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Liposat® power
Produktbeschreibung

Produktbeschreibung

Jede Handhabung des Produktes setzt die genaue Kenntnis der Anwendung und Beach-
tung dieser Gebrauchsanweisung zwingend voraus. Diese Anleitung ersetzt nicht die fach-
kundige Einweisung des Anwenders durch einen zertifizierten Medizinprodukteberater. Das
Produkt darf nur von Personen angewendet werden, die Uber die dafir erforderliche Aus-
bildung, Sachkenntnis und Erfahrung verfiigen. (82 Abs. 2 MPBetreibV).

Bei Verwendung von Gerateteilen, die nicht der Originalausfiihrung entsprechen,

konnen Leistung und Sicherheit beeintrachtigt werden.

Es durfen nur die mitgelieferten Originalteile verwendet werden.

Bestimmungsgemalle Verwendung (Zweckbestimmung)

Die Liposat power ist eine Schlauchpumpe die sowohl fir medizinische Indikationen,
die unter anderem mit einer Verdnderung des Fettgewebes einhergehen als auch im
Bereich der asthetischen Kdrperformung ihre Anwendung findet.

Die Liposat power wird dafur verwendet Tumeszenz Lokalanasthesielésungen, an-
dere wassrige Infusionslésungen sowie korpereigenes, subkutanes Gewebe und
dessen Bestandteile in den Kdrper zu fordern.

Die Schlauchpumpe Liposat power darf nur mit dem Schlauchset ,,Schlauchset fiir
Liposat power“ der Firma Moller Medical angewendet werden.

Wesentliche Leistungsmerkmale
Die Liposat® power besitzt kein wesentliches Leistungsmerkmal.

Hersteller

Der Hersteller kann sich nur fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Gebrauchstauglichkeit
des Geréates als verantwortlich betrachten, wenn Reparaturen nur von solchen Personen
ausgefiihrt werden, die von ihm dazu erméachtigt wurden. Alle Arbeiten, die den Einsatz von
Werkzeugen verlangen, missen durch einen vom Hersteller autorisierten technischen
Dienst oder den Hersteller ausgefuihrt werden.

Der Hersteller verpflichtet sich nach dem ElektroG zur Riicknahme der Altgeréte.

Moller Medical GmbH

6 ical \Wasserk traBe 29-31
MollerMedical ‘'2°>¢r<uppenstrabe
36043 Fulda, Germany

Tel.: +49 (0) 661-94195-0; Fax: -49 (0) 661-94195-850

info@moeller-medical.com www.moeller-medical.com
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Produktbeschreibung

Aufbau
Heizschale komplett (Zubehor) Liposat® power (Tumeszenz-
2 /l pumpe)

Schlauchset fiir Tumeszenzpumpe
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Liposat® power
Produktbeschreibung

Anwendungsbeschreibung der Liposat® power

Mit dem EIN — AUS Schalter an der linken Gerateseite wird das Gerét eingeschaltet.

Das Gerat fuhrt anschlielend einen Selbsttest durch. Am Display werden die Softwarever-
sion, die Geratenummer und der Hersteller angezeigt.

’mu.r Liposat power
Forderleistung der Pumpe ml/min

> 4
£y A__J/ (Infiltriermenge pro Zeiteinheit)

ml/min

75 m Bereits infiltrierte Menge ml

]5000ml

1
[Volumen| Mend || HeizunZN
-

N \
.'.\'\ Vorgewahlte Infiltriermenge ml

Soft-Key Tasten

Up — Taste
Down — Taste
RESET — Taste
Start/Stopp — Taste

Mit den Soft-Key Tasten kénnen Sie die Grundeinstellungen des Gerétes vornehmen.

Mit der Soft-Key Taste Speed wird die Forderleistung (ml/min) der Pumpe eingestellt. Die
Forderleistung lasst sich im Bereich von 40 ml/min bis 300 ml/min in 10er Schritten mit der
UP-Taste erhéhen oder mit der Down-Taste verringern.

Mit der Soft-Key Taste Volumen wird die maximale Infiltriermenge (ml) eingestellt. Die In-
filtriermenge lasst sich von 500 ml bis 5000 ml in 100er Schritten mit der UP-Taste erh6hen
oder mit der Down-Taste verringern.

Mit dem Start/Stopp-Taste kann die Pumpe jederzeit gestartet oder angehalten werden.
Der FuRschalter (Zubehor) hat dieselbe Funktion wie die Start/Stopp-Taste.
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Produktbeschreibung

"2«; ler Liposat;wer
200

mi/emin / 3

19"

< J50007F———__
{

;i;jf |[Volumen|[ Mend || HElzw.]gji

Beispiel fur eine Infiltrieranwendung

- Eingestellte Forderleistung = 180 ml/min
- Eingestellte Infiltriermenge = 2000 ml

Wird die Pumpe nun gestartet, so werden 11,1 Minuten lang (Infiltrierzeit)
180 ml pro Minute infiltriert.
Im Display werden alle nétigen Informationen angezeigt.

1 — Vorgewahlte Forderleistung (ml/min)

2 — Vorgewahlte Infiltriermenge (ml)

3 — Bereits infiltrierte Menge (ml)

4 — Bereits infiltrierte Menge (ml) — als Balkendiagramm
5 — Infiltrationszeit

6 — Heizschale 1 aktiv

7 — Heizschale 2 aktiv

Wird die Anwendung durch Driicken der Stopp-Taste (9) unterbrochen, kobnnen Sie mit der
Reset —Taste (10) die infiltrierte Menge und die Infiltrierzeit I6schen.

Bei jeder neuen Anwendung mussen Sie ein neues steriles Schlauchset
einlegen, um z. B. Infektionen des Patienten zu vermeiden.
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Liposat® power
Produktbeschreibung

Prifen Sie das Original verpackte und unbeschadigte Schlauchset vor der Anwendung hin-
sichtlich Haltbarkeit und entnehmen Sie das Schlauchset fachgerecht aus der Sterilverpa-
ckung.

Legen Sie das Pumpschlauchsegment in die Pumpe ein. Das Pumpschlauchsegment be-
findet sich zwischen den Adaptern, welche in die Adapteraufnahme der Pumpe eingehéngt
werden. Beachten Sie die Fluss-Richtungspfeile auf der Pumpe. Die Pumpe ist links-
drehend und die Kochsalzldsung muss aus dem Behélter mit Kochsalzlosung in Richtung
des Patienten gefordert werden.

Pumpschlauchsegment Adapter

Schimichpumas

<+—— Behalter mit
Kochsalzlésung

Einstechdorn
(Spike)

hS

Ansaugschlauch

Verbindungsschlauch

Verteiler-Hahnenbank % % %

Mit dem Pumpschlauchsegment fest verbunden ist der 1,5 Meter lange PVC-Ansaug-
schlauch mit dem Einstechdorn fir die Entnahme der Kochsalzlésung aus dem Behdlter
mit Kochsalzl6sung.

SchlieRen Sie den Verbindungsschlauch auf der einen Seite an der Luer-Verbindung des
Pumpenausgangs und auf der anderen Seite an der Verteiler-Hahnenbank an.

Achten Sie stets darauf, dass alle Schlauche frei liegen und nicht gequetscht oder sehr eng
gebogen werden.

Zum Entliften des Schlauchsets verwenden Sie die ,,Reset-Funktion®. Starten Sie dazu
die Pumpe mit neuem Schlauchset und zuvor eingestellten Daten. Das Gerét fordert da-
raufhin Kochsalzlésung. Sobald Kochsalzlosung aus den Infiltrationskanulen austritt und

Seite 10 von 40



Liposat® power
Produktbeschreibung

keine Luftblasen mehr vorhanden sind (vollstdndige Entliftung des Schlauchsets), unter-
brechen Sie die Anwendung mit dem Start/Stopp Taste.

Da die bis jetzt geforderte, an der Pumpe angezeigte Infiltriermenge, nicht von Bedeutung
fur die Anwendung ist, I6schen Sie diese Daten mit der Reset Taste.

Nach Punktion mit den Kantilen starten Sie die Pumpe neu. Auf dem Display wird nun die
vorgewahlte Infiltrationsmenge und die Infiltrationszeit angezeigt.

An der Liposat® power kann Zubehor angeschlossen werden. Eine oder zwei Heizschalen
dienen der Erhaltung der Temperatur von zuvor erwarmter Kochsalzlésung. Die Ein- und
Ausschaltung der Heizschalen erfolgt Uber die Soft-Key Taste Heizung (8). Driicken Sie
die Taste Heizung um in das Einstellungsmeni zu gelangen. Durch betétigen der beiden
mittleren Tasten kénnen Sie die Heizung aktivieren und deaktivieren. Die Funktion der Heiz-
schalen wird auf der linken Seite des Displays (6, 7 siehe Seite 9) angezeigt.

Nach Ablauf der Infiltration ertdnt ein akustisches Signal und die Pumpe bleibt automatisch
stehen. Die Infiltration kann wéahrend der Anwendung jederzeit durch Drucken der
Start/Stopp Taste (9) unterbrochen werden.

Durch die Unterbrechung der Infiltration werden keine Einstellungen verandert. Die Einstel-
lungen kdnnen jedoch durch erneute Eingabe jederzeit verandert werden.

dem ersten Einsatz muss das Gerat gemald den geltenden Hygienerichtli-

Das Gerat bedarf keiner technischen Wartung durch den Anwender. Vor
& nien aufbereitet werden.

Zur Reinigung und Pflege beachten Sie das entsprechende Kapitel auf Seite 28. Dort finden
Sie auch die Angaben zum Desinfizieren.

Wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrollen
Fur die Liposat® power sind sicherheitstechnische Kontrollen (STK nach der Medizin-Pro-
dukte-Betreiberverordnung (MPBetreiberV)) alle 12 Monate vorgeschrieben.

Die sicherheitstechnischen Kontrollen sind jeweils in das Geratebuch einzutragen und die
Kontrollergebnisse sind zu dokumentieren.

Ist das Gerét nicht funktions- und/oder betriebssicher, so ist dieses umgehend durch den
Hersteller (service@moeller-medical.com) oder einen von ihm autorisierten Geréteservice
instand zu setzen.
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Liposat® power

Produktbeschreibung

Technische Daten

Artikel-Nummer:

Abmessung des Gerétes:
Gewicht:

Mindestbetriebslebensdauer:

Elektrischer Anschluss:
Netzspannung:
Netzfrequenz:
Stromaufnahme:

Schutzklasse:

Anwendungsteil Typ B:

Allgemeine Kenndaten:

Zulassige Betriebsbedingungen:
Temperatur:
Luftfeuchte:

Zulassige Transport- und
Lagerbedingungen:
Temperatur:

Luftfeuchte:

Schutzart:

Foérderleistungsbereich der Pumpe:

Fordergenauigkeit:

Entsorgung:

Seite 12 von 40

00002274

(BXHXT) 270 mm x 220 mm x 180 mm
ca. 10 kg

8 Jahre

100 — 240 VAC ( Wechselspannung )
50 — 60 Hz

0,85-0,37 A

I

Schlauchset fir Tumeszenzpumpe

Liposat® power
REF-Nr.: 00002251

+10 °C bis +40 °C
30 bis 75 % relative Feuchte

-10 °C bis +50 °C
kleiner 90 % relative Feuchte

IP 30

40 ml/min bis 300 ml/min
(variabel einstellbar)
+ 15%

Das Gerat enthélt eine Lithiumbatterie, die
am Ende der Geratelebensdauer getrennt
entsorgt werden muss.



Liposat® power
Allgemeine Sicherheitshinweise

Allgemeine Sicherheitshinweise

Sorgfaltspflicht des Betreibers

Der Betreiber tbernimmt die Verantwortung fur den ordnungsgemalien 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 Fach- und in der
Anwendung und dem Gerateeinsatz geschultes Personal erfolgen. Lesen Sie vor der Inbe-
triebnahme die Gebrauchsanweisungen aller Systemkomponenten grindlich und vollstan-
dig durch. Befolgen Sie die enthaltenen Anweisungen und beachten Sie die Warnhinweise.
Machen Sie sich vor Inbetriebnahme mit allen Systemkomponenten vertraut. Falls Sie noch
keine Erfahrungen mit vergleichbaren Produkten haben und eine Schulung wiinschen, wen-
den Sie sich an den Hersteller oder dessen Vertriebspartner, um einen Schulungstermin zu
vereinbaren. Auskunfte Gber zugelassene Vertriebspartner in aller Welt erteilt der Herstel-
ler.

Das Gerét darf nicht an Versorgungsnetzen betrieben werden, deren einwandfreier Zustand
der Schutzleiter in Zweifel steht. Die Netzspannung muss mit den Angaben auf dem Typen-
schild Gbereinstimmen. Es dirfen keine Flissigkeiten in die spannungsfiihrenden Teile ein-
dringen. Vor der Reinigung ist der Geréatestecker zu ziehen.

Die Steckverbindungen an der Liposat® power (Netzkabel, FuRschalter, Heizschalen) dir-
fen nur bei ausgeschaltetem Gerat abgezogen oder eingesteckt werden.
Es durfen nur die mitgelieferten Originalteile verwendet werden.

Die Heizschale (Zubehor) fiir den Kochsalzbeutel ist vor jeder Anwendung auf mechanische
Schaden zu uberprifen. Werden die Kochsalzbeutel vorgewarmt, so hat der Anwender da-
rauf zu achten, dass die Temperatur der Kochsalzlésung 38 °C nicht lGberschreitet. Der
Temperatursensor der Heizschalen erfasst die Temperatur der Kochsalzbeutel. Hierzu
muss dieser wenigstens 5 Minuten vor der Anwendung in die Heizschale eingelegt werden.
Erfassen die Temperatursensoren eine Temperatur grof3er 38 °C, so wird die Pumpe ab-
geschaltet und im Anzeigedisplay erscheint die Nachricht ,,Beutel zu heiR“.

Zwischen Heizschale und Kochsalzbeutel dirfen keine weiteren Objekte
eingebracht werden, da diese eine korrekte Temperaturerfassung der Sen-
soren verhindern kénnten.

Die Heizschale dient dazu, den Kochsalzbeutel auf der geeigneten Temperatur von
ca. 38 °C zu halten.
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Liposat® power
Allgemeine Sicherheitshinweise

Die Warmeschale erwarmt den Kochsalzbeutel nicht von einem niedrigeren Temperaturni-
veau aus.

Der Kochsalzbeutel muss stets vollflachig mit seiner Oberflache auf dem Temperatursensor
aufliegen.

Der Anwender hat dariiber zu entscheiden, ob eine Uberwachung der Korpertemperatur
des Patienten notwendig ist und in welchen Intervallen dies geschehen sollte, um z. B. me-
dizinische Risiken (Hypothermie, Hyperthermie, etc.) zu vermeiden.

An der Tumeszenzpumpe Liposat® power kdnnen maximal zwei Heizschalen (Zubehdor)
angeschlossen werden.

Der Einsatz der Liposat® power erfolgt wahlweise aufrechtstehend (z. B. auf einem Tisch)
oder hangend am Chirurgieabsauger Vacusat® power (Produkt Mdller Medical GmbH).
Bei dieser letztgenannten Geratekombination sind die der Liposat® power mitgelieferten
Befestigungsbugel, rlickseitig an der Liposat® power, unter Verwendung der beiliegenden
Schrauben, zu montieren.

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

e Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen nur von sol-
chen Personen ausgefuhrt werden, die von ihm dazu ermachtigt wurden und diese Uber
die nétige Sachkenntnis verfiigen und

o die elektrische Installation des betreffenden Raumes den Anforderungen entspricht und

e das Gerat unter Beachtung der Gebrauchsanweisung, die Teil des Produkts ist, einge-
setzt wird und

e das Personal, welches das Produkt betreibt, den beschriebenen und einschlagigen An-
forderungen, z. B. hinsichtlich deren medizinischer Qualifikation, entspricht.

Die Entsorgung des Gerates hat nach den jeweils glltigen Vorschriften und Normen durch
den Betreiber zu erfolgen.

= Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
l Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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Allgemeine Sicherheitshinweise

Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

In dieser Gebrauchsanweisung sind wichtige Hinweise optisch gekennzeichnet. Diese Hin-
weise sind Voraussetzung fur den Ausschluss von Gefahrdungen fir Patient und Bedien-
personal, sowie fur die Vermeidung von Beschadigungen bzw. Funktionsstérungen am Pro-

dukt.

= ECIIIOIC RO 20N>

Achtung

Hinweis

Anwendungsteil des Typs B

EIN (Einschalten oder Eingeschaltet)

AUS (Ausschalten oder Ausgeschaltet)

Start-Stopptaste

Reset-Taste zum Zuriicksetzen der infiltrierten Menge und der
Infiltrationszeit

Down-Taste zur Verringerung der Infiltrationsgeschwindigkeit und
des Infiltrationsvolumens

Up-Taste zur Erhdhung der der Infiltrationsgeschwindigkeit und des
Infiltrationsvolumens

Wechselstrom

Rucknahme und Entsorgung erfolgen nach der WEEE-Richtlinie

Gebrauchsanweisung beachten
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Liposat® power
Allgemeine Sicherheitshinweise

SN Seriennummer
REF Artikelnummer
LOT Charge

Verwendbar bis
JJII-MM-TT

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Hersteller

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

PL®® || x

DEHP Enthalt oder Anwesenheit von Phthalate

Q)

Stapelbegrenzung anhand der Stiickzahl

W)X

Vorsicht: GemalR US- Amerikanischem Bundesrecht darf dieses
IiONLY Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes verkauft
werden

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

Einmalverwendung

Die Wiederverwendung von Einmalartikeln birgt das potentielle Risiko einer Infektion fur
Patient oder Anwender. Kontaminierte Artikel kdnnen zur Schédigungen, Krankheit oder
zum Tod des Patienten fiihren. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kdnnen entschei-
dende Materialeigenschaften und Produktparameter derart beeintréchtigen, dass dies zum
Versagen des Produktes fiihrt.

Warnungen

Die Anwendung dieses Produktes fihrt nicht automatisch zu signifikanten Gewichtsre-
duzierungen.

Die Anwendung dieses Produktes muss mit besonderer Vorsicht erfolgen. Chronische
Erkrankungen des Patienten (z. B. Diabetes, Herz-, Gefal3- oder Lungenerkrankungen,
Adipositas), der Status des Gewebes, Medikamentengebrauch, die Blutgerinnung,
Wundheilung und das Alter des Patienten kdnnen den Erfolg beeinflussen und mussen
in Betracht gezogen werden.

Volumenverluste (Blut, Lymphe, Gewebsflussigkeit, etc.) konnen durch die Anwendung
des Produkts intra-/postoperativ auftreten und kénnen die hdmodynamische Situation
des Patienten negativ beeinflussen. Eine Volumensubstitution ist daher durch den An-
wender in Betracht zu ziehen.

VorsichtsmalRnahmen

Die Anwendung dieses Produktes darf nur durch erfahrene Arzte der Humanmedizin
erfolgen, die ausreichend Erfahrung in der Lipoplastie besitzen.

Der Operationserfolg und das Ergebnis sind unter anderem abhangig vom Erfahrungs-
grad des Operateurs, der mdglichen Kombination mit anderen Produkten und den herr-
schenden hygienischen Bedingungen.

Operationsergebnisse kénnen sich mit der Zeit verandern und missen nicht notwendi-
gerweise permanenter Natur sein.

Alle wiederverwendbaren Teile des Produktes mussen sterilisiert werden. Alle nicht wie-
derverwendbaren Teile sind vor der Anwendung am néchsten Patienten auszutau-
schen.
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Liposat® power
Transport

Transport

Beim Transport des Gerates sind die nachfolgenden Sicherheitshinweise unbedingt zu be-
achten. Dadurch werden Gerateschaden und andere Sachschéaden vermieden.

- Beachten Sie unbedingt die Transporthinweise auf der Verpackung.
- Beachten Sie die vorgeschriebenen Lagerbedingungen.
- Beachten Sie die vorgeschriebene maximale Stapelhdhe.

- Zu hoch gestapelte Teile kbnnen einstirzen oder beschadigt werden.

Abmessungen, Gewicht und Transporthinweise

Abmessung der Liposat® power
mit Verpackung: (LxBxH) = 390 mm x 330 mm x 335 mm
Gewicht: ca. 12 kg

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

Beim Transport dirfen maximal 3 Kartons tbereinandergestapelt werden.

Die AuBBenverpackung besteht aus einem Wellpapp-Faltkarton. Die Verpackungsinnenteile
sind aus PE-Schaumstoff.

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

Fur eventuelle Serviceleistungen wird empfohlen, die Verpackung auf-
zubewahren, diese nicht zu entsorgen und fur jeden Versand zu ver-
o wenden. In ungeeigneten Behaltnissen oder bei nicht geeigneter Ver-
l packung kann es zu Produktbeschadigungen auf dem Transportweg
kommen. Die Verantwortung zur ordnungsgemalen Verpackung ob-
liegt dem Versender.
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Liposat® power
Aufstellung und Inbetriebnahme

Aufstellung und Inbetriebnahme

Achten Sie darauf, dass der Karton unbeschéadigt an Sie ausgelie-
fert wurde. Melden Sie Transportschaden sofort dem Spediteur.

Auspacken des Gerates und Uberprufung des Lieferumfanges
Die Lieferung der Liposat® power besteht immer aus einer Kartonage.

Achten Sie beim Auspacken der Liposat® power darauf, dass keine Teile in der Verpa-
ckung verbleiben.

Zum Lieferumfang gehoren: (je 1 Stiick)

e Liposat® power
e Netzkabel
¢ Bedienungsanleitung

mit Medizinproduktebuch nach §7 MP Betreib V in ,deutsch”
¢ Bedienungsanleitung ,englisch®
e Befestigungsbugel fur die Gerate-Kombination mit dem

Vacusat® power (Mdller Medical GmbH) inkl. Befestigungsschrauben
Zusatzausristungen die nicht zum Lieferumfang des Gerates gehdren

Zusatzausristungen, die an die analogen und digitalen Schnittstellen des Gerates ange-
schlossen werden, miissen nachweisbar ihren entsprechenden EN Spezifikationen, (z. B.
EN60950 fir datenverarbeitende Gerate und EN60601 fur elektromedizinische Gerate) ge-
nugen.

Weiterhin missen alle Konfigurationen der gultigen Version der Systemnorm EN60601-1
genugen.

Wer zusatzliche Geréate anschliel3t ist Systemkonfigurierer und ist damit verantwortlich,
dass die gultige Version der Systemnorm EN60601-1 eingehalten wird.

Bei Ruckfragen kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

(MDD: 13.6.c, IEC 60601-1: 16)
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Liposat® power
Aufstellung und Inbetriebnahme

Geeignete Betriebsumgebung
Der Liposat® power ist fiur Umgebungen in folgenden Bereichen geeignet:
o professioneller Einrichtungen des Gesundheitswesens mit bestimmten Auflagen
Kliniken (Notaufnahmeraume, Krankenzimmer, Intensivpflege, Operationssale, au-
Rer in der Nahe von aktiven Einrichtungen der HF- Chirurgiegerate oder aul3erhalb
des HF-geschirmten Raums flr Magnetresonanz-Bildgebung, Erst-Hilfe-Einrichtun-

gen).

Der Liposat® power ist nicht zugelassen fir den Einsatz in Flugzeugen oder Militarberei-
chen. Die angemessenen EMV-Anforderungen fir diese Umgebungen wurden nicht getes-
tet.

Anwendung bei Defibrilation und HF-Chirurgiegeraten
Es ist untersagt, die Liposat® power gemeinsam mit HF-Chirurgiegeraten zu betreiben.
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Liposat® power
Aufstellung und Inbetriebnahme

Liposat® power in Betrieb nehmen

Achten Sie beim Aufstellen der Liposat® power darauf:

e dass ein ausreichender Abstand zu anderen Geréten eingehalten wird. Der Platzbedarf
der Liposat® power betragt mindestens 30 cm in der H6he sowie in der Breite.

e dass ein einfaches Ausschalten Uber den EIN/AUS-Schalter sowie das Trennen vom
Netz durch Abziehen der Netzleitung gewahrleistet ist.

e die Liposat® power nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten in gestapelter
Form zu betreiben, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kann. Falls
der Betrieb in vorgeschriebener Art dennoch notwendig ist, beobachten Sie die
Liposat® power und die anderen Gerate, um ihren bestimmungsgemalen Gebrauch
zu Uberprifen.

Bei Ausfuihrung als Tischgerat gehen Sie in der nachfolgend beschriebenen Reihenfolge
vor:

¢ Nehmen Sie die Tumeszenzpumpe Liposat® power aus deren Verpackung und stellen
Sie diese auf einem geeigneten standfesten Platz auf.

e SchlieBen Sie das mitgelieferte Netzkabel auf der Gehéuseseite des Gerats an und
stecken Sie den Netzstecker in eine Steckdose mit angeschlossenem Schutzleiter. Be-
achten Sie die auf dem Typenschild des Geréates angegebenen Spannungswerte.

e Durch Einschaltung des Netzschalters in die Position | ist das Gerat betriebsbereit.

Schnittstelle RS232

Befestigungsbiigel — fur Servicezwecke
zur Montage am
Vacusat® power

Netzanschluss mit Ein-Aus-Schalter
Anschlussbuchsen fir Heizschalen

Anschlussbuchse fir FuRRschalter
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Liposat® power

Aufstellung und Inbetriebnahme

Bei Ausfilhrung als Kombinationsgerat mit dem Chirugieabsauger Vacusat® power ge-
hen Sie bitte in der angegebenen Reihenfolge vor:

Bild:

Nehmen Sie die Tumeszenzpumpe Liposat® power aus deren Verpackung und
stellen Sie diese auf einen geeigneten standfesten Platz auf.

Schrauben Sie die beiden Befestigungsbigel mit den mitgelieferten.

4 Befestigungsschrauben (Linsen-Flachkopfschraube mit Innensechskant M5x8)
an der Rickseite der Tumeszenzpumpe Liposat® power an.

Hangen Sie die Tumeszenzpumpe Liposat® power mit den angeschraubten Befes-
tigungsbugeln auf die obere Tragschiene des Chirugieabsaugers Vacusat® power.
SchlieRen Sie das mitgelieferte Netzkabel auf der Gehauseseite an das Gerat an
und stecken Sie den Netzstecker in eine Steckdose mit angeschlossenem Schutz-
leiter. Beachten Sie die auf dem Typenschild des Gerates angegebenen Span-
nungswerte.

Durch Einschaltung des Netzschalters in die Position | ist das Geréat betriebsbereit.

Tumeszenzpumpe Liposat® power als Kombinationsgerat mit dem Chirugieabsauger
Vacusat® power und 2 Heizschalen (Zubehor).
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Liposat® power
Aufstellung und Inbetriebnahme

Die Tumeszenzpumpe ,Liposat® power* darf nur mit dem sterilen Schlauch-
set ,Schlauchset fur Tumeszenzpumpe Liposat® power - REF
00002251" der Mdller Medical GmbH angewendet werden.

Um die Kochsalzlésung durch das Schlauchsystem zu férdern, muss der Schlauch in die
Pumpe einlegt werden. Gehen Sie hierzu wie nachfolgend beschrieben vor.

Drehrichtung der Pumpe linksdrehend

Pumpschlauchfiihrungen

Adapter —___|
\

Druckseite

H seite
e

1. Beachten Sie, dass die Pumpe linksdrehend ist. Die Drehrichtung der Pumpe
entspricht der Forderrichtung der Kochsalzlésung.

2. Offnen Sie zunachst die Frontscheibe der Pumpe. Durch eine
Sicherheitsabschaltung wird die Pumpe automatisch angehalten. Die Information
»Tur geodffnet!“ erscheint im Display.

3. Stecken Sie den Adapter der Saugseite des Pumpschlauches in die dafir
vorgesehene Aufnahme (siehe Abbildung).

4. Drehen Sie handisch den Pumpenrotor nach links (entgegen dem Uhrzeigersinn).
Der Pumpschlauch wird hierbei Uber die Pumpschlauchfiihrungen eingefadelt.

5. Nehmen Sie den Adapter der Druckseite des Pumpschlauches und arretieren Sie
diesen in der dafiir vorgesehenen Aufnahme des Pumpenkopfes (siehe Abbildung).

6. Stecken Sie nun den Einstechdorn (Spike) in den Kochsalzbeutel.

7. SchlieBen Sie den Verbindungsschlauch auf der Druckseite der Pumpe mit der
Luerverbindung an den Pumpschlauch an.

8. Verbinden Sie das freie Ende des Verbindungsschlauches mit einer Hahnenbank
oder einer Kandle.

9. SchlieRen Sie die Frontscheibe der Pumpe. Die Displayanzeige ,,Tiir geoffnet!*
erlischt.

10. Die Pumpe ist nun betriebsbereit und kann Kochsalzlésung fordern.

Beachten Sie nochmals die Anwendungsbeschreibung der Liposat® power ab Seite 8.
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Liposat® power

Alarmeund Bedienpersonal

Alarme und Bedienpersonal

Alarmbedingungen
Alarm 1: Motorabdeckung gedffnet

Physiologische Alarmbedingung

Keine

Technische Alarmbedingung

Offnungssensor des Deckels aktiviert

Alarmsignal

Alarmgrenze Keine

Alarmbedingungsverzdgerung <1ls

Verzogerung der Alarmsignalerzeugung <ls
sichtbar

Alarmsignalbeschreibung im Anzeigedis-
play

Tar geoffnet!

Audio pausierend

Keine

Alarm 2: Beuteltemperatur zu heil3

Physiologische Alarmbedingung

Keine

Technische Alarmbedingung

Temperatursensor meldet > 43,0 °C fir ei-
nen Beutel mit Tumeszenzldsung

Verzégerung der Alarmsignalerzeugung

Alarmgrenze 43,0°C
Alarmbedingungsverzdgerung 1s
<1ls

Alarmsignal

horbar / sichtbar

Alarmsignalbeschreibung im Anzeigedis-
play

Beutel zu heil3!

Audio pausierend

Keine

Arbeitsplatze des Bedienpersonals
Jede Handhabung an dem Gerét setzt die genaue Kenntnis und Beachtung dieser

Gebrauchsanweisung voraus.

Diese Anleitung ersetzt nicht die Einweisung des Anwenders.
Der Einsatz des Gerates ist nur Fachpersonal gestattet.
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Liposat® power
Hilfe bei Stérungen

Hilfe bei Storungen

Die Liposat® power darf durch den Anwender
nicht geoffnet werden!

Der Anwender darf kein Werkzeug verwenden, um damit am Produkt zu
arbeiten!

In diesem Kapitel werden mégliche Betriebsstorungen behandelt, die mit der Tumes-
zenzpumpe Liposat® power auftreten kdnnten.

Fur jedes Problem sind mehrere Losungsmoglichkeiten aufgefihrt. Der erste genannte Vor-
schlag ist in der Regel der naheliegendste.

Wird das Problem nicht durch den erstgenannten Ldsungsvorschlag behoben, sollten Sie
die Vorschlage in der aufgefiihrten Reihenfolge abarbeiten, bis der Fehler behoben ist.
Beim LOsen oder Verbinden von Steckverbindungen muss die Liposat® power immer aus-
geschaltet sein.

Sollte sich der Fehler nicht durch die beschriebenen Losungsmdglichkeiten beheben las-
sen, wenden Sie sich an den Service des Herstellers service@moeller-medical.com oder
einen durch den Hersteller autorisierten Fachhandler.

Problem Losung

Keine Funktion, | Die Tumeszenzpumpe Liposat® power ist nicht eingeschaltet oder
das Display nicht richtig an die Stromversorgung angeschlossen.

bleibt aus.
Die Stromzufiihrung Uberpriifen, Mehrfachsteckdosen evtl. einschal-
ten, Zuleitungen Uberprifen, Gebéudesicherung prifen.

Die Pumpe dreht | Die Frontscheibe der Pumpe ist gedffnet.

sich nicht. Achten Sie auf die Anzeige ,Tur gedffnet!” im Display.

SchlieRen Sie die Frontscheibe und starten Sie die Pumpe erneut,
durch Driicken der Taste Start/Stopp oder des Ful3schalters.

FuRschalter rea- | Das Anschlusskabel des Fuf3schalters ist nicht angeschlossen.
giert nicht.
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Liposat® power
Hilfe bei Stoérungen

Problem Loésung

Eingestellte For- | pie Fordermenge wird tiber die proportionale Rotordrehzahl der

dermenge Pumpe erfasst und ausgewertet.

stimmt nicht mit | so|ite die eingestellte Menge nicht mit der geforderten Menge uber-

der tatsachlich | ginstimmen, so kann dies nachfolgende Ursachen haben:

geférderten ' e Schlauch ist geklemmt oder abgequetscht

Menge Uberein. e Hahne nicht richtig gedffnet (z. B. Verteiler-Hahnenbank)

e Einstechdorn (Spike) in Beutel fir Tumeszenzlésung nicht
richtig eingestochen

e Beutel mit Tumeszenzldsung leer

e Die Pumpe ist mit einer zusatzlichen Sicherheitsfunktion aus-
gestattet, welche ein Platzen des Schlauchsystems verhin-
dert. Bei einem Schlauchinnendruck > 2,5 bar 6ffnen die fe-
dergelagerten Rollen des Pumpenrotors, so dass es zu kei-
nem weiteren Druckaufbau im Schlauchsystem kommt.

Feuchtigkeit ist | Netzstecker vom Gerat und aus der Steckdose abziehen. Ste-
in den Netzste- | cker austrocknen lassen.

cker eingedrun-
gen.

Sollten die angegebenen MalRnahmen nicht zum Erfolg fihren, ist das Geréat tech-
nisch zu Uberprifen. Wenden Sie sich hierzu an den Hersteller oder einen von ihm
autorisierten Fachhandler.
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Service-Stelle

Service-Stelle

Sollten die angegebenen Malinahmen nicht zum Erfolg fihren, ist das
Gerét technisch zu Uberprifen. Wenden Sie sich hierzu an den Herstel-
ler oder einen von ihm autorisierten Fachhandler.

Vor der Entsorgung bzw. Rucklieferung der Liposat® power muss
durch ein geeignetes Desinfektionsverfahren ein mégliches Infektions-
risiko ausgeschlossen werden.

Verbrauchsmaterialien sind entsprechend den Hygienerichtlinien zu
entsorgen.

Service-Hinweis

Offnen Sie niemals das Geréat, solange es mit dem Stromnetz
verbunden ist.

Achtung: Auch dann kdnnen interne Geréteteile noch span-
nungsfihrend sein.

Servicestelle der Moller Medical GmbH

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31

. . 36043 Fulda, Germany
MollerMedical Tel. +49 (0) 661/94 195 - 0

http://www.moeller-medical.com
service@moeller-medical.ocm
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Reinigung und Pflege

Reinigung und Pflege

Reinigung und Desinfektion
Es darf keine Feuchtigkeit in das Innere des Gerétes gelangen.
Vor dem Reinigen und Desinfizieren der Gerateoberflache ist der Netzstecker

zu ziehen.

& Fir die Reinigung und Desinfektion sind fusselfreie, weiche Tlcher zu benut-

zen.
Verwenden Sie fir die Reinigung und Desinfektion das Wischverfahren. Das
Eintauchen oder Einspriihen des Geréates kann zu Gefahrdungen fuhren.

Die Reinigung erfolgt mit einem, mit milder Seifenlésung oder 70%iger Isopropanol-Lésung,
befeuchteten Tuch.

Desinfizieren Sie nach der Reinigung die Oberflachen der Liposat® power mit einem pH-
neutralen, zugelassenen Desinfektionsmittel auf Detergenz-Alkohol-Basis mit bis zu 70 %
Alkohol (z. B. Propan-1-ol, empfohlenes Desinfektionsmittel: Meliseptol®). Halten Sie sich
bei der Desinfektion stets an die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.
Beachten Sie, dass die Reinigungs- und Desinfektionsmittel vor der Anwendung der
Liposat® power vollstandig verdunstet sein missen.

Sichtprifung: Die Buchsen aller Anschlisse und die Stecker der anzuschlieRenden Kabel
mussen frei von Verschmutzungen aller Art sein.

Wartung

) Bei Erreichen des STK Termins werden sie wahrend des Bootvorgangs durch
l die Liposat® power darlber informiert.

Die Instandsetzung, Erweiterung oder Anderung der Liposat® power darf nur durch die
Moller Medical GmbH oder einen vom Hersteller ausdriicklich dazu ermachtigten Betrieb
erfolgen. Im letzteren Falle sind die durchgefuihrten Arbeiten in einem mit Datum und Un-
terschrift versehenen Protokoll zu dokumentieren. Anderungen am Gerét durch Dritte sind
nicht zuldssig. Die Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) nach der MPBetreibV (Medizin-
produkte-Betreiberverordnung) ist mindestens alle 12 Monate durchzuftihren. Alle notwen-
digen Eintragungen laut MPBetreibV kénnen im Medizinproduktebuch vorgenommen wer-
den. Verwenden Sie die Liposat® power nur, wenn das Gerét funktions- und/oder betriebs-
sicher ist. Andernfalls ist es sofort, durch den Gerateservice, instand zu setzen.
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Reinigung und Pflege

Entsorgung

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

Senden Sie Gerate, die nicht mehr benutzt werden, an die Mdller Medical GmbH zurtick.
Dadurch wird sichergestellt, dass die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den nationalen
Ausfihrungen der WEEE-Richtlinie geschieht.

Seite 29 von 40



Liposat® power
Zubehorund Verbrauchsartikel

Zubehor und Verbrauchsartikel

eHeizschale fiir Liposat® power

Bestell Nr.: 00002542 -/

(2 Heizschalen mit Befestigungskit

fiir Vacusat® power) Q
. - -

Abmessung der Heizschalen /

mit Verpackung: <

(LxBxH) 540 mm x 300 mm x 300 mm v
Gewicht: ca. 4,8 kg

eElektrischer Ful3schalter (2 m Kabellange)

mit Strat / Stopp Funktion
Bestell Nr.: 93003545

eElektrischer Ful3schalter (5 m Kabellange)
mit Start / Stopp Funktion

Bestell Nr.: 00003982

eSteriles Schlauchset AR

Schlauchset fiir Tumeszenzpumpe Liposat® ,
power /}
Bestell Nr.: 00002251

(10-Stiick im Karton)

e3-fach Hahnenbank (steril)

Bestell Nr.:00002278
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Elektromagnetische Aussendungen
Die Liposat® power ist fir den Betrieb in der angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung geeignet. Der Kunde und/oder Betreiber der Liposat® power sollte sicherstellen, dass
er die Liposat® power in einer wie unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung

benutzt.

Messung der Stoéraussen-

dung

Ubereinstimmung

Leitlinien zur elektromagnetischen Umgebung

Hochfrequente Stéraussen-

Die Liposat® power muss, um ihre bestimmungs-
gemafe Funktion zu erfillen, elektromagnetische

gungen nach IEC 61000-3-2

dung nach CISPR 11 Gruppe 1 Energie.aussenden. In der Nahe gngeordnete
elektronische Geréate kdnnen beeinflusst werden.

Hochfrequente Stéraussen- Klasse B

dungnach CISPR 11

Aussendung von Oberschwin- Klasse A Einsatzbereiche siehe Kapitel ,Geeignete Be-

triebsumgebung”

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

Stimmt Gberein

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspri-
fung

IEC 60601 - Prufpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umge-
bung / Leitlinien

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

dung

+8 kV Kontaktentla-

+15 kV Luftentladung

+8 kV Kontaktentla-
dung

+15 kV Luftentladung

FuRboden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuRboden
mit synthetischem Material
versehen ist, muss die rela-
tive Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische Storgro-
Ben/ Bursts

IEC 61000-4-4

+2 kV flr Netzleitungen

+1 kV fur Eingangs-
und Ausgangsleitungen

+2 kV fir Netzleitungen

+1 kV fur Eingangs- un-
dAusgangsleitungen

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte, der
einer typischen Geschéafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Storfestigkeitspri-
fung

IEC 60601 - Prufpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umge-
bung / Leitlinien

StoRspannungen
(Surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV Gegentaktspan-
nung

+2 kV Gleichtaktspan-
nung

+1 kV Gegentaktspan-
nung

+2 kV Gleichtaktspan-
nung

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

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunter-bre-
chungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung IEC 61000-4-11

<5%Ur
(> 95 % Einbruch der
Ur) fur 1/2 Periode

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

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

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

<5%Ur
(> 95 % Einbruch der
Ur) fur 1/2 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

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte, der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der An-
wender des Produkts fortge-
setzte Funktionen auch beim
Auftreten von Unterbrechun-
gen der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen das
Produkt aus einer unterbre-
chungsfreien Stromversor-
gung 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.

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

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) (einschlie3lich deren
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 Liposat® power verwendet wer-
den. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale
des Geréts fuhren.

Der Betrieb des Liposat® power mit zusatzlichem Zubehdr wie Wandlern
oder Leitungen, welche nicht fir den zweckmafligen Gebrauch mit dem Ge-
rat definiert sind, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen, ver-
minderter Storfestigkeit und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fihren.

Die Anforderungen fur Luftfahrt, Transport und Militdr wurden nicht berticksichtigt da nicht

getestet.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Storfestigkeits- IEC 60601-Priif- | Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung / Leitli-
prafungen/Norm | pegel mungspegel nien
Tragbare und mobile Funkgerate sollten in
3 Vet keinem geringeren Abstand zum
i 3 Veit
150 kHz bis . ® . on :
30 MHz Liposat® power einschlieB3lich der Leitun-
gen verwendet werden, als dem empfohle-
Geleitete HE- nen Schutzabstand, der nach der fur die
StorgréRe nach Sendefrequenz zutreffenden Gleichung be-
IEC 61000-4-6 ) rechnet wird.
6 Vett in ISM- und
Amateurfunk-Fre- Empfohlener Schutzabstand:
quenzbéndern 6 Veft d = 1,2v/P fiir 80 MHz bis 800 MHz
zw. 150 kHz und
80 MHz d = 2,3VP fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des Senders in
Watt (W) geméaR Angaben des Senderher-
stellers und d als empfohlenem Schutzab-
stand in Metern (m).
3/ 3V/m . ) N
m 80 MHz bi Die Feldstarke stationarer Funksender sollte
80 MHz bis ZDbis . o
27 GHz bei allen Frequenzen gemalf einer Untersu-
2,7 GHz chung vor Ort @) geringer als der Uberein-
. b
Gestrahlte HF- stimmungspegel sein ).
StorgréRe nach In der Umgebung von Geraten, die das fol-
IEC 61000-4-3 gende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
Tabelle 9 der Tabelle 9 der moglich.
IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2
Ed. 4 Ed. 4 (((i)))
Anmerkungen:

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

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-
netischer GroRRen wird durch Absorption und Reflexionen der Geb&dude, Gegenstéande und Menschen beein-
flusst.

3 Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkge-
raten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu er-
mitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phdnomene des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem die Liposat® power benutzt wird, die obigen Ubereinstim-
mungspegel Uberschreitet, sollte die Liposat® power beobachtet werden, um die bestimmungsgemalie
Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusétzliche
MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veradnderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der Lipo-
sat® power.

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

Empfohlene Schutzabstande
Siehe Kapitel “
Elektromagnetische Storfestigkeit ”.
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Liposat® power configuration

Liposat® power configuration ist das medizinische Komplettsystem
fur die Lokalan&sthesie mit Tumeszenzlésung, bestehend aus:

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

Vibrasat® power — das medizinische Vibrationsantriebssystem fur die vibrationsgestitze
Liposuktion mit entsprechenden Liposuktionskanilen

sowie das gesamte Zubehor fir die Lokalan&sthesie mit Tumeszenzlésung.

MollerMedical Vacusat® power

Vibrasat® power

Liposat® power
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Medizinproduktebuch Liposat® power

Medizinproduktebuch Liposat® power

nach 87 MP BetreibV
Allgemeine Angaben zur Geratefamilie

Betreiberadresse (Stempel):

Gerétebezeichnung:

Liposat® power

Standort:

Produkte- / Gerateart:

Tumeszenzpumpe

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

17-647

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

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

O ja
X nein

MP nach Anlage 1

O ja
X nein

MP nach Anlage 2

Hersteller nach 87 MPG:

Lieferant / Distributor:

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

Anwendungstyp (IEC 601): B
Schutzklasse: |

Zubehor:

[J Heizschale / 1 Stiick

[J Heizschale / 2 Stiick

0 FuRschalter

[0 Steriles Schlauchset (10 Stiick)
[ 3-fach Hahnenbank
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Medizinproduktebuch Liposat® power

Bestehende Vertrége (falls vorhanden) zur Durchfiihrung der

X Sicherheitstechnische Kontrollen [ Messtechnische Kontrollen

Bei Liposat® power alle 12 Monate Nicht notwendig fur Liposat® power!
durchzufihren!

Firma: 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 Beriicksichtigung der Zweckbestim-
mung, des verwendeten 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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Medizinproduktebuch Liposat® power

.. . i ®
Geratebezeichnung: Liposat®power
Seriennummer:
Meldung iiber Vorkommnisse Bun(_je_sinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM):
Ursache / Art -
. . . Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse 53175 Bonn
einzutragen:
F - Funktionsstérung _ Telefon: +49-(0)228 - 99 307 - 0
B - Wiederholte gleichartige Bedienungsfehler Telefax: +49-(0)228 - 99 307 - 5207
A - Anderung der Merkmale oder Leistungen
U - Unsachgemafheit 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 \% - gefuhrt hat
mT - gefihrt hatte mV - gefuhrt hatte
durchge- Ursache / Art des | Beschreibung des gemeldet  an
fihrt am . Vorkommnisses Folge des Vor-
Vorkommnisses inqelei ich festgestellt K . BfArM  durch
Vorgangs- | (F. B, A, U) + eingeleitete, sicher- von ommnisses Betreiber oder
gang Lo ! stellende MaRnah- (T, mT, V, mV) 2)
Nr. IGeratenummer! 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 MalRnahme wird die Hinzuziehung eines unabhéangigen Sachverstindigen empfohlen.
2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Geratebezeichnung:

Liposat®power

Seriennummer:

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Schutzleiterwiderstand:

Q

Geréateableitstrom, Ersatz:

HA

Am:

O Funktionsprufung / Inbetriebnahme am Betriebsort

Datum

Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Ergebnis
durchge- keine si- Wartung/ In- | nachste
fuhrt am STK Nr. des Prifproto- | keine cherheitser- | standset- Kontrolle
Vorgangs- |durchgefihrt durch | kolls Méangel | heblichen zung erfor- | MM/JJ
Nr. Mangel derlich
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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Geratebezeichnung:

Liposat®power

Seriennummer:

Weitere InstandhaltungsmalRnahmen

Bestehender Instandhaltungsvertrag

Art des Vertrages:

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

Kosten:

Name und Anschrift der Firma:

Vertragsnummer:

Kindigungsfrist:

Laufzeit des Vertrages:

Leistungsumfang, Notizen:

durchge-
fuhrt am MaRnahme Nummer des
Vorgangs- | qurchaefiihrt durch Art (I, W, R) Servicebe- Bemerkungen / MalRnahmen
Nr. g richts
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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