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Generelle sikkerhedsanvisninger

1 Generelle sikkerhedsanvisninger

1.1 Forklaring af de anvendte sikkerhedssymboler

I denne brugsvejledning er vigtige tip fremhaevet visuelt. Disse anvisninger er en
forudseetning for at kunne udelukke risici for patienter, brugere og tredjeparter samt for at
undga beskadigelser eller funktionsfejl pa apparatet.

1.1.1 Symboler i brugsvejledningen

& Bemeerk
@ Hint eller hjeelp

(((i’)) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

1.1.2 Symboler pa apparatet

@ Folg brugsvejledningen

REF Artikelnummer

Medicinsk udstyr

Unik identifikation for medicinsk udstyr

Serienummer (farste 4 cifre angiver produktionsar og -maned i
AAMM-formatet)

Producent

Vekselstrgm

Apparat i beskyttelsesklasse Il

E=la ANEIE

Tilbagetagelse og bortskaffelse sker i henhold til WEEE-direktivet

| overensstemmelse med ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-A6:11
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1:14

Standby-kontakt

o

O—C/[f

s
&

Apparat teendt (standby slukket)

Apparat slukket (standby teendt)
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Indgang / udgang (til stram og signaler)
USB-host

Anvendelsesdel type B

Fodkontakt

Start/stop-knap

Plus-knap (plus / forgge)

| +@Q> ) @

Minusknap (minus / saenke)

5

Eksisterende forbindelse

>

Advarsel

1.1.3 Yderligere symboler pa handelsemballagen
Folg brugsvejledningen

Emballageenhed

Produktionslothummer, batch

Kan anvendes indtil, AAAA-MM-DD
Produktionsdato (AAAA-MM-DD)
Opbevares beskyttet mod sollys
Opbevares tart

Luftfugtighed, Begraensning

Temperaturbegraensning
Stablingsgraense, stablen ma hgijst besta af 4 pakker

Ikke egnet til anvendelse ved MR-scanninger
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke genbruges

P@ @ w2k ea |5 Y
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@ Ma ikke gensteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem

-----

O Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig
N ’ beskyttelsesemballage

Ii Forsigtig: | henhold til USA's faderale lovgivning ma dette produkt
ONLY kun seelges til en leege eller pa bestilling af en leege.

Yderligere information om de anvendte symboler findes pa vores hjemmeside: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Forklaring til de anvendte fremstillingskonventioner

For bedre orientering anvendes i denne brugsvejledning forskellige skrifttyper.

Skrifttype Anvendelse

Knapper (f.eks. i handlingsinstruktioner)
Fed -

Vigtige knapper
Kursiv Henvisninger til kapitler, figurer og tabeller

Tabel 1:
Anvendte fremstillingskonventioner

Brugen af Vibrasat® Pro forudseetter ngjagtig kendskab til og overholdelse af denne
brugsvejledning, der leveres som en del af produktet. Opbevar brugsvejledningen til
Vibrasat® Pro pa et sikkert sted. Apparatet ma kun bruges af personer, der har den forngdne
uddannelse eller kendskab og erfaring.

1.3 Producentens ansvar

Producenten kan kun holdes ansvarlig for sikkerheden, palideligheden og
anvendelsesegnetheden af apparaterne, safremt:

e montering, udvidelser, justeringer, modifikationer eller reparationer er
blevet udfart af personer, der er autoriseret af producenten.

e den elektriske installation i det pageeldende rum lever op til de geeldende

A krav og forskrifter (f.eks. VDE 0100, VDE 0107 hhv. IEC-

bestemmelserne).

e apparaterne anvendes i henhold til brugsvejledningen og de
landespecifikke forskrifter og nationale regler overholdes.

o de angivne betingelser ifglge de tekniske data overholdes.

Enhver anden anvendelse ud over den, der er beskrevet i denne betjeningsvejledning, er
ikke forskriftsmaessig og medfarer bortfald af garantien og ethvert krav om erstatning.

Producenten forpligter sig til tilbagetagelse af udtjent udstyr i henhold til direktivet om affald
af elektrisk og elektronisk udstyr - i Tyskland ElektroG.
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1.4 Brugerens pligt at drage forngden omhu

Brugeren overtager ansvaret for korrekt anvendelse af det medicinske produkt. Brugeren er
i henhold til medicinprodukt-brugerforordningen péalagt omfattende forpligtelser og ansvar
inden for rammerne af sin aktivitet ved anvendelse af medicinske produkter. Brugen af
Vibrasat® Pro er kun tilladt for kvalificeret personale.

Enhver handtering af Vibrasat® Pro forudsaetter ngjagtig kendskab til og overholdelse af
denne brugsvejledning. Apparaterne ma kun betjenes af personer, der har den forngdne
uddannelse eller kendskab og erfaring.

Apparaterne er underlagt seerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal
installeres og tages i brug i overensstemmelse med de medfglgende EMC-

anvisninger.

A Hvis en fejlfunktion i et af apparaterne medfarer, at det ikke lsengere fungerer
korrekt, ma apparatet ikke leengere betjenes og skal kontrolleres af den tekniske
tieneste.

Anvendelse af apparatdele, der ikke svarer til producentens originale design, kan forringe
ydeevne og sikkerhed.

Alle arbejder, der kraever brug af veerktgj, skal udfares af producentens tekniske tjeneste eller
af dennes autoriserede repraesentant.
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1.5 Advarsler

AEndring af apparaterne er ikke tilladt.

Der ma ikke traenge veesker ind i apparatets stramfarende dele.

Ved renggring skal der sgrges for, at der ikke lgber renggringsmiddel ind i
stikkontakterne.

Treek strgmkablet ud inden renggaring.

Vibrasat® Pro Console kabinet er kun forbundet til stremforsyningens
jordkontakt som en funktionel jord.

Udskift alle slags tilslutningskabler allerede nar de er blot let beskadiget, og
sgrg for ikke at rulle over kablerne.

Hold kablerne veek fra varmekilder. Derved forhindres isoleringen i at
smelte, hvilket kan resultere i brand eller elektrisk stad.

Tving ikke stikkene ind i stikdaserne.

Nar du tager stikket ud af stikkontakten, skal du tage fat i stikket og ikke i
kablet. L&s om ngdvendigt stikket op for at fierne det.

Udseet ikke apparaterne for kraftig varme eller ild.

Udseet ikke apparaterne for harde stad.

Hvis der opstar kraftig varme, rgg eller dampe, skal apparaterne straks
frakobles fra stremforsyningen.

Ved genanvendelse af apparaterne skal du faglge klarggringsanvisningerne
for at undga skader pa produkterne.

Hvis vibrationerne forarsager ubehag i brugerens hand-arm-omrade, skal
brugen pauseres.

1.6 Ikke-produktrelateret ekstraudstyr

Ekstraudstyr, som ikke indgar apparatets leveringsomfang og som er forbundet til apparatets
analoge og digitale greenseflader, skal bevisligt opfylde de pageeldende En-specifikationer
(f.eks. EN 60601 for elektromedicinsk udstyr). Enhver, der tilslutter yderligere apparater, er
systemkonfigurator og er saledes ansvarlig for at overholde den gyldige version af
systemkravene i henhold til IEC 60601-1 standarden.

Ved brug af apparatdele, der ikke svarer til den originale udgave, kan ydeevne,
sikkerhed og EMC-adfeerd forringes.
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1.7 Engangsbrug

Ved genbrug af engangsartikler er der potentiel risiko for infektion for patient eller bruger.
Kontaminerede artikler kan fare til skade pa patienten, sygdom eller dgd. Renggring,
desinfektion og sterilisation kan forringe afggrende materialeegenskaber og
produktparametre af enhver art, sa dette ferer til fejl pa artiklerne.

Bortskaf de brugte engangsartikler i overensstemmelse med de geeldende
hygiejnebestemmelser.

1.8 Forsigtighedsforanstaltninger

Resultaterne af anvendelsen varierer afheaengigt af patientens alder, operationsstedet og
brugerens erfaring. Resultaterne af anvendelsen kan veere permanente, men behgver ikke
at veere det.

Sterilisér  alle  Vibrasat®Pro’'s  genanvendelige  komponenter i  henhold il
klargaringsanvisningerne og udskift alle engangskomponenter, fgr Vibrasat® Pro bruges pa
en anden patient.

1.9 Malgruppe (brugere)

Anvendelsen af Vibrasat®Pro er forbeholdt de laeger, der gennem passende
specialleegeuddannelse eller godkendt videreuddannelse for speciallaeger kan bevise, at de
har opnaet den forngdne kompetence.

1.10 Meddelelser

Alle alvorlige tilfeelde i forbindelse med produktet skal rapporteres til producenten
i og den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder
sig.
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Anvendelsesformal

2 Anvendelsesformal

2.1 Tilsigtet anvendelse — anvendelsesformal Vibrasat® Pro

Vibrasat® Pro, der bestar af en styreenhed og et handtag med tilslutningskabel, og seetter
kanyler i vibration, bruges iseer til at understgtte brugerens handbeveegelser under et
kirurgisk indgreb i forbindelse med fedtsugningskanyler.

Vibrasat® Pro ma kun anvendes sammen med fedtsugningskanylerne fra Moller Medical.

2.2 Kontraindikationer

o Koagulationsforstyrrelser eller indtag af antikoagulerende medicin
e massive brok

¢ alvorlige hjertesygdomme

¢ alvorlige lungesygdomme

e alvorlige leverskader

e alvorlige nyreskader

e trombosetendens (trombofili)

e diabetes

2.3 Komplikationer

e Vaskuleere skader
e Nerveskader

e Vaevsskader

e Organskader

e Dgad

2.4 Veesentlige praestationsegenskaber

Vibrasat® Pro har ingen veesentlige preestationsegenskaber.

2.5 Kombination med andre produkter

Der ma kun anvendes tilbehgr, der er angivet og godkendt af apparatets producent. Kontakt
venligst apparatets producent, hvis du er i tvivl.
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3 Produktbeskrivelse

Vibrasat® Pro bestéar af to komponenter
e Vibrasat® Pro Wand
¢ Vibrasat® Pro Console

1 2 3
== =T Ly 513:4J { Y = i ) | ———
/
A | 1=
( “ 1
I [ A
= =
el |

L = = =

| \

| [ 11 AR I [/ PP

T e b

4 5 6 7
Figur 1:
Oversigtstegning

Nr. | Betegnelse Nr. | Betegnelse
1 Kanyle 5 1-pedal Liposat®/Vibrasat® Footswitch
2 Vibrasat® QuickLock® 6 3-pedal Liposat®/Vibrasat® Footswitch
3 Vibrasat® Pro Wand 7 Strgmkabel
4 Vibrasat® Pro Console

Tabel 2:
Betegnelser
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Produktbeskrivelse

3.1 Vibrasat®Pro Wand (handtag)

Handtaget overfgrer meget hurtigt vibrerende svingninger i aksial retning til en kanyle, der er
forbundet med handtaget og understatter dermed brugerens handbevaegelse.

1

Figur 2:
Vibrasat® Pro Wand
Nr. | Betegnelse Nr. | Betegnhelse
1 Aksel (gaffelformet) 4 Knap
2 Sikringsring 5 Slangeholder
3 Sikringsmgtrik
Tabel 3:
Beskrivelse
1 Nr. | Betegnelse
l 1 Forreste O-ring
7 : 2 Markeringslinje
l lM 3 Bagerste O-ring
ol 4 Gevind
5 Slangetilslutning
Figur 3: Tabel 4:
Vibrasat QuickLock® Beskrivelse
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3.2 Vibrasat®Pro Console (styreenhed)

Vibrasat's® Pro Console udggrVibrasat's® Pro styreenhed.

Forside:

Nr. | Betegnelse

Signalvisning

Advarsel

Plus-knap

Vibrationshastighed

1
2
3
4 Start/stop-knap
5
6

Minus-knap

Figur 4: Tabel 5:
Skaerm Beskrivelse

Bagside:

Nr. | Betegnelse

1 Standby-kontakt

Tilslutningsstikdase for
Vibrasat® Pro Wand

@4:?

Tilslutningsstikdase for
Liposat®/Vibrasat® Footswitch

[
- |I|
[

Stremindgangsstikdase

USB-stikdase,
servicegraenseflade

o | 0| b~ W

USB-stikdase

Figur 5: Tabel 6:
Bagside Beskrivelse
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Produktbeskrivelse

3.3 Liposat®Vibrasat® Footswitch (fodkontakt)
Der kan betjenes 2 fodkontakter pa samme tid. Begge fodkontakter opfarer sig identisk, har

lige rettigheder. Fodkontakterne fas som valgfrit tilbehgar.

3.3.1 Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal)

Vibrasat® Pro kan startes og stoppes ved tryk pa knappen.

Figur 6:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal)

3.3.2 Liposat®Vibrasat® Footswitch (3-pedal)

Vibrasat® Pro kan startes og stoppes ved tryk p& on/off-knappen. Vibrationshastigheden kan
agendres vha. up/down-knapperne. Betjeningen er beskrevet naermere i Kapitel 5.2.

~ — Nr. | Betegnelse

1 Down-knap
2 On/off-knap

| | 3 Up-knap

1 2 3

Figur 7: Tabel 7:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal) Beskrivelse
3.4 Kanyler

Kun egnede kanyler fra Moller Medical GmbH ma fastggres til

i Vibrasat® Pro Wand. Du kan finde en aktuel liste over tilgeengelige kanyler
i vores brochure og pa vores hjemmeside www.moeller-medical.com.

Nr. | Betegnelse
1 23 g
¢ 1 Kanylehuller
%fﬂ:l 2 Kanyle-QuickLock®
3 Lasning
Figur 8: Tabel 8:
Kanyle Beskrivelse
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4 Opstilling og ibrugtagning

- Forsikr dig om, at kartonen blev leveret til dig ubeskadiget.
- Meld transportskader til din transportar med det samme.

A - Kontrollér alle produkter for beskadigelser.
- Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

- Kontakt venligst din leverandgr med det samme.

4.1 Udpakning af apparatet og kontrol af leveringsomfanget

Afhaengigt af ordrens omfang bestér leveringen af Vibrasat® Pro af mindst 2
emballageenheder. Forsikr dig om, at der ikke er nogen dele tilbage i emballagen, nar du
pakker ud.

Emballageenhed Vibrasat® Pro

Emballageenhed Vibrasat® Pro Console

1x  Vibrasat® Pro Console

1x stramkabel

1x USB servicegreenseflade oplasningsnagle
Brugsvejledning

Emballageenhed Vibrasat® Pro Wand
1x  Vibrasat®Pro Wand

1x  QuickLock®

10 x  O-ringe (ikke-sterile)

10 x  sirkingsringe (ikke-sterile)
Klarggringsanvisning

Med henblik pa eventuelle serviceydelser anbefales det at gemme emballagen,

L og ikke at bortskaffe den.

For at undga transportskader send apparaterne kun i den originale emballage.
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Opstilling og ibrugtagning

4.2 Egnet driftsmiljg Vibrasat® Pro

Vibrasat® Pro er egnet til brug i felgende miljger:
¢ professionelle sundhedsinstitutioner, der er underlagt visse krav

Klinikker  (skadestuer, hospitalsstuer, intensivafdelinger, operationsstuer,
undtagen i neerheden af aktivt HF-kirurgisk udstyr eller uden for HF-afskeermede
rum til magnetisk resonansbilleddannelse, farstehjeelpsfaciliteter).

e hjemmepleje
Hjemmepraksis, indkvarteringer (beboelseshuse, lejligheder, plejehjem), hoteller,

geestehuse og ikke-beveegelige karetajer, sa leenge apparaterne ikke er tilsluttet
karetgjernes jeevnstrgmsnet.

Vibrasat® Pro er ikke godkendt til anvendelse i fly eller militeeromréder. De pageeldende EMC-
krav for disse miljger er ikke blevet testet.

4.3 Opstilling og ibrugtagning

For ibrugtagning skal Vibrasat® Pro Console klarggres i henhold til
hygiejneretningslinjerne (se Kapitel 6).

Vibrasat® Pro Wand og QuickLock®skal klarggres i henhold til de
klargaringsanvisninger, der er stillet til rAdighed fra producenten.

Skulle apparaterne Vibrasat® Pro Console og Vibrasat® Pro Wand have vaeret
udsat for temperatur- eller luftfugtighedsudsving under transporten eller andre
andringer af placeringen, skal de hvile i driftsmiljget i mindst 2 timer, for de tages
i brug igen.
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4.3.1 Generelle anvisninger

Placér Vibrasat® Pro Console pa et passende, stabilt sted, eller brug Vibrasat®Pro
mounting kit, hvis det er tilgeengeligt. For at gare dette skal du fastgere Vibrasat® Pro-
mounting kit til en standardskinne. Placér Vibrasat® Pro Console pa pladen, og fastgar
den til Vibrasat® Pro-mounting kit vha. den medfglgende skrue.

Tilslut ~ fodkontakten (valgfrit  ekstraudstyr) til  Vibrasat® Pro Console vha.
tilslutningskablet.

Seet stremkablet i det angivne stik pa Vibrasat® Pro Console og til en stikkontakt, der har
en beskyttende jordforbindelse. Vaer opmaerksom péa de angivne spaendingsveerdier pa
typeskiltet.

Tryk pa standby-knappen pé bagsiden af Vibrasat® Pro Console for at seette den i
standby-tilstand.

Under sterile arbejdsforhold skal du tage den sterile Vibrasat® Pro Wand ud af
emballagen og tilslutte den til Vibrasat® Pro Console.

Forbind QuickLock® med handtaget.

Brug ikke veerktgj, da de kan beskadige apparatet.

& QuickLock® skal veere gaet i hak!
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4.3.2 Ibrugtagning

1. Kontrollér, at begge O-ringe pa Quicklock er i upaklagelig stand.

= Udskift om ngdvendigt O-ringene med steriliserede ringe.
= O-ringerne forhindrer, at komponenterne Igsner sig under brug.

Placer sikringsringen pa spidsen af stemplet (handtaget).
Skub sikringsringen over stemplet mod handtaget indtil den klikker i hak.
Sikringsringen pa handtaget skal veere intakt og sidde fast i den dertil indrettede rille.

= Udskift om ngdvendigt sikringsringen med en steriliseret sikringsring.
= Sikringsringen forhindrer matrikken og Quicklock i at glide af handtaget.

5. Tilslut den installerede styreenhed til stramnettet.
6. Teend for apparatet med standby-knappen pa styreenheden.
7. Treek handtaget tilbage og traek lukkeheetten af stikket.

- Handtaget er en del af det stik, der befinder sig pa kabelendens handtag.
= Push-pull forbindelsen forhindrer utilsigtet lgsning af kablet fra konsollen.

8. Stik stikket ind i styreenhedens stikkontakt.
= De rgde prikker angiver den korrekte positionering.
9. Skub QuickLock® ind pa handtagets akse.
= Slangetilslutningen peger opad eller nedad.
10. Skru handtagets sikringsmgtrik fast pa QuickLock’s® gevinde.
11. Skub slangen gennem slangeholderen pa handtaget.
= Et eksempel er TLA Luer lock-adapteren.
12. Skub slangen pé QuickLock's® slangetilslutning.
13. Hold lasen pa kanylen nede, og skub den ind pa QuickLock®.
= Kanylen klikker pa plads, nar den skubbes forbi markeringslinjen.
14. Test om kanylen, QuickLock® og handtaget er fast forbundet.

=> Vibrasat® Pro er nu Klar til brug.

Side 20 af 40



Vibrasat® Pro

Indholdsfortegnelse

4.4 Demontering

Frakobl slangen fra QuickLock’s® slangetilslutning.
Treek slangen ud af slangeholderen pa handtaget.
Tryk pa lasen pa kanylen.

Traek kanylen ud af QuickLock®.

Skru handtagets sikringsmgtrik af.

Treek QuickLock®fra handtaget.

Frakobl handtagetsstik fra konsollen.

© N o g s~ w DR

For at gere dette skal du traekke handtagets stk tilbage for at lgse push-pull
forbindelsen.

9. Luk stikket ved kabelenden af handtaget vha. beskyttelseshzetten.

Vibrasat® Pro Console og Vibrasat® Pro Wand (kapitel 6) skal klargares efter
hver brug.
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5 Anvendelse og betjening

Veer altid opmaerksom pé&:

e Handtaget ma kun belastes i aksial bevaegelsesretning.
e Ved kraftig radial kraft slukker apparatet af sig selv af
sikkerhedsmeessige arsager.
A e Stgrre radiale kraefter vil beskadige handtaget.
e Store kreefter pa QuickLock® farer til skader pa handtaget.

e Enhver handtering af apparatet forudseetter ngjagtig kendskab til og
overholdelse af denne brugsvejledning.

e Brugen af apparatet er kun tilladt for kvalificeret personale.

5.1 Vibrasat®Pro Console beskrivelse af betjeningselementer

Efter at have teendt for apparatet ved et tryk pa standby-knappen pa bagsiden af
styreenheden, udfgres farst en kort skeermtest. Efter opstart viser skeermen den sidst
indstillede vibrationshastighed.

Antallet af slag kan indstilles fra 3.000 til 5.000 slag pr. minut. Antallet af slag
P kan indstilles i trin pa 100, bade nar apparatet er teendt og star stille og i
]_ vibrationstilstand. Vibrasat®Pro er forsynet med en boost-funktion. Boosten
er beskrevet mere detaljeret i kapitel 5.2.1.1.
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5.1.1 Skeermbeskrivelse

4 5 6

Figur 9:
Skeaerm

Nr. | Betegnelse Beskrivelse

1. Signalvisning Forbundet med overordnet styreenhed

2. Advarsel Mulige fejlfunktioner (kapitel 5.2.3)

3. Plus-knap Forggelse af vibrationshastigheden

4. Start/stop-knap vibration tsendt, vibration slukket

5. Vibrationshastighed Slag pr. minut

6. Minus-knap Nedseettelse af vibrationshastigheden

5.2 Betjening

Vibrationsbelastningen pa brugeren ved brug af Vibrasat Pro kan fare til VVS
(vibrationsforarsaget vasospastisk syndrom). Derfor bgr den maksimale anvendelsestid pa
90 minutter pr. dag ikke overskrides.

For at arbejde sa enkelt og komfortabelt som muligt, tilbyder Vibrasat® Pro dig forskellige
betjeningsmuligheder.
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5.2.1 Indstilling af vibrationshastigheden
Vibrationshastigheden er angivet i slag pr. minut. Den kan indstilles til mellem 3.000 - 5.000.
Indstilling er til enhver tid mulig ved en af falgende handlinger:

e tryk pa plus/minus-knappen pa skeermen
e tryk pa up/down-knappen pa 3-pedal fodkontakten

Et enkelt tryk hhv. gger eller seenker vibrationshastigheden med 100 slag/minut. Langt tryk
gger/saenker hastigheden kontinuerligt.

5.2.1.1 Boost - funktion

Nar boost aktiveres, vibrerer handtaget med 6.000 slag pr. minut. Boost kan kun aktiveres
pa handtaget. For at aktivere skal knappen holdes nede i mere end 2 sekunder. Sa laenge
knappen holdes nede, er boost aktiv, dog maksimalt i ét minut. Hyppig aktivering af boost-
funktionen kan fare til en stigning i handtagets temperatur.

Visning
e Aktivering af boost
= 6.000 vises kort pa skaerm.
= Derefter teeller en timer ned fra 59 til 1.
e Slukning for boost
= Timeren forsvinder.
= Den oprindelige vibrationshastighed vises og udfgres.

5.2.2 Teending og slukning af vibration

Er Vibrasat® Pro Wand teendt, sa lyser start/stop-knappens ringpa skaermen.

Tryk start/stop-knappen. (Vibrasat® Pro Console)
Tryk knappen. (Vibrasat® Pro Wand)
Tryk on/off-knappen. (Liposat®/Vibrasat® Footswitch)
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Vibrasat® Pro

Hvis der opstar uacceptabel driftstilstande under vibrationen, vil Vibrasat® Pro Wand slukkes.
PaVibrasat® Pro Console’s skeerm vises det tilsvarende advarsels-id og symbolet advarsel.
For at fortsaette skal du trykke pa start/stop-knappen eller teende og slukke for konsollen.

VA

Visning af advarsler

Hvis de uacceptable driftstilstande optreeder gentagne gange, skal du
kontakte Mdller Medical GmbH's servicecenter.

Advarsels-id Fejlbeskrivelse Lasning
e Handtaget er ikke sat e Frakobl handtaget fra
korrekt i. konsollen og tilslut det
e Motorhastigheden svarer igen.

Viste advarsler

E 100 ikke til den indstillede o Reducér belastningen, og

veerdi. tiek om Vibrasat® Pro Wand
e Apparatets kabel er kan beveeges let.

beskadiget. o  Udskift apparatets kabel.
A s .

E 106 - E 108 * pparatets initialisering e Kontakt servicecenteret.
mislykkedes.

Tabel 9:
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6 Rengering og pleje

6.1 Vibrasat®Pro Wand

Klargaring af Vibrasat® Pro Wand er beskrevet i et separat dokument. Hvis klargering
udfgres af en tredjepart, skal de relevante oplysninger videregives til den klarggrende
person.

6.2 Vibrasat®Pro Console

Alle oplysninger om klargaring af Vibrasat® Pro Console fremgar af det fglgende afsnit.

e Inden renggring skal alle tilslutningskabler tages ud af apparatet for at undga
at brugeren bringes i fare.

e Steriliseringsmetoder sasom autoklavering eller ethylenoxidsterilisering gar
Vibrasat® Pro Console ubrugelig.

A e Brug ikke skarpe genstande til renggring.
e Der maikke traenge fugt ind i Vibrasat® Pro Console. Af denne grund ma der
ikke spraydesinficeres.

e Brug fnugfri, blede klude til rengering og desinficering ved hjeelp af
aftarringsmetoden.

Renggring udfgres med en klud fugtet med en mild saebeoplgsning eller med en 70 %
isopropanoloplgsning.

Efter rengering skal apparatets overflader desinficeres med et pH-neutralt, godkendt
desinfektionsmiddel baseret pa renggringsmiddel og alkohol indeholdende op til 70 % alkohol
(f.eks.  propan-1-ol, anbefalet desinfektionsmiddel:  Meliseptol®). Feglg altid
desinfektionsmiddelproducentens anvisninger, nar du desinficerer.

Renggrings- og desinfektionsmidler skal veere fuldsteendigt fordampet, far apparatet tages i
brug.

Visuel inspektion: Stikdaserne pa alle tilslutninger og stikkene pa de kabler, der skal tilsluttes,
skal veere fri for enhver form for snavs.
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7 Hjeelp i tilfaelde af funktionsfejl

& Vibrasat® Pro ma ikke abnes af brugeren!

Dette kapitel viser nogle problemer, der kan opsta i forbindelse med Vibrasat® Pro.

For hvert problem er der angivet flere arsager og mulige lgsninger. Fglg den angivne
fejlfindingsraekkefalge, indtil fejlen er lgst.

Sluk altid Vibrasat® Pro, fgr du afbryder eller lgser stikforbindelserne.

Hvis fejlen ikke kan afhjeelpes pa denne made, skal du kontakte Moller Medical GmbH
servicecenter (service@moeller-medical.com).

Problem

Lgsning

Ingen funktion, skeermen er
slukket.

Apparatet er ikke taendt eller er ikke tilsluttet korrekt til
strgmnettet.

Seet  stramkablet  korrekt i stikkontakten og i
Vibrasat® Pro, og teend for standby-kontakten.

Tjek stramtilfarslen, teend eventuelt for strgmlister, tjek
forleengerledningerne.

Akse fungerer ikke.

Handtagets tilslutningskabel er ikke tilsluttet.
Kontrollér stikforbindelsen.

Fodkontakt reagerer ikke.

Fodkontaktens tilslutningskabel er ikke tilsluttet.
Kontrollér stikforbindelsen.

Hvis ingen af de angivne foranstaltninger fgrer til succes, skal du kontakte Méller Medical

GmbH's servicecenter.

Tabel 10 :
Hjeelp i tilfeelde af funktionsfejl
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8 Service

e For bortskaffelse eller returnering af Vibrasat®Pro , skal mulig

infektionsrisiko udelukkes ved hjeelp af en egnet desinfektionsmetode.

& Tjek venligst formularen til returnering og maerkning af varer pa
producentens hjemmeside.

e Forbrugsmaterialer skal bortskaffes iht. retningslinjerne for hygiejne.

Advarselsmeddelelser til servicen:

e Abn aldrig apparatet, mens det er tilsluttet strgm.
e Selv uden at veere tilsluttet strgam, kan interne apparatets indre dele

stadig veere streamfarende.

Moller Medical GmbH’s servicecenter:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

36043 Fulda, Tyskland

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

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

info@moeller-medical.com

Service
TIf.: +49 (0) 661 94195 — 108

Faks: +49 (0) 661 94195 — 850

E-mail: service@moeller-medical.com
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8.1 Softwareopdatering

¢ Overhold opdateringsraekkefalgen. Afvigelser farer til afbrydelse og

mislykket opdatering af softwaren.
e Bemeerk, at ngglen til USB-portblockeren kan ga i stykker, hvis den

bruges forkert.

Forklaring til de anvendte symboler

Apparat teendt (standby slukket) d) Standby-kontakt

O

Apparat slukket (standby teendt)

Tabel 11 :
Forklaring til de anvendte symboler

Softwaren kan opdateres via UBS-servicegraensefladen pa bagsiden af apparatet. For at
opdatere skal du fortseette som fglger:

Forberedelse
Brug en tom USB-pind uden undermapper.
Kopier softwaren til USB-pinden.
= Softwaren leveres af servicecentret.
Indstilstandby-kontakten pa bagsiden af apparatet til apparat teendt.

Opdatér apparatet

Tag stremkablet ud.

Indsaet oplasningsngglen i i USB-portblockerens hul.

Drej forsigtigt oplasningsngglen til venstre (Figur 10).

= Sa snart du meerker en let modstand, skal du forsigtigt treekke i oplasningsnaglen
for at fierne USB-portblockeren.

Seet den klargjorte USB-pind i USB-servicegraensefladen.

Seet stramkablet i.

Hold gje medskaermen, opdatering sker automatisk.

Skaermen viser kort "Upd", som efterfolges af en sekvens fra ,U1“ bis ,U9"

Hvis opdateringen lykkedes, vil 1O, vises.

Hvis skaermen ikke viser dette, skal du ga til slutningen af dette kapitel.

. Tag stramkablet ud.

. Fjern USB-pinden.

. Seet USB-portblockeren ind i USB-servicegreensefladen.
. Seet strgmkablet i.
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14. Den installerede softwareversion vil vises kort.
15. Hvis denne ikke stemmer overens med den gnskede version, skal de foregaende trin
gentages.

16. Apparatet er opdateret.

@@Q

Figur 10:
Fjernelse af USB-portblockeren

Hvis opdateringen mislykkes

= Skeermen viser det tilsvarende advarsels-id for opdatering.
= Den gamle software opbevares pa apparatet.
= Gennemfgr den passende Igsning.

Hvis dette ikke lykkes, skal du kontakte servicecenteret.

Softwareopdatering Advarsler

Advarsels-id Fejlbeskrivelse Lgsning

Kontrollér softwaren pa USB-pinden,

1 Softwarenpd USB-pinden er ikke gyldig. eller kopier softwaren igen til USB-
pinden, hvis det er ngdvendigt.

. Prgv at installere opdateringen igen.
Overfgrslen af softwaren til apparatet P 9 9

2-8,11-13 . Hvis dette mislykkes igen, skal du
mislykkedes. )
kontakte servicecenteret.
9,10 Softwarens serienummer er forkert. Kontakt servicecenteret.

Tabel 12 :
Softwareopdatering Advarsler
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9 Tilbagevendende sikkerhedskontroller

Reparation, udvidelse eller aendring af Vibrasat® Pro ma kun udfares af Moller Medical GmbH
eller en person, der udtrykkeligt er autoriseret hertil af producenten.

Alle behgrigt uddannede personer er i besiddelse af et respektivt certifikat fra producenten,
som skal vaere gyldigt, idet certifikaterne har en udlgbsdato. FA om ngdvendigt vist det
respektive certifikat.

Alt udfart arbejde skal dokumenteres og fastholdes i en dateret og underskrevet protokol.
AEndringer af apparatet foretaget af tredjeparter er ikke tilladt. Den sikkerhedstekniske kontrol
(STK) skal gennemfares mindste hver 12 maneder. Alle ngdvendige indtastninger kan
foretages i den medicinske produktbog. Brug kun Vibrasat® Pro, hvis apparatet er funktions-
og driftssikkert. Ellers skal det straks seettes i stand af den servicetjeneste der er ansvarlig
for apparaterne.
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10 Bortskaffelse

Dette apparat indeholder materiale, der skal bortskaffes pa en miljgrigtig
made. Det europeeiske direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEEZ2) geelder for dette apparat. Dette apparat er
derfor maerket pa typeskiltet med et symbol der viser en overstreget
skraldespand.

Send apparater, der ikke leengere bruges, tilbage til Moller Medical GmbH. Dette sikrer, at

bortskaffelse sker i overensstemmelse med den nationale implementering af WEEE-
direktivet.
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11.1 Tekniske egenskaber

Artikelnummer:

Mal

Veegt

Overfladetemperatur:

Artikelnummer:
Elektrisk tilslutning:
Speending

Frekvens
Strgmforbrug
Beskyttelsesklasse
Strgmforbrug
Eksponering:

Stgjemissionsveerdi

i

Vibrasat® Pro

Indholdsfortegnelse

Vibrasat®Pro Wand Vibrasat® Pro Console

REF 00003922 REF 00003921

Diameter x leengde
52 mm x 300 mm

Bredde x hgjde x dybde:
170 mm x 90 mm x 205 mm

ca. 0,75 kg ca. 1,2 kg

<43 °C ved angivet
driftstid "

Vibrasat®Pro

REF 00003920

100 -240V AC
50 - 60 Hz
0,65-0,27 A
I

65 VA

< 75 (dB(A))

*1 Vibrasat® Pro er designet til at vaere taendt i 30 minutter ad gangen, efterfulgt
af en 60-minutters pause. Cyklussen kan gentages sa ofte det gnskes.
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11.2 Generelle egenskaber
Vibrasat®Pro Wand Vibrasat®Pro Console

Transport og
opbevaringsinstruktioner:
Temperatur -10 °C til +50 °C = -10 °C til +50 °C
Luftfugtighed < 100 % rel. fugtighed < 90 % rel. fugtighed
Veegt med emballage 1,05 kg 1,8kg
Mal Bredde x hgjde x dybde: Bredde x hgjde x dybde:

400 mm x 85 mm x 190 mm 297 mm x 145 mm x 228 mm

Driftsforhold:

Temperatur +10 °Ctil + 25 °C = +10 °Ctil+ 25 °C
Luftfugtighed 30 til 75 % rel. fugtighed = 30 til 75 % rel. fugtighed
Tryk 70,1 kPa —101,3 kPa = 70,1 kPa —101,3 kPa

(3000-0 m NN) (3000-0 m NN)
Beskyttelsesklasse: dampsteriliserbar IP 20
Minimum levetid 8 ar = 8 ar

i

/A
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Opbevar det indpakkede apparat pa et tart sted.

Vibrasat® Pro er underlagt seerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal
installeres og tages i brug i overensstemmelse med de medfglgende EMC-
anvisninger.

Vibrasat® Pro ma kun bruges direkte ved siden af eller stablet pa andre
apparater, hvis apparatet overvages konstant.

Hvis apparatet ikke kan overvages konstant, er en side-by-side eller stablet
opseetning forbudt.

En liste over det tilbehgr, der sammen med Vibrasat® Pro opfylder kravene
iht. 6.1 og 6.2 i IEC 60601-1-2, er angivet i bilaget omhandlende tilbehgar.
Betjening af Vibrasat® Pro med ekstra tilbehgr sdsom omformere eller kabler,

der ikke er bestemt til den tilsigtede anvendelse med apparatet, kan fare til
ggede elektromagnetiske emissioner eller reduceret interferensimmunitet.
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11.3 Elektromagnetiske emissioner

Vibrasat® Pro er egnet til drift i det angivne elektromagnetiske miljg. Kunder og/eller brugere
af Vibrasat® Pro bgr sikre, at de anvender Vibrasat® Pro i elektromagnetisk miljg, der er
specificeret nedenfor.

Maling af

. L Overensstemmelse | Retningslinjer for elektromagnetisk miljg
interferensemissioner

Udstralede

hgjfrekvensforstyrrelser Gruppe 1

jf.CISPR 11

Hgajfrekvensforstyrrelser if. Klasse B _ ) ) _

CISPR 11 Vibrasat® Proer egnet til brug i andre virksomheder
end boliger og dem, der er direkte forbundet til det
offentlige el-net, der ogsa forsyner bygninger, som

Interferens fra oversvingninger bruges til boligformal.

Klasse A

jf. IEC 61000-3-2

Interferens fra
speendingsfluktuationer/flimmer | Stemmer overens
if.

IC c100n 2 92
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11.4 Elektromagnetisk interferensimmunitet

Vibrasat® Pro er egnet til drift i det angivne elektromagnetiske miljg. Kunder eller brugere af
disse apparater bar sikre, at de bruges i et sddant miljg.

.TeSt . . for IEC 60601 - | Overensstemmels | Elektromagnetisk miljo /
interferensimmunitet / . : ) Y
testniveau esniveau retningslinjer
standard
Gulve skal veere af trae eller beton,
+8 kV +8 kv | eller veere belagt med keramikfliser.

Elektrostatisk udladning
(ESD) IEC 61000-4-2

kontaktudladning
+15 kV luftudladning

kontaktudladning
+15 kV luftudladning

Hvis gulvet er forsynet med
syntetiske materialer, skal den
relative luftfugtighed udggre mindst
30 %.

Elektriske
transienter/burst
61000-4-4

hurtige

+2 kV for
strgmledninger

+1 kV for indgangs-

0g
udgangsledninger

+2 kv for
strgmledninger

+1 kV for indgangs-

og
udgangsledninger

Kvaliteten af forsyningsspaendingen
bar svare til den, der findes i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

+1 kV push-pull | £1 kV push-pull i ‘ot _ p
, speending spaending Kvaliteten af forsyningsspaendingen
SmrdSpaelrS(':”gfgoo s o | borsvaretil den, der findes i et typisk
(surges) 21 4£2kV almindelig | ¥2kV  almindelig | erhvervs- eller hospitalsmiljg.
speaending spaending
< 5% Ur | < 5% Ur

Spaendingsdyk,
kortvarige afbrydelser
0og svingninger ved
forsyningsspeendingen
IEC 61000-4-11

(> 95% fald i Ur)
for 1 periode

40 % Ut
(60% fald i Ur)
for 5 perioder

70 % Ut
(30% fald i Ur)

for 25 perioder

(> 95% fald i Ur)
for 1 periode

40 % Ur
(60% fald i Ur)
for 5 perioder

70 % Ur
(30% fald i Ur)

for 25 perioder

Kvaliteten af forsyningsspaendingen
bgr svare til den, der findes i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af produktet har behov for
kontinuerlig drift under
strgmafbrydelser, anbefales det at
apparatet til  en uafbrydelig
stramforsyning (UPS) eller et batteri.

Magnetfelt ved
strgmforsyningsfrekven
S (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

n/a

n/a

n/a

Bemaerkning: Ut er netspaendingen far anvendelse af testniveauerne.
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Test . . for IEC 60601 - | Overensstemmels | Elektromagnetisk miljg /
interferensimmunitet / . : . CS
testniveau esniveau retningslinjer
standard
Anbefalet beskyttelsesafstand:
Beerbart HF-
iI;::.t*(cezlrnfienrge::,]l')saren HI_:f- 3 Veff 3 Veff .kommunikatio.nsuds.tyr
-1 150 kHz bis 80 MHz | 150 kHz bis 80 MHz | (radioudstyr)  ~ (inklusive
IEC 61000-4-6 tilhgrende udstyr som antennekabler
og eksterne antenner) skal
anvendes med en afstand p& mindst
30 cm (12 tommer) fra producentens
originale dele og kabler il
2 6 Veff i ISM og |6 Veff i ISM og | Vibrasat®Pro. Tilsideseettelse heraf
Udstralet HF- e T, .
interferens if IEC amatgrradioband amatgrradioband kan  medfgre  forringelse  af
61000-4-3 I mellem 150 kHz og | mellem 150 kHz og | apparatets
80 MHz 80 MHz preestationsevne. (((.)))
10 V/m 10 V/m
Udstrélet HF- | 80 MHz il 2,7 GHz | 80 MHz til 2,7 GHz
interferens jf.
Tabel 9 i | Tabel 9 i
IEC 31000-4-3 IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2,
udgave 4 udgave 4

Bemeerkninger:

BEMZERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

BEMZARKNING 2: Disse retningslinjer geelder ngdvendigvis ikke for alle tilfeelde. Udbredelsen af
elektromagnetiske veerdier pavirkes gennem absorption og reflektion af bygninger, genstande og mennesker.

a) Feltstyrken for stationaere sendere, som f.eks. basisstationer for radiotelefoner og landmobile radioer,
amatgrradio, AM- og FM-radio- og tv-udsendelser, kan teoretisk ikke forudsiges ngjagtigt. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg mhp. stationaere sendere, bgr en elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes.
Hvis den malte feltstyrke pa& det sted, hvor Vibrasat®Pro benyttes, overstiger ovennaevnte
overensstemmelsesniveau, skal Vibrasat® Pro overvages ngje for at kontrollere, at det fungerer korrekt. Hvis
der observeres unormal preestationsevne, kan det veere ngdvendigt med yderligere foranstaltninger, som f.eks.
at positionere Vibrasat® Pro i en anden retning eller flytte det til et andet sted.

b) | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrken veere under 3 V/m.

Vibrasat® Pro opfylder alle testniveauer iht. IEC60601-1-2 , udgave 4 (tabel 4 til 9).

11.5 Anbefalede beskyttelsesafstande

A\

Vibrasat® Pro ma ikke bruges umiddelbart ved siden af eller stablet op pa
andre apparater. Hvis drift er ngdvendig i neerheden af eller stablet op pa
andre apparater, skal Vibrasat® Pro observeres for at kontrollere dens
tilsigtede drift.

Side 37 af 40



Vibrasat® Pro

Tibehgar

12 Tibehor

Sterile forbrugsvarer
TLA Luer lock-adapter
Bestillingsnr.: 00004027

(30 stk. i kartonen)

Tilbehar

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-Pedal, 2 m kabellaengde)

Bestillingsnr.: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal, 5 m kabellzengde)

Bestillingsnr.: 00003982

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal, 2 m kabelleengde)

Bestillingsnr.: 93003517

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal, 5 m kabelleengde)

Bestillingsnr.: 00003981

Vibrasat® Pro mounting kit

Bestillingsnr.: 00003973

QuickLock®

Bestillingsnr.: 92016792
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Vibrasat® Pro

Indholdsfortegnelse

Reservedele
Oplasningsnggle med USB-portblocker

Bestillingsnr.: 93006998

Sikringsring

Bestillingsnr.: 93007034 ( ’\

(10 stk. i kartonen)

O-ring

Bestillingsnr.: 93007267 o

(10 stk. i kartonen)

Sikringsmatrik

Bestillingsnr.: 92016794

hjemmeside www.moeller-medical.com eller i vores brochure.

PS Du kan finde en opdateret liste over tilgeengeligt tilbehar pa vores
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