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Vibrasat® power

Allgemeine Sicherheitshinweise

1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Erklarung der verwendeten Symbole

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

Symbole in der Gebrauchsanweisung

Hinweis

i

Symbole auf dem Gerat

[ ]
Anwendungsteil des Typs BF

@ Anleitung beachten

Gerat der Schutzklasse Il

Hersteller

SN Seriennummer
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Vibrasat® power

Allgemeine Sicherheitshinweise

Wechselstrom

EIN (Einschalten oder Eingeschaltet)

AUS (Ausschalten oder Ausgeschaltet)

Rucknahme und Entsorgung erfolgen nach der WEEE-Richtlinie

Start-Stopptaste

SET Taste fur Servicefunktionen

Down-Taste zur Verringerung der Hubzahl

Up-Taste zur Erhéhung der Hubzahl

Vorsicht: Gemall US- Amerikanischem Bundesrecht darf dieses

Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes ver-
kauft werden.

Symbole auf der Verpackung

R

o

Anwendungsteil des Typs BF

Anleitung beachten
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Vibrasat® power

Allgemeine Sicherheitshinweise

I:I Geréat der Schutzklasse I

“ Hersteller

REF Artikelnummer

SN Seriennummer

Rucknahme und Entsorgung erfolgen nach der WEEE-
Richtlinie

Achtung

Luftfeuchte, Begrenzung

/ﬂf Temperaturbegrenzung

Trocken aufbewahren

Stapelbegrenzung, der Stapel darf maximal aus 4 Packstu-

E cken bestehen

Verwendbar bis

(J333-MM-TT)
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Vibrasat® power

Allgemeine Sicherheitshinweise

LOT Charge

STERILEIEO Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht wiederverwenden

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

@ Nicht erneut sterilisieren

DEHP Enthalt oder Anwesenheit von Phthalate

Vorsicht: Gemafl US- Amerikanischem Bundesrecht darf die-
ses Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arz-
IiONLY tes verkauft werden.

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

Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller kann sich nur fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Gebrauchstauglichkeit
des Gerates als verantwortlich betrachten, wenn Montage, Erweiterungen, Neueinstellun-
gen, Anderungen oder Reparaturen nur von solchen Personen ausgefiihrt werden, die
von ihm dazu ermdchtigt wurden, die elektrische Installation des betreffenden Raumes
den zutreffenden Anforderungen entspricht und das Gerat unter Beachtung der Ge-
brauchsanweisung, die Teil des Produkts ist, benutzt wird.

Alle Arbeiten, die den Einsatz von Werkzeugen verlangen, missen durch den technischen
Dienst des Herstellers ausgefihrt werden.

Der Hersteller verpflichtet sich nach dem ElektroG zur Riicknahme der Altgerate.
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Allgemeine Sicherheitshinweise

Sorgfaltspflicht des Betreibers

Der Betreiber Gbernimmt die Verantwortung fir den ordnungsgemafRen Betrieb des Medi-
zinproduktes. Dem Anwender obliegen aufgrund der Betreiberverordnung umfangreiche
Pflichten sowie die Verantwortung im Rahmen seiner Tatigkeit beim Umgang mit Medizin-
produkten.

Die Verwendung des Geréats darf nur durch medizinisch ausgebildetes Fachpersonal er-
folgen. Lesen Sie vor der Inbetriebnahme die Gebrauchsanweisungen aller Systemkom-
ponenten grundlich durch. Befolgen Sie die enthaltenen Anweisungen und beachten Sie
die Warnhinweise um Verletzungen zu vermeiden. Machen Sie sich vor Inbetriebnahme
mit allen Systemkomponenten vertraut. Falls Sie noch keine Erfahrungen mit einem ahnli-
chen Gerat haben und eine Schulung wiinschen, wenden Sie sich bitte an die Méller Me-
dical GmbH oder Ihren Vertriebspartner, um einen Schulungstermin zu vereinbaren.

Das Gerat darf nicht an Versorgungsnetzen, deren einwandfreier Zustand der Schutzleiter
in Zweifel steht, betrieben werden. Die Netzspannung muss mit den Angaben auf dem
Typenschild Ubereinstimmen. Es dirfen keine Flissigkeiten in die spannungsfihrenden
Teile eindringen. Vor der Reinigung ist der Geratestecker zu ziehen.

Die Steckverbindungen am Vibrasat®power (Netzkabel, FuBschalter, Handgriff), durfen
nur bei ausgeschaltetem Gerat gezogen oder eingesteckt werden. Es dirfen nur die mit-
gelieferten Originalteile eingesetzt werden.

Stellen Sie den Vibrasat®power so auf, dass Sie eine Trennung vom Versorgungsnetz
einfach bewerkstelligen konnen.

Eine Anderung des Vibrasat® power ist nicht erlaubt.

Um ein Infektionsrisiko auszuschlieRen, sollte vor jeder Anwendung ein steriler Absaug-
schlauch eingesetzt werden. Die eingesetzten Liposuktionskanilen durfen nicht verbogen
werden. Es dirfen nur sterile Liposuktions-Einmalkanilen der Mdller Medical GmbH ein-

gesetzt werden.

Der Handgriff ist vor der ersten Anwendung und nach jeder Benutzung, wie ab Seite 23
beschrieben, wiederaufzubereiten.

Nach 200 Autoklavierungen ist der Handgriff durch die Serviceabteilung der
Moller Medical GmbH zu prifen!

Die Entsorgung des Gerates hat nach den jeweiligen Vorschriften und Normen durch den
Betreiber zu erfolgen.
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Vibrasat® power

Allgemeine Sicherheitshinweise

Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden

® Vorfalle sind dem Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mitglied-
l staats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

Produktfremde Zusatzausristungen

Zusatzausristungen, die an die analogen und digitalen Schnittstellen des Gerates ange-
schlossen werden, missen nachweisbar ihren entsprechenden EN Spezifikationen, (z.B.
EN60950 fur datenverarbeitende Gerate und EN60601 fir elektromedizinische Gerate)
genigen. Weiterhin missen alle Konfigurationen der gultigen Version der Systemnorm
EN60601-1 genlgen. Wer zusatzliche Geréate anschliel3t ist Systemkonfigurierer und ist
damit verantwortlich, dass die gulltige Version der Systemnorm EN60601-1 eingehalten
wird. Bei Rickfragen kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

Einmalverwendung

Die Wiederverwendung von Einmalartikeln birgt das potentielle Risiko einer Infektion fur
Patient oder Bediener. Kontaminierte Artikel kénnen zur Schadigung, Krankheit oder zum
Tod des Patienten flhren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kbnnen entscheiden-
de Materialeigenschaften und Produktparameter derart beeintrachtigen, dass dies zum
Versagen der Artikel fuhrt.

Entsorgen Sie die verbrauchten Einmalartikel gemaf lhren Hygienebestimmungen.
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Vibrasat® power

Allgemeine Sicherheitshinweise

Warnhinweise
Der Vibrasat® power an sich wird keine signifikante Gewichtsreduzierung erzeugen.

Verwenden Sie den Vibrasat®power mit grof3ter Vorsicht bei Patienten mit chronischen
Erkrankungen wie Diabetis, Herz- und Lungenkrankheiten, Kreislauferkrankungen oder
Adipositas. Beachten Sie hierzu auch das Kapitel Kontraindikationen.

Das verlorene Blutvolumen und der Verlust an korpereigenen Kdorperflissigkeiten kann
die intra- und postoperative hamodynamische Stabilitdt und Patientensicherheit erheblich
beeintrachtigen. Daher ist die angemessene zeitnahe Zurverfigungstellung des Flissig-
keitsersatzes sehr wichtig fur die Patientensicherheit.

VorsichtsmalRnahmen

Mit dem Vibrasat®power konnen Sie die Kdrperkonturen durch Abtragung lokaler, lber-
schissiger Fettdepots durch kleine Inzisionen verandern. Die Anwendung
des Vibrasat®power ist denjenigen Arzten vorbehalten, die durch eine entsprechende
Facharztausbildung oder genehmigte, facharztliche Weiterbildungen nachweisen kénnen,
dass sie die notwendige Kompetenz im Bereich Liposuktion erlangt haben.

Die Ergebnisse der Anwendung variieren in Abhangigkeit von Patientenalter, Eingriffsstel-
le und Erfahrung des Operateurs. Die Anwendungsergebnisse kdnnen von permanenter
Dauer sein, missen dies aber nicht. Limitieren Sie die Menge der Fettabtragung auf das
notwendige Malf3, um den gewlinschten kosmetischen Effekt zu erzielen.

Sterilisieren Sie alle wiederverwendbaren Komponenten des Vibrasat® power gemaR des
Kapitels "Wiederaufbereitung des Handriffs" ab Seite 23 und ersetzen Sie alle Einmal-
komponenten vor der Anwendung des Vibrasat® power an einem anderen Patienten.

dig Abkthlen, um einen Bruch der Materialien durch Stof3belastung zu Ver-

Nach dem Autoklavieren muss der Handgriff des Vibrasat® power vollstan-
A meiden.
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Vibrasat® power

Zweckbestimmung

2 Zweckbestimmung

Der Vibrasat®power, welcher aus einer Steuereinheit und einem Handgriff mit An-
schlusskabel besteht und Kanilen in Vibration versetzt, hat die Zweckbestimmung der
asthetischen Korperformung und wird insbesondere zur Unterstitzung der Handbewe-
gung des Anwenders eingesetzt.

Der Vibrasat®power darf nur in Verbindung mit den Liposuktionskantlen von Mol-
ler Medical eingesetzt werden.
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Vibrasat® power

Zweckbestimmung

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen

o bekannte Allergie auf Anasthetika bzw. Lokalanasthetika der Tumeszenzanésthe-
sie

Relative Kontraindikationen

e Dbekannte Krampfneigung (Epilepsie)

e Einnahme gerinnungshemmender Medikamente

¢ zu hohe Erwartungshaltung des Patienten an das Resultat der Operation
e schwere Herzerkrankungen

e schwere Lungenerkrankungen

e schwere Leberschaden

e schwere Nierenschaden

e Thromboseneigung (Thrombophilie)

Wesentliches Leistungsmerkmal

Der Vibrasat®power besitzt kein wesentliches Leistungsmerkmal.
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Vibrasat® power

Produktbeschreibung

3 Produktbeschreibung

Jede Handhabung an dem Gerét 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 wer-
den, die uber die dafir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung verfiigen.
(82 Abs. 2 MP BetreibV).

Es durfen nur die mitgelieferten Originalteile (wie Netzkabel, Handgriff und

FuRschalter) verwendet werden.
Bei Verwendung von Geréteteilen, die nicht der Originalausfiihrung ent-

sprechen, kénnen Leistung und Sicherheit beeintrachtigt werden.

Aufbau
Abzweigung
Liposuktionskantile flr Handgriff — Handgriffkabel
[~ Vibrasat power L L =4000mm

/ “ 1 SR N

| el | N
3 JﬂQ\J (, =
] ”‘\\ o

X% A
~ ~

Absaugschlauch
AnschluBbuchse flr Handgriff ==
____AnschluBbuchse fiir

/ // FuRschalter /Gehéuse mit Ansteuerung
/
3 / RO\ t I L = 2800mm
3 @4@; @) / )]
® D::n]'@ EDT—‘
ST T (17 i l\
158 195 =

FuRschalter ~\

Ein/Aus FuBlschalterkabel
Schalter L =2000mm \ [
o
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Vibrasat® power

Produktbeschreibung

Anwendungsbeschreibung des Vibrasat® power

Mit dem EIN — AUS Schalter an der Geréaterlickseite wird das Gerat Uber die Primarspan-
nung eingeschaltet.

Im Anzeigedisplay erscheint nach dem Displaytest der zuletzt eingestellte Wert der
Hubzahl (Hubzahl pro Minute). Beim AUS - EIN Schalten des Gerétes wird immer der zu-
letzt eingestellte Wert der Hubzahl beibehalten.

r

ol )

s Vibrasat power

Up — Taste
Down — Taste

SET - Taste
Start/Stop - Taste

Mit der ,Down — Taste" oder der ,Up — Taste” kdnnen Sie die Hubzahl einstellen. Die Ein-
stellung erfolgt in Hunderter-Schritten.

Die Hubzahl lasst sich im Bereich von 3000 Hiben pro Minute bis zu
l 5000 Hiiben pro Minute einstellen. Die Hubzahl ist im Standbetrieb als auch
im Vibrationsbetrieb variabel einstellbar.
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Vibrasat® power

Produktbeschreibung

Drei-Tasten-Ful3schalter

Mit dem rickseitig am Gerat anschlieBbaren Drei-Tasten-Ful3schalter kénnen Sie die
gleichen Funktionen der Hubzahlverstellung durchfiihren. Der Ful3schalter Gbernimmt da-
bei die Funktionen der ,Down-Taste", ,Start/Stop-Taste” und ,Up-Taste".

5

T

Down — Taste Start/Stop - Taste Up — Taste

Mit der Taste ,Start-Stop“ am Ansteuergerat oder am Drei-Tasten-Ful3schalter starten o-
der stoppen Sie das Gerat. Das Ausschalten des Gerates erledigen Sie Uber den riicksei-
tigen EIN-AUS Schalter am Ansteuergerat.

Der Vibrasat®power bedarf keiner Wartung durch den Benutzer. Vor dem

o ersten Einsatz muss das Ansteuergerat gemafd den Hygienerichtlinien auf-

‘1 bereitet werden. Zur Reinigung des Ansteuergerétes dirfen milde Detergen-
tien / Desinfektionsmittel (z.B.: 70%-iger Alkohol) verwendet werden.

Liposuktionskantlen

Am Handgriff bzw. an der Abzweigung durfen Sie nur die Liposuktionskanii-
len des Liposuktionsportfolio der Méller Medical GmbH anbringen.
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Vibrasat® power

Aufstellung und Inbetriebnahme

4 Aufstellung und Inbetriebnahme

Transport und Lagerhinweise

Beim Transport des Gerates beachten Sie unbedingt die nachfolgenden Sicherheitshin-
weise. Dadurch werden Gerateschaden und andere Sachschaden vermieden.

e Beachten Sie unbedingt die Transporthinweise auf der Verpackung.

f e Beachten Sie die vorgeschriebenen Lagerbedingungen.

e Beachten Sie die vorgeschriebene Stapelhdhe. Zu hoch gestapelte Tei-
le kbnnen einstirzen.

Beim Transport dirfen maximal 4 Kartons tbereinandergestapelt werden.

Die AulRenverpackung besteht aus einem Wellpapp-Faltkarton. Die Verpackungsinnen-
teile sind aus PE-Schaumstoff.

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

Abmessung des Vibrasat® power

mit Verpackung 420 mm * 390 mm * 230 mm
Gewicht ca. 5kg

Transport - Lagerbedingungen

Temperatur -10 °C bis +50 °C
Luftfeuchte kleiner 90% rel. Feuchte

® Fur eventuelle Serviceleistungen empfehlen wir Ihnen, die Verpackung wei-
l terhin zu nutzen und nicht zu entsorgen.
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Vibrasat® power

Aufstellung und Inbetriebnahme

Auspacken des Gerates und Uberprufung des Lieferumfanges

Die Lieferung des Vibrasat® power besteht immer aus einer Kartonage.

f Achten Sie darauf, dass der Karton unbeschadigt an Sie ausgeliefert wurde.

Transportschaden melden Sie sofort Ihrem Spediteur.

Beim Auspacken des Vibrasat® power achten Sie bitte darauf, dass keine Teile in der
Verpackung verbleiben.

Zum Lieferumfang gehdren: (je 1 Stiick)

e Ansteuergeréat

e Netzkabel

e Drei-Tasten-FulR3schalter

o Handgriff mit Anschlusskabel

e Gebrauchsanweisung

¢ mit Medizinproduktebuch nach §7 MP Betreib V in ,deutsch”
e Gebrauchsanweisung ,englisch®

e Vibrasat® Liposuktionskantlen

Geeignete Betriebsumgebungen

Der Vibrasat®power ist fiir Umgebungen in folgenden Bereichen geeignet:

e professioneller Einrichtungen des Gesundheitswesens mit bestimmten Auflagen
Kliniken (Notaufnahmeraume, Krankenzimmer, Intensivpflege, Operationsséle,
auB3er in der Nahe von aktiven Einrichtungen der HF-Chirurgiegerate oder aul3er-
halb des HF-geschirmten Raums fir Magnetresonanz-Bildgebung, Erst-Hilfe-
Einrichtungen).

Der Vibrasat®power ist nicht zugelassen fur den Einsatz in Flugzeugen oder Militarberei-

chen. Die angemessenen EMV-Anforderungen fir diese Umgebungen wurden nicht ge-
testet.
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Vibrasat® power

Aufstellung und Inbetriebnahme

Inbetriebnahme

Vor Inbetriebnahme des Gerétes stellen Sie sicher, dass der Handgriff ge-
maf Kapitel "Wiederaufbereitung des Handriffs" ab Seite 23 aufbereitet wird.
A Ferner muss das Ansteuergerat geméaf3 den Hygienerichtlinien aufbereitet
werden. Zur Reinigung des Ansteuergerates dirfen milde Detergentien /
Desinfektionsmittel (z.B.: 70%-iger Alkohol) verwendet werden.

Das Ansteuergerat des Vibrasat®power muss an einem geeigneten Platz aufgestellt
werden. Gehen Sie dazu bitte in der angegebenen Reihenfolge vor:

e Holen Sie das Geréat aus der Verpackung und stellen Sie es auf einen geeigneten
standfesten Platz.

e Entnehmen Sie den Handgriff mit dem Verbindungskabel aus dem Karton. Ste-
cken Sie den Anschlussstecker des Handgriffs riickseitig in die Anschlussdose des
Vibrasat® power.

o Als nachstes entnehmen Sie den Drei-Tasten-Ful3schalter aus dem Verpackungs-
karton und schliel3en ihn ebenfalls an der Geraterlickseite an.

e Stecken Sie zum Schluss das Netzkabel auf der hinteren Geh&useseite in den
Vibrasat® power und in eine Steckdose mit angeschlossenem Schutzleiter. Ach-
ten Sie bitte auf die angegebenen Spannungswerte am Typenschild.

e Achten Sie beim Aufstellen darauf den Vibrasat® power nicht unmittelbar neben
oder mit anderen Geraten in gestapelter Form zu betreiben, da dies eine fehlerhaf-
te Betriebsweise zur Folge haben kénnte. Falls der Betrieb in vorbeschriebener Art
dennoch notwendig ist, beobachten Sie den Vibrasat®power und die anderen Ge-
rate, um ihren bestimmungsgemafen Betrieb zu tGberprifen

e Der Vibrasat®power darf nicht in Verbindung mit HF — Chirurgiegeraten betrieben
werden.

Bringen Sie mit Hilfe des Ein-Aus-Schalters das Gerét in Bereitschaft. Dann machen Sie
sich mit der Bedienung gemaf Kapitel 5 vertraut.
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Vibrasat® power

Aufstellung und Inbetriebnahme

Gerateanschlisse

Anschlussbuchse fur Handgriff Netzanschluss mit Ein-Aus-Schalter

Anschlussbuchse fir Ful3schalter

Bitte beachten Sie immer:

e Der Handgriff darf nur in axialer Bewegungsrichtung belastet werden.

e Bei radialer Krafteinwirkung schaltet das Gerat aus Sicherheitsgriin-
den ab.

A e Grolere radiale Krafte fuhren zur Schadigung des Handgriffes.

e An der Abzweigung (Anschluss fiir Absaugschlauch und Absaugka-
nile) fihren starke Krafteinfliisse zur Schadigung des Handgriffes.

¢ Die Abzweigung ist mit dem Handgriff fest verbunden und nicht ein-
stellbar.

axiale Bewegungsrichtung

radiale Bewegungsrichtung
|

Abzwéigung
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Vibrasat® power

Bedienung

5 Bedienung

Arbeitsplatze des Bedienpersonals

Jede Handhabung am Gerét setzt die genaue Kenntnis und Beachtung dieser Ge-
brauchsanweisung voraus. Diese Anleitung ersetzt nicht die Einweisung des Anwenders.
Der Einsatz des Gerates ist nur Fachpersonal gestattet.

Beschreibung der Bedienelemente

r

ol \

0 Vibrasat power

1 - Segmentanzeige der eingestellten Hubzahl je Minute
2 — Start / Stoptaste

3 — SET Taste fur Servicefunktionen

4 — Down-Taste zur Verringerung der Hubzahl

5 — Up-Taste zur Erhéhung der Hubzahl
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Vibrasat® power

Wiederaufbereitung des Handgriffs
6 Wiederaufbereitung des Handgriffs

Siehe separate Anleitung:

Wiederaufbereitung des Handgriffs Vibrasat® power REF 93006872
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Vibrasat® power

Hilfe bei Stérungen

7 Hilfe bei Stérungen

A Der Vibrasat® power darf durch den Anwender nicht gedffnet werden !

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

Fur jedes Problem sind mehrere Losungsmoglichkeiten aufgefiihrt. Der erste Vorschlag ist
in der Regel der naheliegendste. Wird das Problem nicht gel6st, sollten Sie die Vorschla-
ge in der aufgefihrten Reihenfolge durchfiihren, bis der Fehler behoben ist.

Bei dem Ldsen oder Verbinden von Steckverbindungen muss der Vibrasat® power immer
ausgeschaltet sein.

Sollte sich der Fehler auf diese Weise nicht beheben lassen, wenden Sie sich bitte an die
Service-Stelle der Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com).

Problem Losung

keine Funktion; Das Gerat ist nicht eingeschaltet oder nicht richtig an die Strom-

das Display ist aus versorgung angeschlossen.

Netzkabel richtig in die Steckdose und in den Vibrasat®power
einstecken und Netzschalter einschalten.

Die Stromzuflihrung Uberprifen, Mehrfachsteckdosen eventuell
einschalten, Zuleitungen Uberprfen.

Sollten diese Mdglichkeiten ausgeschlossen sein, so ist der De-
fekt durch die Servicestelle zu beheben.

AntriebsstoRel bleibt | Das Anschlusskabel vom Handgriff ist nicht angeschlossen.
ohne Funktion

FuBschalter reagiert | Das Anschlusskabel des FuBschalters ist nicht angeschlossen.

nicht Sollten alle angegebenen MaRnahmen zu keinem Erfolg fiih-
ren, so ist das Gerat durch den Service der Mdller Medical
GmbH zu tberprifen.

Sollte sich keine Ldsung zu einem Problem finden, so wenden Sie sich bitte an die zu-
standige Service-Stelle der Moller Medical GmbH.
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Vibrasat® power

Service

8 Service

Vor der Entsorgung bzw. Rucklieferung des Vibrasat® power muss durch
ein geeignetes Desinfektionsverfahren ein magliches Infektionsrisiko ausge-

A schlossen werden. Verbrauchsmaterialien sind entsprechend der Hygiene-
richtlinie zu entsorgen.

Service:

A Offnen Sie nie das Gerat, solange es mit dem Stromnetz verbunden ist. Ach-
tung auch dann kdnnen interne Gerateteile noch spannungsfuhrend sein.

Servicestelle der M6ller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstral3e 29-31

36043 Fulda, Germany

MollerMedical
Tel: +49 (0) 661 94195 - 0

Fax: +49 (0) 661 94195 - 850
E-Mail: info@moeller-medical.com

Online: www.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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Wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrollen

9 Wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrollen
Fur den Vibrasat®power fiihren Sie mindestens alle 12 Monate sicherheitstechnische

Kontrollen (STK) nach der Medizin — Produkte — Betreiberverordnung (MPBetreibV)
durch.

Die sicherheitstechnische Kontrolle tragen Sie in das Geratebuch ein und dokumentieren
die Kontrollergebnisse.

Ist das Gerat nicht funktions- und/oder betriebssicher, so ist es sofort durch den Gerate-
service Instandzusetzen.

Die sicherheitstechnischen Kontrollen kénnen durch die Serviceabteilung der Moéller Me-
dical GmbH (service@moeller-medical.com) durchgefiihrt werden.
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Vibrasat® power

Entsorgung

10 Entsorgung

Dieses Gerat enthalt Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu ent-
sorgen ist. Die européaische Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elekt-
ronik-Altgerate (WEEEZ2) betrifft dieses Gerat. Dieses Geréat ist daher mit
dem Symbol einer durchkreuzten Abfalltonne auf dem Typenschild ge-
kennzeichnet.

Senden Sie Gerate, die nicht mehr benutzt werden, an die Mdller Medical
GmbH zuriick. Dadurch wird sichergestellt, dass die Entsorgung in Uber-
einstimmung mit den nationalen Ausfihrungen der WEEE-Richtlinie ge-
schieht.
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Anhang

11 Anhang

Technische Daten

Artikel-Nummer:

Vibrasat® power mit Handgriff kpl. verpackt
Handgriff kpl. verpackt

Abmessung

Ansteuergerat

Handgriff

Gewicht

Ansteuergerat

Handgriff

Oberflachentemperatur Anwendungsteil
Handgriff

Elektrischer Anschluss:

Spannung
Frequenz
Stromaufnahme
Schutzklasse

Anwendungsteile BF:

Allgemeine Kenndaten
Mindestbetriebslebensdauer
Betriebsbedingungen:
Temperatur

Luftfeuchte
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00002246
00002327

(B*H*T) =150 mm * 100 mm * 200 mm
(g*L) =55mm *180 mm

2,80 kg
0,75 kg

<48 °C

100 — 240 V AC (Wechselspannung)
50 Hz — 60 Hz

1,6 bis 0,6 A

I

Handgriff Vibrasat® power - REF
00002327

Kanilen (siehe Tabelle Seite 31,32)

8 Jahre

+10° C his + 25° C
30 bis 75 % rel. Feuchte



Transport — Lagerbedingungen:

Temperatur
Luftfeuchte
Schutzart:
Ansteuergerat

Handgriff

Vibrasat® power

Anhang

10° C bis +50° C

kleiner 90% rel. Feuchte

IP 30

dampfsterilisierbar
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Vibrasat® power

Anhang

Zubehor fur den Vibrasat® power

e Befestigungskit
fur die Aufnahme des
Vibrasat® power
am Absauger Vacusat®power.

Bestell Nr.: 00002283

e Handstuck
Ergonomisches, manuelles Handsttick
fur Vibrasat® Absaugkandlen, Alumini-
um eloxiert, natur

Bestell Nr.: 00002254

e Elektrischer FuRBschalter (2 m Kabel-
lange)
mit Start / Stopp Funktion

Bestell Nr.: 93003545

e Elektrischer FuRRschalter (5 m Kabel-
lange)
mit Start / Stopp Funktion

Bestell Nr.: 00003982

e Dreitasten-Ful3schalter (2 m Kabel-
lange)
mit Start / Stopp Funktion

Bestell Nr.: 93003517

e Dreitasten-Ful3schalter (5 m Kabel-
lange)
mit Start / Stopp Funktion

Bestell Nr.: 00003981
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Anhang

Vibrasat® power

Liposuktionskantilen mit Stahlansatz (chirurgischer Edelstahl)

e Vibrasat® Liposuktionskantlen (3-Loch Kantlen)

e Rapid Extraction-Kanulen (9-Loch Kanilen)

@ =2,5mm, Lange = 150 mm
@ = 3,0 mm, Lange = 250 mm
@ = 3,0 mm, Lange = 350 mm
@ = 4,0 mm, Lange = 250 mm

@ = 4,0 mm, Lange = 350 mm

@ = 3,0 mm, Lange = 250 mm
@ = 3,0 mm, Lange = 350 mm
@ = 4,0 mm, Lange = 250 mm

@ = 4,0 mm, Lange = 350 mm

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

00001538

00001536

00001537

00001534

00001535

00002323

00002324

00002325

00002326
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Vibrasat® power

Liposuktionskanilen mit Kunststoffansatz

Anhang

e Vibrasat® Liposuktionskantlen (3-Loch Kantlen)

e Rapid Extraction-Kanulen (9-Loch Kanulen)

SchweilRdrisenabsaugkanile mit Stahlansatz

@ =2,5mm, Lange = 150 mm
@ = 3,0 mm, Lange = 250 mm
@ = 3,0 mm, Lange = 350 mm
@ = 4,0 mm, Lange = 250 mm

@ = 4,0 mm, Lange = 350 mm

@ = 3,0 mm, Lange = 250 mm
@ = 3,0 mm, Lange = 350 mm
@ = 4,0 mm, Lange = 250 mm

@ = 4,0 mm, Lange = 350 mm

@ =3,0mm

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

Schweil3drisenabsaugkanlle mit Kunststoffansatz

@ =3,0mm

Steriler Absaugschlauch
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@ =16 mm, Lange =3 m

Bestell Nr.:

Bestell Nr.:

00002859

00002857

00002858

00002855

00002856

00002891

00002890

00002893

00002892

00001599

00002889

00002264



Vibrasat® power

Anhang

Elektromagnetische Aussendungen

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

gebung benutzt.

Messung der Stdraussen-
dung

Ubereinstimmung

Leitlinien zur elektromagnetischen Umgebung

Hochfrequente Stéraussen-

Der Vibrasat® power verwendet HF-Energie aus-
schlie3lich zu ihrer eigenen Funktion. Daher ist

gungen nach IEC 61000-3-2

dung Gruppe 1 ihre hochfrequente Aussendung sehr gering und
nach CISPR 11 es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elekt-

ronische Gerate gestort werden.
Hochfrequente Stéraussen-
dung Klasse B
nach CISPR 11

Einsatzbereiche siehe Kapitel ,Geeignete Be-
Aussendung von Oberschwin- triebsumgebungen

Klasse A

Aussendung von Spannungs-
schwankungen/Flicker nach
IEC 61000-3-3

Stimmt Uberein
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Anhang

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-
prufung

IEC 60601 - Prifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische  Um-

gebung / Leitlinien

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

18 kV Kontaktentladung

+15 kV Luftentladung

18 kV Kontaktentladung

+15 kV Luftentladung

FuRbdden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBboden
mit synthetischem Material
versehen ist, muss die relati-
ve Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische Storgro-
Ben/

+2 kV fir Netzleitungen

+1 kV fUr Eingangs-

+2 kV fir Netzleitungen

+1 kV fUr Eingangs-

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschéfts-

Bursts und und oder Krankenhausumgebung
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen entsprechen.
IEC 61000-4-4
Stoﬁspannungen +1 kV Gegentaktspan- +1 kV Gegentaktspan- Die Qua"tat der Versor-
(Surges) nung nung gungsspannung sollte der
einer typischen Geschéfts-
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtaktspan- | +2 kV Gleichtaktspan- | oder Krankenhausumgebung

nung

nung

entsprechen.

Spannungseinbriche,

Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen der
Versorgungs-
spannung

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(> 95 % Einbruch der
Ur)

fur 1 Periode

40 % Ut
(60 % Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

70 % Ut
(30 % Einbruch der Ur)
flr 25 Perioden

<5% Ur
(> 95 % Einbruch der
Ur) fir 5 Sekunden

<5% Ur

(> 95 % Einbruch der
Ur)

fur 1 Periode

40 % Ut
(60 % Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

70 % Ut
(30 % Einbruch der Ur)
fir 25 Perioden

<5% Ut
(> 95 % Einbruch der
Ur) fir 5 Sekunden

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschéfts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Anwender des
Produkts fortgesetzte Funk-
tionen auch beim Auftreten
von Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert,
wird empfohlen das Produkt
aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung oder
einer Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der Netz-
frequenz sollten den typi-
schen Werten, wie sie in der
Geschéfts- und Kranken-
hausumgebung vorzufinden
sind, entsprechen.

Anmerkung: Ut ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Vibrasat® power

Anhang

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

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) (einschlief3lich deren Zu-
behdr wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem
geringeren Abstand als 30 cm (bzw. 12 Inch) zu den vom Hersteller be-

A zeichneten Teilen und Leitungen des Vibrasat® power verwendet werden.
Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des
Gerdts fuhren.

Der Betrieb des Vibrasat®power mit zuséatzlichem Zubehor wie Wandlern

oder Leitungen, welche nicht fur den zweckmafigen Gebrauch mit dem Ge-
A rat definiert sind, kann zu erhohter elektromagnetischer Emissionen, ver-

minderter Storfestigkeit und zu einer fehlerhaften Betriebsweise flhren.

Die Anforderungen fur Luftfahrt, Transport und Militéar wurden nicht bericksichtigt da nicht
getestet.
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beeinflusst.

Anhang
Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung / Leitlinien
prifungen/Norm Prufpegel mungspegel
Tragbare und mobile Funkgerate sollten in
3 Veir 3 Ver keinem geringeren Abstand zum
égoMkﬁzz bis Vibrasat®power einschlieBlich der Leitun-
gen verwendet werden, als dem empfohlenen
Geleitete HE- Schutzabstand, der nach Qer fir die Sende-
StorgroRe nach 6 Vei in ISM- und frequenz zutreffenden Gleichung berechnet
IEC 61000-4-6 Amateurfunk- wird.
5 6V
Frequenzbdndern of Empfohlener Schutzabstand:
zw. 150 kHz und
80 MHz d = 1.2VF fiir 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3VF fir 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemafl Angaben des Senderher-
stellers und d als empfohlenem Schutzab-
tand in Metern (m).
3V/m 3V/m S I (m)
80 MHz bis 80 MHz bis Die Feldstarke stationarer Funksender sollte
2,7 GHz bei allen Frequenzen gemalf einer Untersu-
2,7 GHz : . )
Gestrahlte HF- chung vor Orta) geringer als der Uberein-
ISEtOCr%rloorSOeOnf%h stimmungspegel seinb).
Tabelle 9 derIEC | rapelie 9 der In der Umgebung von Geréten, die das fol-
60601-1-2 Ed. 4 IEC 60601-1- | gende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
2Ed. 4 maoglich.
()
Anmerkungen:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer Gré3en wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen

a) Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunk-
geraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht
genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sen-
der zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen werden.
Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem der Vibrasat® power benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte der Vibrasat® power beobachtet werden, um die bestim-
mungsgemaRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kénnen zuséatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer
Standort des Vibrasat® power.

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

Empfohlene Schutzabstande

Siehe Kapitel “Elektromagnetische Storfestigkeit “.
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12 Liposat®power configuration

Liposat® power configuration ist das medizinische Komplettsystem fir die Liposuktion
bestehend aus:

Liposat® power - die medizinische Infiltrationspumpe fir die Tumeszenzlésung
Vacusat® power - der medizinische Absauger

Vibrasat® power - das Vibrationsantriebssystem fiir die Liposuktionskantlen

sowie das gesamte Zubehor fir die Tumeszenzlokalanasthesie.

Vacusat power &

Vibrasat'power

MollerMedical

Liposat power
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Vibrasat® power

Medizinproduktebuch Vibrasat® power (87 MP BetreibV)

13 Medizinproduktebuch Vibrasat® power (87 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie

Betreiberadresse (Stempel):

Geréatebezeichnung:

Vibrasat® power

Standort:

Produkte- / Gerateart:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Vibrationsantriebssystem

17-640

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

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

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

X ja
O nein

MP nach Anlage 1

Hersteller nach 87 MPG:

O ja

MP nach Anlage 2 & nein

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

Zubehor:

Anwendungstyp (IEC 60601-1): BF

Schutzklasse: Il

O Befestigungskitt fur Vacusat® Power
[0 Handsttick fur manuelle Absaugung

O Steriler Absaugschlauch 3-meter

O Vibrasat® Liposuktionskantlen
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Medizinproduktebuch Vibrasat® power (87 MP BetreibV)

Bestehende Vertrage (falls vorhanden) zur Durchfuhrung der

Sicherheitstechnische Kontrollen

- alle 12 Monate

Firma:

Verantwortlicher des Betreibers

[0 Beauftragung eines fur 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 Berlicksichtigung der Zweckbe-
stimmung, des verwendeten Zubehdrs, 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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Medizinproduktebuch Vibrasat® power (87 MP BetreibV)

Geréatebezeichnung:

Vibrasat®power

Seriennummer:

Meldung lbe

Ursache / Art

r Vorkommnisse

Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse

einzutragen:

Bundesinstitut flir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM):

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

F - Fu_nktionsstt')run_g _ _ Telefon: +49-(0)228-207 - 30

B - Wiederholte gleichartige Bedienungsfehler Telefax: +49-(0)228-207 - 5207
A - Anderung der Merkmale oder Leistungen

U - UnsachgeméaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung

Folgen

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

zum Tod zur schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
T - gefihrt hat \% - gefiihrt hat
mT - geflhrt hatte mV - gefihrt hatte
- Beschreibung des
du;_gnt Ursache / Art des Vorkommnisges Folge des Vor- gemeldet an
getuhrtam 1 v/orkommnisses . . : festgestellt ge BfArM  durch
Vorgangs- | (F. B, A, U) + eingeleitete, sicher- von kommnisses Betreiber oder
gang L stellende MaRnah- (T, mT, V, mV) 2)
Nr. Geratenummer! men D Anwender
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

1) Als sicherstellende MaRnahme wird die Hinzuziehung eines unabhingigen Sachverstandigen empfohlen.
2 Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Medizinproduktebuch Vibrasat® power (87 MP BetreibV)

Geréatebezeichnung:

Vibrasat® power

Seriennummer:

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

) . Ableitstrom vom Anwen-
Schutzleiterwiderstand: Q . _ HA
dungsteil, Ersatzmessung:
. . Ableitstrom vom Anwen- dungs- A
Gerateableitstrom, Ersatz: HA ; . H
teil Netz am AW, direkt:
O Funktionsprifung / Inbetriebnahme am Betriebsort
Am:
Datum Name / Institut / Unterschrift
[0 Sicherheitstechnische Kontrollen
Ergebnis
durch- . .
efiihrt am keine si- Wartung/ nachste
9 STK Nr. des Prufpro- keine cherheits- Instand- Kontrolle
durchgefihrt durch |tokolls Mangel | erheblichen | setzung
Vorgangs- i . MM/J3J
Nr Mangel erforderlich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfuihrender:
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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Medizinproduktebuch Vibrasat® power (87 MP BetreibV)

Geréatebezeichnung: Vibrasat®power

Seriennummer:

Weitere Instandhaltungsmalinahmen | = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands

W = Wartung, Bewahrung des Soll-Zustands

Bestehender Instandhaltungsvertrag R = Reparatur, Wiederherstellung des Soll- Zustands
Art des Vertrages: Kosten: Name und Anschrift der Firma:
Vertragsnummer: Kindigungsfrist:

Laufzeit des Vertrages: Leistungsumfang, Notizen:
durch-

geflhrt am MaGnahme Nummer des

.. Art (I, W, R Service- Bemerkungen / MaBnahmen

Vorgangs- | durchgefiihrt durch | ATt W: R) . 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.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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