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1 Einleitung PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 1 Einleitung

Mit dem PHYSIOVAC-Expert haben Sie ein hochwertiges und auBerst vielseitiges Vakuum-Therapiegerat
erworben.

Entsprechend nutzbar wird es allerdings erst, wenn Sie tber die Funktion der Bedienelemente informiert
sind. Lesen Sie daher diese Anleitung aufmerksam durch und machen Sie sich vor der Anwendung einge-
hend mit dem Gerdt vertraut.

1.1 Verwendete Konventionen

Bitte beachten Sie die folgenden typografischen Konventionen in dieser Gebrauchsanweisung:

e Kursivschrift wird fir Querverweise sowie fir wichtige Begriffe verwendet, wenn diese erstmals im
Dokument erwahnt werden.

e Namen von Menis und Symbolen auf dem Auswahlfeld sowie alle Bedienelemente erkennen Sie am
Fettdruck.

Abschnitte, die besondere Aufmerksamkeit verlangen, sind folgendermafBen hervorgehoben:

Symbol Typ Bedeutung

Tipp Zusatzliche Tipps fur einfachere Bedienung

Hinweis Weiterfiihrende Information zum besseren Verstandnis

Wichtig Weist auf Umstdnde hin, die zu einer Einschrankung der Geratefunktion
oder unzureichenden Therapieergebnissen fiihren kénnen

Achtung Warnt vor moglichen Schaden am Gerat oder weist auf ein Verletzungsrisi-
/A ko hin

1.2 Geratesymbole

Die am Geréat angebrachten Symbole haben die folgende Bedeutung:

Symbol Bedeutung

ACHTUNG! Beachten Sie die Gebrauchsanweisung und bedenken Sie die physiolo-
//é\\ gische Wirkung der eingestellten Parameter!

o
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 1 Einleitung

Bedeutung

Gebrauchsanweisung beachten

1.3 Gerateiibersicht
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1 Einleitung PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Legende

1 Vakuumanschlisse 2 Pulsationsregler
3 Vakuumregler 4 Vakuumanzeige
5 Verbindungsbuchse 6 Patientenbuchse
7 Netzeingangsmodul 8 Netzschalter

9 Wasserabscheider mit HZO-Anzeige

1.4 Typenschild

Das Typenschild ist auf der Geraterlickseite angebracht:

PHYSIOMED ' |~

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Hutweide 10 100-240 V ®

91220 Schnaittach/Germany 50-60 Hz @ ﬂ

Type PHYSIOVAC-Expert 60 VA —
PVE3- 1700110

Die Symbole auf dem Typenschild haben folgende Bedeutung:

Symbol Bedeutung
Hersteller

Seriennummer

@ Hinweis
Aus der Seriennummer lasst sich das Herstellungsdatum ablesen. Die

ersten beiden Ziffern des rechtsstehenden Ziffernblocks geben die Jah-
reszahl an, die letzten beiden Ziffern den Monat.

Anwendungsteil BF

Getrennte Sammlung von Elektronik- und Elektrogeraten. Altgerate missen ge-

i\
E trennt vom Hausmull entsorgt werden.
[ ]
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 1 Einleitung

1.5 Allgemeine Hinweise

Das Gerat darf nur in trockenen, medizinisch genutzten Raumen, nach DIN VDE 0100-710, Anwendungs-
gruppe 1, verwendet werden. Dies sind Bettenrdume, Raume der physikalischen Therapie, Massagerdaume
und Praxisrdume. Es entspricht der technischen Bestimmung VDE 0750/IEC 60601 und ist gemaB Medizin-
produktegesetz (MPG) der Klasse lla zugeordnet.

Das Gerat darf ausschlieBlich von qualifiziertem Personal nach entsprechender Einweisung bedient wer-
den. Verwenden Sie das Gerat nur sachgemaB in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung.

Das Gerat ist nicht fur den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen und Hydrotherapie-Rdumen be-
stimmt. Ein drastischer Temperaturwechsel ist wegen evtl. Betauung des Gerates zu vermeiden, es ist erst
nach einem Temperaturangleich in Betrieb zu nehmen.

Der Betrieb nahe (z.B. 1 m) bei einem Kurzwellen- oder Mikrowellen-Therapiegerat kann Schwankungen
der Ausgangswerte des Gerates bewirken und ist daher ebenso wie der gleichzeitige Anschluss des Patien-
ten an ein Hochfrequenz-Chirurgiegerat unbedingt zu vermeiden.

Achtung

Die Anwendung der Elektroden in der Nahe des Brustkorbs kann das Risiko von Herzkammer-
flimmern erhohen.

Das Gerat ist nicht bestimmt flr den Betrieb in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten oder in fur
Magnetresonanz-Bildgebung genutzten HF-Schirmraumen.

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein Versor-
gungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Technische Anderungen am Gerat sind unzuléssig und fiihren unweigerlich zu einem Verlust
der Zulassung als Medizingerat!

1.6 Geratebeschreibung

Das PHYSIOVAC-Expert ist ein Zusatzgerat fur Reizstromgerate zur Applikation von Vakuumelektroden des
Typs Vacustop sowie zur Saugwellentherapie mit Luran-Saugglocken.

Das wesentliche Leistungsmerkmal des PHYSIOVAC-Expert ist die Applikation von Unterdruck.

1.7 Anwendung

Das PHYSIOVAC-Expert wird in der Regel mit einem Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerat der Ex-
pert-Serie eingesetzt (siehe Anschluss weiterer Gerate auf Seite 22), kann fur die Saugwellentherapie aber
auch alleine betrieben werden.

4 PHYSIOVAC-Expert



1 Einleitung PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

1.7.1 Reizstromtherapie mit Vakuumelektroden

Zur Applikation von Vakuumelektroden wird das PHYSIOVAC-Expert in Kombination mit einem Reizstrom-
gerat verwendet. Die Vakuumelektroden saugen sich auf der Haut des Patienten fest und dienen zur Uber-
tragung des Reizstromes.

Mit Vakuumelektroden wird auch die Behandlung schwer zuganglicher Kérperregionen maéglich, die mit
herkdmmlichen Plattenelektroden und Fixationsbandern nur schwer oder gar nicht realisierbar ist. Dartiber
hinaus bewirkt das Vakuum unter den Elektroden eine Durchblutungsférderung, wodurch sich bessere
Ubertragungseigenschaften im Gewebe ergeben. Die wahlbare Pulsation des Vakuums dient der zusatzli-
chen Belebung und Effektivierung der Therapie.

1.7.2 Saugwellentherapie

Das PHYSIOVAC-Expert ist auch zur Saugwellentherapie geeignet. Die Saugwellentherapie findet Verwen-
dung bei der Behandlung von Erkrankungen des Bewegungsapparates, innerer Organe, des Nervensys-
tems, u.U. der GefaBe, bei Stoffwechselerkrankungen sowie Erkrankungen der Haut.

Der Anwender muss eine fur die Anwendung geeignete Einstellung fur Unterdruck und Pulsation wahlen.
Eine konstante Beobachtung der eingestellten Werte wahrend der Anwendung muss gewahrleistet sein
(siehe auch So kénnen Sie eine Saugwellentherapie durchfihren auf Seite 16).

1.8 Gegenanzeigen

Nicht zulassig ist die Anwendung von Vakuumelektroden:

¢ im Bereich von Krampfadern,

* bei Venenentzindungen und anderen GefaBerkrankungen.

Die Saugwellentherapie mit Luran-Saugglocken ist darber hinaus kontraindiziert bei:

e konsumierenden Erkrankungen wie Neoplasmen, Tuberkulose,
e frischen Verletzungen, akuten Blutungen, akuter oder latenter Blutungsgefahr (z.B. Hdmophilie),
e parasitaren und infektidsen Hauterkrankungen.

B Wichtig

Bitte beachten Sie auch die Gegenanzeigen in der Gebrauchsanweisung des angeschlossenen
Reizstrom- oder Kombinationsgerats.

PHYSIOVAC-Expert 5



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 2 Anzeige- und Bedienelemente

Kapitel 2 Anzeige- und Bedienelemente

Das PHYSIOVAC-Expert ist so konstruiert, dass es trotz vielfaltiger Funktionen sehr einfach zu bedienen ist.
Aufgrund seiner geringen GroBe ist das Gerat sehr leicht zu transportieren.

Alle Anzeige- und Bedienelemente sind in das Geh&use integriert, so dass sich die Oberflache leicht reini-
gen laBt und das Gerat staubgeschitzt ist.

Der Mikroprozessor des Gerates Uberwacht die sicherheitsrelevanten Bauteile, verhindert Fehlbedienungen
und testet das Gerat nach jedem Einschaltvorgang.

Im folgenden Abschnitt werden die einzelnen Bedienelemente des Gerates vorgestellt. Die Nummern in
spitzen Klammern verweisen auf die Geratelbersicht am Anfang dieser Bedienungsanleitung (siehe Gera-
tedbersicht auf Seite 2).

2.1 Vakuumanschliisse <1>

T ‘ Die Vakuumanschliisse <1> dienen zum Anschluss der Vakuum-
@) @ @ @ ‘ Elektrodenkabel, den Verbindungsgliedern zu den Vakuumelektroden
‘ J bzw. zu den Luran-Saugglocken.

Die farbliche Markierung der Vakuumanschlisse sowie der zugehérigen Vakuum-Elektrodenkabel erleich-
tert die Zuordnung der einzelnen Elektrodenkabel bzw. Elektroden.

Ebenfalls kann der Blindverschluss 1-fach (Best.-Nr. 56161) bzw. Blindverschluss 3-fach (Best.-Nr. 00333)
an die Vakuumanschlisse angesteckt werden. Dies dient dem Zweck, einen bis drei Anschlisse mecha-
nisch abzusperren.

2.2 Pulsationsregler <2>

Der Pulsationsregler <2> dient zur Einstellung der Pulsationsfrequenz. Die
Pulsation bewirkt eine rhythmische Verdnderung des Unterdruckes in den Va-
kuumelektroden. Der Patient nimmt diese Anderung als Saugwelleneffekt
wahr.

—" |
PULSATION

Beim Einschalten ist die Pulsation auBer Betrieb. Wird der Regler nach rechts
gedreht, beginnt die Pulsation. Durch weiteres Drehen des Reglers nach rechts
lasst sich die Pulsationsfrequenz bis 60/min. erhéhen.

6 PHYSIOVAC-Expert



2 Anzeige- und Bedienelemente PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

2.3 Vakuumregler <3>

Der Vakuumregler <3> dient zur Einstellung des an den Vakuumelektroden
sl wirksamen Unterdruckes im Bereich von 0 bis 0,6 bar. Die jeweilige Hohe der
VACULM Saugleistung kdnnen Sie an der Vakuumanzeige <4> ablesen.

( @ Hinweis

Durch Driicken des Reglers kann ein Minimalwert des Unterdrucks
eingestellt werden, um zu verhindern, dass beim Pulsationsbetrieb
die Elektroden durch zu geringen Unterdruck abfallen. Durch er-
neutes Dricken kann der Maximalwert des Unterdrucks wieder
eingestellt werden.

B Wichtig

Sobald die Vakuumpumpe in Betrieb ist, wird die Patientenbuchse <6> abgeschaltet. In der
unteren Statuszeile des Reizstromgerates erscheint das Symbol fur Vakuumelektroden. Nun ist
keine Therapie mit Platten- oder Klebeelektroden mehr maéglich.

Ca. 3 Sekunden nach dem Ausschalten der Vakuumpumpe erscheint in der unteren Statuszei-
le des Reizstromgerates wieder das Symbol fur Plattenelektroden.

@ Standby-Betrieb

Wenn Sie mit dem Vakuumregler <3> den Unterdruck auf null stellen, ist die Pumpe ausge-
schaltet (Standby—Betrieb). Im Standby—Betrieb blinkt der unterste Balken der Vakuumanzei-
ge <4>.

Ca. 3 Sekunden nach dem Ausschalten der Vakuumpumpe erscheint in der unteren Statuszei-
le des Reizstromgerates wieder das Symbol fur Plattenelektroden.

Nun ist keine Therapie mit Vacustop-Vakuumelektroden mehr méglich.

Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter <8> am Netzeingangsmodul <7> bei lange-
ren Gebrauchspausen aus!

PHYSIOVAC-Expert 7
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2 Anzeige- und Bedienelemente

2.4 Vakuumanzeige <4>

Die Vakuumanzeige <4> zeigt die mit dem Vakuumregler <3> gewahlte
Vakuum-Saugleistung an. Die Anzeige erfolgt Uber die Segmente der LED-
Kette und die zugehorigen Zahlenwerte (in bar).

In der Regel haften die Elektroden bei einem Unterdruck von 0,1 bis 0,2 bar
ausreichend. Je nach Hauttyp, Kérperregion und Erfahrung des Therapeuten
bzw. bei der Saugwellentherapie kénnen jedoch héhere Werte notwendig
werden. Applizieren Sie stets nach dem Prinzip der Minimaldosis. Wahlen Sie
einen maglichst geringen Unterdruck um so genannte Petechien zu vermeiden.

Beim Pulsationsbetrieb (einstellbar durch den Pulsationsregler <2>) blinkt die Vakuumanzeige <4> mit
einer Frequenz von 10 Hz wahrend der eingestellten Behandlungsdauer..

2.5 Verbindungsbuchse <5>

H@

Die Verbindungsbuchse <5> auf der Geraterickseite dient zum Anschluss ei-
nes Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerates der Geréatelinie Expert (3rd
edition) (siehe So kénnen Sie das Gerat in Betrieb nehmen auf Seite 11).

Bitte verwenden Sie hier nur das Gerateverbindungskabel (Best.-Nr. 002571),
um die Geratekommunikation zu gewahrleisten.

PHYSIOVAC-Expert



2 Anzeige- und Bedienelemente PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

2.6 Patientenbuchse <6>

Die Patientenbuchse <6> auf der Geratertickseite dient zum Anschluss des
Patientenkabels. In das Patientenkabel werden Plattenelektroden, Klebeelektro-
den oder andere Elektrodentypen eingesteckt. Sie kénnen damit statt mit Va-
kuumelektroden eine Behandlung mit anderen Elektrodentypen durchfihren.

~ Wichtig

" Wenn kein Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerat angeschlossen ist, missen die
Schutzkappen (Best.-Nr. 55699) auf die Verbindungsbuchse <5> und die Patientenbuchse
<6> angebracht werden:

(\
9 A
&)
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2 Anzeige- und Bedienelemente

2.7 Netzeingangsmodul <7>

2.8 Netzschalter <8>

Das Netzeingangsmodul <7> mit Netzanschluss befindet sich an der Gera-
terlickseite. Verwenden Sie zum Netzanschluss nur das bei lhrem Reizstromge-
rat mitgelieferte Netzkabel des Herstellers. Mit dem integrierten Netzschalter
<8> wird das Gerat ein- bzw. ausgeschaltet.

Der Netzschalter <8> befindet sich auf der Riickseite des Gerdtes unter dem

Netzeingangsmodul <7>. Mit diesem Schalter wird das Gerat ein- bzw- aus-
geschaltet. Das Gerat fihrt nach dem Einschalten einen automatischen Selbst-
test durch (siehe Funktionsprifung des Gerédtes auf Seite 11).

2.9 Wasserabscheider <9>

Der Wasserabscheider <9> schiitzt die Funktion der Pumpe, indem er von
den angefeuchteten Schwammen kommendes Wasser aufhalt.

Der Behalter sollte regelmaBig entleert werden (siehe Wasserabscheider entlee-
ren auf Seite 13).

Die Pegelmessung gewadhrleistet durch automatische Abschaltung der Pumpe,
dass der Wasserstand eine bestimmte Héhe nicht Gberschreitet und kein Was-
ser ins Gerdat eindringt. Mit Abschalten der Pumpe ertdnt ein akustisches Signal
und der Wasserabscheider <9> beginnt blau aufzuleuchten. Die Beleuchtung
erlischt erst nach Entleeren des Wasserabscheiders.

10
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3 Bedienung des Geréates PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Kapitel 3 Bedienung des Gerates

3.1 Inbetriebnahme des Gerates

Bevor Sie eine Behandlung mit PHYSIOVAC-Expert durchfihren kénnen, missen Sie es in Betrieb nehmen,
und (auBer bei reiner Saugwellentherapie) das fir die Therapie passende Reizstromgerat anschlieBen.

So kdnnen Sie das Gerat in Betrieb nehmen

Vergewissern Sie sich, dass die lhnen zur Verfigung stehende Netzspannung die geforderten Werte
aufweist (siehe Technische Daten auf Seite 23) und das Gerat ausgeschaltet ist.

Stecken Sie das mitgelieferte Netzkabel (Bestell-Nr. 00776) an der Geraterlckseite (Netzeingangs-
modul <7>) fest ein und verbinden Sie es mit der Steckdose.

Stecken Sie die Vakuumelektrodenkabel ihren Farben entsprechend fest auf die Vakuumanschliisse
<1>. Verbinden Sie das jeweils andere Ende der Kabel mit den Vakuumelektroden und legen Sie die
vorher befeuchteten Viskoseschwamme ein.

Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter <8> am Netzeingangsmodul <7> ein.

Das Betriebsgerdusch der Pumpe wird hérbar. Sie kdnnen nun eine Behandlung durchfihren (siehe
So koénnen Sie eine Behandlung mit Vakuumelektroden durchfiihren auf Seite 15).

3.2 Funktionspriifung

3.2.1 Funktionspriifung des Gerates

Wenn Sie nicht sicher sind, dass Ihr PHYSIOVAC-Expert ordnungsgemaB arbeitet, kénnen Sie einen Selbst-
test durchfthren.

So kénnen Sie einen Selbsttest durchfiihren

Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter <8> am Netzeingangsmodul <7> ein.

Stecken Sie die Vakuumelektrodenkabel ihren Farben entsprechend fest auf die Vakuumanschliisse

<1>. Verbinden Sie das jeweils andere Ende der Kabel mit den Vakuumelektroden und legen Sie die

vorher befeuchteten Viskoseschwamme ein.

Drehen Sie den Vakuumregler <3> ganz nach rechts:

Leuchten alle zehn LEDs der Vakuumanzeige? Liuft die Pumpe hérbar?

e NEIN: Uberpriifen Sie den Wasserabscheider <9> auf festen Sitz und etwaige Risse. Wechseln
Sie ihn ggf. aus. Uberprifen Sie, ob die Vakuum-Elektrodenkabel und die Vakuumelektroden ab-
solut fest und dicht angeschlossen sind.

e JA: Fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

Regeln Sie den Pulsationsregler <2> ganz auf.

Schwankt die Vakuumanzeige <4> zwischen -0 und -0,6 bar? Blinken alle LEDs der Vakuum-

anzeige? Schaltet die Pumpe hérbar ein und aus?

e NEIN: Das Gerét ist nicht in Ordnung. Nehmen Sie es auBer Betrieb und benachrichtigen Sie den
Servicepartner!

PHYSIOVAC-Expert 11



PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG 3 Bedienung des Gerates

@ Hinweis

Bei einer Funktionsstérung blinken einzelne Balken der Vakuumanzeige <4>.

e JA: Das Gerét ist in Ordnung und kann weiterhin verwendet werden.

3.2.2 Funktionspriifung der Vakuum-Elektrodenkabel

Sie durfen das PHYSIOVAC-Expert nur mit Vakuum-Elektrodenkabeln betreiben, deren Dichtheit und Leit-
fahigkeit sichergestellt ist.

So kénnen Sie auf Dichtheit priifen

(1)  Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter <8> am Netzeingangsmodul <7> ein.
(2) VerschlieBen Sie Kanal 2 mit dem 2-fach Blindverschluss (Best.-Nr. 00332).

(3) SchlieBen Sie Kanal 1 mit dem zu Uberprifenden Vakuum-Elektrodenkabel kurz (d.h. stecken Sie die
eine Seite in Anschluss 1, die andere in Anschluss 2).

(4) Drehen Sie den Vakuumregler <3> auf, bis sechs Balken der Vakuumanzeige leuchten:
e Falls die Pumpe nur gelegentlich nachregelt, ist das Vakuum-Elektrodenkabel in Ordnung.
e Falls die Pumpe kontinuierlich lauft, muss das Vakuum-Elektrodenkabel ersetzt werden!

So kénnen Sie auf Leitfahigkeit priifen

(1) Nehmen Sie das PHYSIOVAC-Expert in Betrieb und schlieBen Sie das Reizstromgeréat an (siehe So kon-
nen Sie das Gerat in Betrieb nehmen auf Seite 11).

(2) Stellen Sie am Reizstromgerat die Stromform G (galvanischer Strom) ein.

(3) SchlieBen Sie Kanal 1 mit dem zu Uberprifenden Vakuum-Elektrodenkabel kurz (d.h. stecken Sie die
eine Seite in Anschluss 1, die andere in Anschluss 2).

(4) Regeln Sie die Intensitat im Kanal 1 mindestens auf 15 mA und bewegen Sie das Vakuum-
Elektrodenkabel langsam hin und her:
e Falls die Anzeige Patientenstrom am Reizstrom- oder Kombinationsgerat dauerhaft aufleuch-

tet, ist das Vakuum-Elektrodenkabel in Ordnung.

e Falls die Anzeige Patientenstrom am Reizstrom- oder Kombinationsgerat sporadisch aufleuch-
tet und wieder erlischt, muss das Vakuum-Elektrodenkabel ersetzt werden!

3.2.3 Geratefehler

Wenn an dem Gerat eine Fehlfunktion auftritt blinken an der Vakuumanzeige mehrere Balken abwech-
selnd. Dadurch werden folgende Fehler angezeigt:

Vakuumanzeige Fehler

10/0 Pumpenstrom zu hoch
10/5 Unterdruck zu hoch
5/1 Pumpe startet nicht
5/2 Pumpe stoppt nicht
5/3 keine Druckmessung

12
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Fuhren Sie dann eine Funktionsprifung wie unter Funktionsprifung des Gerates auf Seite 11 beschrieben
durch und benachrichtigen Sie gegebenenfalls Ihren Servicepartner!

3.3 Wasserabscheider entleeren

In regelmaBigen Abstanden, spatestens jedoch wenn der Becher voll geflillt ist, der Wasserabscheider
<9> aufleuchtet und das Gerét eine Sicherheitsabschaltung durchfihrt, sollten Sie den Wasserabscheider
entleeren.

So kdnnen sie den Wasserabscheider entleeren

(1
(2
3
4
(5

= o o ~— ~—

Vergewissern Sie sich, dass das Gerat ausgeschaltet ist.

Ziehen Sie das Netzanschlusskabel ab.

Ziehen Sie den Becher des Wasserabscheiders <9> nach unten ab und leeren Sie ihn aus.
Stecken Sie den Becher wieder fest auf.

Stecken Sie das Netzkabel wieder ein.

Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter <8> am Netzeingangsmodul <7> ein.

PHYSIOVAC-Expert 13
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Kapitel 4 Therapie

Mit dem PHYSIOVAC-Expert kénnen Sie eine Reizstromtherapie mit Hilfe von Vakuumelektroden oder eine
Saugwellentherapie durchfiihren. Alternativ dazu kénnen Sie jederzeit eine Therapie mit Platten- oder Kle-
beelektroden durchfihren. Dabei wird die selbe Stromform wie bei den Vakuumelektroden appliziert.

B Wichtig

Sobald die Vakuumpumpe in Betrieb ist, wird die Patientenbuchse <6> abgeschaltet. In der
unteren Statuszeile des Reizstromgerates erscheint das Symbol fur Vakuumelektroden. Nun ist
keine Therapie mit Platten- oder Klebeelektroden mehr méglich.

4.1 SicherheitsmaBBnahmen zur Elektrodenanlage

Befolgen Sie unbedingt die folgenden SicherheitsmaBnahmen beim Anlegen der Elektroden:

¢ Legen Sie die Elektroden niemals auf Hautbereiche auf, die Verletzungen, Abschirfungen oder Ent-
zindungen aufweisen!

e Verwenden Sie immer mdglichst groBe Elektroden!

e Stecken Sie die leitende Flache der Plattenelektroden so tief wie moglich in die Schwammtaschen, so
dass sie ganz darin verschwindet und nicht mehr die Haut berGhren kann!

e Achten Sie darauf, dass die Elektroden mit der dicken Seite der Schwammtaschen auf die Haut aufge-
legt werden!

e Fixieren Sie die Elektroden so, dass sie mit ihrer ganzen Flache gut am Koérper des Patienten anliegen
und nicht verrutschen kénnen!

¢ Entfernen Sie regelmaBig auf Plattenelektroden und den Metallkontakten der Vakuum-Elektroden die
Beldge die durch Korperfett und Wasserriickstande entstehen! Verwenden Sie dazu Wasser und Neu-
tralseife oder in hartnackigen Fallen Wundbenzin!

e Uberprifen Sie die Elektroden regelmaBig und lassen Sie schadhafte Teile instand setzen oder aus-
wechseln!

4.2 SicherheitsmaBnahmen zur Intensitat

Beachten Sie unbedingt die folgenden Sicherheitshinweise beim Einstellen der Intensitat des applizierten
Reizstromes:

e Ziehen Sie immer in Betracht, dass der Patient im Behandlungsbereich evtl. eine verdnderte Sensibilitat
aufweist und deshalb die Stromstarke nicht richtig wahrnimmt!

¢ Dosieren Sie besonders vorsichtig bei blonden, hellhdutigen Patienten und bei Personen mit dinner
Haut!

¢ Machen Sie lhre Patienten darauf aufmerksam, dass sie sich bei unangenehmem Empfinden oder gar
einem Brennen unter einer der Elektroden unbedingt bemerkbar machen sollen! Geben Sie, sofern
vorhanden, dem Patienten die Ausldsetaste zur Therapieunterbrechung in die Hand!

e Achten Sie besonders bei der Anwendung von Stromformen mit hohem galvanischen Anteil (G, DF,
MF, CP, LP, UR, IG 30, T/R und bei Impulslangen tber 50 ms und zugeordneten Pausen unter 200
ms) darauf, dass die empfohlene Intensitat von 0,1 mA/cm? aktiver Elektrodenflache nicht tiberschrit-
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ten wird!

Wenn Sie bei der Behandlung verschieden groBe Elektroden verwenden, ist zur Bemessung der Inten-
sitdt immer die kleinere der beiden Elektroden, die so genannte "aktive Elektrode" maBgebend!

4.3 Vorbereitung und Anlegen der Elektroden

Bevor Sie eine Therapie durchfiihren kénnen, missen Sie die Elektroden anschlieBen und vorbereiten.

So kdnnen Sie die Vakuumelektroden vorbereiten

Vergewissern Sie sich vor dem Fixieren der Elektroden, dass am Reizstromgerat die Intensitatsanzeige
in allen Kanalen auf 0,0 mA steht und die gelbe Lampe der Ausgangsanzeige nicht leuchtet!

Stecken Sie die Vakuum-Elektrodenkabel entsprechend der Farbkodierung bis zum Anschlag in die
Vakuumanschliisse <1> am Gerat.

Wahlen Sie die ElektrodengréBe dem Behandlungsbereich angepasst nach dem Prinzip: Elektroden-
flache so klein wie nétig, jedoch so groB3 wie méglich! Je groBer die Elektrodenflache, desto an-
genehmer ist die Behandlung fir den Patienten.

Stecken Sie die Vacustop-Vakuumelektroden fest in die Vakuum-Elektrodenkabel ein.

Waschen Sie die Viskoseschwamme sorgfaltig aus und legen sie befeuchtet in die Vacustop-
Vakuumelektroden ein. Verwenden Sie zum Befeuchten der Viskoseschwamme Leitungswasser oder
bei schlechter Leitfdhigkeit des Wassers eine Kochsalzldsung (1%-ig).

Setzen Sie die befeuchteten Schwamme in die Vacustop-Vakuumelektroden ein.

4.4 Behandlung durchfiihren

Mit dem PHYSIOVAC-Expert kénnen Sie folgende Arten von Behandlungen durchfihren:

Behandlung mit Vakuumelektroden (siehe So kénnen Sie eine Behandlung mit Vakuumelektroden
durchfihren auf Seite 15)

Saugwellentherapie (siehe So kénnen Sie eine Saugwellentherapie durchfiihren auf Seite 16)

So kénnen Sie eine Behandlung mit Vakuumelektroden durchfiihren

Vergewissern Sie sich, dass sowohl das PHYSIOVAC-Expert als auch das Reizstromgerat korrekt ange-
schlossen und in Betrieb genommen wurden und beide Gerdte ausgeschaltet sind.

Stellen Sie die Verbindung zwischen beiden Geraten her (siehe So kénnen Sie das Gerat in Betrieb
nehmen auf Seite 11).

Schalten Sie das PHYSIOVAC-Expert sowie das Reizstromgerat ein.

Stellen Sie den Pulsationsregler <2> auf Null und den Vakuumregler <3> nach rechts.

Setzen Sie eine Vakuumelektrode mit leichtem Druck an der betreffenden Stelle des Kérpers des Pati-
enten an und regeln Sie das Vakuum mit dem Vakuumregler <3> nach Bedarf hoch. Setzen Sie
dann die anderen Elektroden nacheinander mit leichtem Druck an den betreffenden Stellen an.

In der Regel haften die Elektroden bei einem Unterdruck von 0,1 bis 0,2 bar ausreichend. Je nach
Hauttyp, Korperregion und Erfahrung des Therapeuten bzw. bei der Saugwellentherapie kénnen je-
doch hoéhere Werte notwendig werden.

. Tipp

@ Zur zusatzlichen Belebung der Therapie kann die Pulsation eingeschaltet werden:
e Erhohen Sie das Vakuum mit dem Vakuumregler <3> leicht.
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(6)

e Wahlen Sie die gewlinschte Pulsationsfrequenz mit dem Pulsationsregler <2>.

Das Ein- und Ausschwellen des Unterdruckes im Pulsationsbetrieb konnen Sie an der Va-
kuumanzeige <4> verfolgen.

Schalten Sie das Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerat auf Vakuumelektroden um und stellen
Sie die gewinschte Stromform ein.

Regeln Sie die Intensitat fir die entsprechenden Kanéle mit den Intensitatsreglern am Reizstrom- oder
Kombinations-Therapiegerat langsam auf. Die Therapiezeit beginnt abzulaufen.

Wichtig

Beachten Sie die Anzeigen auf dem Reizstromgerat, insbesondere die Anzeigen fur Pati-
entenstrom und Ausgang!

@ Hinweis
Nehmen Sie nach der Behandlung die Schwamme aus den Vacustop-Vakuumelektroden
und spulen Sie sie unter flieBend warmen Wasser durch. Bei starkerer Verschmutzung

kénnen Sie das Metallteil der Vacustop-Vakuumelektrode aus dem Gummi entnehmen
und separat reinigen bzw. desinifizieren.

So kénnen Sie eine Saugwellentherapie durchfiihren

Vergewissern Sie sich, dass das Gerat ausgeschaltet ist.

Stecken Sie ein geeignetes Netzanschlusskabel (Best.-Nr 00776) in das Netzeingangsmodul <7>
ein.

Stecken Sie die Vakuumelektrodenkabel ihren Farben entsprechend fest auf die Vakuumanschliisse
<1>. Verbinden Sie das jeweils andere Ende der Kabel mit den Luran-Saugglocken (z.B. Best.-Nr.
00326).

Setzen Sie eine Saugglocke mit leichtem Druck an der betreffenden Stelle des Kérpers des Patienten
an und regeln Sie das Vakuum mit dem Vakuumregler <3> langsam hoch.

Wahlen Sie die gewiinschte Pulsationsfrequenz mit dem Pulsationsregler <2> und fihren Sie die
Behandlung durch.
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Anhang A Anhang

A.1 Kundendienst, Instandhaltung, Wartung

Achtung

Das Gerat darf niemals einer Instandhaltung oder Wartung unterzogen werden, wahrend eine
Behandlung durchgefiihrt wird.

Der Hersteller ist nur fr die urspriinglichen sicherheitstechnischen Eigenschaften des Gerates verantwort-
lich. Das Gerat muss grundsatzlich in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet werden.

InstandhaltungsmaBnahmen am Geréat dirfen nur durch ausdricklich von der PHYSIOMED ELEKTROMEDI-
ZIN AG autorisierte Stellen ausgefuihrt werden. Werden die Arbeiten von solchen Stellen ausgefiihrt, so ist
von diesen eine Bescheinigung zu fordern tber Art und Umfang der Arbeiten, gegebenenfalls mit Angabe
uber Anderungen der Nenndaten oder des Arbeitsbereiches. Die Bescheinigung muss ferner das Datum
der Ausfihrung, sowie eine Firmenangabe mit Unterschrift enthalten. Sicherheitsrelevante Bauteile mussen
bei Ausfall durch Originalteile ersetzt werden. Auf Wunsch werden Stlicklisten und Serviceanleitungen
dem qualifizierten technischen Personal des Anwenders zur Verfligung gestellt.

Bei Fragen zur technischen Beschreibung wenden Sie sich bitte an die Servicemitarbeiter der PHYSIOMED
ELEKTROMEDIZIN AG.

Wir schreiben vor, eine regelmaBige Wartung des Gerates samt Zubehor durchfihren zu lassen. Die fest-
gelegten sicherheitstechnischen Kontrollen entnehmen Sie bitte der Herstellerempfehlung auf Seite 27.

A.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie Gerat und Zubehor regelmaBig mit einem Mittel zur Flachendesinfektion, z.B. 70-prozentiges
medizinisches Isopropanol oder Dismozon® plus. Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel kein Benzol,
Ethanol, Alkohol (auBer Isopropanol), organische Stoffe oder Verdiinnungen enthalt. Schalten Sie dabei
das Gerat vorher unbedingt ab und trennen Sie es von der Netzspannung.

FUhren Sie die Reinigung des Gerates mit einem weichen Schwammtuch durch. Achten Sie darauf, dass
dabei keine Flussigkeit in das Gerat dringt.

Reinigen und desinfizieren Sie die Schwammtaschen und Schwamme nach jeder Behandlung und waschen
sie danach gut mit klarem Wasser aus, damit keine Ruickstande im Material verbleiben.

Uberprifen Sie regelmaBig Ihr Zubehor und ersetzen Sie Schwamme und Schwammtaschen die verunrei-
nigt, beschadigt und durch den Gebrauch abgenutzt und nicht mehr ausreichend dick sind.

Die Vakuumelektrodenkabel sollten regelméaBig, d.h. ca. einmal wochentlich vom Gerat und von den Elek-
troden abgezogen und in ihrer ganzen Lange aufgehdngt werden. So kénnen eventuelle Wasserreste ab-
flieBen und der Verkalkungsprozess wird verhindert.

Reinigen Sie die Edelstahlteile Ihrer Vacustop-Vakuumelektroden regelmaBig. Verwenden Sie dazu einen
handelsblichen Haushalts-Edelstahlreiniger und entnehmen Sie den Metalleinsatz vorher aus der Elektro-
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de. Eine regelméaBige Reinigung ist notwendig, um dem Ansetzen von Mineralien bzw. Rost vor allem an
den als Anode verwendeter Elektroden vorzubeugen.

A.3 Lebensdauer und Entsorgung

Die Lebensdauer des Medizinproduktes wird aus rechtlichen Griinden auf 10 Jahre festgelegt.

Fur die Entsorgung des Gerates sind entsprechende Vorschriften fur elektronische Gerate
zu beachten. Es ist verboten, das Altgerat in den Hausmll zu geben. Entsorgen Sie das
Gerat gemanB der Elektro- und Elektronik Altgerate EG-Richtlinie (WEEE / Waste Electrical
and Electronic Equipment). Die umweltgerechte Entsorgung der Gerdte am Ende ihrer
Nutzungsdauer kann Uber entsprechende Sammelstellen oder tber den Hersteller erfol-

B e

A.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit

@D

Erkldrung

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der
EMV und missen gemaR den in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert
und in Betrieb genommen werden. Insbesondere kénnen medizinische elektrische Gerate
durch tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen beeinflusst werden. Der Her-
steller garantiert die Ubereinstimmung des Gerates mit den EMV-Anforderungen nur bei Ver-
wendung der in der EG-Konformitatserklarung aufgefiihrten Zubehérteile. Die Verwendung
von anderem Zubehor kann zu einer erhéhten Aussendung von elektromagnetischen Stérun-
gen oder zu einer reduzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen fihren.

Um die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale des Gerates hinsichtlich der
elektromagnetischen StérgréBen wahrend der zu erwartenden Benutzungsdauer sicherzustel-
len, mussen die Wartungen innerhalb des festgelegten Intervalls und gemaB den Anweisun-
gen im technischen Servicehandbuch erfolgen.

Das Gerat darf nicht unmittelbar raumlich neben oder mit anderen Geraten gestapelt ange-
ordnet werden. Falls eine solche Anordnung dennoch erforderlich ist, muss das Gerat beob-
achtet werden, um seinen bestimmungsgemaBen Betrieb in dieser Anordnung zu Uberprufen.
Weitere EMV-Hinweise finden Sie unter Allgemeine Hinweise auf Seite 4 sowie in den Techni-
schen Informationen der folgenden Seiten.

Wenn es aufgrund von elektromagnetischen StérgréBen zu einem Verlust oder einer Ein-
schrankung der wesentlichen Leistungsmerkmale kommen sollte, ist zu erwarten, dass das
Gerat bei starkeren Stérungen eine Fehlermeldung ausgibt. Die Fehlerquelle ist zu beseitigen
und das Gerat neu zu starten.

GemaB der EMV-Vorschriften fur Medizinprodukte ist der Hersteller gesetzlich verpflichtet, die
folgenden Informationen zur Verfligung zu stellen.
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A Achtung

Die Verwendung von anderem Zubehdr, anderen Wandlern und Leitungen als den angegebe-
nen kann zu einer erhéhten Aussendung oder zu einer reduzierten Storfestigkeit fihren.

Aus Sicherheitsgriinden darf das Gerat nur mit Originalzubehor des Herstellers verwendet
werden! Die Verwendung von Zubehor anderer Hersteller liegt ausschlieBlich in der Verant-
wortung des Betreibers!

Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich ist sollte das Gerat
beobachtet werden, um seinen bestimmungsgemaBen Gebrauch in dieser benutzten Anord-
nung zu Uberprufen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate einschlieBlich deren Zubehdr 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 Gerates verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Geréats fuhren.

Das PHYSIOVAC-Expert wurde unter "Professionelle Einrichtungen des Gesundheitswesens" getestet.

A.4.1 Umgebungsbezogene Grenzwerte der Storaussendung

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Phidnomen Professionelle Einrichtung des Gesund- | Umgebung in Bereichen der hauslichen
heitswesen Gesundheitsbehorde

Leistungsgefiihrte und gestrahlte Stéraus-  Class B, Group 1 (gemaB CISPR 11) CISPR 11

sendungen

Verzerrung durch Oberschwingungen Siehe IEC 61000-3-2 Siehe IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen und Flicker Siehe IEC 61000-3-3 Siehe [EC 61000-3-3

A.4.2 Storfestigkeit

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Phé@nomen EMV-Grundnorm oder Priif- |Storfestigkeitspriifpegel fiir |Storfestigkeitsprifpegel fir
verfahren Professionelle Einrichtung Umgebung in Bereichen der

des Gesundheitswesen hauslichen Gesundheitsbe-
horde

Entladung statischer Elektrizitat 1EC 61000-4-2

und Patientenankopplung + 8 kV Kontaktentladung + 8 kV Kontaktentladung

+2kV. +4kV, £8kV,+15 +2kV. +4kV, £8kV,+15

kV Luftentladung kV Luftentladung
Hochfrequente elektromagneti- IEC 61000-4-3
sche Felder 3 Vim 10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
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Phanomen

Hochfrequente elektromagne-
tisch Felder in unmittelbarer
Nachbarschaft von drahtlosen
Kommunikationsgeraten

Magnetfelder mit energietech-
nischen Bemessungs- Frequen-
zen

EMV-Grundnorm oder Priif-
verfahren

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3

Storfestigkeitsprifpegel fiir
Professionelle Einrichtung

des Gesundheitswesen

Siehe Storfestigkeit gegen-

Uber drahtlosen HF-
Kommunikationseinrich-
tungen auf Seite 20

30 A/m 50 Hz oder 60 Hz

A.4.3 Wechselstromanschluss fiir den Versorgungseingang

Storfestigkeitspriifpegel fiir
Umgebung in Bereichen der
hauslichen Gesundheitsbe-
horde

Siehe Storfestigkeit gegen-
Uber drahtlosen HF-
Kommunikationseinrich-
tungen auf Seite 20

30 A/m 50 Hz oder 60 Hz

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Phanomen

Schnelle transiente elektrische
StoérgroBen/Bursts

EMV-Grundnorm

IEC 61000-4-4

StoBspannungen Leitung gegen [EC 61000-4-5

Leitung

StoBspannungen Leitung gegen [EC 61000-4-5

Erde

Leitungsgeflhrte StérgroBen,
induziert durch hochfrequente
Felder und Patientenankopp-
lung

Spannungseinbriche

Spannungsunterbrechungen

Hinweis

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-11

Storfestigkeitspriifpegel fiir
Professionelle Einrichtung

des Gesundheitswesen

+ 2 kV 100 kHz Wiederholfre-
quenz

+0,5kV, +1kV
+0,5kV, = 1kV, £2kV

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in
ISM Frequenzbdndern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz 80%
AM bei 1 kHz

0 % UT; 0,5 Periode bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
und 315°

0 % UT; 1 Periode und 70 %
U_; 25/30 Periode Einphasig: bei
0 Grad

0% UT; 25/30 Perioden

U_ist die Wechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

Storfestigkeitspriifpegel fiir
Umgebung in Bereichen der
hauslichen Gesundheitsbe-
horde

+ 2 kV 100 kHz Wiederholfre-
quenz

+0,5kV, +1kV
+0,5kV, = 1kV, £2kV

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in
ISM —und Amateurfunk- Fre-
guenzbandern zwischen 0,15
MHz und 80 MHz 80% AM bei
1 kHz

0 % UT; 0,5 Periode bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
und 315°

0 % UT; 1 Periode und 70 %
U_; 25/30 Periode Einphasig: bei
0 Grad

0% UT; 25/30 Perioden

A.4.4 Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen HF-Kommunikationseinrichtungen

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgréBen
kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender des Gerates kann dadurch helfen, elektromagnetische Storun-
gen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-

Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommu-
nikationsgerates, wie unten angegeben — einhalt.

20
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Priiffrequenz Frequenzband
(MH2) (MHz)
385 380...390
450 430...470
704...787
710
745
780
800...960
810
870
930
1700...1990
1720
1845
1970
2450 2400...2570
5100...5800
5240
5500
5785
Hinweis

Funkdienst

TETRA 400

GMRS 460

FRS 460
LTE Band 13, 17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850

LTE Band 5

GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900
DECT

LTE Band 1, 3, 4,
25

UMTS

Bluetooth
WLAN
802.11 b/g/n
RFID 2450

LTE Band 7

WLAN 802.11 a/
n

Modulation Maximale Leis-
tung (W)

Pulsmodulation 1,8

18 Hz

FM + 5 kHz Hub

1 kHz Sinus

Pulsmodulation 0,2

217 Hz

Pulsmodulation 2
18 Hz

Pulsmodulation 2
217 Hz

Pulsmodulation 2
217 Hz

Pulsmodulation
217 Hz

0,2

Entfernung (m) |Storfestigkeits-
priifpegel (V/m)

0,3 27
0,3 28
0,3 9

0,3 28
0,3 28
0,3 28
0,3 9

Falls notwendig, kann zum Erreichen der Storfestigkeitspriifpegel der Abstand zwischen der
Sendeantenne und dem ME-Gerat oder ME-System auf 1 m verringert werden. Die 1-m Pri-
fentfernung ist nach IEC 61000-4-3 gestattet.

PHYSIOVAC-Expert
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG Anhang

A.5 Schulung

Eine Schulung am Gerat ist nach Einweisung und Lesen der Gebrauchsanweisung nicht zwingend erforder-
lich.

Sollte trotzdem Bedarf bestehen, kann eine weiterfiihrende Schulung angeboten werden. Bitte wenden
Sie sich an die PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG.

A.6 Anschluss weiterer Gerate

B Wichtig

Sie dirfen das PHYSIOVAC-Expert nicht Gber eine zusatzliche Mehrfachsteckdose oder ein
Verlangerungskabel an das Versorgungsnetz anschlieBen.

Wichtig

Sie durfen nur solche Gerate an das PHYSIOVAC-Expert anschlieBen, die die PHYSIOMED
ELEKTROMEDIZIN AG als kompatibel festgelegt hat. Dies sind ausschlieBlich Gerate der Ex-
pert-Serie.

B Wichtig

Der Zusammenbau von medizinischen elektrischen Systemen (ME-Systemen) und die Verande-
rung wahrend ihrer tatsachlichen Betriebslebensdauer erfordern die Uberpriifung der Einhal-
tung der Norm fur ME-Systeme (EN60601-1, 3rd Edition) durch die verantwortliche Organisa-
tion (Systembildner).

A.6.1 Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerat

Zur Reizstrom-Therapie mit Vakuumelektroden kénnen Sie PHYSIOVAC-Expert mit einem geeigneten Reiz-
strom- oder Kombinations-Therapiegerat verbinden.

Wie Sie das Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerat mit dem PHYSIOVAC-Expert verbinden kénnen,
wird unter So kénnen Sie das Gerat in Betrieb nehmen auf Seite 11 beschrieben.

Folgende Gerate kdnnen zusammen mit dem PHYSIOVAC-Expert betrieben werden:

e |ONOSON-Expert (3rd Edition)
e  PHYSIODYN-Expert (3rd Edition)

B Wichtig

Beachten Sie dabei unbedingt die entsprechende Gebrauchsanweisung des verbundenen
Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerates.
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Anhang

PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

A.7 Technische Daten

Schutzklasse

CE-Kennzeichnung

Klasse gemalB Medizinproduktegesetz

Netzanschluss
Netzfrequenz
Leistungsaufnahme

Unterdruck

Pulsation

Abmessungen (B x H x T)
Gewicht

A.7.1 Umgebungsbedingungen

Betrieb
Umgebungstemperatur
Relative Luftfeuchte

Luftdruck
Lagerung und Transport
Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchte
Luftdruck

| nach VDE 0750 / IEC 60601, Typ: BF

nach Richtlinie Medizinprodukte (93/42 EWG)
lla

100 ... 240 VAC

50 ... 60 Hz

60 VA

0 ... 0,6 bar (in 10 Stufen: 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450,
500, 550, 600 mbar)

0 ... 60/ min (in 10 Stufen: 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 60/
min)

25cm x 10 cm x 35 cm

6,0 kg

+10°C ... +40°C
30% ... 75%
800 ... 1.060 hPa

-10°C ... +50°C
10% ... 90%
500 ... 1.060 hPa

PHYSIOVAC-Expert
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PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG Lieferumfang und Zubehor

Anhang B Lieferumfang und Zubehor

B Wichtig

Aus Sicherheitsgrinden darf das Gerat nur mit Originalzubehor des Herstellers verwendet
werden! Die Verwendung von Zubehor anderer Hersteller liegt ausschlieBlich in der Verant-
wortung des Betreibers!

B.1 Lieferumfang

PHYSIOVAC-Expert wird mit folgendem Zubehor geliefert:

Best.-Nr. Bezeichnung LGEEL
56161 Blindverschluss 1-fach 2
02571 Gerateverbindungskabel Expert 3 1
00776 Netzkabel 1
55699 Schutzkappe 2
00300 Vacustop Vakuumelektrode @ 6,0 cm 4
02550 Vakuum-Elektrodenkabel, Set bestehend aus je 1 x 02551 /02552 / 02553 1
/02554
00320 Viskoseschwamm @ 6,0 cm 4
GA02037DE  Gebrauchsanweisung (Deutsch) 1
Medizinproduktebuch (nur far Inland) 1

B.2 Lieferbares Zubehor

Fur PHYSIOVAC-Expert ist das folgende Zubehor lieferbar:

Best.-Nr. Bezeichnung

00332 Blindverschluss 2-fach

00333 Blindverschluss 3-fach

01001 Geratewagen Universal

01005 Geratewagen Universal |ll

02571 Gerateverbindungskabel Expert 3

00326 Luran Saugglocke @ 2,0 cm

00327 Luran Saugglocke @ 3,0 cm

00328 Luran Saugglocke @ 4,0 cm

00329 Luran Saugglocke @ 6,0 cm

00325 Luran Saugglocken, Set bestehend aus je 1 x @ 2,0/3,0/4,0/6,0 cm, Blindverschluss
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Lieferumfang und Zubehor PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Best.-Nr. Bezeichnung

3-fach und Vakuumschlauch

00776 Netzkabel

55699 Schutzkappe

00305 Vacustop Elektrode @ 3,0 cm

00300 Vacustop Elektrode @ 6,0 cm

00299 Vacustop Elektrode @& 9,0 cm

02551 Vakuum-Elektrodenkabel, rot/grin
02552 Vakuum-Elektrodenkabel, blau/griin
02553 Vakuum-Elektrodenkabel, rot/orange
02554 Vakuum-Elektrodenkabel, blau/orange
02550 Vakuum-Elektrodenkabel, Set bestehend aus je 1 x 02551 / 02552 / 02553 / 02554
00322 Viskoseschwamm @ 3,0 cm

00320 Viskoseschwamm @ 6,0 cm

00296 Viskoseschwamm @ 9,0 cm

B.3 Kennzeichnung

Rechtlicher Hinweis: Das Zubehor des Gerats tragt, soweit zutreffend, das CE-Zeichen (ohne Nummer).

PHYSIOMED*
2019] €3
[REF|
Artike! - Bazeichnung

Article - Designation

PHYSIOMED ELEKTROMEDITN AG  PHOKE 445 (0) 51 2625 870
Hutweids 10 PN 4490090 2625 8725
51220 Scheiaditach E-MAL InfoBphvpsomes de

Die Symbole auf der Kennzeichnung haben folgende Bedeutung:

Symbol Bedeutung

Das Zubehdr ist nach Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse 1 zugeord-
c € net und erfillt die zutreffenden Anforderungen. Deshalb ist es mit dem links dargestell-
ten Symbol gekennzeichnet.

Artikelnummer

i

Hersteller

PHYSIOVAC-Expert 25
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Symbol Bedeutung
Herstellungsdatum, Jahr
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Herstellerempfehlung PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Anhang C Herstellerempfehlung

PHYSIOMED®

HERSTELLEREMPFEHLUNG
SICHERHEITSTECHNISCHE KONTROLLE
nach dem Medizinproduktegesetz

GERAT: PHYSIOVAC-Expert
HERSTELLER: PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Das bezeichnete Gerat ist alle 12 Monate einer sicherheitstechnischen Kontrolle zu unterziehen.

UMFANG:
(1) Sichtprifung an Gerat, Zubeh6r und Begleitpapieren
(2) Funktion der Bedienelemente und Anzeigen
(3) Funktionsprifung des Gerdtes und Zubehors
4) Uberpriifung der Ausgangsparameter
(5) Ausgangsstrom am Patientenanschluss
(6) Elektrische Sicherheit nach EN 62353
Grenzwert Erstgemessener Wert
nach EN 62353 NEUGERAT
(6.1) Schutzleiter-Widerstand 0,3 Ohm 0,150 Ohm
(inkl. Netzzuleitung 3 m)
(6.2) Ersatz-Gerateableitstrom 1,0 mA 0,500 mA
(6.3) Ersatz-Patientenableitstrom 5,0 mA 0,100 mA
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Stichwortverzeichnis

Stichwortverzeichnis

A

Abmessungen 23

Anschluss

Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerat 22
Anwendung 4

B

Bedienung 11

C

CE-Kennzeichnung 23
D

Desinfektion 17

E

Elektroden

vorbereiten 15
EMV 18

entleeren
Wasserabscheider 13
Entsorgung 18

F

Funktionsprifung 11
Gerat 11
Vakuum-Elektrodenkabel 12

G

Gebrauch
bestimmungsgemaBer 4
Gegenanzeigen 5
Geratebeschreibung 4
Geratefehler 12
Geratesymbole 1
Geratelbersicht 2
Gewicht 23

H

Herstellerempfehlung 27
Hinweise
allgemeine 4

Inbetriecbnahme 11
Instandhaltung 17

K

Kennzeichnung
Zubehor 25
Kontraindikationen 5
Kundendienst 17

L

Lebensdauer 18
Leistungsaufnahme 23
Lieferumfang 24

N

Netzanschluss 23
Netzeingangsmodul 10
Netzfrequenz 23
Netzschalter 10

P

Patientenbuchse 9
Pulsation 23
Pulsationsregler 6

R

Reinigung 17

Reizstrom- oder Kombinations-Therapiegerat 22
anschlieBen 22

Reizstromtherapie

mit Vakuumelektroden 5

S

Saugwellentherapie
Anwendung 5
Gegenanzeigen 5
Schulung 22
Schutzklasse 23
SicherheitsmaBnahmen
Elektrodenanlage 14
Intensitat 14

T

technische Daten 23
Therapie 14
Vakuumelektroden 15
Typenschild 3

U

Umgebungstemperatur 23
Unterdruck 23
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Stichwortverzeichnis PHYSIOMED ELEKTROMEDIZIN AG

Vv

Vakuumanschlisse 6
Vakuumanzeige 8
Vakuumregler 7
Verbindungsbuchse 8
Vertraglichkeit
elektromagnetische 18
Vorbereitung

Elektroden 15

w

Wartung 17
Wasserabscheider 10
entleeren 13

z

Zubehor 24
Kennzeichnung 25
lieferbares 24
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