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1.1

1.2

1.3

1.4

HAUPTMERKMALE DES GERATS

Fir die BTL-Vac Il Vakuumeinheit ist es einfach, den Vakuumgrad einzustellen, was eine schonende und
zuverlassige Befestigung der Elektroden an verschiedenen Patiententypen und an verschiedenen Korperstellen
gewabhrleistet.

Das Vakuumgerat kann sowohl fir die Einkanal- als auch fur die Zweikanal-Elektrotherapie eingesetzt werden.
Auf dem Bedienfeld kann einfach zwischen der Verwendung der Vakuumelektroden und der Plattenelektroden
umgeschaltet werden, ohne dass die Kabel neu angeschlossen werden muissen.

Drei GroRen von Vakuumelektroden fir alle Arten von Anwendungen kdnnen mit dem Gerat geliefert werden,
einschlieBlich Schwammen, die einen optimalen Durchgang des elektrischen Stroms in das Gewebe
gewahrleisten.

Das Gerat zeichnet sich durch hohe Laufruhe und einfache Bedienung aus. Er Uberprift automatisch die Menge
der Flussigkeit, die sich wahrend des Betriebs im Behalter ansammelt (durch das Ansaugen von befeuchteten
Schwammen) und signalisiert die Notwendigkeit der Entleerung. Der Behdlter befindet sich im Inneren des
Geréates und kann einfach und schnell Gber den Ablassschlauch mit einem Hahn entleert werden.

Die Vakuumeinheit kann in den fur Gerate des BTL-4000 Smart/Premium und der BTL-5000 Serie konzipierten
Geratewagen oder als Tischausfuhrung eingebaut werden.

VERWENDUNGSZWECK

Das BTL-Vac Il-Vakuumgerat als Zubehor ist fir die einfache und unkomplizierte Anbringung von
Vakuumelektroden von Elektrotherapiegeraten am Korper des Patienten zur Durchfihrung der Elektrotherapie
und die Verbindung zwischen dem Elektrotherapiegerat und den Elektroden als Leiter des elektrischen Stroms
bestimmt.

BENUTZERPROFIL

Das Gerat muss von medizinisch geschultem Personal bedient werden. Der Bediener muss mit samtlichen
Sicherheitsvorkehrungen, Bedienverfahren und Wartungsanweisungen in dieser Bedienungsanleitung vertraut
sein.

BETRIEBSUMGEBUNG

Das Gerat ist hauptsachlich fiir die Verwendung in professionellen Gesundheitseinrichtungen vorgesehen. Das
Gerat darf nur in Innenrdumen benutzt werden, nicht an Orten, an denen Explosionsgefahr, die Gefahr des
Eindringens von Wasser, eine extrem korrosive Umgebung oder eine sauerstoffreiche Umgebung besteht, nicht
in staubigem oder feuchtem Klima und nicht in der direkten Sonne. Das Gerat ist nicht fur den Hausgebrauch
bestimmit.

PATIENTENPROFIL

Die Verwendung des Gerats ist weder durch das Geschlecht noch durch das Alter des Patienten begrenzt.
Nichtsdestotrotz empfiehlt der Hersteller die Anwendung des Gerats am Patienten erst, wenn die Epiphyse
geschlossen ist, was insbesondere Neugeborene und Kleinkinder betrifft. Der Patient darf keine Anzeichen von
fur das Gerat festgelegten Kontraindikationen aufweisen. Der Benutzer sollte eine detaillierte medizinische
Vorgeschichte des Patienten, einschlie3lich vorhergehender Behandlungsmodalitaten, berlcksichtigen und den
Patienten grindlich untersuchen, um zu bestimmen, ob sich die Therapie fir den Patienten eignet oder nicht.
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SICHERHEITSMARNAHMEN

. @ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch und machen Sie sich vor dem Gebrauch des
Gerates mit allen Sicherheitsanforderungen, Bedienverfahren und Wartungsanweisungen vertraut. Es ist
verboten, das Gerat und seine Komponenten in einer Weise zu verwenden, die nicht im Einklang mit der
Bedienungsanleitung steht.

. Das Gerét ist nur fiur den professionellen Gebrauch bestimmt. Medizinisch ausgebildete und geschulte
Personen (Arzte, Physiotherapeuten) diurfen das Gerat zu Therapiezwecken einsetzen. Schiitzen Sie das
Gerét vor unbefugter Benutzung.

. Nutzen Sie als Quelle fur das elektrotherapeutische Signal nur ein Elektrotherapiegerat der Serien
BTL-4000 Smart/Premium bzw. BTL-5000. Die Verwendung einer anderen als der genannten Signalquelle
kann die Gesundheit des Patienten und/oder des/der Bediener(s) ernsthaft gefahrden!

. Bevor Sie das Gerat erstmalig mit der Stromversorgung verbinden, Uberpriifen Sie, ob die Netzparameter
den im Kapitel Technische Parameter vorgegebenen Gerateanforderungen entsprechen.

. Das Stromnetz, an das das Gerat angeschlossen werden soll, muss gemaf den aktuell geltenden Normen
fur elektrische Installationen in medizinisch genutzten Raumen installiert sein und entsprechend gewartet
werden.

. Das Gerat muss gemaf den Anweisungen in Kapitel Anschluss an die Stromversorgung direkt mit der
Steckdose verbunden werden. Verwenden Sie keinesfalls Verlangerungskabel mit Mehrfachsteckdosen bzw.
Steckdosenleisten. Stecken Sie das Gerét in eine frei zugangliche Steckdose, um bei einem Notfall ein
sofortiges Ausstecken des Gerates sicherstellen zu kénnen.

. Das Gerat muss in einer Umgebung transportiert, gelagert und betrieben werden, die den im Kapitel
Technische Parameter dieser Gebrauchsanweisung definierten Vorgaben entspricht. Das Gerat ist nur fir
die Verwendung in Innenbereichen konzipiert.

. Es ist untersagt, das Gerat in explosionsgefahrdeten Bereichen bzw. Bereichen mit bestehendem Risiko fir
das Eindringen von Wasser sowie in staubigen oder feuchten Umgebungen zu verwenden. Es ist untersagt,
das Gerat in der N&he von entflammbaren Anésthetika (O2, N20O) und sonstigen entflammbaren Gasen bzw.
Déampfen zu verwenden.

. Die unmittelbare Umgebung des Gerates muss frei von metallischen Oberflachen und Gegenstanden sein,
die theoretisch einen elektrisch leitfahigen Kontakt zum Anschluss bzw. zu den Vakuum- oder
Plattenelektroden des Geréates bilden kénnten. Stellen Sie keine sonstigen elektrischen Ausriistungen hinter
das Gerét.

. Dieses Geréat enthalt keine Arzneimittel bzw. Substanzen, die einen integralen Bestandteil darstellen bzw. an
den Benutzer oder Patienten appliziert werden.

. Das Gerat darf nur unter der Aufsicht eines Anwenders betrieben werden.

. Das Gerat verwendet beim Betrieb, beim Transport und/oder bei der Lagerung unter den genannten
Bedingungen keine toxischen Substanzen und st63t auch keine derartigen Substanzen aus.

. Setzen Sie das Gerét keiner direkten Sonnenstrahlung und keinen elektromagnetischen Feldern aus, die
von Geréaten in der unmittelbaren Umgebung ausgehen (gilt auch fir Mobiltelefone und andere tragbare
Radiofrequenzkommunikationsgeréte), um unerwiinschte Stérungen zu vermeiden. Treten unerwinschte
Storungen auf, erhdhen Sie den Abstand zur Storquelle bzw. kontaktieren Sie den autorisierten
BTL-Kundendienst.

. Das Gerét erwarmt sich beim Betrieb und darf daher nicht in der Néhe von Geréten aufgestellt werden, die
sich ebenfalls erwarmen bzw. Wéarme erzeugen. Das Gerat wird Uber eine erzwungene Luftzirkulation
gekihlt. Die Kuhlschlitze befinden sich riickseitig an den Seitenkanten des Gerétes und durfen nicht
abgedeckt werden.
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. Es ist untersagt, Gegenstande, die Warme erzeugen bzw. Wasser oder sonstige Flissigkeiten enthalten, auf
dem Geréat abzustellen. Vor einer Handhabung des Gerates muss der Flissigkeitsbehalter entleert werden!
Wahrend des Betriebs darf das Gerat keinesfalls an einen anderen Ort bewegt werden.

. Wird das Gerét aus einer kalten in eine warme Umgebung gebracht, warten Sie, bis die Temperaturen sich
angeglichen haben (mindestens 2 Stunden), bevor Sie das Gerét mit der Stromversorgung verbinden.

. Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung das Gerat und seine Komponenten sorgfaltig auf mechanische,
funktionelle oder sonstige Schaden (lose Kabel, beschadigte Kabelisolierungen, Stecker, Elektroden,
Bedienelemente usw.). Wird ein Schaden bzw. eine Abweichung von der normalen Funktion (vom normalen
Erscheinungsbild) erkannt (z. B. ein aulergewothnliches Verhalten der Steuerelemente und Anzeigen
wahrend des Geratestarts), stoppen Sie umgehend die Verwendung des Gerates und kontaktieren Sie den
autorisierten BTL-Kundendienst. Wird das Gerét trotz des Vorliegens von Diskrepanzen und/oder Defekten
weiter verwendet, ist fir Schaden, die vom Gerat verursacht werden, ausschlie@lich der Benutzer
verantwortlich.

. WARNUNG: Es ist nicht gestattet, an diesem Gerat Modifikationen vorzunehmen!

. Versuchen Sie nicht, die Schutzabdeckungen zu 6ffnen oder zu entfernen bzw. das Gerét aus irgendeinem
Grund zu demontieren. Andernfalls besteht das Risiko eines elektrischen Schocks und einer ernsthaften
Verletzung. Wartungsmafnahmen dirfen grundsétzlich nur von einem autorisierten BTL-Kundendienst
durchgefihrt werden; andernfalls Gbernimmt BTL keinerlei Verantwortung fur den weiteren Betrieb des
Geréates.

. Verbinden Sie die Anschliisse von Zubehdrteilen bzw. jegliche anderen Anschliisse ausschlieRlich mit den
in dieser Gebrauchsanweisung genannten Geraten. Andernfalls besteht ein hohes Risiko fur einen
elektrischen Schock oder eine schwere Schadigung des Gerétes! Das Gerat ist mit einem Schutzsystem
ausgestattet, das den Anschluss anderer Zubehdrteile als vom Hersteller geliefert verhindert. Berihren Sie
niemals gleichzeitig den Patienten und die Anschliisse an der Riickseite des Gerates. SchlieRen Sie auch
keinesfalls die mit dem Gerat mitgelieferten Kabel an andere Gerate als den BTL-Vac Il an; andernfalls
besteht das Risiko eines elektrischen Schocks!

. Die Vakuumschlauche mit den Vakuumelektroden, die Elektrotherapiekabel mit den Plattenelektroden bzw.
die Verbindungskabel dirfen erst dann an das Gerat angeschlossen/vom Gerét getrennt werden, nachdem
das Gerat ausgeschaltet und der Netzstecker gezogen wurde. Die Kabel diirfen keinesfalls wahrend einer
Therapiesitzung vom Gerat abgezogen werden! Die Elektrotherapiekabel mit den Plattenelektroden dirfen
immer erst dann an das Gerét angeschlossen werden, wenn die Plattenelektroden bereits angebracht sind.

o Verbinden Sie niemals Zubehorteile oder andere Gerate mit Ein- / Ausgangssteckverbindungen, die nicht in
der Bedienungsanleitung angegeben sind.

R

. Das Gerét ist mit Anwendungsteilen vom Typ BF (Body Floating) ausgestattet — d. h. mit Teilen, bei
denen bei der standardméaRigen Gerateverwendung ein direkter physikalischer Kontakt zum Patienten
hergestellt wird.

o A Bei den mit diesem Symbol gekennzeichneten Anschlissen koénnen die Werte der
Versorgungsspannung die als sicher geltenden Werte ubersteigen.

. Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass alle eingestellten Parameter lhren individuellen
Anforderungen entsprechen. Wenden Sie Kontakitherapien niemals auf gereizten oder geschadigten
Hautpartien an.

e Verwenden Sie bei der Anwendung der Elektrotherapie stets gut befeuchtete Schwamme, damit eine gute
Ubertragung der elektrischen Strome sichergestellt ist. Fiir weitere Einzelheiten siehe Kapitel
Vakuumelektroden.

. Die Vakuumelektroden kdnnen nicht in Féllen verwendet werden, in denen Gleichstréme angelegt werden
und die Elektroden mit Schutzldsungen durchtrankt werden missen. Nebenprodukte der Elektrolyse kénnen
die Elektroden ernsthaft schadigen.
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. Sind die Vakuumelektroden nicht in Gebrauch (bzw. wird die Therapie mithilfe der Plattenelektroden
angewendet), missen die Vakuumelektroden auf einer nicht leitenden Flache abgelegt werden, in deren
Nahe sich keine metallischen Gegenstande befinden. Sind die Plattenelektroden nicht in Gebrauch, miissen
sie auf einer nicht leitenden Flache abgelegt werden, in deren Néhe sich keine metallischen Gegenstande
befinden.

. Es ist nicht erlaubt, die HVT-Therapie mit Vakuum-Geraten anzuwenden.

. Wird der Patient gleichzeitig an ein Hochfrequenzchirurgiegerat angeschlossen, kann dies an den
Hautstellen, an denen die Elektroden angebracht sind, zu Verbrennungen und mdglicherweise auch zu
einem Schaden beim Vakuum- oder Elektrotherapiegerat fuhren.

. Wird der Patient gleichzeitig an einen EKG-Monitor oder ein entsprechendes Alarmsystem angeschlossen,
kann dies eine vorubergehende Fehlfunktion der EKG-Systeme zur Folge haben oder zu nicht verlasslichen
Messdaten fuhren.

. Der Betrieb des Gerates in unmittelbarer Nahe (d. h. innerhalb eines Radius von 1 m) zu einem Kurzwellen-
oder Mikrowellentherapiegerat kann zu einer instabilen Gerateleistung fuhren.

. Die Therapie mithilfe von Vakuum- und Plattenelektroden erfordert einen standigen Kontakt mit dem
Patienten (zumindest in akustischer Form).

o ﬁ Die Entsorgung des Geréates muss gemalf den fur die Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten
geltenden Vorschriften erfolgen. Das Geréat darf keinesfalls tiber den Hausmull entsorgt werden. Das Gerat
selbst enthélt keine toxischen Materialien, welche die Umwelt schadigen kdnnten.

o Das Gerat muss fur Kinder unzugénglich aufbewahrt werden.
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3 KONTRAINDIKATIONEN DER ELEKTROTHERAPIE

Fir eine optimale Behandlung muss der Anwender zuerst eine detaillierte Anamnese des Patienten erheben
(einschlieBlich vorangegangener Behandlungsformen), die grundsatzliche Eignung des Patienten fiir die
Therapieanwendung Uberprifen und mit dem Patienten das Behandlungsschema erlautern.

Werden die Kontraindikationen nicht beriicksichtigt, geht die volle Verantwortung fiir die Behandlung
A und die Sicherheit des Patienten auf die Arzte iiber, welche die Therapie verschreiben sowie auf das
Zentrum bzw. die Klinik, in welchem/welcher das Verfahren durchgefiihrt wird.

Liste der Kontraindikationen:
e  Blutungsstérungen und hamorrhagische Erkrankungen

e Hautentziindung, trophische Hautveranderungen im Anwendungsbereich, gereizte oder geschadigte
Haut

e Entzindung der BlutgeféaRe und Lymphgefaiie
e Kontraindikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Elektrotherapiegeréts selbst

3.1 MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

e Leichte Rétung (als mdgliche Folge von Unterdruck)

e Die Verwendung von Elektrotherapie zu dem einzigen Zweck der symptomatischen analgetischen
Behandlung kann die Schmerzwahrnehmung unterdriicken, die einen schiitzenden und informativen
Zweck im menschlichen Kérper hat.

¢ Wenn die maximalen Werte fir die sichere Stromdichte Uberschritten werden, besteht
Verbrennungsgefahr.
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4 VERWENDETE SYMBOLE UND KENNZEICHNUNGEN

A Allgemeiner Warnhinweis

A Vorsicht

k Typ BF Anwendungsteil
(((.))) ,Nichtionisierende Strahlung® gibt erh6hte, moglicherweise gefahrliche nichtionisierende
A Strahlung an.

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Gerates die Gebrauchsanweisung durch und befolgen
Sie die darin enthaltenen Anweisungen

E Getrennte Sammlung fir Elektro- und Elektronikgerate

“ Hersteller
&I Herstellungsdatum

SN Seriennummer

REF Katalognummer

LOT Chargennummer
D Klasse Il Gerat

c € CE-Kennzeichnung

M D Medizinisches Gerat

EC |REP Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

UDI Einmalige Geratekennung
PID Produkt-ID (Interne Identifikationsnummer)
KK Hauptkarte (Interne Identifikationsnummer)
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5 BEDIENUNGSANWEISUNGEN

5.1 BEDIENFELD AN DER VORDERSEITE DES GERATES

o N o a b~ W N P

Anzeigen flr den kontinuierlichen Modus bzw. die Impulsmodi.

Mit Zahlen von O - 6 gekennzeichnete Anzeigen fiir den eingestellten Vakuumwert.

Mit reservoir gekennzeichnete Anzeige fir ein erforderliches Entleeren des Fliissigkeitsbehalters.
Anzeige fir die Leistungsabgabe an die Plattenelektroden (bei einem Vakuumwert von 0).
Anzeige fir die Leistungsabgabe an die Vakuumelektroden (bei Vakuumwerten von 1 - 6).

Taster mode (Modus) fur die Auswahl des kontinuierlichen Modus oder der Impulsmodi.

Taster (+) und (=) fir das Andern des Vakuumwertes.

Taster on/off (Ein/Aus) fur das Ein-/Ausschalten des Gerates (wird durch die blaue
Hintergrundbeleuchtung angezeigt).
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5.2 RUCKSEITE DES GERATES

10
11
12
13

14

15
16

17
18
19
20
21

Eingangsbuchse in zum Anschlieen von Kanal 1 des Elektrotherapiegeréates.

Ausgangsbuchse out zum AnschlieRen der Plattenelektroden von Kanal 1.
Eingangsbuchse in zum AnschlieRen von Kanal 2 des Elektrotherapiegerates.
Ausgangsbuchse out zum AnschlieRen der Plattenelektroden von Kanal 2.

Ausgangsbuchsen zum AnschlieBen der Vakuumelektroden von Kanal 1 (schwarz: Kathode (-),
rot: Anode (+)).

Ausgangsbuchsen zum AnschlieBen der Vakuumelektroden von Kanal 2 (schwarz: Kathode (-),
rot: Anode (+)).

Beliftungsfilter.

Anschluss der Stromversorgung (nur zur Verwendung in Verbindung mit dem Netzteil gemaR den
Technische Parameter.

Etikett mit den Leistungsdaten.

Abluftfilter.

Typenschild.

Herstellungsetikett mit der Seriennummer des Geréates.

Ablassschlauch vom Flissigkeitsbehalter.
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5.3

53.1

INSTALLATION DES GERATES

Das Vakuumgerat wird in einer separaten Verpackung geliefert - Uberprifen Sie bei Erhalt des Gerétes die
Verpackung auf Schaden. Bei einer schweren Beschadigung der Verpackung installieren Sie das Geréat nicht,
sondern geben Sie es an den Handler zuriick. Wir empfehlen, die Verpackung fiir einen eventuellen spateren
Transport des Gerates aufzubewahren.

Die Vakuumeinheit kann in den fur Gerate des BTL-4000 Smart/Premium und der BTL-5000 Serie konzipierten
Geratewagen oder als Tischausfiihrung eingebaut werden.

Einbau der Vakuumeinheit in den Geratewagen

Vor dem Einbau des Vakuumgerates muss das obere Schubfach vom Geratewagen abgenommen werden, da
dieses durch das Vakuumgerat ersetzt wird.

Fir den Einbau des Vakuumgerétes befolgen Sie die nachfolgenden Schritte (siehe die Abbildungen 1 — 8 auf der
nachsten Seite):

1) Ist das Elektrotherapiegerat bereits auf dem Geratewagen installiert, I16sen Sie die Verriegelung an der
Ruckseite des oberen Einlegebodens (siehe Abb. 1) und entfernen Sie das Gerat vom Geratewagen.
ACHTUNG! Vor jedweder Handhabung das Gerat stets ausschalten und von der Stromzufuhr
trennen!

2) Lo6sen Sie die Schrauben in den Bohrungen auf beiden Seiten des oberen Einlegebodens mithilfe des
Sechskantschliissels (ist oben am Einlegeboden angebracht) (siehe Abb. 2). Stellen Sie sicher, dass die
Schrauben vollsténdig gel6st sind, um einen Bruch bzw. eine Uberméaflige mechanische Belastung des
Einlegebodens beim Herausnehmen zu vermeiden. Legen Sie die Schrauben nach dem L&sen in den
Geratewagen, damit sie nicht verloren gehen.

3) Ziehen Sie den Einlegeboden nach oben heraus (siehe Abb. 3).

4) Ziehen Sie das obere Schubfach nach oben aus dem Geratewagen heraus (das Schubfach bewegt sich in
den Fihrungsschienen der seitlichen metallischen Anbauten — siehe Abb. 4). Das Schubfach besteht aus
zwei Teilen, die nach dem Herausnehmen getrennt werden kdnnen. Bewahren Sie das Schubfach
(dessen Teile) fir einen moéglichen erneuten Einbau in den Geratewagen auf.

5) Installieren Sie das Vakuumgerat nach dem Auspacken anstelle des oberen Schubfaches im
Geratewagen; setzen Sie das Geréat dazu in die vorderen Fihrungsschienen der metallischen Anbauten
ein (sieche Abb. 5). Lassen Sie den Ablassschlauch frei an den Anbauten des Gerdtewagens
herunterhéngen.

6) Setzen Sie den Einlegeboden lber dem Vakuumgerat in den Geratewagen ein und fixieren Sie die
Schrauben in den auf beiden Seiten befindlichen Bohrungen (siehe Abb. 6).

7) Stellen Sie das Elektrotherapiegeréat auf den Einlegeboden und sichern Sie es mithilfe der Verriegelung
auf der Ruckseite des Einlegebodens (siehe Abb. 7).

8) Legen Sie die Netzteile des Vakuumgerates und des Elektrotherapiegerates (BTL-4000 Smart/Premium)
in das untere Schubfach (die Netzteile dirfen wegen einer moglichen Verletzungsgefahr nicht auf die
Ablage im unteren Bereich des Geratewagens gelegt werden). Fihren Sie das Ausgangskabel des
Netzteils und das Netzkabel durch die Aussparung an der Riickseite des unteren Schubfaches. Verbinden
Sie das Ausgangskabel des Netzteils mit dem Netzanschluss auf der Rickseite des Vakuumgeréates (16).
Verwenden Sie zum Fixieren der Kabel die seitlich an den Schubfachern angebrachten Klemmen; der
Ablassschlauch kann zum Fixieren in die Fihrungsschiene eines der metallischen Anbauten am
Geratewagen hineingedriickt werden (siehe Abb. 8).

Bewegen Sie den Geratewagen mit dem Vakuumgerat und dem Elektrotherapiegerat an einen Ort, der die in den
Kapiteln Technische Parameter und SicherheitsmalRhahmen vorgegebenen Betriebsbedingungen erfllt.
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5.3.2

Einbau der Vakuumeinheit als Tischausfihrung

Komponentenliste:

Al (1x) B (1x)
A2 (1x)

D (4x) E (1x)

G1 (1x) G2 (1x)
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Fihren Sie fir den Einbau der Vakuumeinheit die folgenden Schritte aus (siehe Abb. 1 — 8 auf den nachsten
Seiten):

1

2)

3)
4)

5)

6)

7
8)

Setzen Sie Schrauben (D) in die Locher des unteren Tisches ein (B). Stecken Sie einen Satz der grauen
Seitenabdeckungen (H1, H2) im 45-Grad-Winkel in die Rillen des unteren Tisches (B). Drehen Sie dann
die Abdeckungen in die horizontale Lage und schieben Sie sie unter den unteren Tisch. Bei korrektem
Einbau horen Sie ein lautes Klickgerausch (siehe Abb. 1).

Setzen Sie die Baugruppe von Schritt 1 (unterer Tisch (B) mit den Seitenabdeckungen (H1, H2) und
Schrauben (D)) auf die Seitenprofile (A1, A2). Die ovalen Kunststoffteile am Rand der Profile miissen in
die ovalen Locher im unteren Tisch (B) passen (siehe Abb. 2). Seien Sie bei der Handhabung der Profile
vorsichtig, da diese mit ihren scharfen Kanten Kratzer an den Kunststoffteilen verursachen kénnen (siehe
Abb. 2). Setzen Sie mit Hilfe der Schrauben (D) und dem kleinen Inbusschliissel (E) den unteren Tisch mit
den Profilen zusammen (siehe Abb. 2). Achten Sie auf die richtige Ausrichtung der Seitenprofile und
stellen Sie vor dem Anziehen der Schrauben sicher, dass die Rander des unteren Tisches mit den
Seitenréndern der beiden Profile Gibereinstimmen.

Schieben Sie die Vakuumeinheit (1) in die Seitenprofile (A1, A2) (siehe Abb. 3).

Setzen Sie den oberen Tisch (C) auf den Geratewagen. Die ovalen Kunststoffteile am Rand der Profile
mussen in die ovalen Lécher im oberen Tisch (C) passen (siehe Abb. 4).

Setzen Sie mit Hilfe der Schrauben (D) und dem kleinen Inbusschlissel (E) den oberen Tisch mit den
Profilen zusammen (siehe Abb. 5). Stellen Sie vor dem Anziehen der Schrauben sicher, dass die Rander
des oberen Tisches mit den Seitenrandern der beiden Profile Ubereinstimmen.

Stecken Sie einen Satz der Seitenabdeckungen im 45-Grad-Winkel in die Rillen des oberen Tisches
(blaue Abdeckungen G1, G2 fur BTL-4000 Smart/Premium oder graue Abdeckungen H1, H2 fiir BTL-5000
Serie) und drehen Sie die Abdeckungen dann in horizontale Lage, bevor Sie sie unter den oberen Tisch
schieben. Bei korrektem Einbau héren Sie ein lautes Klickgerdusch (siehe Abb. 6). Die Kombination der
BTL-5000 Serie mit Halterungen fiir Laser-Cluster und Ultraschallképfe ist nicht mit den Abdeckungen fiir
BTL-4000 Smart/Premium kompatibel.

Schrauben Sie die Handschraube (F) in die Mitte der Unterseite des Gerétes (siehe Abb. 7).

Schieben Sie den Riegel so weit ein, bis sein rundes Loch mit dem runden Loch im oberen Tisch
Ubereinstimmt (siehe Abb. 8). Setzen Sie das Gerat auf den oberen Tisch der Vakuumeinheit. Die
Handschraube muss durch das runde Loch fixiert werden und die Gummibeldge des Gerates mussen in
den leichten Vertiefungen auf dem oberen Tisch stehen (siehe Abb. 8). Seien Sie beim Aufstellen des
Gerates vorsichtig, da eine falsche Position der Handschraube und des runden Loches Instabilitaten und
mdgliche Schaden am Gerat verursachen kann. Schieben Sie den Riegel zuriick, wenn das Gerét auf dem
oberen Tisch der Vakuumeinheit platziert wurde. Stellen Sie sicher, dass das Gerat ordnungsgemal am
Geratewagen gesichert ist (siehe Abb. 8).

Platzieren Sie die Tischausfuhrung der Vakuumeinheit und des Elektrotherapiegerdtes an einem Ort, der den in
Kapiteln Technische Parameter und SicherheitsmalRnahmen festgelegten Betriebsbedingungen entspricht
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HERSTELLEN DER VERBINDUNG ZU DEN ELEKTROTHERAPIEGERATEN

BTL-4000 Smart/Premium bzw. BTL-5000. Die Verwendung einer anderen als der genannten

2 Nutzen Sie als Quelle fiir das elektrotherapeutische Signal nur ein Elektrotherapiegerat der Serien
Signalquelle kann beim Bediener und/oder Patienten zu schweren Verletzungen fuhren!

Das Herstellen der Verbindung zwischen dem BTL-Vac Il und den Geraten der Serien BTL-4000 Smart/Premium
bzw. BTL-5000 ist in der nachfolgenden Abbildung dargestelit.

ACHTUNG! Beim Verbinden der Gerate mussen diese ausgeschaltet und vom Netzteil bzw. von der
Stromversorgung getrennt sein!
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Um eine Verbindung zwischen dem Vakuumgerat und dem Elektrotherapiegerét herzustellen, gehen Sie wie folgt
vor:

1) Stecken Sie das Verbindungskabel des Elektrotherapiekanals 1 in die Anschlussbuchse in 1 am
Vakuumgerat (9). Stecken Sie das Verbindungskabel des Elektrotherapiekanals 2 in die
Anschlussbuchse in 2 am Vakuumgerat (11).

2) Stecken Sie die Vakuumschlauche mit den Vakuumelektroden in die Ausgangsbuchsen fir die
Vakuumelektroden (13, 14). Der mit 1 gekennzeichnete hellgraue Vakuumschlauch wird mit den
Anschlussbuchsen von Kanal 1 (13) verbunden und der mit 2 gekennzeichnete dunkelgraue
Vakuumschlauch wird mit den Anschlussbuchsen von Kanal 2 (14) verbunden. Die farblichen
Markierungen fiur die Kathode (schwarze Anschlussbuchse) und die Anode (rote Anschlussbuchse)
mussen unbedingt berlicksichtigt werden.

3) Stecken Sie die Elektrotherapiekabel mit den Plattenelektroden in die Ausgangsbuchsen fur die
Plattenelektroden out (10, 12). Das mit 1 gekennzeichnete hellgraue Elektrotherapiekabel wird mit der
Anschlussbuchse out von Kanal 1 (10) verbunden und das mit 2 gekennzeichnete dunkelgraue
Elektrotherapiekabel wird mit der Anschlussbuchse out von Kanal 2 (12) verbunden. SchlieRen Sie die
Kabel mit den Plattenelektroden erst dann an, wenn die Elektroden bereits angebracht sind.

ACHTUNG! Beim Trennen der Vakuum- und Elektrotherapiekabel vom Geréat diese stets am Anschlussstecker
und nicht am Kabel selbst greifen. Das Gerét muss zu diesem Zeitpunkt ausgeschaltet und von der Stromzufuhr
getrennt sein.
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5.5

5.6

ANSCHLUSS AN DIE STROMVERSORGUNG

SchlieRen Sie das Gerat nur Uber das in Kapitel Technische Parameter angegebene und mit dem

/_\ Gerat mitgelieferten Netzteil an die Stromversorgung an. Die Verwendung eines anderen Netzteils als
angegeben kann zu einem schweren Schaden am Gerat und in der Folge mdglicherweise zu einer
Verletzung beim Patienten und beim Bediener fiihren!

Verwenden Sie keine Verlangerungskabel mit Mehrfachsteckdosen bzw. Steckdosenleisten.
Stecken Sie das Gerét in eine frei zugéngliche Steckdose, um bei einem Notfall ein sofortiges Ausstecken des
Gerates sicherstellen zu kdnnen.

BEDIENUNG DES GERATES

Nach dem Herstellen der Verbindung zwischen dem BTL-Vac Il und dem Elektrotherapiegerat sowie dem
Anschlielen an die Stromversorgung schalten Sie das Geréat durch Driicken des Tasters on/off (8) auf dem
Bedienfeld vorne am Gerat ein. Nach dem Einschalten fihrt das Gerét einen Test der internen Funktionen durch.
Die Betriebsbereitschaft wird durch das blaue Hintergrundlicht beim Taster on/off (8) angezeigt. Ab diesem
Zeitpunkt sind auch die Plattenelektroden betriebsbereit, was daran zu erkennen ist, dass die Anzeige fur die
Leistungsabgabe an die Plattenelektroden (4) und die Anzeige fur einen Vakuumwert von 0 (2) gleichzeitig
aufleuchten.

Zur Inbetriebnahme des Vakuumgerates driicken Sie den Taster (+), um den Vakuumwert (7) einzustellen. Nach
dem ersten Driicken stellt das Geréat das fur das Anbringen der Elektroden geeignete Vakuum automatisch ein
(Stufe 3). Dies ist daran zu erkennen, dass die Anzeige flr den entsprechenden Vakuumwert (2) sowie die
Anzeige fir die umgeschaltete Leistungsabgabe an die Vakuumelektroden (5) gleichzeitig aufleuchten.

Legen Sie die befeuchteten Schwdmme in die Vakuumelektroden ein und bringen Sie die Elektroden unter einer
leichten Verformung am Kérper des Patienten an. Wird fir das optimale Anhaften der Elektroden ein héherer bzw.
ein geringerer Vakuumwert bendétigt, verdndern Sie den Wert einfach durch Driicken der Taster (-) und (+) (7);
beim Erhéhen des Vakuumwertes sollten Sie stets auf die Reaktion des Patienten achten. Bringen Sie die
Elektroden erst dann am Patienten an, wenn die Vakuumschlduche an das Vakuumgerat angeschlossen sind.

Nach dem Umschalten der Leistungsabgabe auf die Vakuumelektroden arbeitet das Gerdt stets im
kontinuierlichen Ansaugmodus. Dies wird durch das Aufleuchten der Anzeige fur den kontinuierlichen Modus
(continuous) (1) signalisiert. Es wird empfohlen, die Vakuumelektroden in diesem Modus am Korper des
Patienten anzubringen.

Das Andern des Therapiemodus erfolgt durch Driicken des Tasters mode (6). Der ausgewahlte Modus wird
danach durch das Aufleuchten der zur entsprechenden Wellenform zugehdrigen Anzeige dargestellt (1).

Stellen Sie bei empfindlichen Patienten bzw. bei einer Anwendung auf Kdrperregionen mit dinner Haut das
Vakuum auf den niedrigsten Wert ein. Dadurch wird eine lberméRige Beanspruchung und eine mdgliche
Schadigung der Haut und der Subcutis vermieden. Bei empfindlichen Patienten sollten ebenfalls keine
Impulsmodi verwendet werden.

Sobald alle Parameter am Vakuumgerat BTL-Vac Il eingestellt sind, beginnen Sie die Therapie mithilfe des
Elektrotherapiegeréates.

Nach Abschluss der Behandlung beenden Sie die Therapie zuerst am Elektrotherapiegerdt, bevor Sie am
Vakuumgerat durch Driicken des Tasters (-) (7) den Vakuumwert auf O reduzieren.

Wird der Vakuumwert auf O reduziert, erzeugt das Vakuumgerat kein Vakuum mehr und schaltet die
Leistungsabgabe automatisch auf die Plattenelektroden um; die Vakuumelektroden werden gel6st. Dies wird
durch das gleichzeitige Aufleuchten der zum Vakuumwert O zugehdrigen Anzeige (2) und der Anzeige fur die
Leistungsabgabe an die Plattenelektroden (4) signalisiert.

Um das Gerat auszuschalten, driicken Sie den Taster on/off (8). Nach dem vollstdndigen Ausschalten erlischt die
Hintergrundbeleuchtung des Tasters on/off (8).
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5.6.1

5.6.2

5.6.3

Vakuumelektroden

Die Vakuumelektroden sind in drei Grof3en erhaltlich — & 30 mm, & 60 mm und & 90 mm.

Schwamme, die mit den Vakuumelektroden mitgeliefert werden. Die Schwamme werden im

j Beim Anwenden der Elektrotherapie erfolgt die korrekte Stromubertragung stets ber gut befeuchtete
getrockneten Zustand ausgeliefert (hach dem ersten Befeuchten werden sie gréf3er und weich).

Befeuchten Sie die Schwamme stets mit sauberem Wasser.

Verwenden Sie zum Befeuchten keine Schutzlésungen; aus diesem Grund eignen sich die Vakuumelektroden
auch nicht fur das Anlegen von Gleichstromen bzw. fir das léangere Anwenden von Stromen mit
Gleichspannungsanteil.

Vor der ersten Verwendung mussen die Schwamme sorgféltig in lauwarmem Wasser gewaschen werden! Die
Schwamme sind werkseitig mit einer speziellen Substanz imprégniert, die eine Schimmelbildung verhindert. Nach
dem Waschen und Trocknen werden die Schwamme hart, was keinen Mangel darstellt - nach dem Befeuchten
werden sie wieder weich. Nach jeder Therapiesitzung missen die Schwamme, wie in Kapitel Wartung des
Gerates beschrieben, gewaschen werden.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch der Schwamme immer, ob sie nicht abgenutzt oder beschadigt sind.

A Sobald die Schwamme abgenutzt oder beschadigt sind (z.B. gerissene Schwamme, Fasern losen sich,
usw.), ersetzen Sie sie durch neue Schwamme, um einen korrekten Kontakt zwischen Elektroden und
dem Patienten sicherzustellen.

Flussigkeitsbehéalter

Durch das Ansaugen der befeuchteten Schwadmme wéahrend des Betriebs des Vakuumgerates sammelt sich
Flussigkeit im integrierten Flussigkeitsbehélter. Der Fillstand im Behdlter wird von der Elektronik des Geréates
Uberwacht. Sobald der Fillstand den vorgegebenen Grenzwert Uberschreitet, muss der Behélter entleert werden.
Dies wird durch das Blinken der orangen Anzeige reservoir (3) auf dem Bedienfeld vorne am Gerét signalisiert.

Weist das Gerat wahrend einer Therapiesitzung darauf hin, dass der Flussigkeitsbehélter entleert werden muss,
kann die im Gange befindliche Behandlung noch ohne Unterbrechung zu Ende gefuhrt werden. Nach Abschluss
der aktuellen Therapiesitzung muss der Behélter entleert werden, da sich das Gerat andernfalls zur Behandlung
des nachsten Patienten nicht mehr in Betrieb setzen lasst.

ACHTUNG! Wahrend die Flussigkeit aus dem Behdlter abgelassen wird, muss das Gerat stets
ausgeschaltet und das Netzteil von der Stromzufuhr getrennt sein!

Der Flussigkeitsbehalter lasst sich mithilfe des Ablassschlauches muhelos entleeren. Fihren Sie den Schlauch
mit dem Absperrhahn in ein Gefal? mit einem Fassungsvermégen von mindestens 650 ml und bewegen Sie den
Absperrhahn zum Offnen in die Position B (entsprechend der Abbildung). Nachdem die Flissigkeit vollstandig
aus dem Behadlter abgelassen wurde, schlieRen Sie den Absperrhahn am Ablassschlauch, indem Sie ihn in die
Position A bewegen. Schlieen Sie das Gerat erneut an die Stromversorgung an und schalten Sie es Uber den
Taster on/off (8) ein. Wurde der Behalter erfolgreich entleert, blinkt die Anzeige reservoir (3) nicht und das Gerat
ist wieder betriebsbereit.

ACHTUNG! Wahrend einer Therapiesitzung muss der Absperrhahn stets geschlossen sein, d. h. er muss sich in
der Position A befinden!

Wir empfehlen, den Flussigkeitsbehélter am Ende jedes Einsatztages zu entleeren.

Der Behélter sollte in regelmaRigen Abstanden (ca. 1 Mal im Monat) desinfiziert werden und zwar gemaR der
Beschreibung in Kapitel Wartung des Gerates.

Vakuummodi

Das Gerét arbeitet sowohl im kontinuierlichen Modus als auch in Impulsmodi.
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5.6.3.1

5.6.3.2

5.7

57.1

5.7.2

Kontinuierlicher Modus

Das Vakuum im System wird kontinuierlich auf dem eingestellten Wert gehalten. Zum Aktivieren des
kontinuierlichen Modus wird die Leistungsabgabe des Gerates auf die Vakuumelektroden umgeschaltet (der
Vakuumwert liegt Uber 0). Ist beim Gerét ein Impulsmodus eingestellt, kdnnen Sie den kontinuierlichen Modus
durch wiederholtes Driicken des Tasters mode (6) auswahlen. Sobald die Anzeige continuous (1) aufleuchtet,
ist der kontinuierliche Modus aktiv.

Es wird empfohlen, wahrend des Anlegens der Vakuumelektroden am Korper des Patienten den kontinuierlichen
Modus einzustellen.

Durch den Betrieb im kontinuierlichen Modus wird die Lebensdauer des Vakuumgerates erheblich verlangert.

Impulsmodi

Das Vakuum im System veréndert sich mit regelmafigen Pulsierungen, wobei die Frequenz bei 5, 10, 15 oder 20
Impulsen pro Minute liegt. Die Veranderung der Vakuumintensitat in einer Periode liegt im Bereich von +30 hPa
und -40 hPa, ausgehend von der ausgewahlten Vakuumstufe. Die zu jeder Vakuumstufe zugehoérigen Werte sind
in Kapitel Technische Parameter aufgelistet.

Um zwischen den einzelnen Impulsmodi umzuschalten, driicken Sie den Taster mode (6). Der ausgewahlte
Modus wird durch das Aufleuchten der zur entsprechenden Wellenform zugehérigen Anzeige dargestellt (1).

VERPACKUNGSINHALT

Das Gerat darf nicht mit anderen Komponenten oder Geraten verwendet werden, die nicht in dieser
Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind.

Standard-Inhalte

e 1x Netzteil (siehe Kapitel Technische Parameter).

e 2x Kabel fir die Verbindung zwischen BTL-Vac Il und Geréaten der Serie BTL-5000.

e 2x Kabel fir die Verbindung zwischen BTL-Vac Il und BTL-4000 Smart/Premium.

e 2x Patientenkabel fur Vakuumelektroden — hellgrau fur Kanal 1, dunkelgrau fir Kanal 2.
e 2x Patientenkabel fur Plattenelektroden — hellgrau fir Kanal 1, dunkelgrau fur Kanal 2.
e  4x Vakuumelektroden & 60 mm.

e 4x Schwdmme zum Einsetzen in die Elektroden & 60 mm.

e 1x Reinigungsnadel (fur die Vakuumanschlisse).

e 1x Fixiergurte fur die Kabel.

e 1x Bedienungsanleitung

Optionale Komponenten oder Geréte, die bestellt werden kénnen

e Vakuumelektroden & 30 mm.
e  Schwamme zum Einsetzen in die Elektroden & 30 mm.
e  Vakuumelektroden & 90 mm.
e  Schwamme zum Einsetzen in die Elektroden & 90 mm.
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6.1.1

6.1.2

WARTUNG DES GERATES

A Vor jedweder Wartung das Gerét stets ausschalten und von der Stromzufuhr trennen.

Alle in Kapitel SicherheitsmaRnahmenaufgefiihrten SicherheitsmalRnahmen befolgen.

Emfpohlene Inspektions-Intervalle sind 24 Monate nach der Installation, und anschlieRend alle 12 Monate, sofern
die ortlichen Vorschriften keine kirzeren Intervalle vorschreiben. Inspektion muss nach dem von BTL
zugelassenen Verfahren durchgefuhrt.

Halten Sie das Gerat sauber, lagern oder verwenden Sie es nicht Uiber langere Zeit in einer extrem staubigen
Umgebung und tauchen Sie es nicht in Fliissigkeiten ein. Uberpriifen Sie, ob das Gerét und seine Komponenten
(insbesondere Kabel und Elektroden) vor jeder Verwendung nicht mechanisch oder anderweitig beschéadigt sind.
Verwenden Sie kein beschadigtes Gerat!

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch der Schwamme immer, ob sie nicht abgenutzt oder beschadigt sind.

Q Sobald die Schwamme abgenutzt oder beschéadigt sind (z.B. gerissene Schwamme, Fasern lésen sich,
usw.), ersetzen Sie sie durch neue Schwamme, um einen korrekten Kontakt zwischen Elektroden und
dem Patienten sicherzustellen.

Wenn Sie den autorisierten BTL-Kundendienst kontaktieren mdchten (weil Sie einen Defekt am Gerat oder eine
Abweichung von der normalen Funktion festgestellt haben), halten Sie bitte die Angaben zum Geratemodell, zur
Seriennummer und zur Firmware-Version des Gerates griffbereit. Die Versionsnummer der Firmware wird durch
das Aufleuchten einer oder mehrerer der Vakuumanzeigen 0 — 6 (2) angezeigt und zwar unmittelbar nach dem
Starten des Gerates, wenn der Taster on/off (8) gedriickt gehalten wird; sobald die Firmware-Version angezeigt
wird, leuchten alle Modus-Anzeigen (1) auf.

Reinigen der AuRenflachen des Geréates und der Geratekomponenten

Verwenden Sie zum Reinigen des Geréts, seiner Teile und anderer Komponenten ein trockenes oder leicht
angefeuchtetes weiches Tuch. Zum Anfeuchten Wasser und handelsubliches Reinigungsmittel verwenden.
Beachten Sie die Anweisungen und Vorsichtsmaf3nahmen des Herstellers fur das von lhnen gewahlte
Waschmittel. Verwenden Sie niemals Mittel, die Alkohol, Ammoniak, Aceton, Benzin, Verdiinner usw. enthalten.

Fur die Reinigung des Gerates und seiner Komponenten durfen keinesfalls abrasive Hilfsmittel verwendet werden.

Eine Sterilisation ist bei keiner der Geratekomponenten erforderlich.
Reinigen der Zubehorteile, die mit dem Patienten in Kontakt kommen

Die Zubehorteile, die mit dem Korper des Patienten in direkten Kontakt kommen (Elektroden und Schwamme)
missen nach der Verwendung mithilfe von fir den medizinischen Gebrauch zugelassenen Desinfektionsmitteln
gereinigt werden. Nach der Desinfektion mussen die Zubehorteile mit sauberem Wasser abgespult werden, um
unerwiinschte allergische Reaktionen zu vermeiden! Wenn Sie die Schwamme nicht sofort wieder fur die nachste
Therapiesitzung verwenden mdchten, lassen Sie sie an einem trockenen und gut belufteten Ort vollstandig
trocknen.

Trennen Sie nach jedem Einsatztag die Vakuumelektroden von den Vakuumschlduchen ab, ziehen Sie die
Schlauche aus den Ausgangsbuchsen am Gerat, hangen Sie sie auf und lassen Sie sie an einem trockenen und
gut bellfteten Ort trocknen. Beim Trennen der Vakuumschlauche vom Gerét diese stets am Anschlussstecker
und nicht am Kabel selbst greifen.
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6.1.3

6.1.4

Desinfektion des Flussigkeitsbehdlters

Es wird empfohlen, den Behdlter in regelmé&Rigen Abstanden (mindestens einmal im Monat) zu desinfizieren.

1

2)

3)

4)

5)

6)

Tauchen Sie die Anschlusse der Vakuumschlauche (nach dem Abtrennen der Elektroden) in ein Gefal3,
das mit mindestens 450 ml (jedoch hochstens 550 ml) eines fur die Desinfektion von
Kunststoffmaterialien im medizinischen Bereich zugelassenen Desinfektionsmittel gefillt ist (das Mittel
darf nicht mit Polyoxymethylen reagieren). Das Mittel darf nicht schaumen.

Drucken Sie den Taster (+) (7), um die Ansaugfunktion des Gerates zu starten (lassen Sie das Gerét im
kontinuierlichen Modus) und warten Sie, bis die Anzeige reservoir (3) zu blinken beginnt. Driicken Sie
sofort den Taster (-) (7), um das Vakuum auf O zu verringern. Bleiben Sie die ganze Zeit tber in der
Nahe des Gerdtes, um zu verhindern, dass die angesaugte Flissigkeitsmenge das
Gesamtfassungsvermdgen des internen Behalters Ubersteigt (die Flissigkeit konnte auslaufen und das
Gerat oder dessen Komponenten beschadigen).

Nehmen Sie die Vakuumschlauche aus dem Gefal3 mit der Desinfektionslésung und spiilen Sie sie mit
sauberem Wasser ab. Schalten Sie das Gerét durch Dricken des Tasters on/off (8) aus und trennen
Sie das Netzteil von der Stromversorgung.

Entleeren Sie den Behélter vollstédndig in ein dafiir geeignetes Gefal} und zwar entsprechend der
Beschreibung in Kapitel 5.6.2.

Ist die aus dem Gerat auslaufende Flissigkeit stark verschmutzt, wiederholen Sie die Desinfektion
mehrfach (stets mit einer neuen und sauberen Desinfektionslosung).

Verbinden Sie das Gerat wieder mit der Stromversorgung und schalten Sie es durch Driicken des
Tasters on/off (8) ein. Wurde der Behalter erfolgreich entleert, blinkt die Anzeige reservoir (3) nicht und
das Gerét ist wieder betriebsbereit.

Transport und Lagerung

Bewahren Sie die Originalverpackung auf. Transportieren Sie das Gerat im Originalkarton, um einen maximalen
Schutz gewahrleisten zu kdnnen. Ziehen Sie das Netzkabel und alle Zubehérkabel ab. Setzen Sie das Gerat
wahrend des Transports keinesfalls harten St6en bzw. Erschitterungen aus. Dieses Gerat darf nur unter den im
Kapitel Technische Parameter vorgegebenen Bedingungen transportiert und gelagert werden. Das Gerat darf
keinesfalls in einer staubigen oder feuchten Umgebung gelagert werden.
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TECHNISCHE PARAMETER

Name
Betriebsbedingungen
Umgebungstemperatur
Relative Feuchtigkeit
Luftdruck
Position
Betriebsart
Lager- und Transportbedingungen
Umgebungstemperatur
Relative Feuchtigkeit
Luftdruck
Position
Weitere Bedingungen
Netzanschluss

Netzversorgung

Spannung / Ausgangsstrom

Netzfrequenz

Gerat
Versorgungsspannung
Leistungsaufnahme
Gerateklasse gemaf IEC 536
Trennung vom Stromnetz gemaR IEC 60601-1
Ein-/Ausschalter
Design

Gewicht

Abmessungen (B xH x T)
Schutzart gemaR EN 60529
Funktionsvolumen des Behalters
Einstellwerte
Vakuum
Bereich
Einstellstufen
Impulsfrequenz
Zur Auswahl stehende Werte
Eingadnge/Ausgéange

Art des Patientenanschlusses

Anwendungsteil des Gerétes

Genauigkeit der eingestellten Werte
Vakuumeinstellung
Impulsfrequenz
Klassifikation
Art des Anwendungsteiles gemaf IEC 60601-1
Verbindungsmaglichkeit

Mdglichkeit der Verbindung mit den Geréaten
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BTL-Vac Il

zur Verwendung in Innenbereichen
+10 °C bis +40 °C

30 % bis 75 %

700 bis 1.060 hPa

Horizontal

Dauerbetrieb

-10 °C bis +55 °C

10 % bis 85 %

650 bis 1.100 hPa

Beliebig (der Behalter muss immer leer sein)
Transport nur in der Originalverpackung

BTL-4000 Adapter, Modell SA160D-24U-M oder Mean
Well, Modell GSM60B24-BTL1

Eingangsspannung: 100 V bis 240 V AC,
Ausgangsspannung 24 V DC, max. 2,5 A

50/60 Hz

Das Gerat darf nur in Verbindung mit dem
angegebenen Netzteil verwendet werden!

24V DC

Max. 25 VA

I

Uber das Netzkabel

Auf dem Bedienfeld vorne am Gerat, mit ,,on/off* markiert

1,9/3,44 /21 kg

(BTL-Vac Il Gerat / BTL-Vac Il - Tischgerat /
BTL-Vac Il - montiert in einem Wagen)

4,2 /5,7 kg inklusive Verpackung

(BTL-Vac Il Gerat / BTL-Vac Il - Tischgerat)
250 x 209 x 130 mm

IP20

500 ml

60 — 220 hPa (0,06 — 0,22 bar)
7 Stufen (0, 60, 100, 140, 180, 200, 220 hPa)

5, 10, 15, 20 Impulse/min.

Anschluss nur an einen einzelnen Patienten, 2
voneinander unabh&ngige Ausgénge

Plattenelektroden (nicht im Lieferumfang enthalten)
Vakuumelektroden — siehe Kapitel 5.6.1

Die Anwendungsteile haben zusammen die Funktion
eines einzelnen Anwendungsteiles

+30 %
+5%

BF

BTL-4000 Smart/Premium und Geraten der Serie BTL-
5000 Weitere Kombinationen sind nicht erlaubt!



7.1 EMV-ERKLARUNG

Medizinische elektrische Geréate unterliegen gemafld der EMV-Richtlinie besonderen VorsichtsmaRnahmen. Sie
mussen nach den in diesem Handbuch enthaltenen EMV-Hinweisen installiert werden; ansonsten kdnnen die
Gerate von mobilen HF-Transceivern negativ beeinflusst werden.

WARNHINWEIS: Die Verwendung dieser Ausriistung neben oder auf anderen Geréten sollte vermieden werden,
da dies zu einem unsachgeméfen Betrieb fihren kdnnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollte
diese und sonstige Ausriistung beobachtet werden, um zu bestatigen, dass sie normal funktionieren.

WARNHINWEIS: Die Verwendung von Geraten, Messwandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses
Gerats vorgeschrieben oder geliefert wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréats fihren und einen unsachgemafRen Betrieb zur
Folge haben.

Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen
Der BTL-Vac Il ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des BTL-Vac Il muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen
Umgebung verwendet wird.
Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung — Richtlinie
Der BTL-Vac Il nutzt HF-Energie ausschlieBlich fur seine
interne Funktionsféhigkeit. Deshalb sind die HF-Emissionen

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 sehr niedrig und die Wahrscheinlichkeit, dass sie zu
Stoérungen in elektronischen Geraten in der Néhe fiihren, ist
sehr gering.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A Der BTL-Vac Il ist fur den Gebrauch in allen Einrichtungen

Oberschwingungsstrome Klasse A auBer in Wohnbereichen und solchen bestimmt, die

IEC 61000-3-2 unmittelbar an ein offentliches

Niederspannungsversorgungsnetz angeschlossen sind, das
auch Gebdaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt
werden.

Spannungsschwankungen | Entspricht den
/Flicker IEC61000-3-3 Bestimmungen

Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Der BTL-Vac Il ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-
StorgrolRen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des BTL-Vac Il kann helfen,
elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und dem BTL-Vac |IlI, abhéangig von der
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerétes, wie unten angegeben, einhalt.

Abstand je nach Senderfrequenz (m)

Maximale 150 kHz bis 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
Nennleistung des 80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
Senders W d =[3,5/Vi]VP d = [3,5/Vi]NP d = [3,5/ElNP d = [7/IE)NP
V1=3V V1i=6V Ei=3V/m Ei=3V/Im
0,01 0,12 0,06 0,12 0,23
01 0.37 0,18 0.37 0,74
1 1,2 0.58 1,2 2,3
10 3.7 1,8 3.7 7,4
100 12 5,8 12 23

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefuhrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung firr die Senderfrequenz bestimmt werden,
wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemafl3 dem Hersteller des Senders
darstellt.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hthere Frequenzbereich zu.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.
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Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde bzw. Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Prufung der Storfestigkeit

Entladung
statischer Elektrizitét (ESE)
IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische StorgréRen/Burst
IEC 61000-4-4

StoRspannungen
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
der
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

Energietechnischen
Frequenzen

(50/60 Hz)
Magnetfelder

IEC 61000-4-8

IEC 60601
Testniveau

+ 8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+2 kV fir
Stromleitungen
+ 1 kV fir
Eingangs-/
Ausgangsleitung
en
100 kHz
Wiederholfreque
nz

+1 kV Leiter zu
Leiter

+2 kV Leiter zu
Erde

0% Ur; 0,5
Zyklen bei
0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
und 315°

0 % Ur; 1 Zyklus
bei 0°

70 % Ur; 25
Zyklen bei 0°

0 % Ur; 250/300
Zyklen

30 A/m

50 Hz oder
60 Hz

Compliance-
Niveau

+ 8 kV Kontakt
+15 kV Luft

+2 kV flr
Stromleitungen
+ 1 kV flr
Eingangs-/
Ausgangsleitungen
100 kHz
Wiederholfrequenz

+1 kV Leiter zu
Leiter

+2 kV Leiter zu
Erde

0 % Ur; 0,5 Zyklen
bei 0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° und 315°

0 % Ur; 1 Zyklus
bei 0°

70 % Ur; 25 Zyklen
bei 0°

0 % Ur; 250/300
Zyklen

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

Elektromagnetische
Umgebung — Richtlinie

Der Boden sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Sind FuRbdden mit
synthetischem Material
versehen, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 %
betragen.

Die Qualitat der
Spannungsversorgung muss
der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der
Spannungsversorgung muss
der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der
Spannungsversorgung muss
der einer normalen Gewerbe-
bzw. Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn das Geréat
auch bei Unterbrechungen der
Stromzufuhr ununterbrochen in
Betrieb bleiben muss, sollte das
Gerét an eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung
angeschlossen werden oder per
Batterie betrieben werden.

Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen
sollten sich auf einem fir
normale Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen
typischen Niveau befinden.

HINWEIS: Ur ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Testniveaus.
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Hinweise und Herstellererklérung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerdt ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde bzw. Benutzer des Geréates muss sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet

wird.

Prifung der IEC 60601 Compliance-Niveau Elektromagnetische Umgebung —
Storfestigkeit Testniveau Richtlinie
Bei der Verwendung von tragbarer
und mobiler HF-
3V Kommunikationsausrustung sollte der
0.15 MHz — empfohlene Apstanql zu jedem Tell
’80 MHz dgs Gerates, elnschllersllch der Kabel,
3V e_mgehglten werden, der sich aus der
Leitungsgefihrte 0,15 MHz — 80 MHz fur die FPrequenz des Senders
StérgroRen geltenden Gleichung ergibt.
IEC 61000-4-6 ISM?B?i'/nder Empfohlener Mindestabstand
swischen 6V d=1[3,5. V1] VP 1 MHz bIS. 0,15 MHz
0,15 MHz and ISM-Bander zwischen d = sies] P 800 MHz bis 800 MHz
80 MHz 0.15 MHz und 80 MHz d = [7/E1]NP 800 MHz bis 2,7 GHz
wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in
3Vv/m Ubereinstimmungspegel ~ Watt (W) gemal dem Hersteller des
80 MHz bis auf dem gleichen Niveau ~ Senders und d den empfohlenen
2,7 GHz wie die Priifpegel Abstand in Metern (m) darstellt.
Tabelle 9 der IEC 60601-1-2:2014 Die Feldstarke der festen HF-Sender,
die durch ein elektromagnetisches
27 Vim 385 MHz PM 18 Hz Standortgutachten @ ermittelt wird,
muss unter dem Compliance-Niveau
28 V/m 450 MHz EM 5 kHz in jedem Frequenzbereich ? liegen.
710 MHz ) ) _ )
Hochfrequente 9V/m 745 MHz PM 217 Hz Stor_l_Jngen kdénnen in der Nahe von
elektromagnetische 780 MHz Geraten auftreten,. . die
Felder folgendermalen gekennzeichnet sind:
IEC 61000-4-3 810 MHz
28 VIim 870 MHz PM 18 Hz (((.)))
930 MHz A
1720 MHz
28 VIim 1845 MHz = PM 217 Hz
1970 MHz
28VIm = 2450 MHz = PM 217 Hz
5240 MHz
9V/m 5500 MHz PM 217 Hz
5785 MHz

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der hthere Frequenzbereich zu.

HINWEIS 2 Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.
a) Die Feldstarke von festen Sendern wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) sowie
Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht mit Sicherheit
theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationarer HF-Sender
sollte unter Umstanden ein elektromagnetisches Standortgutachten durchgefiihrt werden. Uberschreitet die
gemessene Feldstarke am Standort, an dem der BTL-Vac Il verwendet wird, das entsprechende HF-
Compliance-Niveau (siehe oben), muss der BTL-Vac Il auf normale Betriebstéatigkeit hin kontrolliert werden.
Wird eine anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zuséatzliche Manahmen wie eine Neuausrichtung bzw.
Umstellung des BTL-Vac Il notwendig.

Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz dirfen die Feldstérken 3 V/m nicht Uberschreiten.

7.2 WESENTLICHE LEISTUNG DES GERATES
Der BTL-Vac Il verfugt nach IEC 60601-1 tber keine grundlegende Leistung.
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8 HERSTELLER

BTL Industries Ltd.
161 Cleveland Way
Stevenage
Hertfordshire

SG1 6BU

Vereinigtes Kdnigreich
E-Mail: sales@btlnet.com

Fur Service, kontaktieren Sie bitte unsere Service-Abteilung bei service@btlnet.com.

Ce

Stand der Information: 2024-07-25
ID: 042-80MANDEDE04100

© Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Gebrauchsanweisung darf ohne die schriftliche Genehmigung von
BTL Industries Limited elektronisch, mechanisch oder durch Fotokopieren vervielfaltigt, gespeichert oder

Ubertragen werden.
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