) Spul- und Absaugkantile gibt es mit verschiedensten Anordnungen von Saugdffnungen
(siehe Zubehorliste)

(B) Bypassloch zum Aktivieren und Beenden des Absaugvorganges durch Verschlief3en und
Offnen des Loches
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Arbeit mit dem body-jet

1) Einsetzen des Druckcontainers

A) Entnahme des A pplikationssystems aus der Sterilverpackung.

Nur Applikatoren aus unbeschédigten Verpackungen nutzen!

Entfernen Sie die Verschlusskappe von der
Aufnahme fur den Druckcontainer durch
Linksdrehung.

Der Druckcontainer ist in die Aufnahme
einzufuhren

ACHTUNG:

Die Druckleitung (starrer Schlauch, 1)
muss nach oben zeigen, die Saugleitungen
(flexible Schlauche, 2) mussen nach

unten zeigen.

B) Durch leichten Druck mit dem Handballen auf den Druckcontainer ist dieser von der
Parkstellung in die Betriebsstellung zu setzen.
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C) Der Druckcontainer wird dann durch leichten Druck mit dem Daumen eingerastet.

/

ACH'I;UNG: Wenn der Druckcontainer nicht richtig eingerastet ist, kann kein
Druck aufgebaut wer den!

(%

D) Nunmehr ist die Verschlusskappe durch Rechtsdrehung handfest aufzuschrauben.
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2) Einsetzen des Absaugbeutels und Anschluss des Absaugschlauches

Am body-jet Gerét befinden sich rechts und links zwei in gleicher Art und Weise aufgebaute und
funktionierende Absaugbehdlter zur Aufnahme von Absaugbeuteln.

ACHTUNG! Jeder Absaugbehdlter (A) muss Uber einen Vakuumwinkel (E), einen Vakuumschlauch mit
Uberlaufschutz (D) und eine Steckkupplung (F) mit dem Absauganschluss (G) auf der jeweiligen
Gerdtesaite verbunden sein.

Die notwendigen Vakuumschlauche mit Uberlaufschutz, Steckkupplung und Vakuumwinkel gehoren zum
Lieferumfang des Gerétes.

HINWEIS: Die Absaugbehalter sind nur fir die Nutzung mit Absaugbeuteln vorgesehen.

Die einwandfreie Funktion der Absaugung kann nur garantiert werden, wenn 3000 mi-Absaugbeutel mit
Winkelanschluss der Firma SERRES OY, FIN genutzt werden.

Diese kdnnen Uber die Human Med AG oder Uber Serres-Vertriebspartner bezogen werden.

VORSICHT! Niemals einen WAL Einmal-Applikator in den Absauganschluss einsetzen!

» Indie Absaugbehdlter ist je ein Absaugbeutel wie folgt beschrieben, einzusetzen:

A) Entfaten Sie den Absaugbeutel und setzen Sie ihn in den Absaugbehdter ein

A

B) Schaten Sie die Vakuumpumpe des body-jet ein.
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C) Der Vakuumdrehschalter ist in die Richtung des aktuell zu nutzenden Absaugbehdters zu drehen.

D) Setzen Sie den Deckel des Absaugbeutels mit
Hilfe des Vakuums ein, schlief3en Sie den
Winkelanschluss (K) mit Ihrem Finger und
driicken Sie gleichzeitig den Absaugbeutel leicht
in der Mitte des Deckels herunter. Der Deckel
des Absaugbeutels muss biindig und leckagefrei
im Absaugcontainer sitzen

> Uberprifen Sie ob Vakuum anliegt und der Absaugbeutel voll entfaltet ist, indem Sie den
Winkelanschluss K mit dem Finger verschlief3en bis ein Endvakuum erreicht ist.

» Wenn dlesin Ordnung ist, lassen Sie den Winkelanschluss weiter verschlossen
Dann stellen Sie durch gleichzeitige Betétigung des Vakuumreglers mit der freien Hand
das Vakuum ein, bis Sie den gewiinschten Wert am Manometer ablesen konnen.
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» Auf den Winkelanschluss des
Absaugbeutelsist der
Absaugschlauch M des
WAL Einmal-Applikators fest
aufzustecken.

Die Absaugung des body-jet ist nun ensatzbereit.

» Anschlussdes WAL Einmal-Applikators an den zweiten Absaugbeutel:

Jeder Absaugbeutel verfuigt Uber ein integriertes Uberlaufventil, das den Saugvorgang unterbricht, wenn
der Absaugbeutel voll ist.

Deshab sollte rechtzeitig das Applikationssystemn auf den im zweiten Absaugbehdlter befindlichen
Absaugbeutel montiert werden. Dazu sollte der gefiillte Absaugbeutel a's erstes verschlossen werden.

Den Absaugschlauch M mit
Winkelanschluss K vom Patientenanschluss
des vollen Absaugbehdlters abziehen

Den Patientenanschluss mit der
Verschlusskappe L verschliefzen.

Der Vakuumdrehschalter ( siehe Seite 16 ) ist nun auf den Absaugbehdlter einzustellen, indem sich ein
neuer Absaugbeutel befindet.
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Auf den Winkelanschluss K des neuen
Absaugbeutelsist der Absaugschlauch
M desWAL Einmal-Applikatorsfest
aufzustecken.

» Entnahme und Wechsel des Absaugbeutels

Sollten beide Absaugbeutel wahrend einer Operation mit Fllssigkeit beftillt werden, ist es
notwendig einen oder beide Absaugbeutel zu wechseln.

Den Absaugschlauch (M) mit Winkelanschluss (K) vom PatientertAnschluss (C) des vollen
Absaugbehélters abziehen

Den Patientenanschluss mit der Verschlusskappe L verschlief3en.
Den Absaugbeutel am Griff N aus dem Absaugbehdlter entnehmen.

-

Setzen Sie einen neuen Absaugbeutel, wie auf Seite 15 beschrieben, ein.

» Entsorgung der befillten Absaugbeutel

ACHTUNG! Dieabgesaugte Fliissigkeit kann gesundheitsschadliche Keime enthalten.

Die Entsorgung der befillten Absaugbeutel einschliefdich der abgesaugten Fllissigkeit hat streng nach den
gesetzlichen Hygienevorschriften zu erfolgen.

Die Beutel sind in als Sondermill gekennzeichnete und gesicherte Abfallbehaltnisse fir infektitsen Ml
zu entsorgen. Einzelheiten sind dem Hygieneplan des jeweiligen Krankenhauses zu entnehmen.

Stand 2007/11/01 Seite 18 von 37



3) Verbinden des WAL Einmal- Applikators mit den Flissigkeitsheuteln

A) Die Flussigkeitsbehdlter snd am Reck einzuhéngen, je ein Behdlter pro Haken.
ACHTUNG: Maximales Gesamtgewicht 5000 g

Bel Flaschen oder Kanistern ist fur eine ausreichende Entluftung dieser zu sorgen.
(Entltftungskanile el nstechen)

Wir empfehlen die ausschlie3liche Nutzung von FlUssigkeitsbeuteln.
B) Der WAL Einma-Applikator wird Uber das Transferset mit den FlUssigkeitsbeuteln verbunden.

Das Transferset besteht aus zwel Zuleitungen mit Schlauchklemme, Einstechdorn und Schutzkappe.

Eine Zuleitung ,, & ist durch
die Schlauchklemme zu verschliefen.

VVom Einstechdorn der Zuleitung (b)
ist die Schutzkappe zu entfernen und
der Einstechdorn ist in den zuerst zu
nutzenden FlUssigkeitsbehalter einzustechen.
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Von der Zuleitung (@) ist die Schlauchklemme
zu &ffnen. Hierdurch wird das Schlauchsystem
entl Uftet.

Sobald die Zuleitung (a) komplett mit
Flussigkeit gefullt ist, wird sie
mit der Schlauchklemme wieder verschlossen.

Die Zuleitung (&) kann jetzt, wenn vorhanden, in den
zweiten Flissigkeitsbehdlter eingestochen werden.
Hierfur ist vorher die Schutzkappe vom Einstechdorn
zu entfernen.

Durch Offnen und Schlief}en der Schlauchklemmen (c) kann der gewiinschte Fliissigkeitsbeutel fir die
Behandlung ausgewahlt werden.

4) Aufsetzen der Spil- und Absaugkanile

i e fur die jeweilige Anwendung vorgesehene

Spul und Absaugkaniile ist auf das Jet- Empfehlung: Behandeln Sie die Innenseite des
Handstuick aufzusetzen. Absaugkanilenhandstticks (A) vor dem
Achtung! Die gelieferten Kantilen sind steril!  Aufsetzen auf das Handstiick des WAL -Einmal -
Die Lieferverpackung ist nicht fur die Applikators (B) mit chirurgischem
Dampfsterilisation geeignet! Silikonspray.
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5) Inbetriebnahme der Druckerzeugung und der Absaugung

A) Das body-jet Gerét kann jetzt mit dem Wippschater auf der Geréterlickseite eingeschaltet werden.

B) Im linken Bedienfeld PRESSURE wird mit
dem Taster ON/OFF die Druckerzeugung
betriebsbereit geschaltet.

Die griine LED blinkt.

C) Uber die +/- Taster ist der Druckbereich (RANGE
1 bis 5) auszuwahlen.

Der voreingestellte Druckbereich wird dabei im
Display links angezeigt.

VACULUM
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D) Die Absaugung wird mit dem Taster
VACUUM ON/OFF @n- und ausgeschaltet.

Uber den Drehregler (1) an der Gerétefront
kann das gewlinschte Vakuum im Bereich
von 0 bis minus 800 mbar eingestel |t
werden.

Das aktudle Vakuum wird am
Manometer angezeigt.
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E) Mit dem STOP Taster kbnnen
im Fehlerfall Absaugung und
Druckerzeugung NOTAUS
geschaltet werden.

ACHTUNG!

Das Gerét kann dann nur nach erneutem
Einschalten mit dem NetzWippschalter
aktiviert werden.

6) Operation

Nach Stichinzision wird die Spiil- und Absaugkanille in die zur Absaugung vorgesehene Offnung durch
die Haut in das Fettgewebe gefuhrt.

Durch Betétigung eines der beiden Ful3schalter wird die Druckerzeugung gestartet und der zur Losung der
Fettzellen notwendige Jetstrahl erzeugt. Die erforderliche Absaugung wird durch Schlief?en und Offnen
der Bypass-Offnung im Handstiick der Spiil- und Absaugkaniile redlisiert.

Der bei der Operation anstehende
Flissigkeitsverbrauch wird im rechten
unteren Display angezeigt.

Dazu ist vor Beginn der Operation die
MEM -Tagte zu driicken, um die Anzeige zu
aktivieren.

Stand 2007/11/01 Seite 23 von 37



Soll der Flussigkeitsverbrauch neu angezeigt
werden kann durch einmaliges kurzes
Driicken der MEM-Tagte das Display auf Null
gesetzt werden. Dabel wird der bisherige
Verbrauchswert im rechten oberen Display
als Memory-Wert gespeichert und angezeigt.

Dieser Vorgang kann mehrmals wiederholt werden. Im rechten oberen Display wird dann der
Gesamtverbrauch angezeigt, wahrend im rechten unteren Display immer die beim jewelligen
Absaugvorgang verbrauchte Fliissigkeitsmenge angezeigt wird

" RANGE K “RAHGE

Durch Betétigen der MEM -Taste
Uber drei Sekunden werden ale
Verbrauchsanzeigen auf NULL gesetzt.

Dies sollte stets beim Anhéngen neuer
FlUssigkeitsbehalter wahrend

ein und der selben Behandlung durchgefiihrt
wer den.

Stand 2007/11/01 Seite 24 von 37



7.) Operationsende

A) Die Druckerzeugung ist auszuschalten.

B) Die Verschlusskappe ist abzunehmen.

C) Der Druckcontainer ist bei gleichzeitiger Betétigung der Halteriegeltaste EJECT PUMP zu
entnehmen. Dieser Vorgang kann bis zu 5 Sekunden dauern.

D) Die Fliuss gkeitszuf ihrungsschlduche werden abgeklemmt und das Zuleitungssystem wird oberhalb des
Druckcontainers abgeschnitten.

E) Die resterilisierbare Spiil- und Absaugkantle ist vom Jet-Handstiick abzunehmen.
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Nach der Operation

1. Entsorgung desWAL Einmal-Applikator s!

ACHTUNG! Das System kann gesundheitsschadliche Keime enthalten.

Die Entsorgung des WAL Einmal- Applikators hat streng nach den gesetzlichen
Hygienevorschriften zu erfolgen.

Die Entsorgung hat in as Sondermull gekennzeichnete und gesicherte Abfallbehaltnisse fur
infektiosen Mll zu erfolgen. Einzelheiten sind dem Hygieneplan des jeweiligen Krankenhauses
zu entnehmen.

2. Ausschalten des body-jet.

3. Reinigung und Desinfektion des body -jet und Zubehor

Fur die Reinigung und Desinfektion der Oberflachen des Gerétes und des Zubehdrs empfiehlt
Human Med AG eine Wischdesinfektion. Setzen Sie dazu nur Desinfektionsmittel ein, die den
jeweiligen nationalen Standards entsprechen.

Anwendungshinweise fir die Reinigung, Desinfektion

Stellen Sie die Desinfektionsldsung in einer Konzentration geméal3 den Angaben des
Herstellers her.

Reinigen Sie mit Blut kontaminierte Flachen vor dem Einsatz der Desinfektions dsung;
andernfalls kann es zu Wirkungsbeei ntrachtigungen kommen.

Wischen Sie die Oberflachen. Achten Sie dabel auf gleichméaldige Flachenbenetzung.
Beachten Sie die vom Hersteller vorgeschriebene Einwirkzeit.

body-jet Gerat

Wischen Sie das Geréa mit einem in Desinfektionsmittel getrénkten weichen Tuch ab.
WARNUNG! Trennen Sie das Gerét vor Beginn der Reinigung und

Desinfektion unbedingt vom Netz. Netzstecker ziehen!

ACHTUNG Verwenden Sie keine |6sungsmittel haltigen Mittel.

WARNUNG! Es darf keine Feuchtigkeit, in das Gerét eindringen. Lassen Sie eingedrungene
FlUssigkeit sofort ablaufen. Das Gerét darf erst wieder benutzt werden, wenn die
eingedrungene FlUssigkeit vollstandig verdunstet ist.

Verschlusskappe der Druckcontainer-Aufnahme

Wischen Sie Verschlusskappe mit einem in Desinfektionsmittel getrénkten weichen Tuch ab.
Wenn erforderlich benutzen Sie zusétzlich eine in Desinfektionsmittel getrankte weiche Birste.
Setzen Sie die Verschlusskappe danach wieder auf die Containeraufnahme.

Fulschalter. Kabel der Ful3schalter, Netzver sorgungskabel

Wischen Sie die Ful3schalter, deren Kabel und das Netzversorgungskabel mit einem in
Desinfektionsmittel getréankten weichen Tuch ab.
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4. Hangen Sie Netzkabel und die Ful3pedale an den vor gesehenen Stellen auf.
5. Stellen Siedasbody-jet Geréat an den daflr vorgesehenen Ort ab.

6. Betatigen Sie die Radbremsen des body-jet Ger ates.

Uber prufung von Ger &t und Zubehor

WARNUNG! Uberpriifen Sie das Gerat und das Zubehor (z.B. FuRschalter, Kabel) nach jedem
Einsatz auf Beschédigung. Ein beschédigtes Gerét oder beschadigtes Zubehdr dirfen Sie nicht
verwenden. Tauschen Sie defektes Zubehtr aus. Ist das Gerét beschadigt, wenden Sie sich bitte
an den Kundendienst. Zu Ihrer Sicherheit und der des Patienten: versuchen Sie niemals selber zu
reparieren. Jede Verdnderung fuhrt zum Ausschluss der Haftung durch Human Med AG.
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Installation des Gerates

Umgebung

Kein Betrieb in explosionsgefahrdeten Zonen

WARNUNG! Das Gerét darf nur in medizinisch genutzten Raumen genutzt werden. Platzieren
Sie die Geréte so, dass sie aul3erhalb der explosionsgefahrdeten Zonen stehen.
Explosionsgeféahrdete Zonen kénnen durch Verwendung von brennbaren Anésthesiemitteln,
Hautreinigungs- und Desinfektionsmitteln entstehen.

Betriebsbedingungen

ACHTUNG: Das Gerét ist bel einer bestimmten Temperatur und Luftfeuchtigkeit zu betreiben.
Temperatur und Luftfeuchtigkeit finden Sie in den Technischen Daten. Werden die dort
angegebenen Toleranzen Uber- oder unterschritten, konnen die installierten Geréte ausfallen. Sind
fur den Betrieb dieses Gerétes weitere Bedingungen zu beachten, finden Sie diese ebenfallsin
den Technischen Daten.

Ventilation
ACHTUNG: Das Gerédt muss so aufgestellt werden, dass eine freie Luftzirkulation um das
Gehause gewdhrleistet ist. Die Aufstellung in engen Nischen ist nicht zuldssig.

Eindringen von Flissigkeiten
ACHTUNG: Das Gehéuse ist nicht absolut dicht. Stellen Sie das Gerét nicht in unmittel barer
Nahe von Schlauchen oder Behdltern auf, die Fllssigkeiten enthalten.

Netzkabel, Netzsteckdose

WARNUNG! Die Netzspannung muss mit der Spannung tbereinstimmen, die auf

dem Typenschild des Gerétes angegeben ist. Schlief3en Sie das Gerét an eine einwandfrei
installierte Schutzkontaktsteckdose an. Benutzen Sie dazu nur das mitgelieferte Netzkabel oder
ein gleichwertiges Netzkabel. Dieses muss mit den nationalen Priifzei chen ausgestattet sein.
Verwenden Sie aus Sicherheitsgriinden keine Verteilersteckdosen oder Verlangerungskabel . Ist
deren Verwendung unumganglich, so miissen auch diese mit einem einwandfreien Schutzleiter
ausgestattet sein.

Aufstellung des body -j et

Um einen sicheren und erschiitterungsfreien Stand des Gerétes zu gewahrleisten,
stellen Sie es auf eine stabile, horizontale, vibrationsfreie Flache.

Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung aus thermischen Grinden und flr eine gute
Displaylesbarkeit.

Wenden Sie die Gerétertickseite vom OP-Feld ab.

Arretieren Sie die Radbremsen an den hinteren Rédern.

Betriebsvorbereitung

Der Hauptschalter des Gerétes befindet sich auf der Riickseite. Durch eine Schaltung auf ,,1“ wird
das Gerét eingeschaltet. Eine Abschaltung erfolgt durch die Schaltung auf ,O".
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Zubehor / Ger dtekombination

Der body-jet darf nur mit WAL Einmal-Applikatoren und Spul- und Absaugkantlen der Firma
Human Med AG betrieben werden. Es gilt die jeweils aktuelle Zubehorliste.

ACHTUNG! Es dirfen nur die Zubehorteile fur das body-jet Gerét benutzt werden, die von der
Firma Human Med AG in dieser Gebrauchsanwei sung vorgeschrieben sind.

Dies gilt insbesondere fur folgendes Zubehor:

Ful3schalter mit FulRschalterkabel

Absaugbehdlter

Absaugbeutel

V akuumschlauche mit Uberlaufschutz, Steckkupplung und Vakuumwinkel zur Verbindung
von Absaugbehdter und Absauganschluss am Gerét

Verschlusskappe der Aufnahme des Druckcontainers

WARNUNG! Jede Veranderung am Gerét, am WAL Einmal-Applikator, an den Kantilen und am
Geratezubehor sind verboten und fihren zum Ausschluss der Haftung durch die Human Med AG.
Eine Wiederaufbereitung und/oder Mehrfachnutzung der WA L-Einmal-Applikatoren gilt als
Veranderung, da diese zur Verminderung der elektrischen Schutzeigenschaften des Gerétes
fuhren kann.

Esist zuléssig den Absaugschlauch des WAL Einmal- Applikators an ein anderes Absaugsystem
anzuschlief3en.

Weitere Geratekombinationen sind nicht zuléssig und fihren zum Ausschluss der Haftung durch
die Human Med AG.
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Behebung von Funktions- und Betriebsstérungen

Diese Zusammenstellung soll es dem Anwender erleichtern, Ursachen fur Funktionsstérungen zu finden,
soweit wie maglich zu beheben oder dem Service der Firma Human Med AG ndhere Angaben zu machen.

Fehlerbeschreibung

Der Applikator baut keinen Druck auf, es kommt keine
FlUssigkeit aus der Dise

M 6gliche Fehlerur sachen

Hinweise zur Beseitigung

1. Der Gerdtenetzstecker wurde nicht angeschlossen

2. Der Gerédtehauptschalter ist nicht eingeschaltet

3. Die Ful3pedale sind nicht
angeschlossen

Anschlsse prifen

4. Der Taster ON/OFF fur
» pressure” ist nicht aktiviert

Aktivieren des Tasters ,, ON/OFF*
Die LED-Lampe neben,, ON* mui3 griin
blinken.

5. Das Fuf3peda wurde nicht Ful3pedal betétigen

betétigt

6. Der Druckcontainer wurde Esist die Routine entsprechend der Seiten 13 bis 14 dieser
nicht richtig eingesetzt Gebrauchsanleitung zu beachten.

ACHTUNG! Esist zu priifen, ob sich der Kolben des

7. Der Verschlussdeckel wurde
nicht ordnungsgemali’ aufgesetzt.

Druckcontainers noch in der Parkstellung befindet.

Den Verschlussdeckel wie auf Seite 14
dieser Gebrauchsanleitung beschrieben,
auf setzen.

ACHTUNG! Er darf sich ohne
Linksdrehung nicht wieder abnehmen
lassen.

8. Eswurde keine FlUssigkeit
angeschlossen

B A ) Einstechkorper des Transfersetsin den zu
- nutzenden Flissigkeitsbeutel einstechen.

9.Die Klemmung des Transfersets
wurde nicht gedffnet.

Klemmungen Uberprifen und an der Zuleitung zum zu nutzenden
Flissigkeitsbeutel 6ffnen.

10. Das Transferset wurde nicht
ordnungsgemal? entl tiften.

Bitte Uberprufen Sie die EntlGftungsroutine entsprechend der
Seiten 19 bis 20 dieser Gebrauchsanleitung .

Trotz Priufung aller vorgenannten Punkte kommt Wechsel des Einmalapplikators

nach 30 sec Betatigung des Ful3pedalsim RANGE 5

kein Wasser
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Stérung

Keine Stromversorgung nach Betétigung
des Schalters

Sehr schwacher Strahl, schlechtes Strahlenprofil

Flissigkeit auf dem Boden unter dem Gerét

Keine oder geringe Absaugung mit der Spil und
Absaugkantile

Der Druck-Container des WAL Einmal
Applikators kann nicht entnommen werden, wie
auf Seite 26 dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben.

Ursache kann ein Fehler am Druckcontainer oder
an der Verriegelung sein.

Es gilt nur die nebenstehende Routine zur
Entnahme des Druckcontainers im Fehlerfall.

Andere eigenméchtige Aktivitéten zur Entnahme
des Druckcontainers konnen zu Schaden fuhren,
die vom Hersteller nicht zu vertreten sind.

Fehlerursache/ Besaitigung

Stromzufuhr unterbrochen
= Netzstecker Uberprifen!

WAL Einmal-Applikator verstopft oder defekt
=>WAL EinmalApplikator wechsan!

WAL Einmal-Applikator verstopft oder defekt
=>WAL Einmal-Applikator wechseln!

Absaugbeutel nicht richtig eingesetzt,

oder zweiter Absaugbeutel nicht verschlossen
oder Absaugschlauch nicht richtig aufgesteckt
=Absaugbeutel und Spil- und Absaugschlauch
Uberprifen!

Spiil- und Absaugkantile verstopft

= Spul- und Absaugkanile wechseln!

Die Entnahme des Druckcontainers ist dann wie folgt
zuredisieren:

1. Gerdt in OP-Bereitschaft bringen und im Range 5
fur etwa drel Sekunden einen Wasserstrahl erzeugen
(sehe auch Seite 22 bis 24 dieser Anweisung)

2. Fulschalter nicht mehr betétigen

3. Die Verschlusskappe von der Containeraufnahme
entfernen

4. Die Druckerzeugung mittels Betétigung der Taste
»ON/OFF* auf der body-jet Folientastatur
deaktivieren.

5. Die Taste ,EJECT PUMP* betétigen, gedriickt
halten und gleichzeitig den Druckcontainer
entnehmen.

Sollte eine Entnahme des Druckcontainers trotz
dieser Routine nicht moglich sein ist der Service der
Firma Human Med AG zu informieren.

Fehlermeldung STOP auf dem Display und Buzzer signal

STOP 00

Aud6sung durch Betétigung des

NOT-AUS Tasters oder des Kontrolltasters
fur Uberlast auf der Power — Baugruppe.

Die Auddsung dieser Fehlermeldung

erfolgt weiterhin durch Uberlastung des
Getriebemotors.

WAL Einmal-Applikator verstopft oder defekt

=>WAL Einmal-Applikator wechseln!

STOP 01
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STOP 02 Bel Nichtkompatibilitdt desin der Software
abgelegten Sollwertes fir den Druck
des Gerdtes im Range O
(Anfahren des Pumpentotpunkts).
An den zusténdigen technischen Service
wenden!

STOP 03 Bel Nichtkompatibilitdt desin der Software
abgelegten Sollwertes fir den Druck
des Gerdtesim Range 1 — 5.
An den zustandigen technischen Service
wenden!

STOP 04 Bel Nichtkompatibilitét desin der Software
abgelegten Spannungs- Maximawertes
des Gerdtesim Range 1 — 5.
An den zustandigen technischen Service
wenden!

STOP 05 Bei Nichtkompatibilitét des in der Software
abgelegten Strom- Maximalwertes
des Gerdtesim Range 1 — 5.
An den zustandigen technischen Service
wenden!

STOP 06 Grenzwerttberschreitung der vorgegebenen
Spannung in den unterschiedlichen Ranges.
An den zusténdigen technischen Service
wenden.

STOPO07 GrenzwertUberschreitung des vorgegebenen
Stromes in den unterschiedlichen Ranges.
Es kam zu einer Uberlastung des
Antriebssystems.
WAL Einmal-Applikator verstopft oder defekt.
Zuerst das Gerét Uber den Hauptschalter
aus- und wiedereinschalten.
Bel erneuter Fehlermeldung
=WAL EinmalApplikator wechseln!

ACHTUNG!
Bel auftretenden Fehlern, die Sie nicht selbst beheben kdnnen, ist sofort die Nutzung des Gerates
durch Abschalten mittels des NOT-AUS Schalters zu beenden.

Der Hersteller Human Med AG
Wilhelm- Hennemann-Stral3e 9
19061 Schwerin
Tel.: 0385/ 3957011
Fax.. 0385 / 3957010
Servicetelefon: 01721569138

ist zu benachrichtigen
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Aufbereitung der Mehrweg Spul- und Absaugkantlen

Warnhinweise: Aluminiumhaltige Instrumente werden von stark akalischen (pH > 10) Reinigungs-

und Desinfektionsmitteln beschadigt.

[nstrumentenreinigungs- bzw. -desinfektionsmittels.

Instrumentenreinigungs- bzw. —desinfektionsmittel auf.

beeintrachtigen.

Réaumlichkeiten durchfihren

Es sollten nur Reinigungsmittel eingesetzt werden, die fir den Einsatz mit eloxiertem
Aluminium empfohlen sind. Hierzu wenden Sie sich bitte an den Hersteller des

Im Anschluss an diesen Abschnitt flhren wir einige von uns getestete

VORSICHT! Die Nutzung von Ultraschal lbédern fur die Aufbereitung der Spul- und
Absaugkanilen kann die Oberflachenqualitét der eloxierten Handstlicke

Reinigung und Sterilisation nur durch geschultes Personal und in dafiir vorgesehenen

Einschrankung der Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Spul- und

Wiederaufbereitung: | Absaugkanlen.

Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Anweisungen:

Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von VerschleiR und

Gebrauchsort: Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch / Papiertuch entfernen

Aufbewahrung und Beim Transport ist besonders darauf zu achten, dass die Diise der Spul- und

Transport: Absaugkantile nicht beschadigt wird.

nach deren Gebrauch zu beginnen.

Es wird empfohlen, mit der Wiederaufbereitung der Spiil- und Absaugkantile sofort

Vorreinigung: Einlegen in enzymatische Instrumentenreinigungs 6sung (Helizyme, 1%, angesetzt

Wasser
sichtbaren Verunreinigungen sind

taglich zu erneuern.

mit maximal handwarmem VE-Wasser, fir mindestens 5 Minuten, bel hartnéckigen
oder angetrockneten Verschmutzungen gegebenenfalls auch langer)

Reinigen des Kanuleninnenraumes mit einer Pipettenbirste (& ca. 4 mm)
anschlief3end spilen der Spul und Absaugkanile in Absaugrichtung mit VE-Wasser
und reinigen der Pipettenbiirste von sichtbaren Verunreinigungen ebenfalls mit VE-

Wiederholung dieses Arbeitsganges, bis die SpiillGsung und die Birste frei von

Die Instrumentenreinigungsl6sung ist bel sichtbarer Kontamination mindestens aber

Reinigung: Vollstandiges einlegen in Instrumentenreinigungd 6sung (Helizyme, 1%, angesetzt

mit maximal handwarmem VE-Wasser, fur 5 Minuten)

Absaugrichtung fur 1 Minute.

Desinfektion: Vollsténdiges Einlegen der Spul und Absaugkantlen in

15 Minuten)

wechsaln

Spulen der Spiil- und Absaugkanile mit Instrumentenreinigungd ésung in
Spulen der Spil und Absaugkanile mit VE-Wasser in Absaugrichtung fur 1 Minute
Instrumentendesinfektionsmittel|6sung (Stabimed, 2 %, angesetzt mit VE-Wasser flr

Spulen der Spil- und Absaugkantlen mit sterilem VE-Wasser fur 1 Minute
Spuilvorgang wiederholen. Das sterile VE-Wasser ist nach jedem Splilvorgang zu

Trocknung: Die Spul- und Absaugkantlen innen und auf3en mit steriler Druckluft trocknen
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Wartung:

Eine geringe Menge Chirurgie-Silikon-Spray im Ansatzbereich der Spiil- und
Absaugkantle auftragen

Kontrolleund
Prifung:

Schtprifung auf Beschadigung und Verschlei3 durchfihren (Festsitz des
Absaugrohres im Handsttick und Unversehrtheit der Disenspitze der Spul- und
Absaugkantile

Verpackung:

Die Spul- und Absaugkanilen sind einzeln in Sterilverpackungen geméald EN 868 zu
verpacken. Die Verpackung muss grof3 genug fur die Spll und Absaugkanile sein, so
dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.

Sterilisation:

Die Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 121°C fir mindestens
15 Minuten ist vaidiert. Eine Sterilisation bei 134°C fir mindestens 3.0 Minuten
wurde getestet, es wurden keine negativen Auswirkungen auf das Material
festgestellt.

Die Vdidierung eines Sterilisationsprozesses mit mehr as 121°C ist notwendig.

Uberpriifen Sie bei jeder Sterilisation die Druckprotokolle des jeweiligen Sterilisators
auf Einhaltung der notwendigen Parameter.

L agerung:

In einem geschlossenen Schrank staub-, feuchtigkeits- und vor starken
Temperaturschwankungen geschiitzt

Haltbarkeit wird durch die Angaben der verwendeten Sterilverpackung bestimmt

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von der Human Med AG fir die Vorbereitung der
Spul- und Absaugkantlen zu ihrer Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter
obliegt die Verantwortung, dass die tatschlich durchgefihrte Aufbereitung mit verwendeter
Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewtinschten
Ergebnisse erzielt. Dafir sind normalerweise Validierung und Routineliberwachungen des
Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen
durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und moglichen nachteiligen Folgen hin

ausgewertet werden.

Tabelle1: Listeder auf Materialvertraglichkeit getesteten DGHM -gelisteten

I nstrumentenr einigungs- und —desinfektionsmittel

Handelshame Hersteller Bemerkung
Instrumentenreiniger
Helizyme BBRAUN Enzymreiniger
Bodetex forte BODE
g/l\l; I\C/?gcl)?'tl:l vV MERZ Enzymreiniger
Instrumentendesinfektion
Stabimed BBRAUN aldehydfrei
Korsolex extra BODE
Mucocit T MERZ aldehydfrei
Desinfektionsreiniger
Gigasept AF SCHLKES aldehydfrei
A 20 OROCHEMIE aldehydfrei
A 10 OROCHEMIE
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Wartung, Kundendienst, Garantie, Entsorgung

Wartung

Autorisierte Personen

Sicherheitstechnische Kontrollen, Anderungen und Reparaturen diirfen nur durch die
Human Med AG oder durch Personen , die die Human Med AG ausdricklich autorisiert hat,
durchgefuhrt werden.

Fuhren nicht autorisierte Personen Anderungen oder Reparaturen durch, tbernimmt

Human Med AG keine Haftung. AulRerdem erlischt der Garantieanspruch.

Sicher heitstechnische Kontrollen

Die Sicherheitstechnische Kontrolle ist eine préventive Wartung, bei der ein autorisierter
Techniker Uberpruft, ob die Sicherheit und Funktionsbereitschaft des Gerétes und des Zubehtrs
innerhalb eines definierten, technischen Sollzustandes gegeben ist. Eine Sicherheitstechnische
Kontrolle muss mindestens einmal im Jahr durchgeftihrt werden.

Anderungen und Reparaturen

Anderungen und Reparaturen sind korrektive Wartungen. Sie diirfen die Sicherheit des Gerétes
und des Zubehdrs fur den Patienten, den Anwender und die Umgebung nicht mindern. Dies gilt
als erfiillt, wenn die konstruktiven und funktionellen Merkmale nicht sicherheitsmindernd
verandert werden.

Welche Sicher heitstechnischen Kontrollen sind durchzufihren?

Fir dieses Gerat wurden folgende Sicherheitstechnische Kontrollen festgelegt:

» Gerdt und Zubehdr auferlich unbeschadigt.

 Gebrauchsanwei sung vorhanden.

* Aufschriften vorhanden und lesbar.

» Schutzleiterprifung nach EN 60601- 1.

* Ableitstrommessung nach EN 60601-1

* Funktionsprifung von Netzschalter, Anzeige Display, leichte Entnahme des Druckcontainers
Absaugung, Druckerzeugung, Ful3schalter

* Prifung des Zustandes von Antriebseinheit und Verriegelung

Die Ergebnisse dieser sicherheitstechnischen Kontrollen miissen im Medizinproduktebuch

eingetragen werden.

Werden bei den sicherheitstechnischen Kontrollen Mangel festgestellt, durch die

Patienten, Beschéftigte oder Dritte geféhrdet werden konnen, so darf das Gerét so

lange nicht betrieben werden, bis diese Mangel durch fachgerechten technischen

Service behoben sind.

Periodische Wartung

Jahrlich ist eine Wartung vorgeschrieben. Wenn Sie Wartung nicht durchfiihren lassen, kdnnen
Fehler auftreten, die zu Gefahrdungen fuhren. Die Wartung schlief3t eine Sicherheitstechnische
Kontrolle mit ein.

Kundendienst

Wenn Sie an einem Wartungsvertrag interessiert sind, wenden Sie sich bitte an

Human Med AG oder an einen autorisierten Fachhandler.

Haben Sie Fragen zu Gerédten oder Gebrauchsanwei sungen, dann wenden Sie sich bitte an die
Human Med AG. Wir helfen Ihnen gerne weiter.
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Haftungsausschluss

Das Geréat und Zubehtér sind sofort nach dem Empfang auf Mangel und Transportschéden

zu untersuchen. Diesbeziigliche Schadenersatzanspriiche kénnen nur geltend gemacht werden,
wenn der Verkdufer oder Spediteur unverziglich benachrichtigt wird. Ein Schadensprotokoll ist
anzufertigen.

Die human med AG gewahrt den Kunden fiir das angelieferte debri-jet® Gerét eine
Gewadhrleistung entsprechend der AGB'’ s ab Anlieferung und Ersteinweisung.

Eine weitergehende Garantie bedarf des Abschlusses eines entsprechenden Garantievertrages.
Wenden Sie sich dazu an den Verkaufer des Gerétes.

Die Gewahrleistung umfasst die Durchfiihrung moglicher anfallender Arbeiten bei
Reklamationen zur Funktion des Gerétes, soweit sie nachweislich herstellerseitige Ursachen
haben. Fur Mangel aufgrund gebrauchsbedingter Abnutzung, fehlerhafter Benutzung, technischer
Eingriffe in das Gerdt oder vorsétzlicher und grob fahrldssiger Beschadigung wird keine
Gewaéhrleistung tbernommen.

Weitere Anspriiche, insbesondere Schadenersatzanspriiche sind ausgeschl ossen.

Entsorgung

Das Gerédt kann am Ende seiner Nutzungsdauer entsprechend der geltenden EU-Richtlinien Uber
die Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeréten an die Firma human med AG
zuriickgegeben werden.

Diese organisiert eine fachgerechte Entsorgung.
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Technische Daten / Technische Beschreibung

Malein cm:

Gewicht in kg:

Druckerzeugung:

Druckbereich in bar:

Druckeinstellung:

Absaugung:

Stromversorgung:

Applikatoren:

Dusendurchmesser in um:

Schutzklasse nach
IEC 60601-1:

Typklasse
der Anwendungsteile:

Zulassungen:

Gefahrenklasse nach
RL 93/42/EWG:

54 (b) x 60 (t) x 178 (h)

46

Steriler Druckcontainer mit € ektromechanischem Antrieb

30 bis 110

regelbar in funf Stufen , 30, 50, 70, 90, 110 bar

- Vorwahl des Druckes per Tastatur
- Aktivierung des Druckes per Ful3pedal
Genavigkeit +/- 5 bar im jewelligen Range

integriert, einstellbar von 0 bis— 850 mbar

230V~, 6A, 50 Hz

Sterile Einmal-Applikatoren,
Sterile, re-sterilisierbare Absaugkantlen

300

BF

CE 0482

Klasse Il a

Umweltbedingungen fir Transport und Lagerung:
Nur aufrecht stehend lagern und transportieren!
Temperatur: - 30 °C bis+ 50 °C

relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %

Umweltbedingungen fir den Betrieb:
Temperatur: + 10 °C bis+ 40 °C
relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 %, nicht kondensierend
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