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Allgemeine Sicherheitshinweise

1 Allgemeine Sicherheitshinweise

1.1 Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

In dieser Gebrauchsanweisung sind wichtige Hinweise visuell gekennzeichnet. Diese Hin-
weise sind Voraussetzung fiir den Ausschluss von Gefahrdungen fir Patient und
Bedienpersonal, sowie fur die Vermeidung von Beschadigungen bzw. Funktionsstérungen
am Gerat.

1.1.1 Symbole in der Gebrauchsanweisung

A Achtung! Gefahr fur Patient, Bedienpersonal oder Dritte.
1 Hinweis bzw. Hilfe
In der Umgebung von Geraten, die dieses Bildzeichen tragen,
() ) ) -
i sind Stérungen moglich.

1.1.2 Symbole auf dem Gerat

Seriennummer (die ersten 4 Ziffern beschreiben Jahr und Mo-

SN nat der Herstellung im Format JJMM)
MD Medizinprodukt
uUDIlI Eindeutiger Identifikator eines Medizinproduktes

Gebrauchsanweisung befolgen

u Hersteller
N

Wechselspannung

Ricknahme und Entsorgung erfolgen nach der WEEE-
Richtlinie

Konform ANSI/AAMI ES 60601-1
G G CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-08
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Gerat ausgeschaltet

Gerat eingeschaltet

FuRschalter

Erhéhung des Vakuums

Verringerung des Vakuums

1.1.3 Zusatzliche Symbole auf der Handelsverpackung

(1]

REF

LOT

)

a

STERILE|EO

-

-----

Gebrauchsanweisung beachten

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Verpackungseinheit

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT (Jahr-Monat-Tag)

Sterilisation mit Ethylenoxid

Einfach - Sterilbarrieresystem

Doppel - Sterilbarrieresystem

Einfaches-Sterilbarrieresystem mit &uferer Schutzverpackung

Einfaches-Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzver-
packung
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Nicht zur Verwendung im MRT geeignet

Zur einmaligen Verwendung

Nicht erneut sterilisieren

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Stapelbegrenzung, der Stapel darf maximal aus 3 Packstiicken
bestehen

Trocken aufbewahren

Begrenzung der relativen Luftfeuchte des Lagers

Temperaturbegrenzung des Lagers

Herstellungsdatum

AL~V @D rea® @

Vertriebspartner

ER
™

Z
~

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

\/
2

Achtung! Transport und Lagerbedingungen einhalten.

>

Vorsicht: Gemall US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses
R{ONLY Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes ver-
kauft werden.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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Allgemeine Sicherheitshinweise

1.2 Erklarung der verwendeten Darstellungskonventionen

In dieser Gebrauchsanweisung werden zur besseren Orientierung verschiedene Schriftar-
ten eingesetzt.

Schriftart Verwendung

Fett Schaltflachen in Handlungsanweisungen.

Kursiv Geréateoptionen, Schaltflachen sowie Verweise
auf Kapitel und Abschnitte im FlieRtext.

Tabelle 1:
Bedeutung der Darstellungskkonventionen

1.3 Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller kann sich fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Gebrauchstauglichkeit des
Gerates als verantwortlich betrachten, wenn:

Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen nur von sol-
chen Personen ausgefuhrt werden, die von ihm dazu erméachtigt wurden; die elektrische
Installation des medizinisch genutzten Raumes den zutreffenden Anforderungen und Vor-
schriften (z. B. VDE 0100, VDE 0107 bzw. IEC-Festlegungen) entspricht und das Geréat
unter Beachtung der Gebrauchsanweisung benutzt wird sowie die landerspezifischen Vor-
schriften und nationalen Abweichungen beachtet werden.

Der Hersteller verpflichtet sich nach dem ElektroG zur Riicknahme der Altgeréte.
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1.4 Sorgfaltspflicht des Betreibers

Der Betreiber Ubernimmt die Verantwortung flr den ordnungsgemalfen Betrieb des Medi-
zinproduktes. Dem Anwender obliegen aufgrund der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
umfangreiche Pflichten sowie die Verantwortung im Rahmen seiner Tatigkeit beim Umgang
mit Medizinprodukten.
Jede Handhabung an dem Vacusat® power setzt die genaue Kenntnis und Beachtung die-
ser Gebrauchsanweisung voraus. Die Gebrauchsanweisung ersetzt nicht die Einweisung
des Anwenders durch den Betreiber. Die klinische Anwendung darf nur nach Anweisung
des Fachpersonals erfolgen.
Beachten Sie auch die Sicherheitshinweise in den Gebrauchsanweisungen derjenigen Ge-
rate, die zusammen mit dem Vacusat® power betrieben werden.
Der Vacusat® power unterliegen besonderen VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich
der EMV und muss nach den enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Be-

trieb genommen werden.

& Kommt es aufgrund einer Fehlfunktion bei einem der Gerate dazu, dass dieses
nicht mehr ordnungsgeman funktioniert, darf das Geréat nicht weiter betrieben
werden und muss durch den technischen Service Uberprift werden.

Alle Arbeiten, die den Einsatz von Werkzeugen verlangen, missen durch den technischen

Dienst des Herstellers oder dessen Bevollmachtigten ausgefihrt werden.

Die Verbrauchsmaterialien und angefallenen Korperfliissigkeiten sind entsprechend den
Hygienerichtlinien zu entsorgen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden

° Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitglied-
1 staats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.
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1.5 Warnhinweise

e Die Produkte der Mdller Medical GmbH durfen nur in voll funktionsttich-
tigem Zustand eingesetzt werden. Uberzeugen Sie sich vor dem
Gebrauch von dem ordnungsgemafRen Zustand und der vollen Funkti-
onsfahigkeit.

e Eine Anderung des Vacusat® power ist nicht erlaubt.

e Stecken Sie keine Gegenstande in das Gehause! Es kann zu einem
elektrischen Schlag fuhren, wenn von aul3en Gegenstande in das Gerét
eingefuhrt werden.

e Es dirfen keine Flussigkeiten in die spannungsfiihrenden Teile des Va-
cusat® power eindringen.

e Ziehen Sie vor der Reinigung das Netzkabel ab.

e Achten Sie bei der Reinigung darauf, dass kein Reinigungsmittel in die
Steckerbuchsen lauft.

e Tauschen Sie Anschlusskabel aller Art bereits bei geringflugigen Be-
schadigungen aus und achten Sie darauf, die Kabel nicht zu tberrollen.

o Halten Sie die Kabel von Warmequellen fern. Dadurch verhindern Sie,
dass die Isolierung schmilzt, was zu einem Brand bzw. Stromschlag fuh-
ren kann.

e Drucken Sie die Stecker nicht mit Gewalt in die Buchsen.

A e Kontrollieren Sie vor dem Einstecken des Netzsteckers, dass die Netz-
spannung mit dem auf dem Typenschild angegebenen Wert
Ubereinstimmt. Der Vacusat® power kann nur Uber Ausstecken des
Netzsteckers vom Stromnetz getrennt werden.

e Der Vacusat® power darf nur an Spannungsversorgungen mit Schutzlei-
teranschluss angeschlossen werden.

e Ziehen Sie beim Abziehen von Steckern nicht am Kabel.

e LOsen Sie zum Abziehen gegebenenfalls die Verriegelung der Stecker.

e Setzen Sie den Vacusat® power keiner starken Hitze oder Feuer aus.

e Setzen Sie den Vacusat® power keinen harten StéRRen aus.

e Wenn Hitze, Qualm oder Rauch auftritt, trennen Sie den Vacusat®
power umgehend vom Stromnetz.

e Halten Sie sich bei der Reinigung und Desinfektion des Vacusat® power
an die Anleitung, um Beschadigungen an dem Produkt zu vermeiden.

e Betreiben Sie den Vacusat® power nicht innerhalb des AP-M Bereichs!
Das Produkt hat keinen Explosionsschutz und ist nicht fir den Einsatz in
explosionsgefahrdeten Bereichen AP-M zugelassen.

e Der Vacusat® power darf nicht zum Absaugen von brennbaren oder ex-
plosiven Flissigkeiten eingesetzt werden.
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Infektionsgefahr durch die Verwendung von keinem oder einem defek-
ten hydrophoben Bakterien- und Virenfilter! Beim Absaugen dringt
Sekretflissigkeit in die Absaugpumpe ein. Reinigen und desinfizieren
Sie den Vacusat® power und lassen Sie ihn durch einen von Moller Me-
dical GmbH autorisieren Service-Techniker instand setzen.

Die Beschreibung der Bedienung von Komponenten oder Zubehdr an-
derer Hersteller ist nicht Bestandteil dieser Gebrauchsanweisung.
Beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung des entsprechenden
Herstellers!

Beachten Sie stets die Angaben zur Elektromagnetischen Storfestigkeit
(siehe Anhang). Andere elektrische Gerate kdnnen beim Gebrauch in
der Nahe des Vacusat® power in ihrer Funktion beeinflusst werden.

Zur Vermeidung einer Infektion oder bakteriellen Kontamination beim
Absaugen von Sekreten und deren Entsorgung mussen die einschlagi-
gen Hygieneregeln eingehalten werden. Beachten Sie die
Zweckbestimmung des Bakterienfilters. Arbeiten Sie beim Absaugen
ausschlieBBlich mit sterilen Absaugkathetern und achten Sie darauf, dass
der Patient nicht verletzt wird. Tragen Sie bei der Arbeit immer Hand-
schuhe.

Betreiben Sie den Vacusat® power nicht ohne Bakterienfilterblatt. Das
Bakterienfilterblatt bietet einen zusétzlichen Schutz vor Kontamination
der Umgebungsluft.

Der Vacusat® power darf nur mit angeschlossenem Uberlaufschutz be-
trieben werden, da es sonst nicht vor dem Ubersaugen geschiitzt ist.
Ein hydrophober Filter bietet zuséatzlichen Schutz gegen Ubersaugen. Er
verschlieRt beim Ubersaugen die Gaszufuhr zum Produkt. Partikel in
der Gasphase kénnen zur Verstopfung des hydrophoben Filters flhren.
Fuhren Sie eine Funktionsprifung durch und beseitigen Sie eventuelle
Mangel. Wurden die Umgebungsbedingungen bei Transport, Lagerung
und Betrieb unter- oder tUberschritten, kann die Funktionstiichtigkeit be-
eintrchtigt sein.

Verstarkte Einwirkung von ultravioletter Strahlung auf Kunststoffgeh&u-
seteile fuhrt zur vorzeitigen Materialermtidung, wodurch das Material
brechen kann. Schiitzen Sie den Vacusat® power vor direkter Sonnen-
einstrahlung.

Stellen Sie den Vacusat® power wahrend des Betriebs waagerecht auf.
Der Betrieb ist nur mit gebremsten Rollen gestattet. Steht das Produkt
nicht waagerecht, ist die ordnungsgeméaRe Funktion des mechanischen
Uberlaufschutzes nicht gewahrleistet.

Tragen oder heben Sie den Vacusat® power nicht an dem Schiebegriff
an.
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Allgemeine Sicherheitshinweise

1.6 Produktfremde Zusatzausristung

Zusatzausrustungen, die nicht zum Lieferumfang des Geréates gehéren und an den analo-
gen und digitalen Schnittstellen des Geréates angeschlossen werden, missen nachweisbar
ihren entsprechenden EN Spezifikationen, (z.B. EN 60601 fur elektromedizinische Gerate)
genigen. Weiterhin missen alle Konfigurationen die gultige Version der Systemanforde-
rungen gemafl der Norm IEC 60601-1 +A1:2012 erfillen. Wer zusatzliche Gerate
anschlief3t, ist Systemkonfigurator und ist damit verantwortlich, dass die gultige Version der
Systemanforderungen gemal der Norm IEC 60601-1 + A1:2012 eingehalten wird.

Bei Verwendung von Gerateteilen, die nicht der Originalausfiihrung ent-
sprechen, kdnnen Leistung, Sicherheit und EMV-Verhalten beeintréachtigt
werden.

1.7 Einmalverwendung

Die Wiederverwendung von Einmalartikeln birgt das potenzielle Risiko einer Infektion fur
Patient oder Bediener. Kontaminierte Artikel kdbnnen zur Schadigung, Krankheit oder zum
Tod des Patienten filhren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kénnen entscheidende
Materialeigenschaften und Produktparameter derart beeintrachtigen, dass dies zum Versa-
gen der Artikel fuhrt.

Entsorgen Sie die verbrauchten Einmalartikel gemaR lhren Hygienebestim-
mungen.

1.8 Erklarung zu DEHP

Der Vacusat® power beinhaltet kein Bis(2-ethyhexyl) Phthalate (DEHP).

1.9 VorsichtsmalRnahmen

Die Ergebnisse der Anwendung variieren in Abhangigkeit von Patientenalter, Eingriffsstelle
und Erfahrung des Operierenden. Die Anwendungsergebnisse kdnnen von permanenter
Dauer sein, missen dies aber nicht.

Reinigen und desinfizieren Sie alle wiederverwendbaren Komponenten des Vacusat®
power gemal Kapitel 7 ,Reinigung und “ und ersetzen Sie alle Einmalkomponenten vor der
Anwendung des Vacusat® power an einem anderen Patienten.
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1.10 Zielgruppe (Benutzer)

Die Anwendung des Vacusat® power ist denjenigen Arzten vorbehalten, die durch eine ent-
sprechende Facharztausbildung oder genehmigte, facharztliche Weiterbildungen
nachweisen kdnnen, dass sie die notwendige Kompetenz im Bereich Liposuktion erlangt
haben.

1.11 Anwendung bei Defibrillation und HF Chirurgiegeraten

Der gemeinsame Gebrauch des Vacusat® power in Verbindung mit HF-Chirurgie- oder Ge-
raten zur Defibrillation ist nicht gestattet.
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2 Zweckbestimmung

2.1 Indikationsstellungen

Der Vacusat® power ist ein leistungsstarkes, gerauscharmes und fiir den Dauerbetrieb
ausgelegtes Absauggerat, das fur hohe Durchsatze und hohes Vakuum (high flow / high
vacuum) geeignete ist. Er dient zur Absaugung der Tumeszenzldsung, von Korperfetten,
Fettzellen (Sekret, Blut und serdse Flussigkeiten) und darin enthaltenen Partikeln aus
kunstlichen Korperéffnungen und ist vorgesehen fiir den Einsatz am Patienten in den Be-
reichen: Chirurgie-, Fettabsaugung und der Aasthetischen Korperformung. Der
Anwendungsbereich des Vacusat® power liegt im klinischen Umfeld bzw. in Arzt-Praxen in
Anwendung durch ausgebildetes Fachpersonal. Der Vacusat® power Vacusat® power ist
nicht fur den Einsatz im Home Care Bereich in der direkten Anwendung durch den Patien-
ten und nicht als Drainagesauger geeignet. Der Sauger darf nicht in der Herzchirurgie und
bei Operationen am zentralen Nervensystem eingesetzt werden.

2.2 Kontraindikationen

e Gerinnungsstdrungen oder Einnahme gerinnungshemmender Medikamente
o Massive Hernien

e Schwere Herzerkrankungen

e Schwere Lungenerkrankungen

e Schwere Leberschaden

e Schwere Nierenschaden

e Thromboseneigung (Thrombophilie)

e Diabetes

2.3 Komplikationen

o Gefalverletzungen

e Nervenverletzungen
o Gewebsverletzungen
e Organverletzungen

e Tod
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2.4 Wesentliche Leistungsmerkmale

Der Vacusat® power besitzt kein wesentliches Leistungsmerkmal.

2.5 Kombination mit anderen Produkten

Es ist ausschliefRlich Zubehor zu verwenden, das durch den Geratehersteller
spezifiziert und freigegeben ist. Wenden Sie sich an den Geratehersteller,

wenn Sie sich unsicher sind.
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3 Produktbeschreibung

Jede Handhabung an dem Gerat setzt die genaue Kenntnis und Beachtung dieser Ge-
brauchsanweisung voraus. Diese Anleitung ersetzt nicht die Einweisung des Anwenders
durch den Medizinprodukteberater. Das Gerat darf nur von Personen angewendet werden,
die Uber die daflr erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung verfligen. (82 Abs.
2 MP BetreibV).

e Es durfen nur die mitgelieferten Originalteile verwendet werden.
A e Bei Verwendung von Gerdteteilen, die nicht der Originalausfihrung
entsprechen, kdnnen Leistung und Sicherheit beeintrachtigt werden.
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Produktbeschreibung

3.1 Aufbau

Abbildung 1:
Ubersicht des Vacusat® power

1 Absaugpumpe 9  Schiebegriff

2 Bedienfolie 10  Schlauchhalter

3 Vakuummeter 11 Geréateschiene

4 Kontrollleuchte Ful3schalter 12  Bakterienfilterdeckel
5 Ein-Schalter 13 FuBschalter

6 Betriebskontrollleuchte 14  Schlauchstutzen

7 Aus-Schalter 15 Netzkabel

8 Regulierknopf 16  Ablageblech

Seite 18 von 64




Vacusat® power

Produktbeschreibung

3.2 Schnittstellenbeschreibung

3.2.1 Hydrophober Bakterien- und Virenfilter

Der Einsatz eines hydrophoben Bakterien- und Virenfilters ist nicht notwen-
° dig, wenn bei der Verwendung von Einwegbeuteln ein geeigneter
1 hydrophober Bakterien- und Virenfilter fur spezifische Anwendung in dem
Sekretbehalter integriert ist.

Der hydrophobe Bakterien- und Virenfilter schitzt vor Verunreinigungen, die im angesaug-
ten Gas als Partikel oder Aerosole vorliegen kénnen. Des Weiteren dient der hydrophobe
Filter als Ubersaugschutz, er verschliet beim Ubersaugen die Gaszufuhr zum Produkt. In
seiner Funktion als Bakterien- und Virenfilter schiitzt er das Pumpeninnere vor dem Ein-
dringen von Bakterien und Viren.

3.2.2 Einwegbeutel-System

Mit dem Einwegbeutelsystem werden bei medizinischen Eingriffen Flissigkeiten und Sekre-
te gesammelt und anschlie3end der Entsorgung zugefihrt.

A Das Einwegbeutel-System ist nicht steril.

3.2.3 Saugschlauch

Der Saugschlauch dient der Verbindung zwischen patientenseitigem Schlauchanschluss
am Sekretbehalterverschluss und dem Anwendungsteil.

3.2.4 Anwendungsteil

Als Anwendungsteil werden die Mdller Medical GmbH Liposuktionskantlen bezeichnet. Mit
dem Anwendungsteil werden Tumeszenzlésungen, Korperfette, Fettzellen (Sekret, Blut und
serOse Flussigkeiten) und die darin enthaltenen Partikel aus kinstlichen Kérperdffnungen
abgesaugt.

3.2.5 Bakterienfilterblatt

Das Bakterienfilterblatt verhindert eine Kontamination der Umgebungsluft. Es durfen nur die
Bakterienfilter der Moller Medical GmbH verwendet werden.

3.2.6 Potentialausgleichskabel

Das Potentialausgleichskabel dient der Verbindung zwischen der Absaugpumpe und dem
Potentialausgleichs-Ausgangsstift mit PA-Schiene fur den Schutz vor einem elektrischen
Schlag.
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4 Aufstellen und Inbetriebnahme

Achten Sie darauf, dass der Karton unbeschadigt an Sie ausgeliefert wurde.
Untersuchen Sie den Vacusat® power auf Beschadigungen. Sollte das Gerat

A Mangel aufweisen, darf es nicht eingesetzt werden und es ist der Lieferant
zu informieren.

4.1 Transport und Lagerhinweis

Beim Transport dirfen maximal 3 Kartonagen Ubereinandergestapelt werden.

Durch das leicht brennbare Verpackungsmaterial besteht Brandgefahr. Verwenden Sie kein
offenes Feuer und rauchen Sie nicht!

Abmessung des Vacusat® power

Breite x Hohe x Tiefe
1030 mm * 360 mm * 420 mm

Gewicht ca. 30 kg

mit Verpackung

Transport — Lagerhinweise

Temperatur -15 °C bis +30°C
Luftfeuchte 10 bis 95% rel. Feuchte
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Vacusat® power

4.2 Auspacken des Gerates und Uberprifung des Lieferumfanges

Die Lieferung des Vacusat® power besteht aus einer Kartonage. Achten Sie darauf, dass
beim Auspacken des Vacusat® power keine Teile in der Verpackung verbleiben.

Zum Lieferumfang des Vacusat® power gehoren:

Grundgerat (bestehend aus: 1 Gerat, 1 Vakuum-Verbin-
dungsschlauch, 1 Netzkabel, 2 Ful3gestelle mit je 2 Rollen
(gebremst), 2 Schlauchhalter, 1 Montagematerial (8
Schrauben, 4 Federringe, 4 Kunststoffscheiben, 4 Blind-
stopfen,1 Inbusschlussel)

Netzkabel - UK

Netzkabel gerade, Schweiz

Netzkabel Hospital Grade

2 Aufnahmebehalter fur Einwegbeutel,

2 Einwegbeutel 3 Liter

2 Schienenklammern flr Geratetrager

1 FuR3schalter

Hydrophober Filter

Uberlaufschutz mit Kammer fir hydrophoben Filter

Serienschlauch mit Winkel

Vakuumserienschlauch Silikon

Gebrauchsanleitung Vacusat® power, de

Gebrauchsanleitung Vacusat® power, en

REF 00002252

REF 93004210
REF 93004725
REF 93006957
REF 00002257
REF 00002256
REF 00002258
REF 00002656
REF 00002297
REF 00002299
REF 00002260
REF 00002259
REF 92007308
REF 92007309

Fur eventuelle Serviceleistungen wird empfohlen, die Verpackung weiterhin

zu nutzen und nicht zu entsorgen.

um Transportschéaden zu vermeiden

Versenden Sie den Vacusat® power ausschlieRlich in der Originalverpackung,
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4.3 Geeignete Betriebsumgebung

Der Vacusat® power ist fir Umgebungen in folgenden Bereichen geeignet:
professioneller Einrichtungen des Gesundheitswesens mit bestimmten Auflagen:

e Kiliniken (Notaufnahmerdume, Krankenzimmer, Intensivpflege, Operationsséle,
auf3er in der Nahe von aktiven Einrichtungen der HF-Chirurgie Gerate oder aul3er-
halb des HF-geschirmten Raums fur Magnetresonanz-Bildgebung, Erst-Hilfe-
Einrichtungen).

Der Vacusat® power ist nicht zugelassen fur den Einsatz in Flugzeugen, Fahrzeugen oder
Militarbereichen. Die angemessenen EMV-Anforderungen fir diese Umgebungen wurden
nicht getestet.

4.4 Inbetriebnahme

Der Vacusat® power muss an einem geeigneten Platz aufgestellt werden. Gehen Sie dazu
in der angegebenen Reihenfolge vor:
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4.4.1 Montage des Ful3gestells

Bei falsch montiertem Fuf3gestellen besteht Kippgefahr. Achten Sie darauf,
A dass es ein rechtes und ein linkes FuRRgestell gibt und die FuRRgestelle richtig
montiert werden.

Montageposition

¢ FuRgestelle, Montagematerial und Zu-
behor aus der Verpackung
entnehmen.

e Grundgerat (1) mit der Rickseite nach
oben auf den Rand der Verpackung

: legen.
Abbildung 2:
Montageposition
,.7-7-7-\.7\ ) .
/@f//@ (Ef\?‘\ FuRgestell vormontieren

e/ C‘@ [\ /’ e Schraube (1) mit Federring (2) durch

{ ) Ty . .
L, G ,-‘" o die Bohrung im FuRgestell (3) durch-
\ /] e~

\/ ) / ‘&/l fuhren
~— / ¢ Kunststoffscheibe (4) in Schraube ein-

A~ setzen
C\/@ e Montieren Sie die restlichen Schraub-
verbindungen auf die gleiche Weise
Abbildung 3: VOr.

FuRRgestell vormontieren

Erstes FuBgestell befestigen

e Roten Punkt des Ful3gestells (1) auf
roten Punkt des Grundgerates (2) auf-
legen.

e Der langere Teil des Ful3gestells (3)
zeigt in Richtung FulRboden.

e Schraubverbindungen mit dem Inbus-
schliissel (4) eindrehen und leicht

Abbildung 4: anziehen.
FuRgestell befestigen
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Abbildung 5:
FuRRgestell befestigen

Abbildung 6:
FuRgestelle ausrichten und fixieren

Abbildung 7:
Setzen Sie die Blindstopfen (4) aufsetzen
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Zweites Ful3gestell befestigen

Legen Sie den grinen Punkt des Ful3-
gestells (1) auf den griinen Punkt des
Grundgerates (2) auf.

Der langere Teil des FuRgestells (3)
zeigt in Richtung Ful3boden.

Drehen Sie die Schraubverbindungen
mit dem Inbusschlissel (4) ein und
ziehen Sie diesen leicht an.

FuRgestelle ausrichten und fixieren

Stellen Sie die Absaugpumpe (1) auf
einer ebenen Flache auf.

Die langeren Teile des FulRgestells (2)
befinden sich auf der Vorderseite des
Gerates.

Richten Sie die FuRgestelle aus.
Ziehen Sie die Schrauben mit dem In-
busschliissel (3) mit maximaler
Handkraft an.

Setzen Sie die Blindstopfen (4) auf.
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4.4.2 Schlauchhalter montieren

Schlauchhalter werden rechts und links an der oberen Gerateschiene angeschraubt.

\
Vi

= | )

=B
|

I

Abbildung 8:

Schlauchhalter montieren

4.4.3 FulRschalter montieren

‘, /-"f_lf::\\

ml
o

é\
’D “)@"H
@
Ve

Abbildung 9:
FuR3schalter montieren

Dricken Sie den Schlauchhalter (1)
mit offener Seite nach oben an die Ge-
rateschiene (2).

Gewindebohrungen (3) des Schlauch-
halters liegen Uber den
Gewindebohrungen der Gerateschie-

ne.
Stecken Sie die Schrauben (4) in die

Gewindebohrungen ein.
Schrauben Sie mit einem Schrauben-

dreher den Schlauchhalter fest.

Stecken Sie das Kabelende (1) in die

Uberwurfmutter (2) ein.
Stecken Sie das Kabelende in den

Schlauchanschluss (3) an dem Va-

cusat® power ein.
Drehen Sie die Uberwurfmutter fest.

4.4.4 Uberlaufschutz / Schlauchstutzen

Der Vacusat® power kann wahlweise mit Uberlaufschutz oder mit Schlauchstutzen und

nachgeschaltetem Uberlaufschutz betrieben werden.
Betreiben Sie den Vacusat® power nur mit einem angeschlossenem
Uberlaufschutz, um die Absaugpumpe vor Ubersaugen zu schiitzen.
Achten Sie auf korrekten Sitz des Schwimmers. Sitzt der Schwimmer
des mechanischen Uberlaufschutzes nicht richtig oder wird er nicht ein-
gesetzt, kann FlUssigkeit in die Absaugpumpe eindringen und diese

A .

beschadigen.
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4.4.4.1 Mechanischen Uberlaufschutz montieren

Uberlaufschutz montieren

e Lassen Sie den Schwimmerkafig (1)
mit Schwimmer in den Deckel (2) des
Uberlaufschutzes einrasten.

e Schrauben Sie den Uberlaufbecher (3)
auf den Deckel auf.

Abbildung 10:
Uberlaufschutz montieren

Uberlaufschutz einsetzen

e Stecken Sie den Schlauchanschluss
B (1) des Uberlaufschutzes vollstandig in
die Offnung (2) am Gerét ein.

Abbildung 11:
Uberlaufschutz einsetzen
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4.4.4.2 Hydrophober Bakterien- und Virenfilter im mechanischem Uberlauf-
schutz montieren

Der Uberlaufschutz bietet die Option, einen hydrophoben Bakterien- und Virenfilter dem
mechanischen Uberlaufschutz nachzuschalten. Er ist einzusetzen, wenn Aerosole im ange-
saugten Gas vorhanden sind. Er schitzt das Pumpeninnere sowohl vor Feuchtigkeit als
auch vor Bakterien und Viren.

Beim Absaugen von Sekretflussigkeit kann es zur Schaumbildung kommen.
Schaum beeintrachtigt die Funktionsfahigkeit des mechanischen Uber-

A laufschutzes. Hierdurch besteht die Gefahr, dass Sekretfliissigkeit in die Ab-
saugpumpe eindringt und die Absaugpumpe beschadigt.

Montage hydrophober Bakterien- und
Virenfilter (mit PorengrofRe 0,2um) in
Uberlaufschutz

e Ziehen Sie den Deckel (1) vom Filter-
gehause nach oben ab.

e Stecken Sie den hydrophoben Bakte-
rien- und Virenfilter (2) auf.

e VerschlieBen Sie das Filtergehduse

Abbildung 12: o _ mit dem Deckel.
Montage hydrophober Bakterien- und Virenfilter (mit

PorengroRe 0,2um) in Uberlaufschutz

4.4.4.3 Schlauchstutzen einstecken

Wird das Gerat mit Schlauchstutzen betrieben, muss ein Uberlaufschutz vorhanden sein.
Bei Einmalabsaugsystemen mit integriertem hydrophobem Filter wird kein zusatzlicher
Uberlaufschutz bendétigt. Das Gerat kann gleich mit Schlauchstutzen betrieben werden.

//,,/j'ﬁ?__::_f?_ Ej
- T\ T|
l/- |

| e Stecken Sie den Schlauchstutzen (1)
F:—i?f}"""";-’:-’:::—:,—_zf? \saﬂ in die Offnung (2) an dem Gerat ein.

=

Abbildung 13:
Schlauchstutzen einstecken
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4.45 Schnittstelle Schienenklemme

An der Schnittstelle Schienenklammer kdnnen Behdlter mit einem Geratetrager angebracht
werden.

Schienenklammer befestigen

e Hangen Sie die Schienenklammer (1)
in die Gerateschiene (2) ein.

e Arretieren Sie die Schienenklammer

Nt mit der Feststellschraube (3).

Abbildung 14:
Schienenklammer befestigen

4.4.6 Schlauche montieren

Mit Uberlaufschutz

e Stecken Sie den Vakuum-
Verbindungsschlauch (1) auf den
Schlauchanschluss (2) des Uberlauf-
schutzes auf.

Abbildung 15:
Mit Uberlaufschutz

ODER

f Y —

i I .
/ | Ohne Uberlaufschutz
/ "*, e J i e Stecken Sie den Vakuum-
w IS e ) .
' @ — Verbindungsschlauch (1) auf den
\\ Schlauchstutzen (2) auf.

Abbildung 16:

Ohne Uberlaufschutz
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4.4.6.1 Installation des Absaugkanister und Einwegbeutel

Absaugkanister installieren

e Setzen Sie den Absaugkanister (1)
aufrecht in die Schienenklammer (2)
ein.

e Verbinden Sie den Schlauch (3) mit
dem Winkelkonnektor (4) an der
Ruckseite des Absaugkanisters.

Abbildung 17:
Absaugkanister installieren

Ausfiihrungen, ohne Klebestreifen

e Entfalten Sie den Einwegbeutel und
platzieren Sie ihn im Absaugkanister.

Abbildung 18:
Ausfihrungen, ohne Klebestreifen

ODER

Ausfiihrungen, mit Klebestreifen

e Platzieren Sie den Beutel unverandert
im Absaugkanister oder befolgen Sie
die Anweisung zur vorigen Abbildung.

Abbildung 19:
Ausflhrungen, mit Klebestreifen

o Der Einwegbeutel muss in einen gleich groRen Absaugkanister einge-
® setzt werden.
1 e Stellen Sie sicher, dass die Folie des Einwegbeutels nicht zwischen Ka-
nister und Deckel festklemmit.
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Abbildung 20:

Entfalten des Einwegbeutels
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Entfalten des Einwegbeutels

Das Entfalten des Einwegbeutels ge-
schieht mittels eines Vakuums.
Schalten Sie den Vacusat® power ein
und Uben Sie parallel leicht Druck auf
die Mitte des Deckels aus (1).

Wenn der Einwegbeutel richtig ausge-
richtet ist, schlieBen Sie den Patien-
tenkonnektor per Hand (2), sodass der
Deckel den Absaugkanister abdichtet.

° Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass sich ein Vakuum gebildet hat
1 und, dass der Einwegbeutel voll entfaltet ist.
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4.4.7 Installation mehrerer Einwegbeutel (Reihenschaltung)

e Wenn grofBe Mengen Flussigkeit ab-
gesaugt werden, kdnnen die Einweg-
beutel mit Hilfe von Serienschlauchen,
Vakuumschlauchen und T-Konnektor-
en in Serie geschaltet werden.

Abbildung 21:
Option fiir Reihenschaltung

e Platzieren Sie die Beutel in den Ab-
saugkanistern (siehe Kapitel 4.4.6.1).

e Entfernen Sie die Winkel-Konnektoren
an Kanister 2 und 3 und 6ffnen Sie die
Serienanschliisse 1 und 2.

Abbildung 22:
Anschlisse fiir Reihenschaltung

¢ Verbinden Sie die Absaugkanister mit
separaten T-Konnektoren und Schlau-
chen miteinander.

e Schneiden Sie den Schlauch mit einer
Schere auf die erforderliche Lange.

Abbildung 23:
Schlauchverbindung fir Reihenschaltung

° Der T-Konnektor und der Vakuumschlauch sind wiederverwendbar und
1 mussen zwischen Eingriffen nicht getauscht werden.
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Abbildung 24:
Verbinden der Reihenschaltung
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Verbinden Sie die Serienschlauche,
durch die gedffnete Serienanschluss-
offnung im Einwegbeutel, mit dem
Patientenkonnektor des  néchsten
Einwegbeutels.
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4.4.8 Netzkabel anschlielRen / trennen

Abbildung 25:

Netzkabel anschlieRen

s“' IEE=SN=
f‘l .‘{ Ku(f v/
[ \

[ \\

| §

Abbildung 26:
Netzkabel sichern

Der Netzstecker muss stets zuganglich sein, damit der Vacusat® power
1 jederzeit vom Stromnetz getrennt werden kann.

Netzkabel anschlieRen

Kontrollieren Sie, dass die Netzspan-
nung mit dem, auf dem Typenschild
(1) angegebenen Wert Ubereinstimmit.
Stecken Sie das Netzkabel (2) in die
Geratesteckdose (3) ein und verbin-
den Sie es mit der Netzsteckdose.

Netzkabel sichern

Sichern Sie das Netzkabel mit der Hal-
teklammer (4) an dem Vacusat®
power.

Schliel3en Sie das Potentialausgleich-
kabel am Potentialausgleichsstift (5)
an.

Netzkabel trennen

Ziehen Sie die Halteklammer (4) nach
oben.

Ziehen Sie den Netzstecker aus der
Netzsteckdose.

Ziehen Sie das Netzkabel von dem
Vacusat® power ab.
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4.4.9 Ablageblech montieren

Abbildung 31:

Auflegen des Ablageblechs
[ )

Auflegen des Ablageblechs

Das Ablageblech wird auf der Riicksei-
te des Vacusat® power aufgelegt.

Die vier gebogenen Kanten des Abla-
geblechs zeigen nach unten.

Das Blech wird so aufgelegt, dass die
Aul3enkanten des Fuf3gestells von dem
Blech eingefasst werden.

Durch sachtes Bewegen, des Ablage-
blechs, in horizontaler Richtung wird
Uberprift, ob es richtig sitzt.

Es darf bei der Bewegung nicht von
dem Fulgestell rutschen.

A e Das Ablageblech darf mit maximal 10 kg Gewicht belastet werden.
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> e Ein leichtes hin und her bewegen des Ablageblechs ist gewiinscht und
1 beeintrachtigt nicht die Funktionsfahigkeit des Gerats.
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4.5 Demontage

4.5.1 Saugvorgang beenden

° Die folgende Auflistung dient lediglich als Ubersicht. Fur den detaillierten
1 Vorgang lesen Sie folgende Schritte in Kapitel 4.5.2 und Kapitel 4.5.3.

e Entfernen Sie den Schlauch vom Patienten.
e Schalten Sie den Vacusat® power aus.

o Entleeren Sie den Absaugkanister.
Reinigen Sie die Komponenten.

4.5.2 Absaugkanister leeren

Benutzen Sie beim Entleeren des Absaugkanisters immer Handschuhe und
A halten Sie unbedingt die Hygieneregeln ein. Alle Teile des Absaugkanisters
kénnen kontaminiert sein.

Kontrollieren Sie vor und nach dem Absaugen, sowie bei grol3eren Absaug-

° mengen wahrend des Absaugens, den Fillstand des Absaugkanisters. Ist

E die Fullstandsmarkierung ,Maximum® erreicht, schalten Sie den Vacusat®
power aus und entleeren Sie den Absaugkanister.
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45.3 Schlauche demontieren

e Trennen Sie nach dem Absaugvor-
gang den Patientenschlauch, den
Winkelkonnetor und gegebenenfalls
den Serienschlauch und andere
Konnektoren.

Abbildung 27:
Trennen von Schlauchen und Konnektoren

e Schlielen Sie die Verbindung mit
dem Patientenanschlussstecker am
Deckel des Einwegbeutels.

e SchlieBen Sie bei Serienschaltung
auch den Serienanschluss.

Abbildung 28:
SchlieB3en des Patientenanschlusses und des
Serienanschlusses

e Schalten Sie die Vakuumquelle ab
S und heben Sie den Einwegbeutel an
i dem Griff aus dem Kanister.

Abbildung 29:
Entfernen des Einwegbeutels

° Schalten Sie den Vacusat® power erst dann ab, wenn der Einwegbeutel ge-
1 schlossen ist.

Den wiederverwendbaren Absaugkanister, den Winkelanschluss und Silikon-
Vakuumschlduche nicht entsorgen oder unngtigerweise entfernen.
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4.5.4 Uberlaufschutz demontieren

1 Vermeiden Sie Beschadigungen an der Kante des Schwimmers.

e Ziehen Sie den Deckel (1) vom Filter-
gehause nach oben ab.

e Entnehmen Sie den Hydrophoben
Bakterien- und Virenfilter (2).

e Schrauben Sie den Deckel (3) vom
Uberlaufschutz ab.

e Ziehen Sie den Schwimmerkafig (4) ab
und entnehmen Sie den Schwimmer

' (5).

Abbildung 30:
Uberlaufschutz demontieren
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Anwendung und Bedienung

Anwendung und Bedienung

¢ Jede Handhabung am Gerat setzt die genaue Kenntnis und Beachtung

f dieser Gebrauchsanweisung voraus.
[ )

Diese Anleitung ersetzt nicht die Einweisung des Anwenders.
o Der Einsatz des Gerates ist nur Fachpersonal gestattet.

5.1 Funktionspriufung

Der Anwender hat sich vor Gebrauch von der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgema-
Ben Zustand des Produkts zu Uberzeugen.

° Die Reihenschaltung mehrerer Absaugkanister kann zu verzégerter Saug-
1 wirkung und verminderter Saugleistung fuihren.

Fuhren Sie vor jedem Gebrauch folgende Funktionsprifung durch:

Alle Komponenten sind sicher angebracht.

Netzkabel ist unbeschadigt.

Komponenten aus Kunststoff und Gummi (z.B. Bedienfolie, Schlauch, Absaugbehal-
terverschluss, Absaugbehdlter) sind in einwandfreiem Zustand und haben keine
Alterungsschaden.

Bakterienfilterblatt ist in einwandfreiem Zustand.

Uberlaufschutz und / oder hydrophober Bakterien- und Virenfilter sind montiert und
funktionsfahig.

Uberlaufschutz und / oder hydrophober Bakterien- und / oder Virenfilter sind ord-
nungsgeman gereinigt und keine Rickstande oder Verschmutzungen sind vorhanden.
Schlauchanschliisse und Absaugkanister-Verschluss haben einen festen Sitz und
schlieRen dicht ab.

Es wirken keine mechanischen Krafte auf die Schlauche ein.

Schlauche dirfen nicht geknickt sein.

Maximales Vakuum von ca. -90 kPa wird innerhalb von ca. 20 Sekunden erreicht,
wenn der Vakuum-Verbindungsschlauch zugehalten wird.

Das Vakuum lasst sich im kompletten Bereich stufenlos einstellen.

Absaugkanister ist ordnungsgeman an der Vacusat® power angeschlossen.

Das Geréat ist ordnungsgeman gereinigt (keine Rickstdnde oder Verschmutzungen
vorhanden).

Beschadigte Teile sind durch neue zu ersetzen.
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Es wird empfohlen, das Ergebnis der Sicht- und Funktionsprifung mit Datum und Unter-
schrift des Prifers zu dokumentieren. Die folgende Tabelle kann dabei als Vorlage dienen:

Nr. | Prifung Mangel vorhanden Keine Mangel
1 Ist das Produkt entsprechend | o | 4 PpProdukt nicht mehr ver- 0
den Hygienerichtlinien gerei- wenden.
nigt und desinfiziert worden? o Produkt entsprechend
den Vorgaben reinigen
und desinfizieren.
Bemerkungen:
2 Sind Risse in einzelnen | 1 | o Produkt nicht mehr ver- 0
Komponenten? wenden.
e Service verstandigen.
Bemerkungen:
3 (Platz fur weitere Prifungen) | o [
Bemerkungen:

Tabelle 2:
Funktionsprufung

5.2 Absaugen

5.2.1 Warnhinweise

YA

Kontrollieren Sie vor Einstecken des Netzsteckers, dass die Netzspan-
nung mit dem auf dem Typenschild angegebenen Wert Ubereinstimmt.
Der Vacusat® power kann nur tUber Ausstecken des Netzsteckers vom
Stromnetz getrennt werden.

Gefahr durch Eindringen von Bakterien und Viren in das Pumpeninnere.
Ein Bakterien- und Virenfilter schiitzt das Pumpeninnere vor Kontamina-
tion durch Bakterien und Viren. Verwenden Sie Bakterien- und
Virenfilter, zum zusétzlichen Schutz vor Ubersaugen.

Es besteht Infektionsgefahr durch die Verwendung von keinem oder ei-
nem defekten hydrophoben Bakterien- und Virenfilter! Sollte beim
Absaugen Sekretfliissigkeit in den Vacusat® power eingedrungen sein,
reinigen und desinfizieren Sie den Vacusat® power und lassen ihn durch
einen von Modller Medical GmbH autorisieren Service-Techniker in-
standsetzen.
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Bei Ubersaugung kann es zu einem Rickfluss des abgesaugten Sek-
rets zum Patienten kommen, wenn sich noch Sekret im Saugschlauch
befindet. Entfernen Sie zuerst den Schlauch vom Patienten, bevor Sie
den Sekretbehalter bei Ubersaugung wechseln oder das Vakuum ab-
schalten.

Betreiben Sie den Vacusat® power zum Schutz vor Ubersaugung nur
mit angeschlossenem Uberlaufschutz. Ein hydrophober Filter bietet zu-
satzlichen Schutz gegen Ubersaugen. Er verschlie3t beim Ubersaugen
die Gaszufuhr zum Produkt. Partikel in der Gasphase konnen zur Ver-
stopfung des hydrophoben Filters flihren. Verwenden Sie einen
Bakterien- und Virenfilter, der zusatzlich das Pumpeninnere vor Eindrin-
gen von Bakterien und Viren schitzt.

Beim Absaugen von Sekretflissigkeit kann es zur Schaumbildung
kommen. Schaum beeintrachtigt die Funktionsfahigkeit des mechani-
schen Uberlaufschutzes. Hierdurch besteht die Gefahr, dass
Sekretflussigkeit in den Vacusat® power eindringt und den Vacusat®
power beschadigt. Verwenden Sie stets einen hydrophoben Filter und
maglichst einen handelstiblichen Schaumhemmer.

Bei Anbringen des hydrophoben Bakterien- und Virenfilters muss der
Vacusat® power ausgeschaltet, alle Teile geleert und aufbereitet oder
ausgetauscht werden.

Kontrollieren Sie vor und nach dem Absaugen, sowie bei groé3eren Ab-
saugmengen wahrend des Absaugens, den Flllstand des
Absaugkanisters. Ist die Fullstandsmarkierung ,Maximum® erreicht,
schalten Sie den Vacusat® power aus und entleeren Sie den Absaugka-
nister. Wir empfehlen, an einer Gerateschiene einen weiteren
Absaugkanister zur Reserve in Betriebsstellung zu bringen, so ist ein
schneller Wechsel auf einen leeren Behalter gewahrleistet.
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Anwendung und Bedienung

5.2.2 Vacusat® power einschalten

e Vacusat® power einschalten (1).
e Betriebskontrollleuchte (2) leuchtet
gran.

Abbildung 31:
Vacusat® power einschalten

5.2.3 Vakuum einstellen

Vakuum einstellen

e Knicken Sie den zum Patienten fih-
renden Saugschlauch ab oder halten
Sie ihn zu. Stellen Sie das Vakuum mit
dem Regulierknopf (1) ein und Uber-
prifen Sie es.

Vakuum erhdhen

e Drehen Sie den Regulierknopf (1)
nach rechts.

e Lesen Sie den eingestellten Wert am
Vakuummeter ab (2).

Vakuum reduzieren

Abbildung 32:
Vakuum einstellen e Drehen Sie den Regulierknopf (1)
nach links.
e Lesen Sie den eingestellten Wert am
Vakuummeter (2) ab.
° Sollte sich kein oder ein zu geringeres Vakuum aufbauen, siehe Kapitel 7
1 Hilfe bei Stérung®.
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Anwendung und Bedienung

5.2.4 Ful3schalter betatigen

Mit dem Ful3schalter lasst sich das Gerét in den energiesparenden Standby-Modus brin-
gen.

¢ Betatigen Sie den FuRR3schalter.

e DerVacusat® power wird in den
Stand-by-Modus geschaltet.

¢ Die Leuchtdiode leuchtet gelb (1).

e Betatigen Sie den Ful3schalter erneut.

¢ Die gelbe Leuchtdiode erlischt.

e Der Vacusat® power wird in den Be-
triebsmodus geschaltet.

Abbildung 33:
FuR3schalter betatigen

5.3 Bakterienfilterblatt wechseln

Benutzen Sie Handschuhe bei allen Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten.
A Halten Sie unbedingt die Hygieneregeln ein. Teile des Vacusat® power kon-
nen kontaminiert sein.

> Wechseln Sie taglich das Bakterienfilterblatt der Vacusat® power.
1 (Bei Gebrauch)

e Schrauben Sie den Deckel (1) heraus.

¢ Entnehmen Sie das gebrauchte Bakte-
rienfilterblatt (2).

¢ Reinigen Sie den Deckel und wisch-
desinfizieren Sie ihn.

e Legen Sie ein neues Bakterienfilter-
blatt in den Deckel ein. Die fein
strukturierte Seite zeigt in Richtung der
Pumpe.

e Schrauben Sie den Deckel auf.

e SchlieBen Sie den Vacusat® power an.

Abbildung 34:
Bakterienfilterblatt wechseln
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6 Reinigung und Desinfektion

o Es darf keine Feuchtigkeit in das Innere des Gerétes gelangen.

e Ziehen Sie vor dem Reinigen und Desinfizieren der Geréteoberflache
den Netzstecker.

e Verwenden Sie fusselfreie, weiche Ticher fur die Reinigung und Des-

infektion.
A ¢ Verwenden Sie fUr die Reinigung und Desinfektion das Wischverfah-

ren. Eintauchen oder Einsprihen des Gerates kann zu Gefahrdungen
fuhren.

e Zum Reinigen der Bedienfolie drehen Sie den Regulierknopf nach links
und schrauben ihn ab. Nach der Reinigung schrauben Sie den Regu-
lierknopf wieder auf und drehen ihn komplett nach rechts.

¢ Die Reinigung erfolgt mit einem, mit milder Seifenldsung oder 70%iger Isopropanol-
Ldsung, befeuchteten Tuch.

¢ Desinfizieren Sie nach der Reinigung die Oberflachen des Vacusat® power mit einem
pH-neutralen, zugelassenen Desinfektionsmittel auf Detergenz-Alkohol-Basis mit bis
zu 70 % Alkohol (z. B. Propan-1-ol, empfohlenes Desinfektionsmittel: Meliseptol®).

e Halten Sie sich bei der Desinfektion stets an die Anweisungen des Desinfektionsmit-
telherstellers.

e Beachten Sie, dass die Reinigungs- und Desinfektionsmittel vor der Anwendung des
Vacusat® power vollstandig verdunstet sein missen.

Sichtprifung:

Die Buchsen aller Anschliisse und die Stecker der anzuschlieBenden Kabel missen frei
von Verschmutzungen aller Art sein.
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7 Hilfe bei Stérung

A Der Vacusat® power darf nicht durch den Anwender gedoffnet werden!

In diesem Kapitel werden einige Probleme aufgezeigt, die in Zusammenhang mit dem
Vacusat® power auftreten kénnen.

Fur jedes Problem sind mehrere Lésungsmaoglichkeiten aufgefiihrt. Der erste Vorschlag ist
in der Regel der Naheliegendste. Wird das Problem nicht geldst, sollten Sie die Vorschlage
in der aufgefiihrten Reihenfolge durchfuhren, bis der Fehler behoben ist.

Bei dem Ldésen oder Verbinden von Steckverbindungen muss der Vacusat® power immer
ausgeschaltet sein.

Sollte sich der Fehler auf diese Weise nicht beheben lassen, wenden Sie sich an die Ser-

vice-Stelle der Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com).

Nr. | Stérung Fehlerursache Abhilfe

1 | Vacusat® power Es liegt noch kein Vakuum an. | Vacusat® power ausschalten,
l&uft nicht an, Be- Regulierknopf nach links dre-
triebsanzeige hen, Vacusat® power
leuchtet. einschalten.

Motor defekt. Reparatur von Moller Medical
autorisiertem Service-
Techniker durchfiihren lassen.

2 | Vacusat® power mit | Vacusat® power befindet sich Stand-by-Modus mit dem
FuRschalter lauft im Stand-by-Modus. FuRschalter ausschalten. Der
nicht an, gelbe Vacusat® power lauft an. Wird
Leuchtdiode leuch- der Ful3schalter erneut beta-
tet. tigt, befindet sich der

Vacusat® power wieder im
Stand-by-Modus.

3 | Vacusat® power Gerate- oder Netzstecker sit- Gerate- oder Netzstecker auf
[&uft nicht an, Be- zen nicht richtig. festen Sitz prifen.
trlebsanzglge Keine oder falsche Netzspan- | Haussicherung prifen, Anga-
leuchtet nicht. .

nung. ben auf dem Typenschild
prufen.
Netzsicherung ist defekt. Netzsicherung austauschen.

4 | Vacusat® power Elektronik ist defekt. Reparatur von Moller Medical
l&sst sich nicht ein- autorisiertem Service-
oder ausschalten. Techniker durchfiihren lassen.

5 | Vacusat® power Leuchtdiode der Betriebsan- Reparatur von Moller Medical
lauft, aber Be- zeige ist defekt. autorisiertem Service-
triebsanzeige Techniker durchfiihren lassen.
leuchtet nicht.
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Vacusat® power

Nr. | Stérung

Fehlerursache

Abhilfe

6 | Vakuum lasst sich
nicht regulieren.

Membranregler ist defekt.

Reparatur von Moller Medical
autorisiertem Service-
Techniker durchfiihren lassen.

7 | Vacusat® power
saugt, aber Vaku-
ummeter zeigt kein
Vakuum an.

Vakuummeter ist defekt.

Reparatur von Moéller Medical
autorisiertem Service-
Techniker durchfiihren lassen.

g | Kaum / keine Saug-
leistung.

Absaugkanister-Verschluss
sitzt nicht richtig.

Absaugkanister-Verschluss
korrekt aufsetzten.

Hydrophober Filter hat sich
zugesetzt (Vakuummeter zeigt
Vakuum an).

Hydrophoben Filter auswech-
seln.

Riss im Schlauch.

Schlauch auswechseln.

Dichtung ist verunreinigt.

Dichtung auswechseln.

Porése Dichtung am Sekret-
behalterverschluss.

Dichtung auswechseln.

Klemmbugel verbogen, Ab-
saugkanister-Verschluss
schlief3t nicht.

Absaugkanister-Verschluss
austauschen.

Absaugkanister ist voll, me-
chanischer Uberlaufschutz ist
geschlossen (Vakuummeter
zeigt Vakuum an).

Absaugkanister entleeren,
Absaugkanister und mechani-
schen Uberlaufschutz reinigen
oder auswechseln.

Mechanischer Uberlaufschutz
ist mit Sekret verunreinigt.

Uberlaufschutz reinigen oder
Absaugkanister-Verschluss
wechseln.

Schlauchanschluss im Ab-
saugkanister-Verschluss ist
verstopft.

Schlauchanschluss reinigen.

Saugansatz ist verstopft.

Saugansatz reinigen.

Motor defekt.

Reparatur von Moller Medical
autorisiertem Service-
Techniker durchfiihren lassen.

9 | Vacusat® power
wurde Ubersaugt.

Kein mechanischer Uberlauf-
schutz und kein hydrophober
Bakterienfilter wurde verwen-
det.

Mechanischer Uberlaufschutz
ist verklebt, kein hydrophober
Bakterienfilter wird verwendet.

Vacusat® power darf nicht
mehr verwendet werden. Re-
paratur von Moéller Medical
autorisiertem Service-
Techniker durchfiihren lassen.

Sollten alle angegebenen MalRhahmen zu keinem Erfolg fihren, wenden Sie sich an die
Servicestelle der Mdller Medical GmbH.

Tabelle 3
Hilfe bei Stérung
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8 Service

e SchlieBen Sie vor der Entsorgung bzw. Ruicklieferung des
Vacusat® power, durch ein geeignetes Desinfektionsverfahren, ein mog-
A liches Infektionsrisiko aus.

e Entsorgen Sie Verbrauchsmaterialien entsprechend der Hygienerichtli-
nie.

Service:

o Offnen Sie das Gerét nie, solange es mit dem Stromnetz verbunden ist.
e Auch ohne mit dem Stromnetz verbunden zu sein, kbnnen interne Gera-
teteile noch spannungsfiihrend sein.

Servicestelle der Méller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

36043 Fulda, Germany

Tel. +49 (0) 661/94195-0

Fax +49 (0) 661 /94 19 5 — 850 MOLLER
www.moeller-medical.com

info@moeller-medical.com

Service
Tel: +49 (0) 661 94195 - 108

Fax: +49 (0) 661 94195 - 850
E-Mail: service@moeller-medical.com
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8.1 Netzsicherungen austauschen

Vacusat® power

Service

e Vor dem Austauschen der Netzsicherungen ist der Geratestecker zu

ziehen.
A e Es durfen nur Sicherungen des folgenden Typs verwendet werden:

2xT16AH/250V AC.

Abbildung 35:
Sicherungseinsatze l6sen

Abbildung 36:
Sicherungen austauschen

8.2 Reparaturen

Ziehen Sie den Geratestecker.

Drehen Sie die Sicherungseinsatze (1) mit
einem Schraubendreher oder ei-
nem Geldstlick auf.

Ziehen Sie die Sicherungseinsatze (1) her-
aus.

Nehmen Sie die Sicherungen (2) aus den Si-
cherungseinsétzen heraus.

Setzen Sie neue Sicherungen ein.

Setzen Sie die Sicherungseinsétze ein und
drehen Sie diese zu.

Folgende Ereignisse kdnnen Reparaturen beim Hersteller oder einem autorisierten Ser-

vicepartner erfordern:

o Fliussigkeiten sind in das Gerat eingedrungen.

o Die Leistung hat deutlich nachgelassen.
o Unerklarliche Anzeigen treten auf.
¢ Ungewdhnliche Gerausche treten auf.

e Funktionsstérungen lassen sich nicht durch Malinahmen aus Kapitel 7 “Hilfe bei

Stérung” beheben.

Verwenden Sie den Vacusat® power nicht weiter, wenn Sie Mangel feststellen.

Notieren Sie die Mangel und die Artikelnummer auf dem Typenschild und informieren Sie
die zustandige Mdller Medical GmbH Vertretung.

Informieren Sie auf3erhalb von Deutschland die entsprechende Auslandsvertretung.

Beachten Sie die Angaben aus Kapitel 8.4 ,Gerét einsenden®.
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8.3 Typenschild

e Position des Typenschilds (1) am Produkt.

Abbildung 37:
Typenschild

8.4 Gerat einsenden

e Entfernen und entsorgen Sie Verbrauchsmaterial fachgerecht.

¢ Reinigen und desinfizieren Sie Produkt und Zubehdr gemafr der Gebrauchsanweisung.

e Beilegen des verwendeten Zubehdrs.

o Filllen Sie das Formular FB_77 ,Umgang mit kontaminierten Produkten“ aus. Das
Formular liegt dem Produkt bei und wird auf www.moeller-medical.com bereitgestellt.

e Verpacken Sie das Produkt gut gepolstert mit einer geeigneten Verpackung.

e Legen Sie das Formular FB_77 ,Umgang mit kontaminierten Produkten® in die Ver-
sandtasche.

¢ Kleben Sie die Versandtasche aufRen auf die Verpackung.

e Senden Sie das Produkt an Mdller Medical GmbH oder ihren Handler.
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9 Wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrollen

Fur den Vacusat® power filhren Sie mindestens alle 12 Monate eine sicherheitstechnische
Kontrolle (STK) nach der Medizin-Produkte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) durch.

o Die sicherheitstechnische Kontrolle tragen Sie in das Geréatebuch ein und dokumentie-
ren die Kontrollergebnisse.

e |st das Gerat nicht funktions- und/oder betriebssicher, so ist es sofort durch den Gera-
teservice Instand zu setzen.

o Die sicherheitstechnischen Kontrollen kénnen durch die Serviceabteilung der Mdller
Medical GmbH (service@moeller-medical.com) durchgefiihrt werden.
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10 Entsorgung

Dieses Gerat enthalt Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu ent-
sorgen ist. Die europdische Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE?2) betrifft dieses Gerat. Dieses Gerét ist da-
her mit dem Symbol einer durchkreuzten Abfalltonne auf dem
Typenschild gekennzeichnet.

Senden Sie Gerate, die nicht mehr benutzt werden, an die Moller Medical GmbH zurtick.

Dadurch wird sichergestellt, dass die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den nationalen
Ausfuhrungen der WEEE-Richtlinie geschieht.
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11 Anhang

11.1 Technische Kenndaten

Bestellnummer Vacusat® power
Spannung

Frequenz

Stromaufnahme

Sicherungen

Schutzklasse

Abmessung (montiert)

Gewicht

Saugleistung

Vakuum (max.)

Mindestbetriebslebensdauer

Belastbarkeit Ablageblech

11.2 Allgemeine Kenndaten

Transport- und Lagerhinweise:

Temperatur
Luftfeuchte
Gewicht mit Verpackung:

Abmessung Vacusat® power mit Verpa-
ckung:

Verpacktes Geréat trocken aufbewahren.

Vacusat® power

Anhang

REF 00002252

230 V AC (Wechselspannung)
50 Hz / 60 Hz

11A

T1,6AH

I

Breite x Hohe x Tiefe:

1000 mm x 500 mm x 560 mm
ca. 26 kg

58 I/min +6 |/min bei 50 Hz
68 I/min £6 I/min bei 60 Hz

(gemessen am Geréateeingang, je nach eingesetztem Sam-
melbehalter verandert sich dieser Wert)

0,1 bar (100 mbar) auf NN
NN= Normal Null
(1 bar = 1000 mbar = 100 kPa)

8 Jahre

Maximal 10 kg

-15 °C bis +30 °C
10 bis 95 % rel. Feuchte
Ca. 30 kg

Breite x HOhe x Tiefe:

1030 mm x 360 mm x 420 mm

Ein Stapel verpackter Gerate darf maximal aus 3 Packstiicken bestehen.

Seite 51 von 64



Vacusat® power

Betriebsbedingu

Anhang

ngen:

Temperatur +15 °C bis +30 °C
Luftfeuchte 30 bis 75 % rel. Feuchte
Druck 79,4 kPa — 101,3 kPa / max. Anwendungshdhe 2000 m
Schutzart: IPX1
Genauigkeit: Toleranz Vakuummeter:

Genauigkeitsklasse 2,5 (DIN 16005)

Dies entspricht = 2,5 % vom Skalen-Endwert
Schalldruckpegel: Ca. 53 (dB(A))

Vakuum in Abh&ngigkeit von der H6he:

Hbhe
2000m
1500m
1000m

500m

Om
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Endvakuum Pumpe Endvakuum Pumpe
-68 kPa -510 mmHg
-73 kPa -548 mmHg
-79 kPa -593 mmHg
-84 kPa -630 mmHg
-90 kPa -675 mmHg

Der Vacusat® power unterliegt besonderen Vorsichtsmanahmen hin-
sichtlich der EMV und muss nach den vorliegenden EMV Hinweisen
installiert und in Betrieb genommen werden.

Der Vacusat® power darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Ge-
raten gestapelt angeordnet verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe
oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich ist, muss der Vacusat®
power beobachtet werden, um seinen bestimmungsmalen Betrieb in
dieser benutzten Anordnung zu Uberprifen.

Eine Auflistung des Zubehors, mit dem der Vacusat® power die Anfor-
derungen nach 6.1 und 6.2 nach IEC 60601-1-2 erfllt, ist im Anhang
Zubehdr aufgelistet.

Der Betrieb des Vacusat® power mit zusatzlichem Zubehor wie Wand-
lern oder Leitungen, welche nicht fir den zweckmalligen Gebrauch mit
dem Gerat definiert sind, kann zu erh6hter elektromagnetischer Emis-
sion oder verminderter Storfestigkeit fihren.



Vacusat® power

Anhang

11.3 Elektromagnetische Aussendungen

Der Vacusat® power ist flr den Betrieb in der angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung geeignet. Der Kunde und/oder Betreiber des Vacusat® power sollte sicherstellen,
dass er den Vacusat® power in einer wie unten beschriebenen elektromagnetischen Umge-

bung benutzt.

Messung der Stor-
aussendung

Ubereinstimmung

Leitlinien zur elektromagnetischen Umgebung

Hochfrequente Stor-
aussendung
nach CISPR 11

Gruppe 1

Der Vacusat® power muss, um seine bestim-
mungsgemafe Funktion zu erfiillen,
elektromagnetische Energie aussenden. In der
Nahe angeordnete elektronische Gerate kénnen
beeinflusst werden.

Hochfrequente Stor-
aussendung
nach CISPR 11

Klasse B

Aussendung von Ober-
schwingungen nach IEC
61000-3-2

Klasse A

Einsatzbereiche siehe Kapitel 0 ,Geeignete Be-
triebsumgebung “

Aussendung von Span-
nungsschwankungen/Flic
ker nach IEC 61000-3-3

Stimmt Uberein

Tabelle 4:

Elektromagnetische Aussendungen
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11.4 Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-
priufung / Norm

IEC 60601 - Prufpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung / Leitlinien

Entladung
statischer
Elektrizitat (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontaktentladung

+15 kV Luftentladung

+8 kV Kontaktentladung

+15 kV Luftentladung

FuRboden sollten aus
Holz oder Beton beste-

hen oder mit
Keramikfliesen verse-
hen sein. Wenn der
Ful3boden mit syntheti-
schem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte

mindestens 30 % be-
tragen.

Schnelle transiente

+2 kV fir Netzleitungen

+2 kV flr Netzleitungen

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung

elektrische sollte, der einer typi-
StorgroRen / Bursts +1 kV fur Eingangs- und | +1 KV firr Eingangs- und | Schen Geschafts oder
Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen entsprechen.
+1 kV Gegentaktspan- +1 kV Gegentaktspan- Die Qualitat der Ver-
StoRspannungen nung nung sorgungsspannung
sollte, der einer typi-
(Surges) schen Geschéfts oder
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtaktspan- +2 kV Gleichtaktspan- Krankenhausumgebung
nung nung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbre-
chungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung

IEC 61000-4-11

<5%Ur

(> 95 % Einbruch der Ur)
fur 1/2 Periode

40 % Ur

(60% Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der Ur)
fur 25 Perioden

<5% Ur

(> 95 % Einbruch der Ur)
fur 5 Sekunden

<5%Ur

(> 95 % Einbruch der Ur)
fur 1/2 Periode

40 % Ur

(60% Einbruch der UT)
fir 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der Ur)
fir 25 Perioden

<5% Ur

(> 95 % Einbruch der Ur)
fir 5 Sekunden

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
sollte, der einer typi-
schen Geschéfts oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Anwender des Produkts
fortgesetzte Funktionen
auch beim Auftreten
von Unterbrechungen
der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen
das Produkt aus einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder
einer Batterie zu spei-
sen.
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Ubereinstimmungs- Elektromagnetische
pegel Umgebung / Leitlinien

Storfestigkeits-

prifung / Norm IEC 60601 - Prufpegel

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten
den typischen Werten,
Versorgungsfrequenz wie sie in der Ge-
(50/60 Hz) 30 A/m 300 A/m schéfts- und  Kran-
IEC 61000-4-8 kehausum_gebung vor-

zufinden sind, entspre-

chen.

Magnetfeld bei der

Anmerkung: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

Tabelle 5:
Elektromagnetische Storfestigkeit (1)

Der Vacusat® power erfillt alle Testlevel nach IEC60601-1-2 Edition 4 (Tabelle 4 bis 9).

e Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgeréate) (einschlie3lich de-
ren Zubehor wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (bzw. 12 Inch) zu den
vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des Vacusat®
power verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minde-

A rung der Leistungsmerkmale des Gerats fuhren.

e Der Betrieb des Vacusat® power mit zuséatzlichem Zubehor wie
Wandlern oder Leitungen, welche nicht fir den zweckmaBigen Ge-
brauch mit dem Gerat definiert sind, kann zu erhohten
elektromagnetischen Emissionen, verminderter Storfestigkeit und zu
einer fehlerhaften Betriebsweise flhren.

Die Anforderungen fur Luftfahrt, Transport und Militdr wurden nicht berticksichtigt da nicht
getestet.
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Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung / Leit-
prafungen/Norm Prufpegel mungspegel linien
3 Vert Tragbare und mobile Funkgeréate sollten
150 kHz bis 3 Ver in kelnerg geringeren At_)sta_nd zum
Vacusat® power einschliel3lich der Lei-
30 MHz
tungen verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der nach
Geleitete HE- der fur die Sendefrequenz zutreffenden
StorgréRe nach IEC Gleichung berechnet wird.
61000-4-6 6 Veit in ISM-und | 6 v/ Empfohlener Schutzabstand:
Amateurfunk-
Frequenzbandern d=124F . :
2w. 150 kHz und fur 80 MHz bis 800 MHz
80 MHz =71
4=234F 5 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemaR Angaben des Sen-
3V derherstellers und d als empfohlenem
3V/m m Schutzabstand in Metern (m).
80 MHz bis 80 MHz bis Die Feldstérke stationarer Funksender
Gestrahite HF- »7 GH 2,7 GHz sollte bei allen Frequenzen gemaR einer
Storgroie 7 GHz Untersuchung vor Ort 2) geringer als der
nach IEC 61000-4-3 Ubereinstimmungspegel sein b).
Tabelle 9 der IEC Tabelle 9 der In der Umgebung von Geré-
60601-1-2 Ed.4 EC460601'1'2 ten, die das folgende

Bildzeichen tragen, sind
Stérungen moglich.

()

Anmerkungen:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Féallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GréRen wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen

beeinflusst.

a) Dje Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Land-
funkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht
genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender
zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Ph&anomene des Standorts erwogen werden.
Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem der Vacusat® power benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte der Vacusat® power beobachtet werden, um die bestim-
mungsgemafe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewothnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kénnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer
Standort des Vacusat® power.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.

Tabelle 6:

Elektromagnetische Storfestigkeit (2)

11.5 Empfohlene Schutzabstande

Siehe Kapitel 12.4 ,Elektromagnetische Storfestigkeit”.
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Vacusat® power

Zubehor
12 Zubehor
e Einwegbeutel (unsteril) Q’

REF.: 00002256

e Filterblatt
REF.: 00002296

o Hydrophober Filter
REF.: 00002297

e Uberlaufschutz mit Kammer fur hydrophoben Fil-
ter i

REF.: 00002299

e FuRschalter

REF.: 00002656

e Vakuum-Verbindungsschlauch
8 x 14 x 1000

REF.: 00002255

¢ Vakuumserienschlauch
Silikon 175mm mit T-Adapter —
REF.: 00002259

(]
\ 'nLl
i
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Vacusat® power

Zubehor

e Serienschlauch
287mm mit Winkel blau Q -
REF.: 00002260

¢ Aufnahmebehalter fir Einwegbeutel

REF.: 00002257

e TISSU-TRANS FILTRON 2000 *

REF.: 3-TT-FILTRON 2000
*Nur in bestimmten Markten verfiigbar, bitte kontaktieren Sie

hierzu Ihren zustandigen Handler.

e Schienenklammer

REF.: 00002258

uy

e Vakuumschalter Vacusat® {w \ s
REF.: 00004288 X
e Ablageblech g o \\\\

REF.: 92018855

Eine aktuelle Auflistung des verfigbaren Zubehors finden Sie auf unserer
Website www.moeller-medical.com oder in unserer Broschure.

= o
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Vacusat® power

Medizinproduktebuch Vacusat® power (87 MP BetreibV)

13 Medizinproduktebuch Vacusat® power (87 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie

Betreiberadresse (Stempel):

Geréatebezeichnung:

Vacusat® power |

Standort:

Produkte- / Gerateart:

Absaugpumpe

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

17-640

0482 (MedCert Zertifizierungs- und
Prifungsgesellschaft fur die Medizin
GmbH)

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

Oja
nein

MP nach Anlage 1

O ja

MP nach Anlage 2 _
X nein

Hersteller nach 87 MPG:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstr. 29-31

36043 Fulda, Germany

Tel.: +49 661 94195-0

www.moeller-medical.com

Technische Daten:

Aktives Medizinprodukt
O Medizinprodukt mit Messfunktion

Schutzklasse: |

O FuRschalter

O Vakuum-Verbindungsschlauch
O...

O..
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Vacusat® power

Medizinproduktebuch Vacusat® power (87 MP BetreibV)

Bestehende Vertrage (falls vorhanden) zur Durchfiihrung der:

¥l Sicherheitstechnische Kontrollen

- alle 12 Monate

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers:

[0 Beauftragung eines fiir den Betrieb des Medizinproduktes Verantwortlichen durch den
Betreiber.

Am:

Datum Name/Unterschrift des Beauftragten Tel.-Nr. des Beauftragten

Dokumente:

Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

Einweisung des Verantwortlichen:

0 Einweisung der/des vom Betreiber Beauftragten (Anwender) durch den Herstel-
ler/Lieferant

fur baugleiches Medizinprodukt unter Berticksichtigung der Zweckbestimmung, des ver-
wendeten Zubehors, der Kombination mit anderen Produkten anhand der
Gebrauchsanweisung und der sicherheitsbezogenen Informationen.

Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift Beauftragter (Anwender)
Am:

Datum Name / Firma / Unterschrift des Einweisenden
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Geratebezeichnung:

Vacusat® power

Seriennummer:

Vacusat® power

Medizinproduktebuch Vacusat® power (87 MP BetreibV)

Meldung tUber Vorkommni
Ursache / Art

einzutragen:
F - Funktionsstorung

Folgen

sSse

Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse

B - Wiederholte gleichartige Bedienungsfehler
A - Anderung der Merkmale oder Leistungen
U - UnsachgeméaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM):

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Telefon :+49-(0)228-307 - 0
Telefax: +49-(0)228-307 - 5207

Bei einer der hier aufgefuihrten Folgen muss eine Meldung an das BfArM erfolgen.

zum Tod zur schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
T - gefihrt hat \% - gefihrt hat
mT - gefiihrt hatte mV - gefiihrt hatte
Beschreibung des
durch Ursache / Art des Vorkommnigses Folge des Vor gemeldet an
tahrt am Vorkommnisses ingeleitete. i festgestellt ‘ ?nmni BfArM durch
gerhrt 2 (F,B,A,U)+ € hge © : e,ds i von TO T Vsse\s/ Betreiber oder
_ N cherstellende ,mT,V, m
Vorgangs Geratenummer! ¥ ( ) | Anwender ?
NI MaBnahmen Y
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift

U Als sicherstellende MaRnahme wird die Hinzuziehung eines unabhéngigen Sachverstiandigen empfohlen.

2 Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Vacusat® power

Medizinproduktebuch Vacusat® power (87 MP BetreibV)

Geratebezeichnung:

Vacusat® power

Seriennummer:

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

. . Ableitst Al d teil
Schutzleiterwiderstand: Q elistrom vom Anwendungstetl, I ny/a
Ersatzmessung:
Geréateableitstrom, Ersatz: HA Ableitstrom vom Anwendungsteil N/A
Netz am AW, direkt:
O Funktionspriufung / Inbetriebnahme am Betriebsort
Am:
Datum Name / Institut / Unterschrift
[J Sicherheitstechnische Kontrollen
Ergebnis
. . Wartung/
d.l:”Ch- keine si- |nstandg_ nachste
gefiihrt am STK Nr. des Prifpro- | keine | cherheits-
0 N ; setzung | Kontrolle
Vorgangs- | durchgefihrt durch tokolls Mangel | erhebliche erforder MM/3J
n Mangel .
Nr. 9 lich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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Vacusat® power

Medizinproduktebuch Vacusat® power (87 MP BetreibV)

Geratebezeichnung:

Vacusat® power

Seriennummer:

Weitere InstandhaltungsmalRnahmen
Bestehender Instandhaltungsvertrag

Art des Vertrages: Kosten:

| = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands
W = Wartung, Bewahrung des Soll-Zustands
R = Reparatur, Wiederherstellung des Soll- Zustands

Name und Anschrift der Firma:

Vertragsnummer:

Kundigungsfrist:

||

Laufzeit des Vertrages:

Leistungsumfang, Notizen:

|

durch-
o Nummer des
geflhrt am MaRnahme .
durchaefthrt durch Art (I, W, R) Service- Bemerkungen / MaBhahmen
- urchgefuhrt durc .
Vorgangs 9 berichts
Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germany

Tel. +49 (0) 661/94195-0
Fax +49 (0) 661 /94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts.

Revisionsstand 2023-01 V01

Bestellnummer der
Gebrauchsanweisung
(REF) 92007308
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