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»LAVASET?

Mobiles Ganzkoérperwaschsystem

1. Allgemeines:
Type:

Hersteller:

Bestimmungsgem.
Verwendung:

Therapiebereich:

Einzelteile:

Zubehor:

»LAVASET 6

Ganzkorperwaschsysteme GmbH
Schiitzbitz 5
D-56242 Nordhofen/Ww.

quasistationdre Krankenduscheinrichtung

fur pflegebedurftige und bettlagerige Menschen
bei normalen Duschwassertemperaturen

(20°C - 40°C).

z. B. Duschen mit medikamentésen Losungen,
Verbesserung der Hygiene,

bessere Durchblutung der Haut.
Unterwasser-Massagen, Lockerung von Spastiken,
basale Stimulation, Infektionsrisikominderung,
Steigerung des Wohlbefindens,

Erleichterung fur das Pflegepersonal.

Flexible oder aufblasbare Bettwanne -
Wasserzulauf und Entsorgungsschlduche -
Perlatorkupplungssatz - Aufbewahrungskoffer,
Schlauchverldangerungen nach Bedarf.

Schnellspannersatz (4 Sttick)
far nichtklinische Betten
Anschlussmaterial fir Spezialarmaturen

2. Hinweise des Herstellers:
Benutzer mufl folgende VorsichtsmafSregeln beim Betreiben des

Gerates beachten:

1. Der Duschschlauch mit Ventilhandbrausekopf kann bis 70°C
und bis 10 bar benutzt werden. Zum Reinigen von Duschwanne
oder anderen Geraten sollte man den Duschschlauch mit
Ventilhandbrause nicht benutzen.

2. Betreiben Sie das Gerat nur entsprechend der Herstellerhinweise

far Thr Modell.

3. Nehmen Sie keinerlei Verdnderungen an dem Gerat vor, die Grenzen
der Verordnung beeinflussen.

4. Halten Sie das Gerét in einem gut gewarteten Zustand.

5. Beachten Sie, dass die Schlduche keine Stolperfallen bilden.

-3-



» LAVASET?

Mobiles Ganzkorperwaschsystem

3.
3.1

3.2

3.1

3.4

3.5

Praktische Anwendung “LAVASET”

Siehe auch VIDEO im Internet

unter - Lavaset Produkte -

Die flexible, wasserundurchlassige Bett-
wanne wird im Bett unter den Patienten ge-
rollt, an den Bettenden einfach mit Klettver-
schlissen befestigt und damit zur Wannen-
form gespannt. Die Duschwanne ist leicht zu
reinigen und bendtigt extrem wenig Platz.

Der Pflegebedurftige wird in Seitenlage
gedreht, um die flexible Wanne wie ein
Bettlaken einzuziehen.

Die flexible Wanne wird bei Krankenhaus-
betten einfach an allen vier Enden mit den
Klettverschlussen aufgespannt. Auch bei
herkémmlichen Betten lasst sich mittels
Schnellspanner die Bettwanne anwenden,
um den Pflegebedurftigen z. B. in seinem
eigenen Bett zu duschen.

Patienten waschen, duschen oder thera-
pieren.

Der Duschschlauch wird an die Mischbatte-
rie der Sanitéreinrichtung mittels der Schnell-
kupplung adaptiert und unter den Abwasser-
schlauch stellt man ein Auffanggefal

(z.B. Eimer).

Alternativ Absaugen des Brauchwassers
durch integrierte Pumpe.
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4. EG-Konformitatserklarung/EC Declaration of Conformity
Der Hersteller/The manufakturer

Lavaset Ganzkérperwaschsysteme GmbH
Schiitzbitz 5
56242 Nordhofen

erklart hiermit, dass folgendes Produkt/Declares that the product

Produktbezeichnung/ Device Lavaset L1 + L3
Seriennummer/ Product No.: L1-01-07-20 / L3-01-07-20
Typenbezeichnung/ Type Ganzkorperwaschsystem

den Bestimmungen der Niederspannungsrichtlinie 2006/95/EG entspricht.
Complies with the requirements of the European Directive 2006/95/EC (low voltage).

Folgende harmonisierte Normen wurden angewandt:
The following harmonized European standards were applied:

DIN EN 60601-1:2013 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale.

Medical electrical equipment - Part 1: General
Requirements for basic safety and essential performance
(IEC 60601-1:2005

EMV-Richtlinie 2004/108/EG
EC Directive 2004/108/EC (electromagnetic compatibility)

Angewandte Normen nach MDR 217/745

| EN 606011 : 1990 Safety EN 60601-1-2/4. 1994 DIN EN 60601-1-1 : 2013 Safety |

| EN ISO 12100/ EN 55011/3. 1991, EN 55014/4. 1993, EN 55014-1 : 2017 Parts |

| EN 55016-2-1, EN 55016-2-3 |

Ort: Datum:
Nordhofen

et e‘(?r{(c's‘rﬁ’eﬁv'aschs‘/%’embw Claus Wezel

(Unterschrift / Signature) Geschéftsleitung / management board)

Diese Erklarung bescheinigt die Einhaltung der oben genannten Richtlinien.
This declaration certifies compliance with the directive named above.

-5-
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5. Bedienungsanleitung

5.1 Duschvorgang
5.1.1 Vorbereitung

Die Schnellkupplung, die im Servicekoffer enthalten ist, wird bei Bedarf an die Mischbatterie
angeschlossen, indem der vorhandene Perlator abgeschraubt wird.

Unter den Patienten wird die flexible Bettwanne gezogen (gleiche Technik wie beim Wechseln
des Bettlakens). Damit sich die Wannenform ergibt, spannt man die Bettwanne an allen vier
Ecken nach oben und befestigt sie mit den Klettbdndern an den Bettenden bzw.
Wannenklemmbhaltern.

L1

Der angeschweifSte Abflussstutzen der flexiblen Wanne wird am FufSende in einen Eimer
geleitet. Der Wasserabfluss wird durch eine leichte Schragstellung des Bettes verbessert

L3

Absaugfufd in die Bettwanne stellen und an die Kupplung am Gerat anschliefSen (Absaugen aus
dem Bett). Den Brauchwasserentsorgungsschlauch an das Gerat anschliefSfen (Entsorgung
Brauchwasser) und in das Waschbecken oder den Abfluss der Nasszelle legen. Nach
Beendigung Schlduche desinfizieren, aufrollen und in dem Geréatekoffer unterbringen.

5.1.2. Nachbereitung

Nach Beendigung des Duschvorganges muss der Handduschschlauch (nach Abdrehen der
Wasserzufuhr) durch Betidtigen der Handdusche druckfrei gemacht werden. Nach diesem
Vorgang kann dann der Handduschschlauch von der Schnellkupplung getrennt werden und
die Kupplungseinheit wieder als Perlator ausgestattet oder mit dem hauseigenen Perlator
ausgetauscht werden.

5.1.3. Risiko Bewertung

Erfallung der grundlegenden Anforderungen - Biokompatibilitat, Toxigenitat:

Auf Reinheit achten bei Mobileinsatzen. Entweder Schlauchersatz oder Schlauch- und
Handbrausedesinfektion.

Je nach Indikation ist autoklavierbares Material zu verwenden. Nicht autoklavierbares
Material ist zu desinfizieren mit allen handelstiblichen Desinfektionsmitteln. (Anwendung
nach Herstellerangaben)

5.2. Ladevorgang des Akku

Grundsétzlich ist daraufzu achten, dass der im Geréat befindliche Akku nicht tiber einen
langeren Zeitraum entladen bleibt.

Um die Betriebseigenschaft standig zu gewahrleisten, sollte der Akku wahrend der Standzeit
des Gerétes (L3) iber das mitgelieferte Ladegerat aufgeladen werden. Solange die griine Lampe
am Ladegerat leuchtet, wird der Akku aufgeladen.

Eine Uberladung des Akku ist nicht méglich. (I-U-Kennlinie) (Wenn Ladevorgang beendet ist,
erlischt griine Kontrollampe).

5.3. Besonderszubeachten

Das Ladegeratist zum Laden (Modelle L3) den entsprechenden Geraten zu entnehmen.
Das Ladegerat ist nur zu Transportzwecken in dem Gehause untergebracht.

Ein Betrieb tiber das Netzladegerat ist nicht méglich.
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5.4. Skizze

Technischer Aufbau zum Laden des AKKU

Ko|ffer
AKKU-Gehause —— Steckdose 220 Volt
Ladegerat
III Pumpe ein

Ladebuchse 12 Volt—jfi) 1 || | Akku laden
| |

6. Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

6.1. Servicekoffer und Schlauch, sowie fahrbare Einheit.

Alle Oberflachen sind mit handelstiblichen Desinfektionsmitteln zu reinigen (wischen -
sprithen), nach Herstellerangaben.

Die Schldauche, sowie die Pumpe, sollen nach Gebrauch mit einem fettlésenden und
desinfizierenden Mittel gespuilt werden. Hierzu ist der Absaugschlauch mit dem Absaugfufs in
ein Gefaf mit Reinigungs- und Desinfektionsldsung zu hangen und durchzuschnorcheln mit
der im Gerat befindlichen Pumpe.

Die Laufzeit entspricht der Einwirkzeit des handelstiblichen Mittels.

Anschliefend mit klarem Wasser nachsptilen.

6.2. Wanne- Wasch- und Pflegeanleitung mateﬁ?‘\
- L
Maschinenwaschbarkeit: bis 95°C AC t““g a“ge\“ :
Tumplerfestigkeit: bis 120°C “icht P

VDE - Kammer - Aufbereitung: bis 105°C

(Nasswischdesinfektion mit Gebrauchslésungen handelstblicher
Flachendesinfektionsmittel)

-7-
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7. Montageanleitung fiir Perlatoren Kupplungssatz

1.) Vorhandener
Perlator von
Wasserhahn
abschrauben.

2.) Wechsel-
Kupplungsstiick
anstelle des
abgeschraubten
Perlators

anschrauben.

4.) Der Duschschlauch
ist fertig ange-

schlossen. 3.) Verriegelungsring
Mischbatterie auf an Kupplungsstick
gewunschte nach oben

schieben,

Adapter in

Kupplung einstecken,
- Verriegelungsring

‘ wieder nach unten

\ B schieben,
- e W

Temperatur einstellen.
Der Duschvorgang
kann beginnen.
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7.1. Montageanweisung Dreiwegeventil

Losen Sie die Schraubverbindung Ihres Duschschlauches an der Mischbatterie der
Dusche oder Badewanne.

Schrauben Sie das Umschaltventil (mit Dichtung) an Stelle Ihres Duschschlauches
aufdie Mischbatterie.

Befestigen Sie Ihren Duschschlauch (mit Dichtung) an dem freien Ausgang des
Umschaltventils. Je nach o6rtlichen Gegebenheiten kénnen Sie beide Ausgange
tauschen.

Jetzt kann der “LAVASET?Z- Duschschlauch durch Verschieben des
Verriegelungsringes an der Schlauchkupplung angeschlossen werden.

Durch Ziehen/Eindricken des Knopfes auf dem 3-Wegeventil kann jetzt von Threm
Duschschlauch auf den “LAVASET?- Duschschlauch umgeschaltet werden.

Um den “LAVASET?- Duschschlauch zu lésen, brauchen Sie nur den
Verriegelungsring zu verschieben.

Duschschlauch
Umschalt-

ventil LAVASET

Mischbatterie

/J—__'———:I Verriegelungsring

Dichtungen l 1 l bisheriger

/ Duschschlauch

A
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,LAVASET® Ganzkdrperwaschsysteme GmbH, 56242 Nordhofen

8. Stiickliste / Zubehor

Art.-Nr. Bezeichnung

1030 |Modell L1 flexible Bettwanne

1040 |Modell L3 flexible Bettwanne

1050 |Modell L3 aufblasbare Bettwanne

1007 |Schnellspanner (4 Stlick im Satz) 20 cm hoch

1008 |[Wasserzulauf-Schlauch, 8 m mit Kupplung, weiB
1008V |Wasserzulauf-Schlauch Verlangerung pro Meter

1009 |[Wasserablauf-Schlauch, 8 m mit Kupplung, blau
1009V |Wasserablauf-Schlauch Verlangerung pro Meter

1025 |Absaugschlauch, 3 m mit AbsaugfuB

1002 |flexible Bettwanne ohne Ablauf fir Modell L3/ 85 cm x 190 cm
1001 |flexible Bettwanne mit Ablauf fir Modell L1/ 85 cm x 190 cm
1027 |flexible Bettwanne Sonderlange

1027A |flexible Bettwanne Sonderlange Aufpreis

1026 |Aufblasbare Bettwanne fiir Modell L3/ 88 cm x 190 cm
1028 |Aufblasbare Bettwanne SondergroBe

1028A |Aufblasbare Bettwanne Aufpreis Sonderlange

1029 |Aufblasbare Bettwanne Aufpreis breiter + langer
1005 |3-Wegeventil 1/2" + 3/4" Reduzierstiick

1003 [Perlator Kupplungssatz mit Reduzierstiick M22 + M24
1004 |Perlator-Kupplungssatz mit Aquastop

1010 |Ventilhandbrause mit Dauer-Intervall/ Soft Brausestrahl
1012 |[Akku 12V -7 Ah

1013 |Luftpumpe (nur bei aufblasbarem System)

1014 |Wasser-Pumpe 12V - 10,6 I/min

1018 |[Starkere Wasser-Pumpe 12V - 13,1 I/min

1018A |Aufpreis starkere Pumpe

1024 |[Pumpenkopf komplett Modell L1 flexible Bettwanne
1023 |Ventilsatz fiir Pumpe

1015 |Ladegerat 12V

1021  |[Abdeckung rechts

1022 |Abdeckung links

1020 |[Kabelbaum

1060 |diverses Anschlussmaterial / Kleinteile

-10 -
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9. Technische Daten
9.1 Separates Netzladegerit fiir Lavaset L3

DL. 12-1.0 LADUNG nach I-U-Kennlinie

230V /50Hz
Sec: 12V =/1000 mah
SKL: 1I
IP: 20
CE Konform 2004 /108 EC
9.2. Ladetechnik nach I-U - Kennlinie
Ladegerat: 12V /1A (ModellL3); 12V / 3 A (Modell L4)
Bleiakku: 12V /6,5 Ah (ModellL3); 12V / 24 Ah (Modell L4)
Pumpe: 12V 5-7 Amp.

10,51/min / 13L / min
Duschschlauch:8 m bis 16 bar, 80°C

Flexible

Bettwanne: 190 cm x 85 cm PVC - freies Material
Maschinenwaschbarkeit bis 70°C
Tumplerfest bis 120°C
VDV Kammer Aufbereitung bis 105°C
Autoklavierbar- 121°C

9.3. Typenschild T
Angaben: LAVASET Ganzkorperwaschsysteme GmbH

e |3
Typ ,LAVASET",

L
SER.NR.:

»LAVASETY

L
\ / TECHN: DATEN:
Ganzkorperwaschsysteme

GmbH
www.lavaset.de
e-mail: service@lavaset.de Tel.: 02626 / 17575

Typ : L-
Seriennummer : L-3-01-12-20
Techn. Daten

2.4 UiD/Gerdte Verfolgbarkeit durch
Serien-Nr. + Kommisions Nr.
(Geratebuch)

-11 -
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9.5 Wasch und Pflegeanleitung
Fur “LAVASET: Flexible Bettwanne

Maschinenwaschbarkeit: bis 60 - 70°C
Tumblerfestigkeit: bis 120°C
VDV-Kammer-Aufbereitung: bis 105°C
Autoklav: bis 121°C
NaBwischdesinfektion mit Aufblasbare Bettwanne
Gebrauchslésungen Maschinenwaschbarkeit
s ; bis 60° C
handelsublicher Flachen- Handelstibliche Losung-
desinfektionsmitteln. Desinfektionsmittel.

Material nicht mangeln!

Reparaturen durch Patchen, Flicksets oder HeiBluft-
schweiBungen sind maglich.

9.6

Umwelthinweis:
Flexible Bettwanne “LAVASET - ....

... wird in der Bundesrepublick Deutschland unter Bertick-

sichtigung der geltenden umweltrechtlichen Bestimmungen

hergestellt.

... besteht aus einem Grundgewebe aus 100% Polyester und einer
Beschichtung aus 100% Hi-TechPolyurethan und ist somit vollkommen
PVC frei.

... enthélt keine halogenierten Kohlenwasserstoffe und keine PCB-haltigen
Weichmacher, so dass bei thermischer Entsorgung keine Dioxine und
Furane entstehen kénnen. Enthélt nur cadmiumfreie Farbpigmente.

-12-
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10. Sterilisationsanleitung
Autoklavierbares Material

1. Den Duschschlauch mit der Druckspulbrause als Ganzes, ohne
auseinander zu schrauben, behandeln. (Autoklavieren, 121°-134°)
Getrennte Bearbeitung durch Abkoppeln der Knopfdruckhand-
brause moglich.

. Den Ventildruckknopf mit der Feststellklammer arretieren

. Den Schlauch mit der Handbrause durchblasen

. Material eintiten und mit 134° Autoklavieren im 5-7 Minuten Zyklus

. Nach dem Autoklavieren zum Gebrauch die Festhalteklammer an
der Handbrause abziehen.

a b WM

11.

Bedienungsanleitung zur Inbetriebnahme
der aufblasbaren Wanne des

»LAVASETS System L 3

1. Lufteinblasventile (4 Stick) an Wanne schlieen.

2. Blauer Luftschlauch von der Luftpumpe an Wannenventil
anschlieBen.

3. Pumpe einschalten und solange laufen lassen, bis die
Luftkammern der Wannenseitenteile gefullt sind und gut
stehen.

4. Darauf achten, dass die Wanne nicht GbermaBigem Druck aus-
gesetzt wird. (Pumpe rechtzeitig abschalten)

5. Nach Befullung der Luftkammern in der Wanne, Luftzufuhr-
schlauch vom Wannenventil abkoppeln und wegpacken.

-13 -
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Zertifikat |TUV

PRODUCT SERVICE
Nr.: AL 95 06 23017 001

LAVASET - Krankendusch- und
Therapiesysteme - Claus Wezel
Am Wolsbach 33 a

56244 Helferskirchen/Ww.

mit der(n) Fertigungsstatte(n)
23017

ist berechtigt, nachfolgend genanntes Produkt mit den

Priifzeichen A,B oder L
gemaB Zeichenliste zu kennzeichnen. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Produkt: Med.-techn. Gerat Gr. 3 MedGV (MPG Klass1)
Mobiles Krankendusch- und Therapieset
Modell: LAVASET 3
LAVASET 4
Kenndaten: Nennspannung: 12V =
Nennstrom: max. 7 A
Bleiakku: 12V/6,5 AH (LAVASET 3)

12 V//24 AH (LAVASET 4)

Schutzklasse: LI}

Schutzgrad: Typ B
Betriebsart: Dauerbetrieb
Anmerkung:

Netzladegerat Fa. Friwo 230 V, 400 mA (LAVASET 3)
230V, 1 A (LAVASET 4)

Das Produkt entspricht den Anforderungen des deutschen Geratesicherheitsgesetzes
und wurde gepruft nach:

EN 60 601-1 : 1990

Bericht Nr.: 04800500401

Freigegeben mit der obigen Zertifikatsnummer durch die
Zertifizierungsstelle von TUV PRODUCT SERVICE GMBH.

Organisationseinheit: 4MED / T. Drucklieb / Ki

Datum: 19.06.95 m .

-14 -
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Schaltbild bis Marz 2021
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RssT==p
=ATHIS WAY UP

Test Report No.: 0037/20, Issue 1
Page 1 of 23

ANHANG 3
EMC TEST REPORT

o (( DAKKS
4.,/,-.\/:?\‘ e Deutsche

EAMES Akkreditierungsstelle
D-PL-12064-01-01

EQUIPMENT UNDER TEST (EUT)

Subject: LAVASET L3 Ganzkérperwaschsystem
| Serial number: L L3-01-07-20
Customer: Lavaset Ganzkdrperwaschsysteme GmbH
Schutzbitz 5

56242 Nordhofen

Delivery date: 20.07.2020
Customer representative: Mr. Wezel
DATA OF TESTING

Test laboratory: steep GmbH

EMC Center Bonn

Justus-von-Liebig-Strake 18

D-53121 Bonn

Tel.: +49 228 6681 217, Fax: +49 228 6681 792, emv@steep.de

Report prepared by: Walter WiRing
Tests according to: EN 55014-1:2017 Parts:
EN 55016-2-1, EN 55016-2-3
Test period: 21.07.2020
Test result: The EUT passed the acceptance criteria.
EMC-Center leadership: Quality Assurance: ‘
4 .
f ‘ Vil eep)
% L 24 KU 220 nouian Sy, \es
Ly K =

Andreas lange G. Nelles

Test results relate only to the item tested and described in this test report.
Results are not applicable to products with different build standard than described in this document Reproduction of partial test results is not permitted.

-17 -
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hummel
ANHANG 4 electronic

Safety Nachweisdokumentation Lavaset L3

Safety Nachweisdokumentation Lavaset L3 nach EN ISO 12100
und DIN EN 60601-1:2013

Produktbezeichnung: Lavaset L3

Seriennummer: L3-01-07-20

Dokument-Nr.: 11251de/Rev.0/05.2021 . B
Ausgabedatum:  2021-06-07
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ANHANG 5 D D §

Zertifikat

iiber die Praqualifizierung als Hilfsmittelerbringer fiir

Lavaset Ganzkorperwaschsysteme GmbH
Schitzbitz 5

56242 Nordhofen

Deutschland

Institutionskennzeichen: 590710817

Bestatigung Nr. : 00029139
Giiltig vom: 24.05.2018 bis 23.05.2023

Der oben genannte Betrieb hat heute das Verfahren zur Praqualifizierung von
Leistungserbringern im Hilfsmittelbereich durchlaufen. Die Anforderungen nach § 126
Absatz 1 Satz 2 SGB V unter Beriicksichtigung der Empfehlungen des GKV-
Spitzenverbandes nach § 126 Absatz 1 Satz 3 SGB V werden erfillt. Der
Leistungserbringer ist damit zur ausreichenden, zweckméaRigen und
funktionsgerechten Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel berechtigt.

Die Eignung des Betriebs wird damit abschlieBend und kassenartenibergreifend
bestatigt.

PQS Hilfsmittel:

24.05.2018, Berlin im u‘ rag, Patrick Schulz

www.pgs-hilfsmittel.de Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek)
Die PQS Hilfsmittel ist die vom GKV-5Spitzenverband benannte, Commerzbank Bonn IBAN' DE54380400070337313101
unabhangige Praqualifizierungsstelle des vdek BIC: COBADEFFXXX

Steuernummer: 27/620/59541
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“LAVASETs VENTILHANDBRAUSE

Ruhestellung

Dauerfunktion
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