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Herzlichen Glickwunsch!

“ Medaxis AG

Bahnhofstrasse 9 wasserstrahlgerat erworben, welches neue MaRstabe in der Therapie zum
6430 Baar Debridieren von Wunden setzt. debritom* verfigt Uber ein elektronisches
Switzerland

Mess- und Uberwachungssystem mit optischen Statusanzeigen. Alle Flis-
sigkeitsfihrenden Komponenten sind aus hygienischen Grinden Ein-
weg-Produkte, welche nach dem Gebrauch fachgerecht gemass internen
Hygiene-Richtlinien entsorgt werden mussen.

Die handliche GroRe erlaubt einen flexiblen und mobilen Einsatz und der
dulerst leise Betrieb gewahrt ein konzentriertes und genaues Arbeiten
beim Saubern der Wunden sowie Komfort fir den Patienten. Mit dem um-

fangreichen Zubehorsortiment ist debritom™ fur viele Wundarten einsetzbar
und ermaglicht einen grossen Individualisierungsspielraum fur den Anwender.

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arn,
The Netherlands, Tel. +31 70 345 8570

1 Warn- und Sicherheitshinweise

/\ WARNUNG
Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin, die zu ernsthaften Verletzungen oder zum Tod
fUhren kann.

/N VORSICHT
Weist auf eine potenziell gefahrliche Situation hin, die zu kleineren bis mittelschweren Verletzungen
fuhren kann.

@™ SICHERHEITSHINWEIS
Weist auf nitzliche Informationen zum sicheren Gebrauch des Gerates hin.

debritom™ ist ausschlieRlich zu der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Verwendung zuge-
lassen. Medaxis kann die sichere Funktion des Systems nur gewahrleisten, wenn debritom™ in Kombi-
nation mit dem debritom* Qriginalzubehor verwendet wird (Pumpe, Handstick, Anstichleitung, Strom-
kabel; — siehe Kapitel 17 ,Benctigtes und optionales Zubehor, Ersatzteile”)

debritom* ist entsprechend den Anforderungen von IEC 60601-1-2:2007 EMV-geprift und kann im
Umfeld van anderen EMV-gepruften Geraten zum Einsatz gebracht werden, welche die Anforderungen
der Norm IEC 60607-1-2 erfullen. Ungeprufte HF-Quellen, Funknetze o. 3. kdnnen die Funktion des
Gerates beeintrachtigen und dirfen nicht in Kombination mit debritom™ betrieben werden.

Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls in Verbindung mit debritom* sollte der Anwender und/
oder der Patient das Ereignis dem Hersteller und der zustandigen Behdrde melden.
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Mit debritom™ haben Sie ein qualitativ hochwertiges und innovatives Mikro-

Diese Warn- und Sicherheitshinweise sind vor Inbetriebnahme zu lesen und zu beachten. Diese
Gebrauchsanweisung muss fir den spateren Gebrauch mit dem Gerat aufbewahrt werden.

Bitte beachten Sie, dass diese Gebrauchsanweisung allgemeine Angaben zur Verwendung des Produktes
enthalt. Zur Klarung medizinischer Fragen wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

Medaxis ist fur die GRUNDSICHERHEIT, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit von debritom™ nur dann
verantwortlich, wenn debritom* gemal? dieser Gebrauchsanweisung verwendet wird.
Anderungen vorbehalten.

/A WARNUNG

— Diese Gebrauchsanweisung muss vor Gebrauch dieses Gerates gelesen werden

- Die Anwendung des Gerats sollte nur durch medizinisch ausgebildetes, qualifiziertes Personal
durchgefthrt werden.

—Var der Reinigung des Gerates ist der Netzstecker aus der Steckdose zu ziehen.

—debritom* wurde in Kombination mit den in Kapitel 17 aufgefuhrten Komponenten validiert. Fur ei-
nen korrekten und sicheren Betrieb sollten Sie debritom™ ausschliesslich mit diesen Komponenten
verwenden.

—debritom™ nicht im MRT (Kernspintomographie) benutzen.

—Das Gerat nie in explosionsgefahrdeter Umgebung in Gebrauch nehmen.

— Der Einsatz von debritom® fUr jegliche andere als die bestimmungsgemadsse Verwendung ist weder
erwinscht noch erlaubt.

- Bei allen Anwendungen Handschuhe, Schutzbrille und Mundschutz tragen.

—Um einen elektrischen Schlag zu verhindern, muss das Gerat immer mit einer Steckdose mit Erdung
verbunden werden.

—Das Gerat darf wahrend einer Behandlung am Patienten weder gewartet, noch repariert werden.

- Falls ein Defekt am Gerat festgestellt wird, muss dieses umgehend vom Stromnetz getrennt werden
und darf nicht mehr zur Behandlung am Patienten eingesetzt werden.

— Es ist nicht erlaubt, das Gerat zu modifiziern, oder mit anderen Geraten zu kombinieren.

—Bei Kleinkindern muss sichergestellt werden, dass eine zweite medizinische Fachperson die zu be-
handelnde Stelle qut fixiert um plotzliche Bewegungen zu verhindern.

—Erwachsene mussen informiert werden, dass die behandelnde Stelle ruhig gehalten werden muss.

/\ VORSICHT

— Der einzustellende Intensitats-Level muss von einem Arzt entsprechend der Wunde des Patienten
festgelegt werden.

—Bevar Sie debritom™ ans Stromnetz anschliessen, kontrollieren Sie bitte, ob die Netzspannung
der auf dem Typenschild des Gerates angegebenen Spannung entspricht.

— Eine fehlerhafte Anwendung von debritom* kann dem Patienten Schmerzen und Verletzungen
zufigen.

- Verwenden Sie kein steriles Zubehor, dessen sterile Verpackung beschadigt wurde.

—Nicht steriles und Mehrwegzubehar muss entsprechend 10 ,Allgemeine Reinigungsrichtlinien”
gereinigt und desinfiziert werden.

—Das Gerat kann jederzeit durch das Ausziehen des Steckers abgeschaltet werden.

Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung 3



@ SICHERHEITSHINWEISE 2 Stromversorgung

—debritom™ ist ein medizinisches Gerat, welches spezifische Sicherheitsmassnahmen betreffend EMC

bedingt. Es.muss gemass den EMC-Informationen in Kapitel 16 ,Technical documentation” installiert debritom® wird Uber ein elektrisches Netzkabel betrieben. Bevor Sie debritom® ans Stromnetz an-
und in Betrieb genommen werden. schlieRen, kontrollieren Sie bitte, ob die Netzspannung der auf dem Typenschild des Gerdts angegebe-
—Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate kdnnen medizinische Gerate beeinflussen. nen Spannung entspricht.
—In den folgenden Fallen darf debritom™ nicht in Betrieb genommen werden, sondern muss vom
Kundendienst repariert werden: /A WARNUNG
— Wenn Stromkabel oder Stecker beschadigt sind. Um einen elektrischen Schlag zu verhindern darf das Gerat nur mit einer Steckdose mit Schutzleiter
—Wenn sich bei einer Routinekontrolle herausstellt, dass das Gerat nicht einwandfrei funktioniert. verbunden werden.
—Wenn das Gerat beschadigt ist. debritom* sollte so positioniert werden, dass der Stecker leicht herausgezogen werden kann.
—Wenn das Gerat andere offensichtliche Sicherheitsmangel aufweist.
—Wenn eine Fehlermeldung wiederholt auftritt. Anschliessen des Gerites
—Im Inneren (geoffnetes Gerat bei entferntemn Deckel) von debritom* befinden sich keine vom Zuerst das Stromkabel hinten beim debritom* Gerat einstecken.

Benutzer zu wartenden Teile. Aus Sicherheitsgrinden darf debritom* wahrend der gesamten
Lebensdauer ausschliesslich durch von Medaxis autarisierte Servicezentren repariert werden.

- Bitte halten Sie das Stromkabel von heissen Flachen fern.

— Stecker und Ein-/Standby-Schalter durfen nicht mit Feuchtigkeit in Berihrung kommen.

— Den Stecker niemals durch Ziehen am Stromkabel aus der Steckdose ziehen.

—Die Trennung von der Netzspannung erfolgt einzig durch Herausziehen des Netzsteckers aus der
Steckdose.

—Das Gerat nie bei hohen Zimmertemperaturen in Gebrauch nehmen.

—debritom* nie in Wasser oder andere FlUssigkeiten stellen.

—Sterile Einwegprodukte sind nicht fir die Wiederverwendung vorgesehen. Eine erneute Verwendung d
konnte zum Verlust der mechanischen und chemischen Eigenschaften sowie Einschrankungen im
Zusammenhang mit der Biokompatibilitat fihren.

— Die Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination fihren.

—Wenden Sie sich an Ihren Ansprechpartner van Medaxis vor Ort, der Sie bei der Anwendung des
Produkts berat.

—Das Abschalten des Gerates ist jederzeit durch ausziehen des Netzsteckers moglich.

— Das Gerat nie bei MUdigkeit in Betrieb nehmen.

Diese Gebrauchsanweisung muss Fiir den spateren Gebrauch aufbewahrt werden.
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3 Beschreibung

Einleitung

debritom* ist ein hochwertiges Mikrowasserstrahl-Debridiergerat. Das kompakte System erzeugt ei-
nen kontrollierten Wasserdruck zur prazisen und gewebeschonenden Reinigung von akuten und chro-
nischen Wunden. Der geblUndelte Mikrowasserstrahl tragt zahe Wundbelage wie Fibrin, Nekrosen oder
Biofilm ab, entfernt Fremdkorper aus akuten Wunden und eignet sich bestens zum effizienten Spulen
von Wunden.

Die Methode setzt auf mechanische Reinigung und Reizung. Dabei wird Uber eine Dise eine sterile
Flussigkeit mit exakt dosierbarem Druck auf die Wundoberflache gespriht, wobei Ringer Losung, NaCl
oder eine polyhexanidhaltige Losung verwendet werden kann. Der eingestellte Druck am Gerat, die
Distanz zwischen Wunde und DUse sowie die Feinheit der Wischbewegungen bestimmen, wie viel von
der Wunde abgetragen wird. Mit dem Zubehdr kénnen die Aerosole eingeddmmt werden.

Die Wundreinigung wird so lange fortgefihrt, bis alle Beldge entfernt sind. Eine minimale oberflachli-
che Blutung aus dem Wundbett ist ein erwunschter Effekt. Mit diesen gezielt gesetzten Mikroblutun-
gen erreicht der Behandler eine Hyperamisierung, welche den regenerativen Prozess der Wundheilung
wahrend allen vier Phasen beschleunigt (Exsudation, Proliferation, Reparation, Epithelisation). Die Me-
dikation mit Antikoagulantien ist in der Regel unproblematisch.Bei einem Mikro-Wasserstrahl-Déebri-
dement kann es zu Mikroblutungen kommen. Dabei sind diese aber nur ein Faktor, um der kérpereige-
nen Wundheilung einen entscheidenden Anstoss zu geben und sie zu aktivieren.

debritom™ ist fir die Anwendung an Patienten in einer angemessenen Behandlungsumgebung durch
medizinisches Fachpersonal vorgesehen. (nicht fir den Einsatz in Rettungsfahrzeugen und Heimge-
brauch)

Zweckbestimmung
Das debritom* ist bestimmt fur das Reinigen, Auswaschen und das Debridieren von Wunden und
anderen Erkrankungen der Haut mittels Mikrowasserstrahl.

Indikation

Chronische und schlecht heilende Wunden, die nach Ermessen des Arztes eine Reinigung oder ein
Debridement erfordern.

Akute Wunden, die nach Ermessen des Arztes eine Reinigung oder ein Debridement erfordern.
Andere Erkrankungen der Haut, die nach Ermessen des Arztes eine Reinigung oder ein Debridement
erfordern.

Typische Anwendungen fir debritom*

Infizierte, nekrotische, ischamische, kontaminierte oder aus anderen Grinden schlecht heilende, chroni-
sche Wunden, herrUhrend z.B. von folgenden Erkrankungen:

- Ulcera verschiedenster Ursache (venos, arteriell, gemischt)

—Ischamie

— Dekubitus

— Diabetisches Fuss-Syndrom

- Abszess und Fisteln

Akute Wunden, z.B. entstanden durch

—Unfalle
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— Hautverbrennungen
- Operationen (Wundheilungsstorungen)

Entfernung von Biofilm
Entfernung von Fremdkorpern aus Wunden, z.B. Sand, Textilien, Metall-Splittern etc.
Weitere Indikationen gemass Beurteilung und Anweisung des Arztes.

Kontraindikation

—Maligne Tumorarten

— Offene Gefdssverletzungen, ungeschitzte Vaskulaturen

—Augen, Nase und Ohren

—exponierte Nervenstrangbindel/Nervengefdssbundel

—komplexe und/oder stark kontaminierte Wunden

— Patienten mit HIV, Hepatitis C oder anderen ansteckenden Krankheiten/Infektionen

Warnung bezlglich erhohter Risiken bei Gebrauch des Gerates in folgenden Fallen:

— Patienten mit erhéhter Blutungsneigung und Ulceras arterieller Genese

—Kontaminierte Wunden

in diesen Fallen ist von arztlicher Seite zu entscheiden, ab, und wenn ja in welcher Form eine Behand-
lung durchgefthrt werden soll.

Nebenwirkungen

Es konnen unerwunschte Nebenwirkungen auftreten wie z.B. starke Blutungen oder starke Schmer-
zen. Hier hat der Arzt/Anwender zu entscheiden, wie mit der Behandlung weiter verfahren werden
soll — entweder Anpassung des Druckes, Schmerzmittel-Abgabe, erneute Lokalandsthesie oder gar
Abbruch der Behandlung.

Vorgesehene Anwender
debritom* muss von medizinischem Fachpersonal betrieben werden.

Patientengruppe
Jeder Patient hat Anspruch auf die Mikrowasserstrahlbehandlung. Dennoch liegen derzeit keine aus-
reichenden Daten vor, die die Anwendung bei padiatrischen Patienten unterstutzen.

Wichtiger Hinweis

Die Befolgung ordnungsgemaRer debridement Verfahrensweisen und Techniken liegt in der Verant-
wortung des Arztes/Anwenders. Jeder Arzt/Anwender muss die jeweilige Angemessenheit der Be-
handlung nach eigenem Wissen und eigener Erfahrung beurteilen.

Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung 7



4 Ubersicht debritom* Komponenten debritom* Pumpe, REF 2000.020x

Pumpenverison abhangig von der Gebrauchsdauer, entweder Wechsel pro Anwendung, oder Wechsel
debritom*, REF 1000.00xx nach einem Tag.

debritom* fir wiederkehrende Anwendung an mehreren Patienten

Konnektor fir Anstichleitung -
Spulfissigkeit

Bugel fur Spulflussigkeit

Luer-Konnektor fir
Handstickanschluss

Handgriff

Display und Bedienfeld

Pumpe / EinfGhrhilfe zu debritom®

Pumpen-Fihrung

debritom* Pumpe
[REF] 2000.0200
einweg, steril

Randelschraube fur Bugel Spulflussigkeit

Geratestecker / Sicherung

Typenschild und Verbindung zu Rollwagen

debritom* Pumpe, ein Tag
[REF] 2000.0201
ein Tag, mehrere Patienten, steril

debritom®CH, REF 1000.0001
debritom*EU, REF 1000.0002
debritom* UK, REF 1000.0003
debritom*IT, REF1000.0004

Mit Schutzkappe

Landerspezifische debritom* enthalten Artikel gemass Kapitel 6
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debritom* Handstick, REF 2000.000x

Einweg steril, verschiedene Strahlformen, Details siehe Kapitel 7 ,0ptimale Arbeitsparameter’

Luer Konnektor fur Pumpenanschluss

=

// Handstick Schlauch - Lange 180 cm

"

Handstuck mit DUse (diverse Strahlformen)

debritom* Handstuck debritom® Handstuck debritom* Handstuck
Punktstrahl Flachstrahl schmal Flachstrahl breit
‘ REF 2000.0003 i REF 2000.0004 i

| REF 2000.0005

debritom* Fusspedal, REF 2000.5020

Fur wiederkehrende Anwendung, fir mehrere Patienten

Bluetooth-Empfanger

debritom* Anstichleitung, REF 2000.0300
Steril, Details siehe Kapitel 8 ,Ersetzen der Spulflussigkeit’

Anstechdorn beluftet

Schutzkappe

N
) N Klemme

Anstichleitung - Lange 25 cm

Pumpenkonnektor P N

s
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debritom* Stromkabel, REF 2000.50 xx

Fur Landervarianten zum debritom* Stromkabel siehe Kapitel 17

Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung
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Optionales Zubehor

Anschluss fir Handstick

.

Anschluss fur Absaugpumpe

Verbindung debritom*/Rollwagen

Normschiene

DebriClip REF 2000.4007

Facher fir Zubehor

Anschluss fur Handstuck

antistatische Rollen mit Bremsen

Aeroguard "Jellyfish" REF 2000.2000 /

Rollwagen REF1000.0500

Y ” Anschluss fir Handstick 5 Weitere Informationen

Intensitats-Stufen/ Laufzeit

Das Handstick und die Pumpe sind mit einem RFID Transponder ausgestattet. Diese Transponder
wahlen am debritom* die Standard-Intensitats-Stufe, abhangig von der Strahlform des eingesetzten
Handstickes. Durch dricken der +'-Taste kann die Intensitats-Stufe des Wasserstrahls erhoht werden,
durch ,-" gesenkt. Siehe entsprechende Anweisung des Handsticks betreffend Intensitatslevel und Ar-
beitsabstand.

Aeroguard "Nebbia" REF 2000.2003 Zusatzlich begrenzen die RFID Transponder die Laufzeiten von Handstick und Pumpe, um den
sicheren Betrieb in Bezug auf allfdlligen Verschleiss sicherzustellen.

12 Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung 13



6 Installation

Uberpriifen des Lieferumfangs

Lieferumfang von debritom* auf Vollstandigkeit und allgemeinen Zustand prifen.

debritom* Basisgerat
[REF] 1000.0000
mit Typenschild und Transportsicherung

Bigel fur Spulflissigkeit Randelschraube
8000.0001 8000.0000
! 'S 511
W =
debritom* Stromkabel debritom* Fusspedal
[EEF] 2000.50xx [EEF] 2000.5020

medaxis debritom* Bedienungsanleitung

debritom*

9000.5503

14 Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung

Erste Inbetriebnahme

L

Entfernung der Transportsicherung

o

Abdecken der Transportsiche- Anbringen des Bigels fir

rungs-0ffnung mit dem runden  Spulflissigkeit mit den beiden
Kleber Randelschrauben

Betatigung des Fusspedals zum Uberpriifen ob die LED blau
aufleuchtet.

HINWEIS: Das mitgelieferte Fusspedal ist bereits mit dem
Gerat gepaart.

N
N

Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung 15



7 Vorbereiten der Inbetriebnahme / Betriebsanweisungen

/\ WARNUNG

- Die Anwendung des Gerats sollte nur durch medizinisch qualifiziertes Personal durchgefuhrt wer-
den.

- Bei allen Anwendungen Handschuhe, Schutzbrille und Mundschutz tragen.

— Bitte beachten Sie, dass die Intensitatsstufen bei schmerzempfindlichen Patienten angepasst
werden muss.

/\ VORSICHT

—Verwenden Sie kein steriles Zubehdr, dessen sterile Verpackung beschadigt wurde.

— Sterile Produkte sollten erst bei Gebrauch gedffnet werden.

—Nicht steriles und Mehrwegzubehar muss entsprechend Kapitel 10 ,Allgemeine Reinigungsrichtli-
nien” gereinigt und desinfiziert werden.

Haufig verwendete Funktionen

—EinfUhren der Pumpe

- Anstechen der SpulflUssigkeit mittels Anstechdorn der Anstichleitung

—Verbinden der Spulfussigkeit mit der Pumpe

—Verbinden des Handstickes mit der Pumpe

- Offnen der Klemme und des Belftungsventils (Anstichleitung)

— Debridement der Wunde mit dem Mikrowasserstrahl (Strahl Ein/Aus mittels Fusspedal, Intensi-
tats-Level, Distanz und Winkel des Mikrowasserstrahls zur Wunde)

— Entfernen des Handstickes

—Entfernen der Pumpe

Uberpriifung vor Gebrauch

Das debritom* System vor Inbetriebnahme auf Beschadigungen des Stromkabels und des Steckers, auf
Schaden am Gerat, auf Sicherheitsdefekte und auf das einwandfreie Funktionieren des Gerates hin

Uberprifen.

—Prufen ob die blaue Dichtung korrekt anliegt
—Prifen Sie samtliches Zubehor vor Gebrauch:
—Handstuck, Pumpe und Anstichleitung auf Risse und
sonstige Beschadigungen - falls notig ersetzen.
—Prufen ob die grune LED aufleuchtet beim betdtigen des
Fusspedals. Falls nicht mUssen die Batterien wie in Kapitel 6
beschrieben ersetzt werden. Batterie Typ 2 x LRO3 / AAA

—

16 Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung

Anschliessen des Stromkabel von debritom*

” A

debritom* einschalten

Information zur Tastenbedienung
debritom* ist ein netzbetriebenes Gerat. Bevor Sie das Gerat einstecken, Uberprifen Sie bitte, ob Ihre
lokale Stromversorgung der auf dem Typenschild angegebenen Spannung entspricht.

- Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine Netzsteckdose mit
Schutzleiter angeschlossen werden.

- Positionieren Sie das debritom* nicht so, dass es schwierig ist, die Stromversorgung zu unterbrechen.

- Ein kurzes Dricken einer Taste ist zum Einschalten des Gerates oder zum Anpassen/Andern der In-
tensitatseinstellungen.

- Um das Gerat auszuschalten muss die Ein-/Standby-Taste fur 3 s gedruckt werden.

- Die Ein-/Standby-Taste dient ebenfalls zum Quittieren van Fehlermeldungen, daran zu erkennen,
dass diese Taste bei Fehlermeldungen rot leuchtet. (siehe Kapitel 9)

Anrperkung: Strahlintensitat wird automatisch auf Handstick-Typ angepasst. (Punkt-, Flach-Strahl,
weitere

debritom* Display

‘ Display mit Intensitatslevel-Anzeige und weiteren Informationen

@ Intensitatslevel +
@ Intensitatslevel -
©

0) Ein-/Standby-Taste

Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung 17



debritom* mit dem Fusspedal verbinden

1. Drucken Sie @ um debritom* einzuschalten.

Das Gerat geht sofort in den Verbindungsmodus'

fUr das Fusspedal

®
©
©

2. Verbinden Sie das Fusspedal mit debritom*
durch 1-maliges Dricken des Pedals. Das Symbol
[Fusspedal verbunden’ wird angezeigt, und
debritom* ist in Standby Modus.

Falls keine Verbindung zum Fusspedal aufgebaut
werden kann, oder ein neues Fusspedal verwen-
det wird, dann muss dieses mit dem Gerat
gepaart werden. (Kapitel 11, Paaren des Fusspe-
dals mit debritom™’)

Qoo @
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debritom* Pumpe einsetzen

1.3 debritom® Pumpe: 1.b debritom® Pumpe, ein Tag:
Offnen der sterilen Verpackung, Offnen der sterilen Verpackung, entnehmen der Pumpe. Schutz-
entnehmen der Pumpe kappe in der Verpackung belassen. Diese wird erst zu einem spa-

teren Zeitpunkt bendtigt, Details unter ,Weitere Schritte bei Ge-
brauch der debrtiom+ Pumpe, ein Tag REF 2000.02071

¢~

1 3/

2. Ausrichten des Dreickes auf der Pumpe mit dem Dreieck am blauen Dichtring. Anschliessend Pumpe
horizontal bis zum Anschlag einfihren. (Bemerkung: Bei erhohtem Widerstand etwas starker driicken)

T T
=

JClick”

3. Pumpe in Uhrzeigersinn drehen, bis das zweite Dreieck an der Pumpe mit dem Dreieck am blauen
Dichtring Ubereinanderstimmt. Beim Einrasten fuhlt man ein Klicken.

/\ VORSICHT
Wenn die Pumpe nicht korrekt eingefihrt wird, kénnte Spulflissigkeit austreten. In diesem Fall darf
das Gerat nicht mehr eingesetzt werden und muss vom Stromnetz getrennt werden.

Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung 19



Spulflissigkeit

Die Wahl der Spulflussigkeit trifft der Anwender. In der Regel sind dies NaCl-Lasungen, polyhexynid-
haltige Losungen u.a.

Der Bugel zum Anbringen von SpulflUssigkeiten ist so konzipiert, dass die meisten marktiblichen Fla-
schen bis 1'000 ml, welche eine Aufhange-Lasche haben, angebracht werden kénnen.

Im Kapitel 17 finden Sie eine Liste mit auf Kompatibilitat getestete Spulflissigkeiten

HINWEIS: Bei einer kontinuierlichen Behandlungsdauer von 12 Minuten bedarf es einer SpUlmittelmenge
von ca. 1000 ml

Anschliessen der Anstichleitung

4

1. Offnen der sterilen Verpackung. 2. Sicherstellen, dass die Klemme geschlossen ist.

L

. A

3. Anstechen der Spulflussigkeit 4. BelUftungsventil offnen

Spulflissigkeit einhdngen

20 Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung

Anstichleitung mit Pumpe verbinden

Anschliessen des debritom* Handstiicks

/\ WARNUNG
Das Handstuck darf ausschliesslich in Verbindung mit den Pumpen zu debritom* verwendet werden,
und darf jeweils nur einmal fur einen Patienten verwendet werden (single use).

1. Offnen der sterilen Verpackung. 2. Luer-Anschluss des Schlauches mit Pumpe verbinden, geniigend
Empfehlung: Aus hygienischen anziehen. Bei Leckage starker anziehen bis dicht.

Grunden sollte das Handstuck erst

bei der Behandlung kamplett aus

der Verpackung genommen wer-
den.

3. Klemme o6ffnen.
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Platzierung des angeschlossenen Handstiicks Weiteres optionales Zubehor

- Rollwagen siehe Kapitel 17.

Die Bohrung im Bugel dient als ,Parkposition’ fir das
Handstick wahrend einer kurzen Unterbrechung der ,
Behandlung. Das Handstuck wie gezeigt positionieren. - Aeroguard «Jellyfish» separate [FU 3000.5502.
/\ WARNUNG

Der Bugel fur SpulflUssigkeit, insbesondere die Bohrung
fUr die Handstuck-Parkposition, muss nach jedem Patien-
ten desinfiziert werden.

Komplett zusammengestelltes

Gerat
- Aeroguard «Nebbia» separate IFU 9000.5506.

- DebriClip siehe Seite 27.
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Wundbehandlung mit debritom*

6. Beginnen Sie mit der Wundbehandlung auf der voreingestellten Intensitats-Stufe fir das Handstuck,
Funktionsbeschreibung oder wahlen Sie Ihre eigene Einstellung.
Beim Betatigen des Fusspedals beginnt die Pumpe SpulflUssigkeit zu fordern, welches durch das
Handstuck auf die Wunde des Patienten aufgebracht wird. Der Druck zur Erzeugung des
Mikrowasserstrahls wird mittels der Pumpe erzeugt. Die SpulflUssigkeit wird dann durch die Dise am
Kopf des Handstuckes gepresst, so dass der Mikrowasserstrahl zur Behandlung der Wunde entsteht.
Die Regelung der Strahlintensitat erfolgt mittels Regulierung der Motordrehzahl.
Sollte der Anwender feststellen, dass sich die Strahlintensitat dennoch ungewollt erhéhen sollte, so ist
das Fusspedal sofort loszulassen und das Handstuck aus dem Behandlungsbereich in eine unkritische
Position wegzufihren. Der Mikrowasserstrahl kann ebenfalls unterbrochen werden beim Betatigen
einer beliebigen Taste am debritom™. Danach sollte debritom™ ausgeschaltet werden durch Driicken
der Ein-/Standby-Taste fur 3 Sekunden. Sollte dies nicht moglich sein, dann unterbrechen Sie &
entweder die Wasserzufuhr (Anstichleitung) oder ziehen den Netzstecker.

7. Betatigen Sie das Fusspedal zum Starten der Behandlung, den Mikrowasserstrahl in tangentialem
Winkel zur Wunde, Handstuck-Distanz zur Wunde wie unten beschrieben. FUhren Sie den Wasserstrahl
in Wischbewegungen aus, beginnend vom Wundrand her.

8. Der optimale Arbeits-Winkel des Wasserstrahls
liegt zwischen 3 and 45 Grad zur Wundflache.

Alle spulflussigkeitsfuhrenden Komponenten (Handstick, Pumpe, Anstichleitung und DebriClip) sind
steril und mussen nach der Behandlung fachgerecht entsorgt werden. Eine mégliche Kontamination
des nachsten Patienten wird dadurch verhindert.

VA Wundbehandlung — Arbeitsschritte

HINWEIS: Wahrend der Behandlung soll sich der Anwender gemass internen Richtlinien schitzen, ) )
empfohlen sind Handschuhe, Schutzbrille und Mundschutz. Optimale Arbeitsparameter

Intensitatsstufe beim START jedes Handstlcks:  Stufe &4 (Bereich 1-5 / schwach—stark)
1. Fur chronische und sehr empfindliche Schmerzzustande ist vorgangig das Auftragen eines Lokalan-

asthetikums empfehlenswert. (Einwirkzeit des Herstellers beachten). debritom* Handstick Punktstrahl REF 2000.0003 v/
Arbeitsabstand empfohlen 15-20cm

2. Lagern Sie den Patienten bequem. debritom* Handstuck Flachstrahl schmal ~ REF 2000.0004 /
Arbeitsabstand empfohlen 4-10cm

3. Unterlegen Sie die Behandlungsstelle mit einer flussigkeitsabsorbierenden Unterlage. Achten Sie - ; )

darauf, dass die Spulflussigkeit aus dem Wundgebiet gut abfliessen kann. debrl.tom Handstuck Flachstrahl breit REF 2000.0005
Arbeitsabstand empfohlen 3-8cm

HINWEIS Flachstrahl: Der Flachstrahl soll wie einen Spachtel auf Wunde angewendet werden. (BILD)
4. Testen Sie den Wasserstrahl visuell (flach oder Punkt, dicke des Strahls) sowie die Strahlintensitat

auf Ihrer Hand im Abstand von grosser 20 cm
Falls alles ok, gehen Sie Uber zu Schritt 5
Falls etwas nicht stimmt, ersetzen Sie das Handstick und wiederholen Sie Punkt 4.

5. Bei einem Patienten, welcher zum ersten Mal mit debritom* behandelt wird ist zu empfehlen, den
Mikrowasserstrahl aus einer Distanz von 20 cm auf intakte Haut zu sprihen. So spihrt er das Strahl-
verhalten und gewohnt sich dadurch rasch an die neue Behandlungsart.
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Aerosoleinddmmung wahrend Wundbehandlung (optionales Zubehor)

Zur Abschirmung von Aerosolen empfiehlt Meda-
xis die Anwendung unseres AeroGuard «Jellyfish»
separate Anleitung. Klappen Sie den AeroGuard
auf und verwenden Sie ihn entsprechend der
Produktanleitung.

AeroGuard «Nebbia» wird fUr die Extremitaten
Beine und Arme verwendet. Das Produkt ist
nicht fir eine Anwendung am Kopf geeignet!
Einddmmung von Aerosolen fur Patient und An-
wender bei der mechanischen Wundreinigung
Eindammung von Aerasalen in der Verwendung
mit Medizinprodukten.

Wundbehandlung mit DebriClip (Aerosoleiddmmung mit mechanischer Wundreinigung)

Grundlage: anwendungsbereites debritom*

DebriClip aus Ser Sterilverpackung 6ffnen Handstuck in
Verpackung entnehmen vorgesehene Offnung
einrastet

Durch drehen des Handsticks DebriClip mit DebriClip kompakt
kann das Strahlbild eingerastetem Handstuck aus auf Wunde ansetzten

ausgerichtet werden Verpackung entnehmen
(wie ein Spachtel)

Der DebriClip ist ein zusatzlicher Aufsatz zu
debritom" Handstucken und dient zur Reduk-
tion von Aerosolen und zum Auffangen von
Spuhlimedium mit Debris bei der mechanischen
Wundreinigung. (Detailbeschrieb S. 27)

Fur den Einsatz mit Flachstrahl (weit und
schmal) geeignet.

for use with:
2000.0004

2000.0005 z
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Zusatzfunktionen
4.1 Absaugen

?. - - \/5

4.2 Mechanische Reinigung

E 4
Verschluss Passenden Absaug-  Absaugsystem starten Wunde und
entfernen schlauch wahlen und  (passendes Absaug- Wundrander mit dem Schwamm
anschliessen system mit einer freien mechanisch reinigen

Durchflussrate von 101/
min bis 301/min wah-
len und anschliessen)

/N VORSICHT!

Nicht zu verwenden mit dem Punktstrahl REF 2000.0003, da der Punktstrahl mit seinem
starkeren und intensiveren Strahl zu nahe an die Wunde gerat und der empfohlene Mindestab-
stand gemass Kapitel «Optimaler Arbeitsparameter» (Seite 27) nicht eingehalten werden kann.
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Verandern der Wasserstrahlintensitat

Verandern der Wasserstrahlintensitdt wahrend der Behandlung
—Vergrdsserung der Distanz zwischen Handstuck und Wunde => Strahlintensitdt nimmt ab
—Verkleinerung der Distanz zwischen Handstick und Wunde => Strahlintensitat nimmt zu

Verandern der Wasserstrahlintensitat am Gerat

/N VORSICHT

Vor dem Verstellen des Arbeitsdruckes muss die Behandlung unterbrochen werden.

Porgn

fahren.
(@™ SICHERHEITSHINWEIS

Benutzen Sie zusatzlich eine sterile Kompresse fur das Auffangen der Flussigkeit.

Strahl-Intensitat erhohen — durch Dricken der
+' Taste erhoht sich die Strahl-Intensitat

Strahl-Intensitat senken - durch Dricken der -’
Taste senkt sich die Strahl-Intensitat

/N VORSICHT

—Das Abschalten des Gerates ist jederzeit durch ausziehen des Netzsteckers moglich.
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Wundbehandlung abschliessen
Sobald die Wundreinigung nach Ermessen des Anwenders abgeschlossen ist, fahren Sie bitte wie folgt

4
®
©
©

1. Driicken Sie @) fur 3 Sekunden,
um debritom* auszuschalten, und
unterbrechen Sie die Wasserzufuhr
mit der Klemme der Anstichleitung.

>3s

©

2. Versorgen Sie den Patienten gemass
internen Richtlinien.

Schritte nach Gebrauch der debritom* Pumpe, Einweg REF 2000.0200

3a. Entfernen Sie alle Ein-

weg-Komponenten wie folgt:

—Ziehen Sie den Anstechdorn
aus dem Spulflussigkeitsbe-
halter

—Drehen Sie die Einwegpumpe
um 30 Grad im Gegenuhrzei-
gersinn und ziehen Sie diese
aus dem Gerat.

(Das Handstick und die An-
stichleitung muUssen nicht von
der Pumpe entfernt werden)
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4a. Entsaorgen Sie die komplette
Einheit (Pumpe, Handstick, De-
briClip und Anstichleitung) nach
krankenhausinternen Richtlinien.
Folgen Sie den krankenhaus-
internen Richtlinien bezlglich
Gebrauchsdauer der Spulflussigkeit.

5a. Falls Sie debritom* fUr Iangere Zeit nicht einsetzten, trennen Sie das Gerat vom Stromanschluss.
(Netzstecker ziehen)

Schritte nach der Behandlung mit der debritom* Pumpe, ein Tag
REF 2000.0201

Die debritom® Pumpe, ein Tag, kann fUr mehrere Patienten wahrend
eines Tages eingesetzt werden. Wir Empfehlen, Anstichleitung und
Spulflussigkeit so lange an der Pumpe angeschlossen zu lassen, bis
entweder die Pumpe oder die Spulflissigkeit gewechselt werden
muss. Beim Wechsel der Spulflissigkeit empfehlen wir auch die
Anstichleitung zu ersetzen.

3b. Abklemmen der Anstichleitung,
anschliessend Handstick

entfernen und entsorgen. //f N

4b. Lueranschluss der Pumpe sofart mit Schutzkappe verschliessen. (Befindet sich in der Verpackung
der Pumpe, ein Tag)

5b. Var dem Anschliessen des nachsten Handsticks die Schutzkappe entfernen und diese an einem
geschitzten Ort aufbewahren. (Offnung gegen unten)

6. Klemme der Anstichleitung 6ffnen, dann Start der Behandlung wie beschrieben unter "Wundbehandlung
mit debritom™

Wiederhalen Sie Schritte 3b—-5b bis zur letzten Wundbehandlung des Tages. Danach folgen Sie den
Schritten 33-5a.

/N VORSICHT

—Schutzkappe sofort nach Entfernen des Handstickes bei Pumpe aufsetzen

8 Spulflussigkeit wechseln

Falls wahrend der Behandlung die Spulflissigkeit gewechselt werden muss, gehen Sie wie folgt vor.
Bitte stellen Sie sicher, dass das Handstick in einer sicheren und entsprechend hygienisch sauberen
Position aufbewahrt wird.

1. Driicken Sie @) fur 3 Sekunden,
um debritom™ auszuschalten.
>3s

2. Bereiten Sie die neue Flasche mit Spulflussigkeit soweit var, dass Sie den Anstechdorn direkt
einstecken kénnen.
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3. Ziehen Sie den Anstechdorn
aus dem leeren Spulflissig-
keitsbehalter und fihren Sie
den Anstechdorn unverzuglich
in den vollen Spulflissgkeitsbe-
halter. Achten Sie darauf, dass
der Anstechdorn nicht verschmutzt
oder kontaminiert wird.
Entfernen Sie die leere Flasche
und hangen Sie die bereits vor-
bereitete volle Flasche ein.

/N VORSICHT

— Anstechdorn der Anstichleitung unverziglich an die neue Spulflissigkeitsflasche anschliessen.

9 Fehlermeldungen

HINWEIS: Bei allen Fehlermeldungen leuchtet die Ein-/Standby-Taste rot. Mit dieser Taste
kann der Fehler nach dem Beheben quittiert werden.

Batterie des Fusspedals bald leer
Fehlerbehebung: Batterien auswechseln (Batterie Typ 2 x LRO3/AAA, Kapitel 11)

Pumpe zu lange im Einsatz
Fehlerbehebung: Pumpe ersetzen.

® © ¢

Handstick mehrmals verwendet oder zu lange im Einsatz
Fehlerbehebung: Handstuck ersetzen.

S

Handstick fehlt oder Handstick nicht erkannt

Handstuck nicht richtig angeschlossen oder nicht erkannt

Fehlerbehebung: Handstuck auswechseln. Wenn der Fehler nicht behoben werden kann,
wenden Sie sich umgehend an die Medaxis Serviceabteilung.

folgen Sie der Anleitung ,debritom™ mit dem Fus-
spedal verbinden’ in Kapitel 7.

4 Dricken Sie @), um debritom* wieder einzu-
schalten und fahren Sie mit der Behandlung fort.
Sollte das Fusspedal nicht mehr verbunden sein,

©

o

Diise verstopft oder Motor zu heiss
Fehlerbehebung: Handstick und Pumpe wechseln wenn notig. Wenn der Fehler nicht
behoben werden kann, wenden Sie sich umgehend an die Medaxis Serviceabteilung.

Pumpe nicht richtig eingefihrt
Fehlerbehebung: Pumpe entfernen und nochmals richtig einfihren, oder auswechseln.

© ¢

Allgemeiner Systemfehler
Fehlerbehebung: Bitte wenden Sie sich umgehend an die Medaxis Serviceabteilung.

Vo

B>

Kein Fusspedal erkannt

Fehlerbehebung: Dricken Sie das Fusspedal. Wenn das Fusspedal nicht erkannt werden
konnte, wechseln Sie die Batterien (siehe Kapitel 11) und betatigen Sie das Fusspedal.
Wenn das Fusspedal immer noch nicht erkannt wird, wiederholen Sie das Paaren (siehe
Kapitel 11).
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Fusspedal Time-out

Das Symbol erscheint, wenn das Fusspedal zu langsam gedrickt wird oder das Fusspedal
nicht ganz durchgedrickt wird. Fehlerbehebung: Lassen Sie das Fusspedal ganz los, um
den Fehler zu quittieren. Dricken Sie das Fusspedal ganz durch, um den Wasserstrahl zu
starten. Wenn der Fehler nicht behoben werden kann, wenden Sie sich umgehend an die
Medaxis-Serviceabteilung.
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10 Richtlinien fir die Reinigung

/\ ACHTUNG

Nach jedem Gebrauch sind die Teile, die mit an-
gesaugten Sekreten in Kontakt gekommen sind,
zu reinigen und zu desinfizieren bzw. zu entsor-
gen.

Vor der Reinigung des Gerates muss dieses vom
Stromnetz getrennt werden.

Allgemeine Hinweise

- Elektrische Gerate niemals in Wasser oder
andere Flussigkeiten stellen.

—Keine FlUssigkeiten direkt auf debritom*
sprihen oder gielen.

- Die debritom*® Produkte sind nicht sterilisierbar.

—Spulen der debritom* Produkte im Waschauto-
maten ist nicht zuldssig.

—Tauch-Desinfektion, Thermische Desinfektion
und Ultraschallreinigung der debritom* Pro-
dukte ist nicht zulassig.

—Samtliche Oberflachen sofort nach der Benut-
zung reinigen, um das Antrocknen von Rick-
standen und die Entwicklung von Mikroorga-
nismen zu vermeiden.

—Keine Reinigungsmittel auf Phenol-Basis ver-
wenden.

- Keine StahlbUrsten oder Stahlwolle fur die
Reinigung verwenden.

— Medizinische Produkte trocken und staubfrei
lagern.

Einwegprodukte

®Dieses Symbol zeigt ein Einwegprodukt an. Dieses Produkt ist nicht fur die Wiederverwendung vorgese-
hen. Eine erneute Verwendung konnte zum Verlust der mechanischen und chemischen Eigenschaften sowie
Einschrankungen im Zusammenhang mit der Biokompatibilitat fuhren. Die Wiederverwendung kann zu einer
Kreuzkontamination fihren.

Ausnahme — debritom* Pumpe, ein Tag

Die debritom* Pumpe, ein Tag, ist fur den Gebrauch mehrerer Patienten wahrend eines Tages vorgesehen.

In der sterilen Verpackung der Pumpe befindet sich eine Schutzkappe, welche dazu dient, den Lueranschluss der
Pumpe wahrend Patientenwechsel zu verschliessen.

Nach einem Tag muss die Pumpe entsorgt werden, kann also nicht wieder aufbereitet werden.

Wiederverwendbare Produkte — debritom*, Fusspedal

1. Griindliche Reinigung
Eine grundliche Reinigung kann entweder am Verwendungsort nur mit sterilem, kaltem Wasser erfalgen,
oder in speziell dafUr vorgesehenen medizinischen Anlagen mit enzymatischen Reinigungsmitteln gemaf’
den Herstellervorgaben.

/N VORSICHT
Achten Sie darauf, dass das Wischtuch nicht zu nass ist, damit es nicht auf das Gerat fallt.

11 Den Netzstecker aus der Steckdose ziehen.

1.2 Die Hande desinfizieren und Einweghandschuhe sowie angemessene Schutzausristung anziehen.

1.3 Alle Einzelteile voneinander trennen. Einwegprodukte gemaf den krankenhausinternen Richtlinien

entsorgen.

1.4 Sichtbaren Schmutz mit einem fusselfreien, mit sterilem, kaltem Wasser (<40 °C, 104 °F)
befeuchteten Vliestuch entfernen.

1.5 Sicherstellen, dass alle Oberflachen grundlich benetzt wurden und mindestens 5 Minuten lang
feucht bleiben, anschlieBend diesen Schritt mit einem frischen Tuch wiederholen.

1.6 Die Schutzhandschuhe entsorgen und die Hande desinfizieren.

2. Desinfektion mittlerer Intensitat

2.1 Die Hande desinfizieren und Einweghandschuhe sowie angemessene Schutzausristung anziehen.

2.2 Desinfektionsticher* gemaR den Herstellervorgaben verwenden.

2.3 Das Produkt 5 Minuten lang einwirken lassen und anschliefend mit einem frischen Desinfektions-
tuch* nachwischen.

2.4 Die Oberflache mindestens 5 Minuten lang trocknen Iassen.

2.5 Die Schutzhandschuhe entsorgen und die Hande desinfizieren.

*FUr die Desinfektion mittlerer Intensitat empfohlene Reinigungsmittel:

CaviWipes® Metrex® Research Mikrozid® AF Wipes, Schiilke & Mayr GmbH
Adresse: 1717 West Collins Avenue Adresse: Robert-Koch-Str. 2,

Orange, CA 92867, USA 22851 Norderstedt, DEUTSCHLAND
Homepage: http://www.metrex.com Homepage: http://www.schuelke.com
Telefon: +1 800 8411428 Telefon: +49 40 521000

E-Mail: metrexcustcare(@sybrondental.com E-Mail: info@schuelke.com

3. Lagerung

3.1 Das Gerat nach der Reinigung und Desinfektion, vor der Wiederverwendung Uberprifen.
3.2 Die Produkte in einer trockenen und staubfreien Lagerumgebung lagern (siehe 14 ,Technische
Daten”).
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11 Garantie, Wartung und Kontrollen

Garantie

Medaxis AG gewahrleistet fir einen Zeitraum von 2 Jahren ab Lieferdatum ab Werk, dass das Gerat
frei van Material- und Verarbeitungsmangeln ist. W3hrend der Garantiezeit wird fehlerhaftes Material
kostenlos ersetzt, sofern der Defekt nicht auf unsachgemalie Behandlung zurickzufihren ist. Die Ge-
wahrleistung gilt nicht fur Teile, die im Gebrauch Verschleid unterworfen sind. Um die Bedingungen
dieser Gewahrleistung zu erfullen und mit den Produkten von Medaxis die besten Leistungen zu
erzielen, empfehlen wir, mit unseren Gerdten ausschlieRlich Zubehor von Medaxis zu verwenden.
Forderungen, die Uber den beschriebenen Garantieumfang hinausgehen, zum Beispiel Haftung fur
Folgeschaden usw., werden abgelehnt. Das Anrecht auf Ersatz von fehlerhaften Teilen wird von Meda-
xis nicht anerkannt, falls unberechtigte Personen Arbeiten an debritom* vorgenommen haben. Diese
Gewahrleistung gilt unter der Voraussetzung, dass das Gerat in ein Medaxis Servicezentrum einge-
schickt wird.

Wartung

Instandhaltung nach EN/IEC 62353

Medaxis empfiehlt, debritom™ einmal jahrlich einer Kontrolle zu unterziehen.

Die Prufung hat nach EN/IEC 62353 zu erfolgen und sollte folgende Punkte beinhalten:

- Visuelle Priufung des Gerates, insbesondere der Dichtungen

- Messung der Schutzleiter nach EN/IEC 62353; Messung am Metallblock, der bei nicht eingesetzter
Pumpe sichtbar ist. (Bitte nicht an den beiden Stossel messen)

- Messung des Isolationswiderstand nach EN/IEC 62353; Der BUgel kann als berUhrbares, leitfahiges
Teil angesehen werden (Messung bei Gewinde Randelschraube).

- Messung der Ableitstrome nach EN/IEC 62353 entf3llt, da keine Anwendungsteile vorhanden sind.
Fakultativ kann der Erdableitstrom nach IEC 60601-1:2005 gemessen werden.

- Funktionskontrolle: Die Leistungsaufnahme bei laufendem Motor (Hachste Stufe) darf die auf dem
Typenschild angegebene Leistung nicht Uberschreiten. Wird die Pumpe im Betrieb entfernt (Achtung
Pumpe kann beschadigt werden) muss das Gerat sofort eine Fehlermeldung anzeigen und Abschalten.

Das Gerdt muss zu keiner der Prifung geoffnet werden.

Visuelle Uberpriifung des Gerates nach Rissen im Gehause oder sonstigen Beschadigungen. Ersetzen
des blauen Dichtrings falls dieser sprdde sein sollte oder sonstige Verschleissmerkmale aufweist.

Entfernen des Dichtrings.

©9 e

Einsetzen des neuen Dichtrings

% e @@
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Installation oder Austausch der Batterie beim Fusspedal

Falls beim Fusspedal die Batterien ersetzt werden missen, schalten Sie debritom* ein, und folgen
untenstehenden Schritten:

1a. Entfernen der Schraubenabdeckung (Slides), (Kreuzschlitzschraubenzieher wird bendtigt)

3. Ersetzen der beiden Batterien, danach schliessen des Batteriegehauses.
Uberprufen Sie ob die LED blau aufleuchtet beim Betatigen des Fusspedals.
Achtung: keine Lithium- oder wiederaufladbare Batterien verwenden!

Alkali AAA
(LRO3) 1.5V

click

a 6 R 6
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Paaren des Fusspedals mit debritom*

Falls das Fusspedal erneut mit dem debritom* gepaart werden muss, schalten Sie das Gerdt ein und folgen
untenstehenden Schritten:

1a. Entfernen der Schrauben-
abdeckung (Slides), (Kreuz-
schlitzschraubenzieher wird
benotigt)

1b. Entfernen der Schutz- [N
kappe (mit Kreuzschlitz-
schraubenzieher).

2. Gleichzeitiges Dricken auf dem debritom*

der EIN- und + Taste fir > 1s.

3. Sobald das Symbol % erscheint,

drucken Sie sofort den gelben Druckknopf
auf dem Fusspedal

4. Sobald das Symbol % auf dem Display

erscheint, innerhalb von 5 Sekunden den
gelben Druckknopf am Fusspedal dricken, um
die Paarung abzuschliessen.

5. Ist die Paarung erfolgreich, erscheint folgendes Symbol g auf dem
Display — weiter mit Schritt 6.
Falls die Paarung nicht erfolgreich war, dricken Sie den gelben Druckknopf ®

auf dem Fusspedal fur mehr als 7 Sekunden (bestehende Paarung wird P

geléscht) und wiederhalen Sie die Schritte 2 bis 5.

6. Anschliessend Schutzkappe des Fusspedals in umgekehrter Reihenfolge
montieren. (wie Schritt 4 auf Seite 37)

Sicherheitsprifung
Es sind keine vorgeschriebenen oder empfohlenen Sicherheitsprifungen durchzufihren.

Bei jedem Einschalten des Gerates wird ein Selbsttest durchgefuhrt, welcher die Funktionen des
debritom* Uberpruft. Durch die Geratekonstruktion erwartet Medaxis keine elektrischen Sicherheits-
mangel wahrend des Produktelabelzykluses, vorausgesetzt, dass jegliche Reparaturen am Gerat nur
durch Medaxis authorisiertes Personal durchgefuhrt wurden.

Die Sicherheitsvorschriften mussen befolgt werden.

12 Entsorgung

debritom* besteht aus Metallen und Kunststoffen und ist gemald den europaischen Richtlinien
2002/95/EG und 2002/96/EG zu entsorgen. Des Weiteren sind die ortlichen Richtlinien zu beachten.
Die elektronischen Komponenten und der Akku sind separat und gemald den ortlichen Richtlinien zu
entsorgen.

Bitte beachten Sie die krankenhausinternen Entsargungsvorschriften, wenn Sie debritom® und das
Zubehdr entsorgen.

Benutzerinformation zur Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten

Dieses Symbol zeigt an, dass das elektrische oder elektronische Gerat nicht im normalen

Hausmull entsorgt werden darf. Die richtige Entsorgung dieses Gerats schitzt die Umwelt

und verhindert mdgliche Schaden an Menschen und Umwelt. Fir weitere Informationen zur
Entsorgung wenden Sie sich bitte an den Hersteller, Ihr Pflegepersonal oder Ihren Gesundheitsanbie-
ter. Dieses Symbol ist nur in der Europdischen Union gultig. Bitte befolgen Sie die in Ihrem Land
geltenden Gesetze und Verordnungen bezUglich der Entsorgung von elektrischen und elektronischen
Geraten.

13 Zubehor

/\ ACHTUNG

debritom* wurde in Kombination mit dem in Kapitel 17 aufgefUhrten Zubehor validiert. Fir einen
korrekten und sicheren Betrieb sollten Sie debritom™ ausschlieRlich mit diesem Zubehor verwenden.
Weitere Informationen werden zusammen mit den jeweiligen Zubehorteilen zur Verfigung gestellt.
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14 Technische Daten
debritom®* Gerat

5.3kg/11.7Ibs
i-i
&y [VAC] 100 - 240
§5~ [Hz] 50/60
[VA] 200
HxWxD
Lhx25x24cm
18x10x10"

Transport / Lagerung
Luftfeuchtigkeit 15 = 93%
Temperatur 5 = 40°C / 41 — 104°F

Betrieb
Luftfeuchtigkeit 15 = 93%
Temperatur 5 = 37°C / 41 — 98°F

A
® A

Sicherung: Schurter AG, P/N: 0001.2512, SPT 5 x 20 mm, T 6.3AH, 250 VAC

Geratebetrieb unter 2000 m (zu Meereshdhe)
Klassifizierung nach 60601-1

—Medizingerate Klasse |, externe Stromversorgung

— Kontinuierlicher Betrieb

- Schutzklasse IP20

—Das Handstiick ist ein Anwendungsteil Typ B, da ein mdglicherweise leitender Wasserstrahl
den Patienten berihrt

Komponenten und optionales Zubehor

Lagerung
Luftfeuchtigkeit 15 - 93%
Temperatur 5 = 35°C / 41 - 95°F

® A

15 Zeichen und Symbole

c E Dieses Symbol zeigt die
9123 bereinstimmung mit we-

sentlichen Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni
1993 Uber Medizinpro-
dukte an.

= Dieses Symbol zeigt an, dass

@“s das Produkt oder das Unter-
nehmen strenge Standards
fur Produktsicherheit erfolg-
reich erfdllt hat.

Dieses Symbol wird zur
Kennzeichnung und Identi-
fizierung von Medizinpro-
dukten innerhalb der Ver-
sorgungskette im
Gesundheitswesen ver-
wendet.

Dieses Symbol zeigt die ge-
§ setzlichen Vorgaben der

Pumpe an.

Dieses Symbaol zeigt an,
dass die Gebrauchsanwei-
sung zu befolgen ist.

Dieses Symbol zeigt an, dass
in der Gebrauchsanweisung
nachzuschlagen ist.

& Dieses Symbol zeigt einen
Hinweis (VORSICHT) zum
Gerat an.

B(myDieses Symbol zeigt ein re-

zeptpflichtiges Gerat an.
Nach US-Bundesgesetz
darf dieses Gerat nur durch
einen Arzt oder auf arztli-
che Verschreibung verkauft
werden (gilt nur in den
USA).

Dieses Symbal zeigt an,
dass das Gerat fur Mag-
netresonanz (MR) nicht
geeignet ist.

() Dieses Symbol zeigt an,

A" dass in der Umgebung von
Geraten mit diesem Sym-
bol Interferenzen °C mog-
lich sind.

[REF] Dieses Symbol zeigt die
Katalognummer des Her-
stellers an.

@Dieses Symbol zeigt die
Seriennummer des Her-
stellers an.

Dieses Symbaol zeigt die
Chargennummer des Her-

stellers an.

Dieses Symbol zeigt

an, dass das Gerat mit
Ethylenoxid sterilisiert
wurde.

M Dieses Symbal zeigt den
Hersteller an.

@ Dieses Symbol zeigt das
Herstellungsdatum (vier
Ziffern fUr das Jahr und
zwei Ziffern fir den Mo-
nat) an.

Dieses Symbol zeigt an,
g dass das Gerat nicht nach
Ende des angegebenen

Jahres und Monats ver-
wendet werden sollte.

@™ Dieses Symbol zeigt einen
Sicherheitshinweis an.

A Dieses Symbal zeigt eine
WARNUNG an

|P 20 Dieses Symbol zeigt den
Schutz gegen das Ein-
dringen von Fremd-
korpern und gegen
schadliche Auswirkun-
gen infolge des Ein-
dringens von Wasser an.

Dieses Symbaol zeigt ein
Einwegprodukt an. Nicht
wiederverwenden.

HIBC ist ein direktes
Code-Dekodierungs-

system fr die UDI.

Dieses Symbaol zeigt die
o Temperatur- beschran-

kung fur Betrieb, Trans-

port und Lagerung an.

@ Dieses Symbol zeigt die
x»+/  Feuchtebegrenzung fir

Betrieb, Transport und
Lagerung an.

debritom* Handstick
punktstrahl

/l\ debritom* Handstuck
I\ flachstrahl breit

debritom* Handstick
flachstrahl schmal

Dieses Symbaol zeigt an,
dass das Gerat nicht ver-
wendet werden darf, falls
die Packung beschadigt ist.

Dieses Symbal zeigt
die Anzahl der Stucke
pro Paket an.

m Zeigt an, dass es sich

bei dem Artikel um
ein Medizinprodukt
handelt
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Dieses Symbaol zeigt an,
dass das Gerat nicht zu-
sammen mit

unsortierten Siedlungsab-

Dieses Symbaol zeigt an,

dass das zerbrechliche Ge-

rat mit Vorsicht zu behan-
deln ist.

Dieses Symbol zeigt die
Abmessungen (Hx B x T)
vom debritom* Basisgerat.

fallen entsorgt werden
darf (gilt nur in der EU).

Dieses Symbaol zeigt an, dass

®

<. Dieses Symbol zeigt an,

dass das Gerat trocken zu
halten ist.

PCS Dieses Symbol zeigt die
Stuckzahl an.

das Material der Ruckgewin-
nung von Ressourcen/dem 57
Recycling zugefuhrt wird.

aron] Dieses Symbol bedeutet

Dieses Symbaol zeigt die
elektrischen Spezifikatio-
nen des Systems an.

Dieses Symbal zeigt an,
dass das Produkt latex-

freiist.

Carton
Kartonverpackung.

Board

v

f:ii Dieses Symbol zeigt an,

dass das Gerat vor Son-

Dieses Symbol zeigt
Wechselstrom an.

&\ Dieses Symbol zeigt ein
Gerat fur den Anwen-
dungsbereich B.

nenlicht zu schitzen ist.

Dieses Symbol zeigt das
Gewicht des Systems an.

Dieses Symbol zeigt

EU vertreter.

Dieses Symbol weist auf
@ ein medizinisches Gerat
hin, das nicht erneut steri- m

lisiert werden darf.

@\ Diese Symbol zeigt dass
das Produkt nicht steril

ist.

Dieses Symbol zeigt steril-
barriere /sterile verpa-
ckung.

Symbole auf dem debritom* Display

@‘, Dieses Symbol zeigt Steril-
=" barriersystem / sterile
verpackung umhullt mit ei-

ner nicht sterilen Schutz-
verpackung.

Symbole fur die Fehlermeldungen sind im Kapitel 9 ,Fehlermeldungen’ beschrieben

B

press

Suche nach Bluetooth-Geradt zum Paaren
Bei gleichzeitigem Drucken der EIN- und ,+' Taste fir > 1s am debritom* erscheint das

Zeichen ,Suche nach Bluetooth-Gerat’ zum Paaren eines neuen oder Ersatz-Fusspedals.

Symbaol auf dem Display.

Bluetooth-Signal des Fusspedals erkannt — bestatigen
Sobald debritom* das Bluetooth-Signal des Fusspedals erkannt hat, erscheint dieses

debritom* mit Fusspedal verbunden
Dieses Symbol erscheint auf dem Display, sobald das Fusspedal mit debritom™ verbunden ist.

Intensitats-Stufen

O 0 &

Die Intensitats-Stufen konnen zwischen 1 — 5 eingestellt werden. (1 schwachste /5 starkste)
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16 Technical Documentation

EMC

debritom* is EMC-tested in conformity with the requirements of IEC 60601-1-2:2014 and can be used
in the vicinity of other EMC-tested devices that fulfill the requirements of the relevant I[EC 60601-1-2
standard. Untested HF (high-frequency) sources, radio networks or the like can influence the opera-
tion of the device and may not be operated in combination with the system. Debritom* is 3 medical
device that requires special safety precautions and must be installed and placed in operation in accor-
dance with the attached EMC information. Portable and mobile RF communication devices (mobile
telephones) can affect debritom™.

The debritom* system is suitable for use in Hospital environments, except for near active HF Surgical
Equipment and except for RF shielded room of a magnetic resonance imaging system.

The debritom™ does not provide any Essential Performance according to 60601-1. The EMC immunity
was tested in the “Ready to run” operating mode, the main focus of the immunity testing was to avoid
an unintended start of water jet.

The following precautions should be taken to prevent adverse events to the Patient and Operator
due to electromagnetic disturbances:

- Mains power quality should be that of a typical commercial and/or hospital environment.

- Floor should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors are covered with synthetic material, the relative
humidity should be at Least 10 %.

- Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical com-
mercial or hospital environment.

A WaARNING

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it
could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally Portable and mobile RF communica-
tions equipment can affect medical electrical equipment.

Cables and accessories not specified within this user manual are not authorized. Using other cables
and/or accessories may adversely impact safety, performance and electromagnetic compatibility
(increased emission and decreased immunity).

A\ WARNING

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manu-
facturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electro-
magnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

A\ WARNING

Partable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Debritom+ System, in-
cluding cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

To maintain basic safety and essential performance in regards to EMC no service is necessary.
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The debritom* System was tested according to IEC 60601-1-2:2014 with the following limits:

Immunity Test

Emissions Test Compliance
RF emissions Group 1
CISPR 11 Class B
Harmonic emissions Class A
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations / Complies
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Test Level

Electrostatic discharge (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

Electrical fast
transient/burst

2 kV
100 kHz repetition frequency

IEC 61000-4-4
Surge +1kV line to line
IEC 61000-4-5 +2 kV line to earth

Voltage dips, short interruptions and
voltage variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0 % Ur for 0.5 cycle
0 % Ut for 1 cycle

70 % Ur for 25 cycles
0% Ur for 250 cycles

Radiated RF EM fields
IEC 61000-4-3

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Power frequency (50/ 60 Hz) 30A/m
magnetic field
|IEC 61000-4-8

3V/m

80 MHz - 2.7GHz
80% AM at 1 kHZ

Proximity fields from RF wireless communications equipment:

385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz 9 V/m
745 MHz 9 V/m
780 MHz 9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m
1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz 9 V/m
5500 MHz 9 V/m
5785 MHz 9 V/m
3V

150 kHz to 80 MHz
6 Vin ISM Bands

RF Transmitter/Receiver used in the equipment
Bluetooth 4.0 (single mode/Bluetooth smart): max RFoutput power 3.2mW 2.402-2.480 GHz,
ISM band. RFID 13.56MHz, phase jitter modulation, max. Power: 200mW

Service:

Requirements for service personnel: The service personnel must be trained by Medaxis AG in order

to service the debritom* and its accessories.

Medaxis AG will make available on request circuit diagrams, component part lists, descriptions,
calibration instructions, or other information for Medaxis authorized service centers.
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17 Bendtigtes und optionales Zubehor, Ersatzteile

Bendtigtes Zubehor

Pumpen

debritom* Pumpe

REF 2000.0200

debritom* Pumpe
ein Tag, (beinhaltet Pumpe und Schutzkappe)

REF 2000.0201

Handstick

debritom* Handstuck Punktstrahl

REF 2000.0003

debritom™* Handstick Flachstrahl schmal

REF 2000.0004

debritom* Handstuck Flachstrahl breit

REF 2000.0005

Anstichleitung

debritom™ Anstichleitung

REF 2000.0300

Optionales Zubehor

DebriClip

REF 2000.4007

AeroGuard ,Jellyfish’

REF 2000.2000

AeroGuard ,Nebbia’

REF 2000.2003

Rollwagen

REF 1000.0500

Medaxis debritom* Gebrauchsanweisung
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Rollwagen 1000.0500 Ersatzteile

debritom* Stromkabel (CH) [=2.5m REF 2000.5000
debritom* Stromkabel (EU)*  L=2.5m REF 2000.5001
debritom* Stromkabel (UK) l=5m REF 2000.5007
debritom* Stromkabel (IT) [=2.5m REF 2000.5004

*Stecker CEE7/7

Randelschraube fur Bugel Spulflussigkeit REF 8000.0000

Verbindung debritom*/Rollwagen

Bugel fur Spulflussigkeit REF 8000.0001
Normschiene

Dichtungsring REF 8000.0002

Transportsicherheitsbolzen REF 8000.0005

debritom* Fusspedal REF 2000.5020

Facher fir Zubehor

Spulflissigkeit

Das debritom*-System wurde mit den folgenden Spulflissigkei-
ten validiert unten aufgefihrt:

NaCl 0,9% und Ringerlésung.

Es wurden auch andere Spulflissigkeiten getestet - bitte zogern
Sie nicht, uns fur weitere Informationen zu kontaktieren.

Andere Spulflussigkeiten, antimikrobielle Flussigkeiten, Desinfek-
antistatische Rollen mit Bremsen tionsmittel konnen auf Verschreibung eines Arztes verwendet

/ werden.

Sollten Fragen beziglich der Verwendung anderer FlUssigkeiten
auftreten, wenden Sie sich bitte an den Hersteller der Spullésung.

@™ SICHERHEITSHINWEISE

Fur die Installation von debritom?, folgen Sie den untenstehenden Schritten: Medaxis hat Tests mit verschiedenen SpulflUssigkeiten ausgefUhrt um sicherzustellen, dass die
= FlUssigkeiten den Betrieb des debritom* und dessen Komponenten nicht beeintrachtigen
oder gar das System beschadigen.

Bei der Wahl der Spulflussigkeiten ist der Anwender verantwortlich und muss sicherstellen, dass
die verwendeten FlUssigkeiten dem Patienten keinen Schaden zufugen.
Bei Fragen zur medizinischen Anwendung muss der Hersteller der Spulflussigkeit kontaktiert werden.

Das debritom™ Gerat wurde getestet mit SpulflUssigkeitsbehaltern bis 1000ml.

G

Werkzeug zum Befestigen - Inbusschlissel 6mm
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