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1 Rechtlicher Hinweis

Die Erstellung dieser Bedienungsanweisung erfolgte unter gréBtmadglicher Sorgfalt.
Irrtimer und Fehler sind nicht ausgeschlossen.

2 Sicherheitssymbole

Dieses Symbol weist auf eine Gefahrenstelle hin. Lesen Sie diese Be-
dienungsanweisung sorgfaltig und beachten Sie die mit diesem Sym-
bol gekennzeichneten Hinweise und Warnungen.

Dieses Schild weist darauf hin, dass erhitz-
tes Wasser und Dampfschwaden ein Ver-
briihungsrisiko bergen. Daher ist es uner-
lasslich, beim Arbeiten mit dem Gerat
SchutzmaBnahmen zu treffen. Das Nichtbe-
achten dieses Hinweises kann zu Risiken flr
den Patienten, den Anwender oder Dritte sowie zu Risiken flir Sachwerte flihren.

Dieses Schild warnt davor, das Geh&use des Gerates

f VorQfinen des Seiauses 7y Bffnen, wahrend eine Verbindung zum Stromnetz

Before opening the box besteht. Bei Nichtbeachtung dieses Hinweises entste-
G hen Risiken fir Personen, die an dem Gerét arbeiten
Ao hicnengs. oder sich in der Nahe befinden. Des Weiteren entste-

hen Risiken fiir Sachwerte.

3 Aligemeine Informationen

3.1 Aufstellung der Paraffinbader PB

Installation, Reparatur, Wartung und Priifung von Medizinprodukten sind entspre-
chend §7 MPBetreibV ausschlieBlich durch Personen oder Betriebe durchzufihren,
welche hinsichtlich der Tatigkeiten Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigne-
ten Ausbildung und Tatigkeit sowie die geeigneten Mittel verfliigen. Nach jeder Repa-
ratur ist eine Prifung der elektrischen Sicherheit nach DIN EN 62353 (VDE751-1)
durchzufihren und zu dokumentieren!

Der Anschluss des Paraffinbades PB bzw. das Offnen des Paraffinbad-Gehauses
darf nur durch eine unterwiesene Fachkraft vorgenommen werden. Das Gerat muss
auf einer ausreichend tragfahigen Unterlage waagerecht aufgestellt werden. Die Auf-
stellung des Paraffinbades PB ist ausschlieBlich in trockenen, nicht explosionsge-
fahrdeten Raumen zulassig. Die Montage ist mit der anhdngenden Montage-Check-
liste zu dokumentieren.

Warnung: Die Oberflache der Paraffinbader PB wird im Betrieb heif3!

3.2 Einweisung in die Anwendung der Paraffinbader PB

Nach Anderung der Medizinproduktebetreiberverordnung MPBetreibV vom 27. Sep-
tember 2016 §4 ist eine Einweisung in die ordnungsgeméate Handhabung eines akti-
ven Medizinproduktes erforderlich. Diese ist in geeigneter Form zu dokumentieren.
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Die Paraffinbader PB werden nicht am Patienten eingesetzt, sondern das passive
Medizinprodukt ,Paraffin“, welches mittels der Paraffinbader zubereitet wird. Die Ein-
weisung des Anwenders muss sich also auf die Applikation des Paraffins selbst be-
ziehen. Dabei wird das Paraffinbad anhand seiner Bedienungsanweisung durch die
therapeutische Leitung/Stationsleitung/ Pflegeleitung o0.4. mit besprochen, ist aber
nur als Hilfsmittel zur Zubereitung des am Patienten anzuwendenden Paraffins zu
sehen. Die Einweisung ist anhand einer Schulungsliste angemessen dokumentiert.

4 Zweckbestimmung

Die Paraffinbader PB 5-30/4 und PB 6-50/4 sind ausschlieBlich zur Erwarmung und
Warmhaltung von Paraffin bestimmt.

Achtung: Jede anderweitige Verwendung der Paraffinbader PB, insbe-
sondere die direkte Anwendung am Patienten durch Eintauchen von
Kérperteilen in das Paraffinbad, ist unzulassig! Der Paraffinbehalter ist
zur Behandlung aus dem Erwarmungsgerat zu nehmen und dem Pati-
enten auf einer zweckentsprechenden Unterlage zu prasentieren.

5 Elektrischer Anschluss

Der elektrische Anschluss der Paraffinbader PB erfolgt durch das Einstecken des
Netzsteckers in eine geerdete Steckdose an das Wechselstromnetz 220-240 V,
50/60 Hz (bauseitige Absicherung 16 A). Der Einbau eines Fehlerstromschutzschal-
ters in die Hausinstallation ist zwingend notwendig. Das Fehlen eines Fehlerstrom-
schutzschalters entbindet den Hersteller von jeglicher Haftung fir Unfélle durch
elektrischen Strom.

Achtung:

e Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, dirfen die Paraffin-
bader PB nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

e Zur vollstdndigen Trennung der Paraffinbdder PB vom Stromnetz ist der Netz-
stecker aus der Netzsteckdose zu ziehen. Es ist stets ein ungehinderter Zu-
gang zur Netzsteckdose zu gewahrleisten, damit der Netzstecker in einer Not-
situation sofort abgezogen werden kann.

e Beim Ziehen des Netzsteckers darf dieser niemals am Kabel, sondern aus-
schlieBlich an der Griffflache gefasst werden. Der Netzstecker darf nicht mit
nassen Handen berlhrt werden.
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6 Arbeitssicherheit

Es ist die Pflicht des Betreibers, fur die Arbeitssicherheit aller Benutzer des Paraffin-
bades PB zu sorgen. Dabei sind die gesetzlichen Bestimmungen, die Forderungen
der Berufsgenossenschaften und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in ihrer
glltigen Fassung zu beachten.

Die Paraffinb&der PB sind entsprechend den Vorschriften der Berufsgenossenschaft
und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung jahrlich unter Fiihrung der entspre-
chenden Nachweise sicherheitstechnisch zu priifen.

7 Umgebungsbedingungen

7.1 Lagerungsbedingungen
Die Paraffinbader PB sind bis zur Montage unter folgenden Bedingungen zu lagern:

Lagertemperatur: -20°C - +70°C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 10 % - 75 %, ohne Niederschlage
Luftdruck: 500-1060 hPa

7.2 Betriebsbedingungen
Die Paraffinbader PB sind unter folgenden Bedingungen zu betreiben:

Betriebstemperatur: 0°C-+40°C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 10 % - 75 %, ohne Niederschlége
Luftdruck: 500-1060 hPa

Der Betrieb der Paraffinbader PB ist ausschlieB3lich in trockenen, nicht explosionsge-
fahrdeten Raumen zulassig. Sie sind vor Feuchtigkeit und Spritzwasser zu schiitzen.
Die Gerate bendétigen zu allen Seiten 8 cm Platz zur Warmeabfuhr.

Achtung: Der unbeaufsichtigte Betrieb der Paraffinbader PB, auch mit-
tels Zeitschaltuhr, ist nicht zul&ssig!

8 Lieferumfang und optionales Zubehor

Zum standardmaBigen Lieferumfang der Paraffinb&der PB gehdren ein Einlegerah-
men und ein Paraffinbehalter aus Edelstahl. Folgendes Zubehdr ist optional erhalt-
lich:

Zubehor Material Farbe
Stahlkonstruktion mit Rollen und
Fahrbares Untergestell Ablageboden schwarz
Ablaufschlauch Druck- und temperaturgeprufter transparent

Gewebeschlauch mit Kupplung

Achtung: Weiteres Zubehdr ist fur die Paraffinbéder PB nicht freigege-
ben. Der Betrieb unter Nutzung nicht freigegebenen Zubehérs ist unzu-
lassig und fuhrt zum Verlust jeglichen Gewahrleistungsanspruchs.
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8.1 Verwendung des optionalen Ablaufschlauchs

Der optionale Ablaufschlauch wird in der vom Kunden gewlinschten Lange geliefert.
Die im Lieferumfang enthaltene Schlauchtlle ist an ihrem Gewinde mit Dichtungs-
band versehen und wird in den am Paraffinbad befindlichen Kugelhahn fest einge-
schraubt (Abbildung 1). Zum Entleeren wird der Schlauch auf die Schlauchtille auf-
gesteckt. Nach Beendigung des Entleerungsvorgangs wird der Schlauch wieder von
der Schlauchtllle abgezogen.

8.2 Aufsetzen des Paraffinbades PB auf das optionale Untergestell

Das optional erhaltliche fahrbare Untergestell fiir die Paraffinbader PB hat vier Gera-
terollen, von denen die beiden vorderen mit einer Feststelloremse ausgestattet sind.
Zum Aufsetzen des Paraffinbades PB auf das Untergestell sind die Bremsrollen am
Untergestell zu blockieren. AnschlieBend wird das Paraffinbad in die vier Metallringe
auf der Oberseite des Untergestells gestellt (Abbildung 2). Soll das Paraffinbad mit
dem Untergestell an einen anderen Ort bewegt werden, sind die Bremsen zu lésen.
Durch Schieben am Untergestell gelangt das Geréat an seinen neuen Platz. Anschlie-
Bend missen die Feststellboremsen wieder blockiert werden.

Warnung: Beim Bewegen des Paraffinbades PB mit dem Untergestell
kdénnen Wasser und Paraffin aus dem Gerat schwappen.

Abbildung 1 Abbildung 2

9 Erstinbetriebnahme

Achtung: An diesem Medizinprodukt diirfen keine Anderungen vorge-
nommen werden!

Nach Transport/Lagerung muss das Paraffinbad PB einige Stunden am endgdiltigen
Aufstellungsort stehen, bevor es in Betrieb genommen werden darf.

Vor der Erstinbetriebnahme ist das Paraffinbad PB auf Transportschédden und Voll-
sténdigkeit des Lieferumfangs zu prifen. Transportschaden und unvollstandiger Lie-
ferumfang sind dem Fachhandler unverziglich mitzuteilen.
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Folgende Teile gehdren standardméBig zum Lieferumfang:
e Paraffinbad PB

Einlegerahmen

Paraffinbehalter

Servicepaket

Bedienungsanweisung

Vorlage fur die Sicherheitstechnische Prifung

Formular zur Produktregistrierung

Aus hygienischen Griinden sind die Paraffinbader PB vor der Erstinbetriebnahme
vollstandig zu reinigen und zu desinfizieren (Reinigungs- und Pflegehinweise s. Kapi-
tel 13).

min. 80 mm

—

l

Vor der Inbetriebnahme hat sich der Be-
treiber zu vergewissern, dass das Paraf-
finbad PB auf einer waagerechten Stell-
flache kippsicher aufgestellt ist und dass
ein umlaufender Abstand von 8 cm zu
anderen Objekten eingehalten wird (Ab-
bildung 3). Die Schutzfolie ist vollstandig
zu entfernen. Die Luftungséffnungen am
Gehause dirfen nicht verdeckt oder ver-
stopft sein. Bei unzureichender Kahlluft-
zufuhr besteht Uberhitzungsgefahr! Es
besteht dann Gefahr fur Personen und
Sachwerte. Diese Bedienungsanwei-
sung ist am Gerat aufzubewahren.

<M HHHHHHHAHHH

L - M HHHHHHHHH

Abbildung 3

Achtung: Das Ablegen von Gegenstanden auf den Paraffinbddern PB
ist nicht zulassig!

Achtung: Die Warnhinweise auf den Paraffinbéddern PB sind bei jeder
Anwendung zu beachten!

Warnung: Die Oberflache der Paraffinbédder PB wird im Betrieb heif3!
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10 Inbetriebnahme

Achtung: Vor dem Einschalten des Paraffinbades PB muss die Unfall-
sicherheit in der Umgebung des Geréates entsprechend den gultigen
Unfallverhitungsvorschriften hergestellt werden! Die Paraffinbédder PB
dirfen nur durch fachkundiges, eingewiesenes Personal in Gang ge-
setzt werden. Falsche Benutzung der Geréate kann zu Verbrihun-
gen/Verbrennungen fihren.

1. Abgleich der Spannungsversorgung mit den Daten auf dem Typenschild

2. Das Netzanschlusskabel ist so zu verlegen, dass es nicht geknickt oder ge-
klemmt wird. Es darf die Oberflachen des Paraffinbades PB nicht beriihren.
Das Netzanschlusskabel darf wahrend des Betriebs niemals feucht oder nass
werden.

3. Wenn alle Verpackungsteile und Schutzfolien entfernt sind, kann das Paraffin-
bad PB wie unter Abschnitt 10.1 beschrieben gefiillt werden.

10.1 Fillen

Nach SchlieBen des Ablaufhahns wird das Paraffinbad PB mit Leitungswasser ge-
fallt. Hinweise zur Verwendung von demineralisiertem oder destilliertem Wasser fin-
den Sie in Kapitel 13: Reinigung, Pflege und Desinfektion. Der Mindest-Fillstand be-
tragt 10 cm. Der maximale Fillstand mit eingelegtem Paraffinbehalter darf 3 cm unter
dem Wannenrand nicht Uberschreiten.

Achtung: Das Erwarmen von Paraffin ist nur unter Verwendung des
Paraffinbehélters und des Einlegerahmens zuléssig.

10.2 Einschalten der Paraffinbader PB

SET-
Taste

Haupt-
schalter

Erhéhung der Verringerung
Soll-Tempe- der Soll-Tem-
ratur peratur

Abbildung 4
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Die Paraffinbader PB werden am griinen Hauptschalter auf der Geratevorderseite
(Abbildung 4) eingeschaltet. Die Einstellung der Solltemperatur erfolgt durch gleich-
zeitiges Drlcken der Taste SET und der Taste A oder V. Die gewéhlte Temperatur
bleibt auch nach dem Ausschalten des Paraffinbades PB erhalten. Beim Wiederein-
schalten beginnt sofort, auch bei entleertem Paraffinbad, der Heizvorgang.

Warnung: Der Wasserstand in den Paraffinbadern PB muss durch re-
gelmaBige Kontrollen sichergestellt werden. Werden die Gerate ohne
Inhalt betrieben, besteht Gefahr fiir die Heizung und den Anwender.
Schaden durch Trockenlauf fiihren zum Erléschen der Gewahrleistung!

Warnung: Vor jeder Anwendung am Patienten ist die Temperatur des
Paraffins mit einem geeigneten Thermometer zu prifen! Es besteht
Verbrennungsgefahr!

10.3 Entleeren

Die Entleerung der Paraffinbader PB erfolgt durch den Ablaufhahn an der Geratevor-
derseite. Vor dem Entleeren sind der Paraffinbehalter und der Einlegerahmen zu ent-
nehmen. Das im Paraffinbad enthaltene Wasser kann in einen Eimer oder per optio-

nal erhéltlichem Ablaufschlauch (s. Kapitel 8: Optionales Zubehér) in einen Bodenab-
lauf geleitet werden. Der Festanschluss an ein Abwasserleitungssystem ist aus hygi-
enischen Griinden nicht zulassig!

Warnung: Das Wasser ist heif3! Es besteht Verbrennungs-/Verbri-
hungsgefahr!

10.4 Sicherungseinrichtungen

10.4.1 Sicherheitstemperaturbegrenzer

Die Paraffinbader PB sind durch einen Sicherheitstemperaturbegrenzer vor Uberhit-
zung geschitzt. Sollte der Sicherheitstemperaturbegrenzer auslésen, wird das Gerat
dauerhaft abgeschaltet. Der Betrieb ist erst wieder méglich, wenn das Paraffin-

bad PB abgekuihlt ist und der Begrenzer manuell zurlickgesetzt wurde. Sollte diese
Sicherheitseinrichtung ansprechen, verstandigen Sie bitte den Service lhres Hand-
lers oder des Herstellers, bevor das Gerat wieder in Betrieb genommen wird!

10.4.2 Geratesicherungen

Im Falle eines Kurzschlusses oder einer Uberlastung werden die Paraffinbader PB
durch zwei Gerétesicherungen vom Netz getrennt. Diese befinden sich auf der Gera-
terlickseite neben der Netzkabeleinfihrung (Abbildung 5). Sollte diese Sicherheits-
einrichtung ansprechen, verstandigen Sie bitte den Service lhres Handlers oder des
Herstellers, bevor das Gerat wieder in Betrieb genommen wird!
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Geratesicherungen

Abbildung 5

Warnung: Vor Austausch der Sicherungen muss der Netzstecker gezo-
gen werden!

Achtung: Defekte Sicherungen durfen ausschlieBlich durch Originalsi-
cherungen ersetzt werden (Kapitel 17.1 Technische Daten)!

11 Téglicher Betrieb

Achtung: Die Paraffinbdder PB sind wahrend des Betriebes zu beauf-
sichtigen. Die Nutzung von Zeitschaltgeraten zum Betrieb der Paraffin-

bader PB ohne Aufsicht ist nicht zulédssig!

FUr den taglichen Betrieb der Paraffinbader PB geben wir folgende unverbindliche
Empfehlungen:

e Das in den Paraffinbddern PB zu erwdarmende Paraffin ist ein Medizinprodukt
mit einer eigenen Behandlungsvorschrift. Fir die Behandlung des Patienten
sind die Angaben auf der Packungsbeilage des Paraffins verbindlich!

e Zum Betriebsende sind die Paraffinbader PB mit Wasser zu flllen und der
Wasserstand zu kontrollieren. Die Paraffinbader sind tGber Nacht und am Wo-
chenende auszuschalten.

e Vor der Behandlung des ersten Patienten eines Tages ist eine entsprechende
Aufheizzeit einzuplanen.

e Die am Paraffinbad angezeigte Temperatur ist die Temperatur des Wassers!
Die Temperatur des im separaten Behalter enthaltenen Paraffins weicht von
der Wassertemperatur ab. Die Temperatur des Paraffins ist vor der Behand-
lung des Patienten mit einem geeigneten Thermometer zu prifen!
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12 RegelméaBige Arbeiten

Fir die Paraffinb&der PB ist eine j&hrliche sicherheitstechnische Prifung durchzufiih-
ren und zu protokollieren. Hierbei sind die Gerate anhand des beiliegenden Proto-
kolls fiir die sicherheitstechnische Priifung auf Funktionsfahigkeit, Pflegezustand und
Einhaltung der elektrischen Grenzwerte zu prifen.

12.1 Grenzwerte fiir die sicherheitstechnische Priifung

Messung Grenzwert
Schutzleiterwiderstand <0,2Q
Isolationswiderstand > 2,0 MQ
Gehauseableitstrom <100 pA
Erdableitstrom <0,5mA

Bei Nichteinhaltung der Grenzwerte ist das Gerat stillzulegen!

12.2 Priifung der Temperatur

Die Temperatur des Wassers ist im Rahmen der sicherheitstechnischen Prifung mit
einem geeigneten Thermometer zu priifen und mit der Temperatureinstellung zu ver-
gleichen. Dauer der Messung bei geschlossenem Deckel: 10 Minuten. Der Tempera-
turflhler darf den Boden des Paraffinbades nicht beriihren. Die Benutzung von be-
rihrungslosen Messeinrichtungen ist nicht zuldssig. Eine Abweichung von mehr als
+ 2,0 °C bedarf der Korrektur und ist an den Hersteller zu melden.

13 Reinigung, Pflege und Desinfektion

Zur Reinigung und Pflege wird auf die ,Empfehlungen zur Erstellung von Desinfekti-
ons- und Reinigungsplénen in der Physiotherapie (Stand: Februar 1999)“ der Arbeits-
gruppe Ver- und Entsorgung der Sektion Technische Hygiene der Deutschen Gesell-
schaft flir Krankenhaushygiene verwiesen.

13.1 Wasserwechsel

Aus hygienischen Grinden ist das in den Paraffinbaddern PB enthaltene Wasser min-
destens einmal wochentlich vollstdndig gegen frisches Leitungswasser auszutau-
schen.

Achtung: Kein demineralisiertes oder destilliertes Wasser benutzen!
Demineralisiertes oder destilliertes Wasser ist aufgrund seiner chemi-
schen Struktur aggressiv gegen Metalle und kann Korrosion verursa-
chen (z.B. an SchweiBné&hten).

13.2 Entfernung von Ablagerungen

Nichtrostender Stahl erfordert ein Minimum an Pflege, wenn seine Korrosionsbestan-
digkeit erhalten bleiben soll. Voraussetzung fiir diese Korrosionsbestandigkeit ist,
dass Sauerstoff aus Wasser oder Luft Zugang zur metallischen Oberflache hat. Bil-
den sich Niederschlage auf dem Edelstahl, insbesondere in Form von Kalkablage-
rungen oder anderen fleckigen Verschmutzungen, ist dieser Zugang unterbunden
und es kann zu Korrosion kommen. Wanne, Paraffinbehélter und Einlegerahmen des
Paraffinbades miissen daher regelmasig gereinigt und mit einer Edelstahlpolitur be-
handelt werden. Diese enthalt in der Regel eine Pflegekomponente, welche Neuabla-
gerungen hinauszdgert. Scheuerschwamme (insbesondere metallische Schwamme
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und Stahlwolle), Scheuerpulver und andere abrasive Reinigungsmittel sind zu ver-
meiden. Sie verursachen Kratzer in der Oberflache, was zu verstarkter Fleckenbil-
dung fihrt.

Bei Erwarmung von Wasser setzt sich geldster Kalk in Form von weif3en bis braunli-
chen (nicht zu verwechseln mit Rost!) Niederschldgen an den Edelstahlflachen ab.
Diese Ablagerungen haben eine pordse Oberflache, an der sich Bakterien einnisten
kénnen. Sie sind deshalb regelméBig zu entfernen.

13.3 Reinigung der AuBenflachen

Die Reinigung und Pflege der AuBenflachen der Paraffinb&der PB erfolgt ausschlief3-
lich mit einem feuchten, fusselfreien Tuch. Flissige Rickstédnde (Reinigungsmittel,
Wasser) auf den Oberflachen sind sofort zu entfernen.

13.4 Reinigung der Wanne, des Paraffinbehélters und des Einlegerahmens

Beim wdchentlichen Wasserwechsel sind Kalk- und Schmutzablagerungen an
Wanne, Paraffinbehalter und Einlegerahmen mit handelstiblichen Reinigungsmitteln
zu entfernen und die Oberflachen durch eine Edelstahlpolitur vor Neuablagerungen
zu schitzen. Die Benutzung von Scheuerschwdmmen, Scheuermilch oder anderen
abrasiven Reinigungsmitteln ist zu vermeiden, da diese die Oberflache schadigen
und verstarkt zu Fleckenbildung und Kratzern fihren.

Achtung: Stark kalkhaltiges Leitungswasser kann kirzere Reinigungs-
zyklen erforderlich machen!

Werden die Paraffinbehéalter PB langere Zeit nicht genutzt (Wochenende, Urlaub),
sollten sie nach dem Reinigungsvorgang leer und mit gedffnetem Deckel stehen ge-
lassen werden. Je mehr Sauerstoff Zugang zu den Oberflachen des Edelstahls hat,
desto besser ist seine Korrosionsbesténdigkeit.

Am Boden des Paraffinbades PB 5-30/4 ist eine Schweif3stelle sicht- und tastbar (Ab-
bildung 6). Diese SchweiBstelle entsteht bei der Fertigung der Wanne und ist nicht
vermeidbar. Sie ist kein Zeichen flr einen Defekt.

Abbildung 6
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13.5 Empfohlene Reinigungs- und Pflegemittel

o Essig-/ Zitrus- / Allzweckreiniger
« Edelstahlpolitur (Heuser-Polish oder alternativ)

Achtung: Keine chlorhaltigen Reiniger (wie z.B. Bleichmittel) oder Sil-
berputzmittel verwenden.

13.6 Oberflachendesinfektion
Zur Oberflachendesinfektion werden folgende Desinfektionsmittel empfohlen:

Biguamed Perfekt N, Hersteller Desomed —Dr. Trippen GmbH
Cleanisept Wipes, Hersteller Dr. Schumacher GmbH

Incidin Plus, Hersteller Ecolab Deutschland GmbH

Mikrozid AF liquid, Hersteller Schiilke & Mayr GmbH

TPH protect, Hersteller Schilke & Mayr GmbH

14 Wartung, Reparatur und Entsorgung

Von regelmaBiger Reinigung abgesehen sind die Paraffinbader PB wartungsfrei.
Sollte eine Reparatur notwendig werden, ist diese durch eine Fachkraft durchzufiih-
ren. Fir Reparaturen an der Heizung ist das Paraffinbad PB an die Heuser Apparate-
bau GmbH einzuschicken.

Im Falle der Entsorgung des Paraffinbades PB bietet die Heuser Apparatebau GmbH
diese an. Hierzu muss die Riicksendung des gereinigten Paraffinbades mit eindeuti-
gem Entsorgungsauftrag frei Haus an die Heuser Apparatebau GmbH erfolgen.
Entsprechend dem Elektro- und Elektronikgerategesetz — ElektroG — und der Richtli-
nie 2002/96/EWG — WEEE-Richtlinie — dirfen diese Geréte nicht an den &ffentlichen
Sammelstellen entsorgt werden.

15 Gewahrleistung

Die Heuser Apparatebau GmbH gewéhrleistet im gesetzlichen Rahmen die einwand-
freie Funktion der Paraffinbdder PB, sofern sie nachweisbar nach den Richtlinien die-
ser Bedienungsanweisung aufgestellt, angeschlossen und betrieben werden.

Die Gewahrleistung ist fir den Fall der Reklamation nach Wahl der Heuser Apparate-
bau GmbH auf kostenfreie Instandsetzung, Nachbesserung oder Neulieferung be-
schrankt.

Séamtliche Gewahrleistungsanspriiche verfallen, wenn

o die Paraffinb&der PB von nichtautorisierten Personen aufgestellt und in Be-
trieb genommen werden (Fachliche Eignung s. §7 MPBetreibV).

e die Paraffinbdder PB von nichtautorisierten und/oder nichteingewiesenen Per-
sonen betrieben werden.

o die Paraffinbader PB nicht gemaR der in dieser Bedienungsanweisung ge-
nannten Zweckbestimmung eingesetzt werden.

o die Paraffinbéder PB nicht gemaf den in dieser Bedienungsanweisung ge-
nannten Vorgaben betrieben werden.
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e Reparaturen an den Paraffinb&ddern PB von nichtautorisierten Personen vor-
genommen werden.

e bei Reparaturen an den Paraffinbadern PB keine Original-Ersatzteile verwen-
det werden.

16 Hersteller

Heuser Apparatebau GmbH
Am Schlagbaum 10

42781 Haan

Telefon: +49 (0)2129 9403 0

Fax: +49 (0)2129 9403 33
Internet: http://www.heuser-haan.de
E-Mail: info@heuser-haan.de

17 Technische Daten
17.1 Technische Daten

AuBenmaBe PB 5-30/4 PB 6-50/4
Breite 575 mm 675 mm
Tiefe 365 mm 470 mm
Hohe 355 mm 385 mm
Nennvolumen Wasserbad 301 501
Nennvolumen Paraffinbehélter 101 201
Heizung 900 W 1500 W
Netzspannung 220-240 V 220-240 V
Netzfrequenz 50/60 Hz 50 /60 Hz
Querschnitt der Netzanschlussleitung 3 x 1 mm? 3 x 1 mm2
F 5A H 500V AC F 8A H 500V AC
Geratesicherungen 6,3x32 mm 6,3x32 mm
EN 60127-1/2 EN 60127-1/2

Alle technischen Daten sind in Sl-Einheiten angegeben

Jedes Paraffinbad PB verfugt Uber folgende Ausstattung:

=  Temperaturbereich: 30°C-85°C
= Regelung: elektronisch
= Regelgenauigkeit: +2°C

Abklrzung auf dem Typenschild: SN: Seriennummer
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17.2 Normen und Richtlinien

Die Paraffinbader PB entsprechen den Sicherheitsanforderungen folgender Normen,

Gesetze und Richtlinien:

Medizinproduktegesetz (MPG)

MDD 93/42/EWG, 2007 — Medizin-Produkte-Richtlinie

e DIN EN 60601-1: 2007 — Medizinische elektrische Gerate —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentli-

chen Leistungsmerkmale

e DIN EN 60601-1-2: 2007 — Medizinische elektrische Geréate —
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesent-

lichen Leistungsmerkmale —

Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und

Prufungen

Es sind bezuglich der Elektromagnetischen Vertraglichkeit keine weiteren Schutz-

mafBnahmen zu treffen.
17.3 Klassifikation

Die Paraffinbader PB entsprechen der Schutzklasse |. Um das Risiko eines elektri-
schen Schlages zu vermeiden, dlrfen diese Gerate nur an ein Versorgungsnetz mit

Schutzleiter angeschlossen werden.

Gehauseschutzart IP 22
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18 Montagecheckliste

Gerat Typ Seriennummer
Paraffinbad
Vorgang
Wurde das Paraffinbad auf einer ausreichend tragfahigen, waagerechten Uja
Standflache aufgestellt? [ nein
. : ) Uja
Sind MaBnahmen gegen Verbrennung an hei3en Flachen getroffen? [ nei
nein
Entspricht der vorhandene elektrische Anschluss den Daten auf dem Ty- Lja
penschild? [ nein
o . Uia
Ist bauseitig ein Fehlerstromschutzschalter (FI-Schalter) eingebaut? [ nei
nein
Ist der Fehlerstromschutzschalter (FI-Schalter) laut eingebauter Test- Uja
funktion in Ordnung? [ nein
Betragt die Absicherung der Stromzuleitung bauseitig nicht mehr als [lja
16 Ampere? [ nein

Wenn eine der Fragen mit ,Nein“ beantwortet ist, ist der Betrieb des Paraffinba-
des PB nicht zul&ssig! In diesem Falle werden alle Haftungsanspriiche abgelehnt!

Ort, Datum:

Unterschrift des Betreibers:
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