Abnahme-/Wartungsprotokoll

Berichts- . Betriebs-
Datum NI Serial-Nummer Std.

Checkliste fiir alle Wellsystem Massagegerate und SPA Hauben

Hinweis: wenn das Gerit langer als 10 Jahre in Betrieb ist, muss es von einem geschulten Servicetechniker komplett iiberholt werden.

Grundlagen der Priifung

Rechtlichen Grundlagen: O DGUV-V3 [0 Gerste und Produktesicherheitsgesetz ] BetrSichV/TRBS 1201
Normen: O DIN EN 50678 (VDE 0701) L] DINEN 62353 (VDE 0751)
O DIN EN 50699 (VDE 0702)
Sonstige:
Angaben zur Priifung
Grund der Priifung: [ Montage/Abnahme [0 Anderung [ Instandsetzung O wiederholungspriifung, jahrlich
Wiederholungs-
prifung/ .
. . - Neumontage Ergebnis
. Beschreibung der Inspektions- und Anderungen/ Wi
. N H
Nr R Wartungsarbeiten Instandsetzung (N?Ch 2] fnwetse ooy
eintragen) N/A »
(Intervall
jahrlich)
Optische Priifung nach DIN EN 50678(VDE 0701) / DIN EN 50699(VDE 0702) und EN 62353 (VDE 0751) fiir medizinische Gerate
1 Sichtpriifung/mechanische Priifung
K lett Die Geratedokumentation ist vollstandi Priifung sicherheitsbezogener
1.1 GOW_T ettes vorhanden 9 X Kennzeichnungen, Schilder und Aufschriften
erd auf Lesbarkeit und Vollstandigkeit.
1.2 Konjplettes Schéden an den Anschlussleitungen X
Gerat
Komplettes Schaden an Isolierungen
1.3 . X
Gerat
14 Komplettes BestimmungsgemaBe Auswahl und X
' Gerat Anwendung von Leitungen und Steckern
15 Komplettes Zustand des Netzsteckers, der X
) Gerat Anschlussklemmen und -adern
Komplettes " .
1.6 Gerit Méngel am Biegeschutz X
Komplettes Méngel an der Zugentlastung der
1.7 o . X
Gerat Anschlussleitung
K et Zustand der Befestigung, Leitungshalter,
1.8 Gongi) eties der dem Benutzer zugénglichen X
erd Sicherungsschalter usw.
19 Komplettes Schaden am Geh&use und den X
) Gerat Schutzabdeckungen
110 Komplettes Anzeichen einer Uberlastung oder einer X
’ Geréat unsachgemafRen Anwendung/Bedienung
Komplettes Anzeichen unzuléssiger Eingriffe oder
1.1 . . X
Gerat Veranderungen
K et die Sicherheit unzuléssig
1.12 Gorr_!?e €s beeintrachtigende Verschmutzung, X
era Korrosion, Verfarbung oder Alterung
113 Komplettes Verschmutzung, Verstopfung von den zur X
) Gerat Kiihlung dienenden Offnungen
1.14 KorerIettes Zustand von Luftfiltern X
Gerat
K et Dichtigkeit von Behéltern fur Wasser, Luft
1.15 GO'T].'t)e es oder anderer Medien, Zustand von X
era Uberdruckventilen
K lett Bedienbarkeit von Schaltern,
1.16 G::';tp ettes Steuereinrichtungen, Einstellvorrichtungen X
USW.
Alle in der Gebrauchsanweisung
Komplettes . f
1.7 " geforderten Kennzeichnungen sind X
Gerat
vorhanden und lesbar
1.18 Konjplettes Gerat auf Dichtigkeit priifen X
Gerat
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Wiederholungs-

NF Bauteile Beschreibung der Inspektions- und /'inFZIr:rf:::ggén/ ('\:f:cn;%':jag; Hinveize f:)g/;t:glf
. Wartungsarbeiten Instandsetzung o
eintragen) N/A =
(Intervall
jahrlich)
Alle Schlauchschellen und Kupplungen auf
1.19 |Pumpe /FU Pumpe auf Dichtigkeit priifen X festen Sitz priifen. Austausch der Pumpe
nach ca. Betr. Std. 8000/max. 8 Jahre
. Ober- u. Unterseite auf beschadigte Stellen Prufen_auf Verfarbungen und Verformungen.
1.20 [Gummimatte riifen X Gummimatte muss nach 3 Jahren erneuert
P werden
Zahnriemen auf Verschleif (briichig, i::g::men muss nach 5000 h getauscht
1.21 |Zahnriemen freigesetzte Nylonfaden etc.) priifen, ggf. X :
wechseln
122 |Kugellager des Rundlauf und Spielfreiheit priifen X Funktionskontrolle
Diisenwagens
Antriebsmotor ausbauen und Lagerspiel . -
1.23  |Antriebsmotor kontrollieren, Motor auf festen Sitz am X Die kugellager miissen nach 5000 h
- getauscht werden.
Halteblech priifen
Antriebsmotor
1.24 |Arme + Disenwagen |Funktion iiberpriifen X Mit MAN-Karte testen
1.95 Stecker/ Kupplung |auf Verfarbungen und Schmorstellen X bei entsprechender Fehlerfeststellung
’ (interne) priifen paarweise austauschen
bei entsprechender Fehlerfeststellung
" ) Auf Undichtigkeit priifen, Scheuerstellen, einzeln austauschen
1.26 |Schlauche (innen) Knicke, etc. X Die Schlauche missen nach 5000 h
getauscht werden.
127 |F icht Winkel und Steckverschraubungen, sowie X bei entsprechender Fehlerfeststellung
: requenzumrichter ihischlzuche priifen austauschen
bei entsprechender Fehlerfeststellung
Zahnrad/ - " austauschen.
128 Diisenwagen Zahnrad auf Beschadigungen prifen X Das Zahnrad muss nach nach 3000 h
getauscht werden.
Bei Hydrojet Medical/Profi Wellsystem
N - Medical/Relax mit Multimeter durchmessen.
1.29 |Magnetschalter Funktion Uiberpriifen X Wellsystem Medical_plus /Relax_plus mit
Service-PC testen
1.30 (Zahnstange Zahnstange auf festen Sitz priifen X Die Zahnstange muss nach nach 5000 h
getauscht werden.
Sollte die Nutzungsdauer 3 Stunden téglich
Wenn Wasserkiihlung angeschlossen ist, iberschreiten, so ist die Wasserkiihlung
1.31 |Wasserzulauf priifen ob der Wasserschlauch gepriift und X anzuschlieBen. Nicht gepriifte bzw.
zugelassen ist beschadigte Wasserschduche miissen
ausgetauscht werden.
132 r\\:\?sserstopventl_l Priifung, ob Wasserstopventil vorhanden X Die Verwendung eines Wasserstopventils
’ assermengen ist (Wassermengenregelung) wird empfohlen
regelung)
. " Gerat auf Verschmutzungen Gberpriifen und
1.33 [Wasserwechsel Bei Wartung durchfiihren X ggf. reinigen
1.34 |Lufter FU Optische Priifung/Funktionstest X
1.35 Lifter Optische Priifung/Funktionstest X
Geratekiihlung
1.36 |Software Uberpriifen und wenn nétig updaten X
Filter Luft / .
1.37 X R
3 Wasserkihlung einigen
138 |Warmetauscher X Waérmetauscher auf Verschmutzungen

tiberpriifen und ggf. reinigen
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Wiederholungs-

Wichtig, wenn das Gerét zerlegt wurde

LT Neumontage Ergebnis
. Beschreibung der Inspektions- und Anderungen/ i
) : Hinweise
Nr Bauteile Wartungsarbeiten Instandsetzung (N?Ch Bedarf i
eintragen) N/A =
(Intervall
jahrlich)
SPA vorhanden?
2 SPA O Ja O Nein
Geratenummer:.
21  |SPA Klettband ordnungsgemaR angebracht? X
2.2 |SPA Halter ordnungsgemaf angebracht? X
Messungen nach DIN EN 50678 (VDE
2.3 SPA 0701) / DIN EN 62353 (VDE 0751) / X X
durchgefiihrt und protokolliert?
Funktionskontrolle; sollte nach 5 Jahren
2.4 [SPA Klappmechanismus/Gasdruckfeder priifen X durch den Kundendienst getauscht werden
25 |spa AROMA-Behilter priifen X Verfallsdatum tiberpriifen, Aroma ggf.
austauschen
26 |SPA 2 Liifter X X Funktionskontrolle und reinigen
Elektrische Priifung nach DIN EN 50678(VDE 0701) / DIN EN 50699(VDE 0702) und EN 62353 (VDE 0751) fiir medizinische Gerate
(die dokumentierten Messwerte sind parallel in den Servicebericht zu iibernehmen)
3 Priifung Schutzleiter Wellsystem Grenzwert Istwert
3.1 Priifpunkt 1: Blech Steuerung X X <0,30Q
3.2 |Prifpunkt 2: Heizung X X <0,30Q
3.3 |Prifpunkt 3: Pumpengehaduse X X <0,30Q
3.4  |Prifpunkt 4: Wannentrager vorne (bef. Ventileinheit) X X <0,30Q
35 Priifung Isolationswiderstand Wellsystem X X 22 MQ
Priifung Geréate Ableitstrom Wellsystem
3.6+ Achtung: keine Ersatzableitstrommessung zuldssiq X X =35mA
.. |Prufung Geréte Ableitstrom Wellsystem
361 Achtung: keine Ersatzableitstrommessung zuldssig X X s5mA
Typ Messgerat X X
3.7 |Giiltigkeit
Kalibrierung Datum X X
bis
38 Die Montage wurde entsprechend den Anforderungen der X
' Montageanweisung durchgefiihrt.
Wenn Wert Gberschritten wird,
3.9 |Priifung Leitungsimpedanz X X <=0,140Q darf die Puls-Massage nicht
eingeschaltet werden
Typ Messgerat X X
310 |Giltigkeit
Kalibrierung Datum X X
bis
4 Endkontrolle bei Neumontage
4.1 Komplettes Waagerecht ausgerichtet? X
Geréat
4.2 |StellfiiRe Alle am Boden? X
43 PHmpen— Sind sie dem Boden angepasst? X
tréger
Ist die Transportsicherung
4.4  |Pumpe /Pumpensicherung richtig angebracht? X
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Wiederholungs-

LT Neumontage Ergebnis
. Beschreibung der Inspektions- und Anderungen/ Wi
. N H
Nr Bauteile Wartungsarbeiten Instandsetzung (N?Ch Bedarf inweise i
eintragen) N/A =
(Intervall
jahrlich)
45 Wasser- Wurde die Kiihlung angeschlossen « Falls"nein, muss dies im KD-Bericht
' kiihlung Ja/Nein? begriindet werden
. Keine Kiihlung angeschlossen: Wurde der
4.6  |Magnetventil Stecker abgezogen? X
Bis zur Oberkante des Wannenrandes
4.7 |Wanne gefiillt? X
48 g ituch Ausgerichtet und mit Klemmleiste und X Die Klemmleisten miissen nach 5000 h
: ummitue Spannpratzen befestigt? getauscht werden.
4.9 |Bedieneinheit Funktion Uiberpriifen X
Komplettes Entliiftet und Entltiftung auf Dichtigkeit
4.10 . - - X
Gerat tiberpriift?
Im Betrieb (Pumpe auf Max) L1 V
411 Netzspannung Im Stand By (Heizungaus) L1 V X X
Typ Messgerat X X
412 IGiitigkeit
Kalibrierung Datum X X
bis
Wellsystem wurde bei Montage
413 KOrTJpIettes teilweise zerlegt X
Gerat komplett montiert  [J
Schlauch- Alle Schlauchschellen der Pumpe sind mit .
414 schellen 13 Nm anzuziehen (Druckseite) X Nur bei Demontage der Pumpe
4.15  |Funktion Kiihlung priifen (wenn angeschlossen) X X
4.16 |Funktion Heizung priifen X X
4.17 |Druckregelung priifen X X
4.18 |Funktion Diisenwagen priifen X X
4.19 |Gerat auf Dichtigkeit priifen X X
4.20 |Massageprogramme priifen X X
5 Gerateeinweisung nach Neumontage
5.1 Gerateeinweisung durchgefiihrt nach MPB++ (Teilenr./Index)
5.2 |Gerat darf nicht von mehreren Patienten gleichzeitig benutzt werden
5.3 |Patienten mit mehr als 210kg Korpergewicht diirfen das Gerat nicht benutzen
Sé&uglinge und Kinder bis einschlieBlich des 7. Lebensjahres dirfen nicht mit Wellsystem-Medizinprodukten therapiert werden. Kinder und
5.4 |Jugendliche von 8-17 Jahren diirfen Wellsystem-Medizinprodukte nur in Absprache mit dem Erziehungsberechtigten und nach Riicksprache mit
einem Arzt benutzen
5.5 |Die Wartungsintervalle sind laut Gebrauchsanweisung einzuhalten
5.6 |Gerate-Nr. in Gebrauchsanweisung eingetragen, Gerat inkl. Zubehor It. Lieferschein ordnungsgemaf tibergeben
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6.0 |Bemerkungen
6.1 Eine Gerateeinweisung ist nicht erwiinscht und erfolgt durch den Berater der Medizinprodukte, die Verantwortung fiir die Einweisung liegt beim
’ Betreiber
Eingewiesene Person(en): Bemerkungen:

** Bei Medwave/Medwave Touch/Medical_Plus/Medical/Relax Hydrojet Medical nach Medizinproduktbuch (MPB) (oder **bei Wellsystem clinic Gerdten nach

Ort: Datum:

Betreiber(in)/Gerateverantwortlicher Unterschrift/Kunde

*Offene Felder miissen mit 10/NIO/N/A oder einem Wert ausgefiillt werden

Medizinproduktbuch (MPB))
Das komplett ausgefiillte Abnahmeprotokoll muss an den Globalservice geschickt werden
Fax: 02224-818205 EMail: Service@jk-globalservice.de (PDF)
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[0 Keine Méngel festgestellt Nachster Priiftermin:

[0 Mangel festgestellt

Auftraggeber: Verantwortlicher Priifer/Techniker/Auftragnehmer:
[0 Die Méngelliste wurde/wird zur Kenntnis genommen. [} Es wurden Betriebsmittel mit Mangeln festgestellt, die zu einer
Die darin enthaltenen Betriebsmittel werden der weiteren Benutzung entzogen. Gefahrdung fiihren kdnnen. Diese Betriebsmittel sind der weiteren

Nutzung zu entziehen. Sie wurden entsprechend gekennzeichnet und in
der Mangelliste zusammengestellt.

Ort, Datum Ort, Datum
Unterschrift Firma, Unterschrift
Legende:

10 = in Ordnung

NIO = nicht in Ordnung
N/A = nicht anwendbar, z.B. Funktion nicht vorhanden, Gerat ist nicht vorhanden, etc.

* Der Messpunkt 3.6 gilt nur bei der Messung nach DIN EN 50678 und DIN EN 50699
*+ Der Messpunkt 3.6.1 gilt nur bei der Messung nach DIN EN 62353
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