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1 Opce sigurnosne upute

1.1 Objasnjenja koriStenih sigurnosnih napomena

Vazne informacije su vizualno ozna¢ene u ovim uputama za uporabu. Ove su upute preduvjet
za iskljuCivanje opasnosti za pacijenta, korisnika i treCe osobe, kao i za izbjegavanje
ostecéenja ili funkcijskih smetnji na uredaju.

1.1.1 Simboli u uputama za uporabu

A Pozor
o e P
1 Uputa ili pomo¢

((('))) Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje

1.1.2 Simboli na uredaju

@ Pridrzavajte se uputa za uporabu

REF Broj artikla

MD Medicinski proizvodi

UDI Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda

SN Serijski broj (prve 4 znamenke oznaavaju godinu i mjesec

proizvodnje u formatu GGMM)

u Proizvodac
N Izmjeni¢na struja

L] Uredaj stupnja zastite Il

E Preuzimanje povrata i zbrinjavanje u skladu s Direktivom OEEO

U skladu s normama ANSI/AAMI ES 60601-1
SGS CAN/CSA 22.2 br. 60601-1-A6:11
CAN/CSA 22.2 br. 60601-1:14

Prekida€ za stanje pripravnosti
Uredaj je ukljuen (prekida¢ za stanje pripravnosti je isklju¢en)

O Uredaj je iskljuen (prekida¢ za stanje pripravnosti je uklju¢en)
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Ulaz/izlaz (za energiju i signale)
USB kontroler

Primijenjeni dio Tip B

Nozna sklopka

Tipka Start/Stop

Tipka Plus (dodavanje/poveéavanje)

| +@Q> ) @

Tipka Minus (oduzimanje/smanjivanje)

5

Postoje¢a veza

>

Upozorenje

1.1.3 Dodatni simboli na prodajnom pakiranju
Pogledajte upute za uporabu

Jedinica pakiranja

Broj Sarze, serije

Upotrebljivo do GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD)

JER ] N B

/,
\\

Q
)/_/.

Cuvati zasticeno od sunéeve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu
Vlaznost zraka, ogranienja
Ogranicenje temperature

OgraniCenje naslagivanja, dopusteno je naslagati najvise 4
paketa jedan na drugi

Nije prikladno za uporabu u MR okruZenju

Nemoijte upotrijebiti ako je pakiranje oSteceno

D@D~

Nemojte ponovno upotrijebiti
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@ Nemojte ponovno sterilizirati

Sustav jednostruke sterilne barijere

O Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim vanjskim
Nt ’ pakiranjem

Ii Oprez: U skladu sa saveznim zakonodavstvom SAD-a, ovaj se
ONLY proizvod smije prodati samo lije€niku ili po nalogu lije¢nika.
Dodatne informacije o upotrijeblienim simbolima mozete pronacéi na nasoj po€etnoj stranici:

www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Objasnjenje upotrijebljenih nac¢ina prikaza

Radi lakSeg snalazenja u ovim se uputama za uporabu upotrebljavaju razli€iti tipovi slova.

Tip slova Uporaba

Gumbi (npr. u uputama za rukovanje)
Vazna mjesta

Podebljana slova

Kurziv Upucéivanja na poglavlja, slike i tablice

Tablica 1:
Upotrijebljeni nacini prikaza

Preduvjet za primjenu uredaja Vibrasat® Pro je potpuno poznavanije i pridrzavanje ovih uputa
za uporabu koje se isporu€uju kao dio proizvoda. Pazljivo Cuvajte upute za uporabu za uredaj
Vibrasat® Pro . Uredaj smiju primjenjivati samo osobe koje posjeduju za to potrebno
obrazovanje ili znanje i iskustvo.

1.3 Odgovornost proizvodaca

Proizvodac se moZe smatrati odgovornim za sigurnost, pouzdanost i

upotrebljivost uredaja samo u sljedec¢im slucajevima:

e ako montazu, proSirenje, novo postavljanje, izmjene ili popravke
obavljaju isklju€ivo osobe koje je on ovlastio

e ako elektriCna instalacija doticnog prostora ispunjava relevantne zahtjeve
& i propise (npr. VDE 0100, VDE 0107 ili zahtjeve normi IEC)
e ako se uredaj upotrebljava u skladu s uputama za uporabu kao i s
propisima specificnima za zemlju uporabe ili nacionalnim odstupanjima
e ako se odrzavaju uvjeti navedeni u tehni¢kim specifikacijama.

Svaka primjena drukéija od one opisane u ovim uputama za rukovanje smatra se
nenamjenskom i povlagi za sobom ponistenje jamstva i isklju€enje odgovornosti.

Proizvodac se u skladu s njemackim Zakonom o elektri¢nim uredajima (ElektroG) obvezuje
na preuzimanje starih uredaja.
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1.4 Obveza duzne paznje gospodarskog korisnika (operatora)

Operator preuzima odgovornost za pravilno gospodarenje medicinskim proizvodom. Korisnik
podlijeze opseznim obvezama na temelju njemacke Uredbe o operatorima medicinskih
proizvoda kao i odgovornosti u okviru svoje aktivnosti u postupanju s medicinskim
proizvodima. Primjena uredaja Vibrasat® Pro dopustena je samo stru¢no osposoblienom
osoblju.

Detaljno poznavanje i pridrzavanje ovih uputa za uporabu preduvjet je za bilo kakvo
rukovanje uredajem Vibrasat® Pro. Uredaje smiju primjenjivati samo osobe koje posjeduju za
to potrebno obrazovanije ili znanje i iskustvo.

Za uredaje su potrebne posebne mjere opreza u pogledu EMK-a te se oni moraju
j instalirati i njima se treba raditi u skladu sa sadrzanim uputama za EMK.

Ako neki uredaj viSe ne radi ispravno zbog funkcionalnog kvara, viSe se ne smije
upotrebljavati i mora ga provjeriti tehnicki servis.

Uporaba dijelova uredaja koji ne odgovaraju originalnoj tvorni¢koj izvedbi mozZe naruSavati
radni u€inak i sigurnost.

Sve radove koji zahtijevaju uporabu alata mora obaviti tehnika sluzba proizvodaca ili subjekt
kojeg on ovlasti.
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1.5 Upozorenje

Obavljanje preinaka na uredajima nije dopusteno.

U dijelove uredaja koji provode napon ne smije prodrijeti tekucina.

Prilikom &iS¢enja vodite racuna o tome da sredstvo za Cid¢enje ne dospije u
utiCnice.

Prije CiS¢enja izvucite mrezni kabel.

Kuciste uredaja Vibrasat® Pro Console spojeno je samo kao funkcijsko
uzemljenje s kontaktom za uzemljenje napajanja.

Priklju¢ne kabele bilo koje vrste zamijenite ve¢ €im se pojave najmanja
oStecenja i pazite na to da se ne gazi po kabelima.

Drzite kabele podalje od izvora topline. Time sprjeCavate taljenje izolacije
koje moze izazvati pozar ili strujni udar.

UtikaCe nemoijte silom utiskivati u uticnice.

Prilikom izvlacenja utikaca nemojte povlaciti za kabel. Prilikom izvlacenja po
potrebi otpustite blokadu utikaca.

Uredaje nemojte izlagati jakoj toplini ili plamenu.

Uredaje nemojte izlagati jakim udarcima.

Dode li do zagrijavanja, pojave ili mirisa dima, odmah odvojite uredaje od
mreznog napajanja.

Prilikom ponovne obrade uredaja pridrzavajte se uputa za ponovnu obradu
kako biste sprijecili ostecivanje proizvoda.

Ako zbog vibracija dode do pojave parestezije u podrucju Saka i ruku
korisnika, potrebno je napraviti stanku u radu.

1.6 Dodatna oprema koja nije dio uredaja

Za dodatnu opremu koja nije sadrZana u isporuci uredaja a koja se priklju€uje na analogna i
digitalna sucelja uredaja mora postojati dokaz o njezinom zadovoljavanju specifikacija
odgovarajué¢ih EN normi (npr. EN 60601 za medicinske elektricne uredaje). Osoba koja
prikljuCuje dodatne uredaje je konfigurator sustava i time je odgovorna za pridrzavanje
vazece verzije zahtjeva za sustave u skladu s normom IEC 60601-1.

Uporaba dijelova uredaja koji ne odgovaraju originalnoj tvorni¢koj izvedbi moze
narusiti radni ucinak i sigurnost.
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1.7 Jednokratna uporaba

Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu nosi moguéi rizik od infekcije za
pacijenta ili rukovatelja. Kontaminirani predmeti mogu prouzrociti ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta. Cidéenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti klju¢na svojstva materijala
ili parametre proizvoda da to moze prouzroditi neispravnosti proizvoda.

Upotrijebljene jednokratne proizvode zbrinite u otpad u skladu s higijenskim
pravilima vase ustanove.

1.8 Mjere opreza

Rezultati primjene razlikuju se ovisno o dobi pacijenta, mjestu zahvata i iskustvu kirurga.
Rezultati primjene mogu, ali i ne moraju biti trajni.

Sterilizirajte sve komponente uredaja Vibrasat® Pro namijenjene visekratnoj uporabi u skladu
S uputom za ponovnu obradu i zamijenite sve jednokratne komponente uredaja Vibrasat® Pro
prije primjene na drugom pacijentu.

1.9 Ciljna skupina (korisnici)

Primjena uredaja Vibrasat® Pro dopustena je samo onim lije¢nicima koji na temelju
odgovarajuce lije¢niCke specijalizacije ili odobrenih specijalistickih medicinskih edukacija
mogu dokazati da su stekli potrebne kompetencije.

1.10 Obavijesti
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom treba prijaviti

1 proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.
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Namjena

2.1 Namjenska uporaba — predvidena namjena uredaja Vibrasat® Pro

Uredaj Vibrasat® Pro koji se sastoji od upravljacke jedinice i rucke s priklju¢nim kabelom i koji
inducira vibriranje kanila upotrebljava se naroéito za potporu pokreta ruku korisnika pri
izvodenju kirurS§kog zahvata u vezi s liposukcijskim kanilama.

Uredaj Vibrasat® Pro smije se upotrebljavati samo s liposukcijskim kanilama proizvodaca
Moller Medical.

2.2 Kontraindikacije

poremecaji zgrusavanja krvi ili uzimanje antikoagulacijskih lijekova
masivne hernije

tesSke sr€ane bolesti

teSke pluéne bolesti

teSka ostecenja jetre

teSka oStecenja bubrega

sklonost trombozi (trombofilija)

dijabetes

2.3 Komplikacije

oStecenja krvnih Zila
oStecenja Zivaca
oStecéenja tkiva
oStecenja organa
smrt

2.4 Bitne radne znacajke

Uredaj Vibrasat® Pro nema bitnih radnih znacajki.

2.5 Kombiniranje s drugim proizvodima

Dopustena je uporaba iskljucivo pribora koji je naveo i odobrio proizvodac uredaja. Ako niste
sigurni, obratite se proizvodacu uredaja.
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3 Opis proizvoda

Uredaj Vibrasat® Pro sastoji se od dviju komponenti
e Vibrasat® Pro Wand
e Vibrasat® Pro Console

1 2 3
S W
/
A |
- ]
( “ 1
I [ A
= B
— 1C ] |
‘\ | : =) = =3
[ \ ‘ |
| Il Il . f:: - : ,‘:‘.‘
(- 2 fooa L
4 5 6 7
Slika 1:
Pregledni crtez
Br. | Naziv Br. | Naziv
1 Kanila 5 1 papudica Liposat®/Vibrasat® Footswitch
2 Vibrasat® QuickLock® 6 3 papudica Liposat®/Vibrasat® Footswitch
3 Vibrasat® Pro Wand 7 Mrezni kabel
4 Vibrasat® Pro Console
Tablica 2:
Oznake

Stranica 13 od 40



Vibrasat® Pro

Sadrzaj

3.1 Vibrasat®Pro Wand (rucka)

Rucka prenosi vrlo brze vibracije u aksijalnom smjeru prema kanili spojenoj na rucku i tako
podrzava pokrete ruke korisnika.

1
l o Vibrasat o ——

Slika 2:
Vibrasat® Pro Wand
Br. | Naziv Br. | Naziv
1 Osovina (vilicasta) 4 Gumb
2 Sigurnosni prsten 5 Drzag¢ crijeva
3 Sigurnosna matica
Tablica 3:
Opis
Br. | Naziv
1 Prednji O-prsten
2 Linija oznacivanja
3 Straznji O-prsten
4 Navoji
5 Priklju¢ak za crijevo
Slika 3: Tablica 4:
Vibrasat QuickLock® Opis
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3.2 Vibrasat®Pro Console (upravljacka jedinica)

Vibrasat® Pro Console upravljacka je jedinica uredaja Vibrasat® Pro.

Prednja strana:

1 2 3
Br. | Naziv
1 Prikaz signala
2 Upozorenje
3 Tipka Plus
4 Tipka Start/Stop
5 Brzina vibriranja
6 Tipka Minus
4 5 6
Slika 4: Tablica 5:
Zaslon Opis
Straznja strana:
1 2 3 4
Br. | Naziv
1 Prekida€ za stanje pripravnosti
5 Prikljuéna uti¢nica za Vibrasat®
Pro Wand
3 Priklju¢na uticnica za
Liposat®/Vibrasat® Footswitch
4 Uti¢nica za napajanje
5 USB uti¢nica, servisno sucelje
6 USB uti¢nica
5 6
Slika 5: Tablica 6:
Straznja strana Opis
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3.3 Liposat®Vibrasat® Footswitch (nozna sklopka)

Istodobno je moguce raditi s 2 nozne sklopke. Obje nozne sklopke ponaSaju se identi¢no,
one su ravnopravne. Nozne sklopke dostupne su kao opcijski pribor.

3.3.1 Liposat®Vibrasat® Footswitch (1 papucica)

Uredaj Vibrasat® Pro moze se pokretati i zaustavljati pritiskom na tipku.

Slika 6:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papudica)

3.3.2 Liposat®Vibrasat® Footswitch (3 papucice)

Uredaj Vibrasat® Pro moZe se pokretati i zaustavljati pritiskom na tipku On/Off. Pomocu tipki
Up/Down moguce je mijenjati brzinu vibriranja. Rukovanje je poblize opisano u Poglavlju 5.2.

~ — Br. | Naziv
1 Tipka Down
l \ 2 Tipka On/Off
T —T 3 Tipka Up
1 2 3
. Slika 7: Tablica 7:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 papucice) Opis

3.4 Kanile
Na uredaj Vibrasat®Pro Wand smiju se prikljuCivati samo kanile
P proizvodaca Moller Medical GmbH. Vazeci popis dostupnih kanila mozete
l pronaci u naSoj brosSuri, kao i na nasim internetskim stranicama

www.moeller-medical.com.

1 Br. | Naziv
1 Otvori za kanile
ML 2 Drza¢ kanila QuickLock®
3 ZakljuGavanje
Slika 8: Tablica 8:
Kanila Opis
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4 Instaliranje i pustanje u rad

- Provjerite je li vam kutija isporu¢ena neostecena.
- Odmah obavijestite Speditera o oste¢enjima u transportu.

A - Provjerite jesu li svi proizvodi neosteceni.
- Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.

- Bez odgadanja se obratite dobavljacu.

4.1 Raspakiranje uredaja i provjera sadrzaja isporuke

Ovisno o narudzbi, isporuka uredaja Vibrasat® Pro sadrZi najmanje 2 pakirne jedinice. Vodite
raéuna o tome da prilikom raspakiranja uredaja dijelovi ne ostanu u ambalazi.

Jedinica pakiranja uredaja Vibrasat® Pro

Jedinica pakiranja uredaja Vibrasat® Pro Console

1x  Vibrasat® Pro Console

1x mrezni kabel

1x klju€ za otklju¢avanje servisnog sucelja USB
Upute za uporabu

Jedinica pakiranja uredaja Vibrasat® Pro Wand
1x  Vibrasat® Pro Wand

1x  QuickLock®

10 x  O-prsteni (nesterilni)

10 x  sigurnosni prsteni (nesterilni)
Uputa za ponovnu obradu

Preporucuje se da ne odlazete ambalazu u otpad nego da je zadrzite za slucCaj

Py potrebe servisiranja.
l Uredaje Saljite iskljuCivo u originalnoj ambalazi kako bi se sprije€ila oStecenja pri
transportu.
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4.2 Prikladno radno okruzenje Vibrasat®Pro

Uredaj Vibrasat® Pro prikladan je za okruZenja u sljedeéim podrugjima:
¢ profesionalne medicinske ustanove sa specificnim zahtjevima

klinike (prijamne ambulante hithe pomoci, bolesni¢ke sobe, intenzivna skrb,
operacijske dvorane, osim u blizini aktivnih instaliranih uredaja RF kirurgije ili izvan
RF zasti¢enih prostora za magnetsku rezonanciju, objekti prve pomoéi)

e zdravstvena njega u kuci

privatne ordinacije, smjestajni objekti (stambene zgrade, domovi za skrb), hoteli,
pansioni i vozila u mirovanju, pod uvjetom da uredaji nisu spojeni na DC napajanje
vozila.

Uredaj Vibrasat® Pro nije odobren za uporabu u zrakoplovima ili vojnim podrugjima.
Odgovarajuc¢i EMK zahtjevi za ova okruZenja nisu testirani.

4.3 Instaliranje i pustanje u rad

Prije pustanja u rad uredaj Vibrasat® Pro Console potrebno je obraditi u skladu
s higijenskim smjernicama (pogledajte Poglavlje 6).
Vibrasat® Pro Wand i drza¢ za kanile QuickLock® moraju se ponovno obraditi u

skladu s uputama za ponovnu obradu koje je dao proizvodac.

Ako su uredaiji Vibrasat® Pro Console i Vibrasat® Pro Wand tijekom transporta ili
prilikom drugih promjena lokacije bili izlozeni oscilacijama temperature ili
vlaznosti zraka, prije ponovnog pustanja u rad trebaju mirovati najmanje 2 sata
u radnom okruzenju.
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4.3.1 Opée napomene

Postavite uredaj Vibrasat® Pro Console na prikladno stabilno mjesto ili, ako je dostupan,
upotrijebite komplet za montazu Vibrasat® Pro mounting kit. Za to pri¢vrstite komplet
Vibrasat® Pro mounting kit na standardnu tracnicu. Postavite Vibrasat® Pro Console na
plocu i priloZenim vijcima priévrstite plo¢u na montazni komplet Vibrasat® Pro mounting
kit.

Upotrijebite nozZni prekida¢ (opcionalno) putem spojnog kabela s uredajem
Vibrasat® Pro Console.

Umetnite mrezni kabel u za to predvidene utiChe spojeve na uredaju
Vibrasat® Pro Console i u uti¢nicu s prikljuéenim zastitnim vodi¢em. Pritom pazite na
navedene vrijednosti napona na natpisnoj plocici.

Pritisnite  prekidaC za stanje pripravnosti na straznjoj strani uredaja
Vibrasat® Pro Console kako biste ga prebacili u stanje pripravnosti.

Izvadite sterilni uredaj Vibrasat® Pro Wand u sterilnim radnim uvjetima iz ambalaze
i spojite ga s uredajem Vibrasat® Pro Console.

Spojite QuickLock®s ruckom.

Nemoijte upotrijebiti nikakav alat jer moze ostetiti ureda.

& QuickLock® se mora ¢vrsto uklopiti!
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4.3.2 Pustanje u rad

1. Oba O prstena na Quicklocku provijerite na besprijekorno stanje.
= Po potrebi, zamijenite O prstenove steriliziranim primjerkom.
= O prstenovi sprieCavaju otpustanje komponenti tijekom primjene.
Postavite sigurnosni prsten na vrh tucka (rucke).
Potisnite sigurnosni prsten preko tu¢ka u smjeru ruc¢ke dok ne dosjedne u urez.

Sigurnosni prsten na ru€ki mora biti besprijekornom stanju i nalaziti se u za njega
previdenom utoru.

= Po potrebi, zamijenite sigurnosni prsten steriliziranim primjerkom.
= Sigurnosni prsten sprjeCava isklizavanje matice i Quicklocka iz rucke.

Postavljenu upravljacku jedinicu spojite na napajanje.
Uredaj ukljuc€ite putem prekidaga za stanje pripravnosti na upravlja¢koj jedinici.
Dr8ku povucite prema natrag i izvucite zapornu kapicu iz utikaca.

= Drska je dio utikaCa koji se nalazi na kraju kabela rucke.
= Push-Pull spoj sprje¢ava slu€ajno odvajanje kabela od konzole.

8. Utikac utaknite u uti¢nicu upravljacke jedinice.

= Crvene toCke pokazuju ispravan smijer.
9. QuickLock® gurnite na osovinu rucke.

= Priklju¢ak crijeva pokazuje prema gore ili dolje.
10. Sigurnosnu maticu rucke ¢vrsto pritegnite na navoj drzaca QuickLock®.
11. Crijevo gurnite kroz drzac crijeva na rucki.

= Primjer je TLA luer lock adapter.
12. Crijevo gurnite na priklju¢ak crijeva drzaca QuickLock® .
13. Drzite blokadu na kanili i gurnite je na QuickLock®.

= Kanila se uglavljuje kad se gurne preko oznake.
14. Ispitajte jesu li kanila, QuickLock®i ru¢ka ¢vrsto spojeni.

=> Uredaj Vibrasat® Pro sad je spreman za rad.
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4.4 Demontaza

Povucite crijevo s priklju¢ka crijeva drza¢a QuickLock® .
Crijevo povucite iz drzaca crijeva na rucki.

Pritisnite blokadu kanile.

Povucite kanilu s drza¢a QuickLock®.

Pritegnite sigurnosnu maticu rucke.

Povucite QuickLock®s rucke.

Izvucite utika¢ rucke s konzole.

Za to povucite drsku utikaca kako biste otpustili Push-Pull spoj.

© © N o g s> wDdh PR

Zastitnom kapicom zatvorite utika¢ na kraju kabela rucke.

Nakon svake uporabe treba pripremiti uredaje Vibrasat®Pro Console i
Vibrasat® Pro Wand (poglavlje 6).

Stranica 21 od 40



Vibrasat® Pro

Sadrzaj

5 Primjena i rukovanje

Uvijek imajte naumu:

e Rucka se smije opteretiti samo u aksijalnom smjeru kretanja.
e U sluéaju jakog radijalnog djelovanja sile uredaj se iskljuuje zbog

sigurnosti.
& ¢ Vece radijalne sile dovode do ostecenja rucke.

e Jaki utjecaju sile na drzacu QuickLock® uzrokuju ostecenje rucke.

¢ Detaljno poznavanije i pridrzavanje ovih uputa za uporabu preduvijet je za
bilo kakvo rukovanje uredajem.

¢ Primjena uredaja dopustena je samo struéno osposoblienom osoblju.

5.1 Vibrasat®Pro Console Opis upravlja¢kih elemenata

Nakon uklju€ivanja uredaja pritiskom na prekida¢ za stanje pripravnosti na straznjoj strani
upravljacke jedinice provodi se kratak test zaslona. Nakon pokretanja zaslon prikazuje
posliednju namjedtenu brzinu vibracija.

Broj podizaja moze se namijestiti u rasponu od 3000 do 5000 podizaja po
P minuti. Broj podizaja moguce je namjestiti u stacionarnom radu, kao i u
l_ vibracijskom radu u koracima po stotinu. Uredaj Vibrasat® Pro ima funkciju

pojaCavanja. U poglavlju 5.2.1.1 to&nije se opisuje funkcija poja¢avanja.
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5.1.1 Opis zaslona

4 5 6
Slika 9:
Zaslon
Br. | Naziv Opis
1. Prikaz signala Spojeno s nadredenom upravljackom jedinicom
2. Upozorenje moguci kvarovi (poglavlje 5.2.3)
3. Tipka Plus povecanje brzine vibracija
4. Tipka Start/Stop ukljuc€ivanje i isklju€ivanje vibracija
5. Brzina vibriranja podizaji u minuti
6. Tipka Minus smanjenje brzine vibracija

5.2 Rukovanje

Prilikom uporabe pumpe Vibrasat pro, vibracijsko optere¢enje mozZe u korisnika izazvati
vibracijski uzrokovan vazospasti¢ki poremecaj (vibracijski sindrom). Stoga maksimalno
vrijeme primjene ne smije prije¢i 90 min dnevno.

Kako bi vam rad bio $to jednostavniji i ugodniji, uredaj Vibrasat®Pro pruza razlicite
mogucnosti upravljanja.
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5.2.1 Namijestanje brzine vibracija
Brzina vibracija navedena je u podizajima u minuti. Raspon namjeStanja nalazi se izmedu
3000 i 5000. Namjestanje je moguce u svakom trenutku pomocu jedne od sljedeéih radniji:

e Pritisak na tipku Plus/Minus na zaslonu
e Pritisak na tipku Up/Down na noznom prekidacu s 3 papucice

Jednokratan pritisak pove¢ava odn. smanjuje brzinu vibracija za po 100 podizaja u minuti.
Dulji pritisak kontinuirano povec¢ava/smanjuje brzinu.

5.2.1.1 Funkcija poja€avanja

Kad je aktivirana funkcija poja¢avanja, ru¢ka vibrira sa 6000 podizaja u minuti. Pojatavanje
se moze aktivirati samo na rucki. Za aktiviranje treba pritisnuti i drzati gumb dulje od 2
sekunde. Cim se pritisne gumb, pojacavanje je aktivno, ali najvise jednu minutu. Pojagana
aktivnost funkcije pojatavanja moze dovesti do rasta temperature rucke.

Prikaz
o Aktiviranje funkcije pojaCavanja
= Na zaslonu se kratko prikazuje 6000.
= Zatim se odbrojava od 59 do 1.
e ZavrSetak funkcije pojatavanja
= Qdbrojavanje se prestaje prikazivati.
= Prikazuje se i izvodi izvorna brzina vibracija.

5.2.2 Ukljuéivanje i isklju€ivanje vibracija

Ako je uklju¢en uredaj Vibrasat®Pro Wand, na zaslonu svijetli prsten tipke za
pokretanje/zaustavljanje.

Pritisnite tipku za pokretanje/zaustavljanje. (Vibrasat® Pro Console)
Pritisnite gumb. (Vibrasat® Pro Wand)

Pritisnite tipku On/Off. (Liposat®/Vibrasat® Footswitch)
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Vibrasat® Pro

Ako tijekom vibriranja dode do nedopustivih radnih stanja, iskljuCuje se uredaj Vibrasat® Pro
Wand. Na zaslonu uredaja Vibrasat® Pro Console prikazuje se odgovarajuci ID upozorenja i

.....

Ako ponovno dode do nedopustivih radnih stanja, obratite se servisnoj sluzbi
tvrtke Moller Medical GmbH.

Prikaz upozorenja

ID upozorenja

Opis pogreske

Rjesenje

e Rucka nije ispravno
umetnuta.

e Brzina motora ne

e Uklonite ru¢ku s konzole i
ponovno je prikljucite.

e Smanjite opterecenje i

E 100 . , provjerite laganu
odgovara  namjestenoj . .
vriednosti pokretljivost uredaja

) ' Vibrasat® Pro Wand.
Ostecen je kabel uredaja. - .
* : J e Zamijenite kabel uredaja.

E 106 - E 108 e Pokretanje uredaja nije e Obratite se  servisnoj

uspjelo.

sluzbi.

Tablica 9:
Prikazana upozorenja
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6 Ciséenje i njega
6.1 Vibrasat®Pro Wand

Ponovna priprema uredaja Vibrasat® Pro Wand opisana je u zasebnom dokumentu. Ako
ponovnu obradu izvodi druga osoba, proslijedite odgovarajuc¢e informacije osobi koja
izvodi ponovnu obradu.

6.2 Vibrasat®Pro Console

Sve informacije o obradi uredaja Vibrasat® Pro Console moZete pronadi u sliede¢em odjeljku.

e Prije CiS¢enja izvucite sve prikljucne kabele iz uredaja kako biste sprijecili
opasnost za korisnika.

o Postupci sterilizacije, kao Sto su sterilizacija u autoklavu ili sterilizacija
etilenoksidom ¢ine uredaj Vibrasat® Pro Console neupotrebljivim.

& o Nemojte upotrebljavati oStre predmete za Ciséenje.

e U unutrasdnjost uredaja Vibrasat® Pro Console ne smije dospjeti viaga. Zbog
toga se ne smije provoditi dezinfekcija rasprsivanjem.

e Za CiS¢enje i dezinfekciju obriSite uredaj mekanom krpom bez dlacica.

Ciséenje obavite krpom navlazenom blagom sapunicom ili 70 %-tnom otopinom
izopropanola.

Nakon ¢&iS¢enja dezinficirajte povrsine uredaja pH neutralnim dopustenim dezinficijensom na
bazi deterdZenta i alkohola s do 70 % alkohola (npr. propan-1-ol, preporuéeni dezinficijens:
Meliseptol®). Prilikom dezinficiranja uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca dezinficijensa.

Sredstva za Cid¢enje i dezinfekciju moraju potpuno ispariti prije ponovne uporabe uredaja.

Vizualna provjera: Na utiCnicama svih priklju¢aka i na utikaCima prikljuénih kabela ne smije
biti necistoca bilo koje vrste.
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7 Uklanjanje smetniji

& Uredaj Vibrasat® Pro ne smije otvoriti korisnik!

U ovom se poglavlju opisuju neki problemi koji se mogu pojaviti u vezi s uredajem
Vibrasat® Pro.

Za svaki je problem navedeno viSe uzroka s rjeSenjima. Pridrzavajte se navedenog
redoslijeda rjeSavanja problema dok ne uklonite pogresku.

Uvijek iskljucite uredaj Vibrasat® Pro prije nego $to otpustite ili spojite uticne spojeve.
Ako se pogreska na ovaj nacin ne moze ukloniti, obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Moller
Medical GmbH (service@moeller-medical.com).

Problem Rjesenje

Uredaj nije uklju€en ili nije pravilno prikljuéen na strujno
napajanje.

Uredaj ne funkcionira, zaslon | Umetnite mrezni kabel pravilno u utiénicu i u uredaj
je isklju¢en. Vibrasat® Pro i ukljudite prekidac¢ za stanje pripravnosti.

Provjerite napajanje, eventualno ukljucite viSestruke
utiCnice, provjerite vodove.

, , Prikljucni kabel rucke nije prikljucen.
Osovina ne radi. o . )
Provjerite uti¢ni spoj.

_ _ _ Prikljuéni kabel noZznog prekidac¢a nije prikljucen.
Nozni prekida¢ ne reagira. o o )
Provjerite uti¢ni spoj.

Ako sve navedene mjere ne postignu uspjeh, obratite se servisnoj sluzbi tvrtke Moller
Medical GmbH.

Tablica 10:
Uklanjanje smetnji
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e Prije odlaganja u otpad ili vra¢anja uredaja Vibrasat® Pro treba iskljuciti
mogucdi rizik od infekcije provodenjem prikladnog postupka dezinficiranja.
& Za to upotrijebite obrazac za povrat i oznaavanje robe dostupan na

stranici proizvodaca.

e Potrosni materijal zbrinite u otpad u skladu s higijenskim smjernicama.

Upozorenje servisu:

o Nikada ne otvarajte uredaj dok je prikljuéen na strujnu mrezu.
¢ Unutarnje komponente uredaja mogu jo$ ostati pod naponom i nakon

isklju€ivanja iz strujne mreze.

Servisna sluzba tvrtke Moller Medical GmbH:

Moéller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

36043 Fulda, Njemacka

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

Servis
Telefon: +49 (0) 661 94195 — 108

Telefaks: +49 (0) 661 94195 — 850
E-posta: service@moeller-medical.com
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8.1 Azuriranje softvera

e Pridrzavajte se redoslijeda azuriranja. Odstupanja uzrokuju prekid i

neuspjesno azuriranje softvera.
e Imajte na umu da klju€¢ za zastitu USB prikljucka moze puknuti pri

pogresnoj uporabi.

Objasnjenje upotrijebljenih simbola
‘ Uredaj je uklju¢en (prekidaC za |
stanje pripravnosti je iskljucen) Q
O Uredaj je isklju¢en (prekida¢ za
stanje pripravnosti je ukljucen)

PrekidaC za stanje pripravnosti

Tablica 11:
Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Softver se moze azurirati putem UBS servisnog sucelja na straznjoj strani uredaja. Za
azuriranje postupite na sljedeci nacin:

Priprema
Upotrijebite prazan USB $tapic koji ne sadrzi podmape.
2. Kopirajte softver na USB Stapic¢.
= Servisno mjesto stavlja softver na raspolaganje.

3. Prekida¢ za stanje pripravnosti na straznjoj strani uredaja postavite na Uredaj
ukljuéen.

AZuriranje uredaja

Izvucite mrezni utikag.

Klju€ za otklju€avanje utaknite u otvor zastite USB prikljucka.

Klju€ za otklju€avanje oprezno okrenite ulijevo (Slika 10).

- Cim osjetite lagani otpor, oprezno povucite klju¢ za otkljutavanje kako biste
izvadili zastitu USB prikljucka.

Pripremljeni USD Stapic utaknite u USB servisno sucelje.

Utaknite mrezni utikac.

Promatrajte zaslon, azuriranje se odvija automatski.

Na zaslonu se nakratko prikazuje poruka ,Upd®, a zatim niz ,U1“ do ,,U9"

Ako je azuriranje bilo uspjes$no, na kraju se prikazuje , |0

© © N o g &

Ako se to ne prikaZe na zaslonu, idite na kraj ovog poglavlja.
10. Izvucite mrezni utikac.
11. Izvadite USB §tapié.
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12. Zastitu USB prikljucka utaknite u USB servisno sucelje.
13. Utaknite mrezni utikac.
14. Nakratko se prikazuje instalirana verzija softvera.

15. Ako se ona ne podudara sa zelienom verzijom, potrebno je ponovno provesti
prethodne korake.

16. Uredaj je azuriran.

A\

= ~

Slika 10:
Uklanjanjee zastite USB prikljucka

U sluéaju neuspjeSnog azuriranja

= Na zaslonu se prikazuje odgovarajuci ID upozorenja za azuriranje.
= Stari softver zadrzan je na uredaju.
= Provedite odgovarajuce rjeSenje.

Ako time ne rijeSite problem, obratite se servisnoj sluzbi.

Upozorenja azuriranja softvera

ID upozorenja | Opis pogreske RjesSenje

Provjerite softver na USB Stapicu ili po
1 Softver na USB $tapicu nije valjan. potrebi ponovno kopirajte softver na
USB Stapic.

PokusSajte ponovno ucitati azuriranje.
2-8,11-13 Prijenos softvera na uredaj nije uspio. Ako to ne rijeSi problem, obratite se
servisnoj sluzbi.

9,10 Serijski broj softvera nije to¢an. Obratite se servisnoj sluzbi.

Tablica 12:
Upozorenja azuriranja softvera
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9 Periodi€éne sigurnosno-tehni€ke kontrole

Odrzavanije, prosirenje ili izmjenu uredaja Vibrasat® Pro smije provoditi samo tvrtka Moller
Medical GmbH ili osoba koju je proizvoda¢ izricito ovlastio.

Sve odgovarajuée obucene osobe posjeduju odgovarajuéi certifikat proizvodaca koji mora
biti valjan jer certifikati imaju rok valjanosti. Po potrebi, zatrazite certifikat na uvid.

Sve provedene radove treba dokumentirati u zapisniku koji mora imati datum i potpis. Nije
dopusteno da trece osobe provode izmjene na uredaju. Sigurnosno-tehni¢ku kontrolu (STK)
treba provoditi barem svakih 12 mjeseci. Svi potrebni unosi mogu se unijeti u knjizicu
medicinskog proizvoda. Uredaj Vibrasat® Pro upotrebljavajte samo ako je siguran za uporabu
i/ili rad. U protivnom odmah ga servisirajte.
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10 Zbrinjavanje

Ovaj uredaj sadrzi materijal koji je nuzno zbrinuti u skladu s propisima o
zastiti okoliSa. Na ovaj uredaj odnose s odredbe Direktive (EU) 2012/19 o
otpadnoj elektricnoj i elektroni¢koj opremi (WEEE). Stoga je uredaj
oznacen simbolom precrtane kante za smece na natpisnoj plocici.

Uredaje koji se vide ne upotrebljavaju vratite tvrtki Moéller Medical GmbH. Time se osigurava
da ¢e se oni zbrinuti u skladu s nacionalnim inaicama Direktive WEEE.
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11 Prilog

11.1 Tehnicki podaci

Broj artikla:

Dimenzije

Tezina

Temperatura povrsine:

Broj artikla:
Elektri¢ni prikljucak:
Napon

Frekvencija

PotroSnja struje
Razred zastite
Potro$nja

I1zlozenost:

Vrijednost emisije buke

Vibrasat® Pro

Sadrzaj

Vibrasat®Pro Wand Vibrasat® Pro Console

REF 00003922 REF 00003921

Promjer x duljina
52 mm x 300 mm

Sirina x visina x dubina:

170 mm x 90 mm x 205 mm
oko 0,75 kg oko 1,2 kg

< 43 °C kod navedenog
trajanja rada "1

Vibrasat®Pro

REF 00003920

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

65 VA

< 75 (dB(A))

® *1 Uredaj Vibrasat® Pro predviden je za trajanje rada od 30 minuta, nakon ¢ega
_l slijedi pauza od 60 minuta. Taj ciklus moze se ponoviti onoliko Cesto koliko zelite.
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11.2 Op¢éi podaci

Informacije
transportu
skladistenju:

Temperatura
Vlaznost zraka
Tezina s pakiranjem

Dimenzije

Radni uvjeti:

Temperatura

Sadrzaj

Vibrasat® Pro Wand

-10 °C do +50 °C
< 100% rel. vlage
1,05 kg

Sirina x visina x dubina:

400 mm x 85 mm x 190 mm

+10°Cdo+ 25 °C

Vibrasat® Pro Console

-10 °C do +50 °C
< 90% rel. vlage
1,8 kg

Sirina x visina x dubina:

297 mm x 145 mm x 228 mm

+10°Cdo+25°C

Vlaznost zraka

Tlak

Vrsta zastite:

Minimalni radni vijek

i

A\

30 % do 75 % rel. vlage 30 % do 75 % rel. vlage

70,1 kPa — 101,3 kPa =
(3000-0 m NN)

70,1 kPa — 101,3 kPa
(3000-0 m NN)

Moguénost parne sterilizacije IP 20

8 godina = 8 godina

Zapakiran uredaj Cuvajte na suhom.

Uredaj Vibrasat® Pro podlijeze posebnim mjerama opreza u pogledu EMK-a
te se mora instalirati i upotrebljavati u skladu sa navedenim uputama za EMK.

Vibrasat® Pro smije se upotrebljavati postavljen neposredno uz druge uredaje
ili naslagan na njih pod uvjetom da se uredaj stalno nadzire.

Ako se uredaj ne moze stalno nadzirati, uporaba neposredno kraj drugih
uredaja ili postavljanjem na njih nije dopustena.

Popis pribora s kojim uredaj Vibrasat® Pro ispunjava zahtjeve prema ¢lancima
6.1 6.2 norme IEC 60601-1-2 naveden je u prilogu.

Rad uredaja Vibrasat® Pros dodatnim priborom, kao $to su pretvaradi ili kabeli
koji nisu definirani kao prikladni za namjensku uporabu s uredajem moze za
posliedicu imati poveéane elektromagnetske emisije ili smanjenu otpornost
na smetnje.
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11.3 Elektromagnetske emisije

Uredaj Vibrasat® Pro namijenjen je za rad u specificiranom elektromagnetskom okruzeniju.
Kupci i/ili operatori uredaja Vibrasat®Pro trebaju osigurati da se uredaj Vibrasat® Pro
upotrebljava u jednom od dolje opisanih elektromagnetskih okruzenja.

Mjerenje emisije smetnji

Kompatibilnost

Smjernice za elektromagnetsko okruzenje

Emisije VF smetnji u skladu sa
standardom CISPR 11

Skupina 1

Emisije VF smetnji putem Zzice u
skladu sa standardom CISPR 11

Razred B

Harmonic¢ke strujne emisije u
skladu s normom IEC 61000-3-2

Razred A

Kolebanja napona / treperenja u
skladu s normom IEC 61000-3-3

Kompatibilno

Uredaj Vibrasat® Pro prikladan je za rad u drugim
okruzenjima uz stambeno podrucje i slicne, ako su
neposredno prikljuéena na javnu opskrbnu mrezu
koja opskrbljuje i objekte koji se upotrebljavaju u
svrhu stanovanja.
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11.4 Elektromagnetska otpornost

Uredaj Vibrasat®Pro prikladan je za rad u specificiranom elektromagnetskom okruZenju.
Kupci ili operatori ovih uredaja trebaju osigurati da se upotrebljavaju u takvom okruzenju.

Ispitivanja
otpornosti na
smetnje / norma

IEC 60601 — razina
ispitivanja

Razina
kompatibilnosti

Elektromagnetsko okruzenje /
smjernice

Elektrostatski izboj
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktni izboj

+15 kV zraceni izboj

+8 kV kontaktni izboj

+15 kV zraceni izboj

Podovi moraju biti drveni ili betonski
ili oblozeni keramickim plo€icama.
Ako su podovi obloZeni sinteti¢kim
materijalom, relativna vlaznost mora
iznositi najmanje 30 %.

Bii elektricni 2kV za mrezne | 2 kV za mrezne | kyaliteta napona napajanja mora
wanzijenti | rafali vodove vodove odgovarati tipiénoj kvaliteti
IEC 61000-4-4 +1kV za ulazne i |+l kV za ulazne i | N@pajanjau poslovnim ili bolni¢kim
izlazne vodove izlazne vodove okruzenjima.
+1 kV normalni | £1 kV normalni | kyaliteta napona napajanja mora
Prenaponi napon napon odgovarati tipiénoj kvaliteti
IEC 61000-4-5 +2 KV normalni | +2 kv normalni | Napajanja u poslovnim ili bolni¢kim
napon napon okruzenjima.
< 5% Ur | < 5% Ut . -
> 95% pad U7) | (> 95% pad Ur) Kvaliteta napona napajanja mora
za 1 period 2a 1 period odgovarati tipi€noj kvaliteti
padoui oona P P napajanja u poslovnim ili bolnickim
kratkotraini relfidi | 40 % Ur | 40 % Ut | okruZenjima. Ako je Korisniku
kolebani ; pna ona (60 % pad Ur) | (60 % pad Ur) | proizvoda potreban nastavak rada i
IEC 610100-4-11 P za 5 perioda za 5 perioda prilikom prekida opskrbe energijom,
preporu€uje se napajanje uredaja
0, 0
(73?0/02 pad UUT; (76?0/00/0 pad UUT; neprekidnim izvorom napajanja ili

za 25 perioda

za 25 perioda

baterijom.

Magnetsko polje pri
frekvenciji napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

nije primjenjivo

nije primjenjivo

nije primjenjivo

Napomena: Ut je vrijednost mreznog izmjeniénog napona prije primjene ispitne razine.
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Ispitivanja
otpornosti na
smetnje / norma

IEC 60601 - razina
ispitivanja

Razina
kompatibilnosti

Elektromagnetsko okruzenje /
smjernice

Vodene VF smetnje u
skladu s normom
IEC 61000-4-6

Zracene VF smetnje u
skladu s normom IEC
61000-4-3

3 Veff
150 kHz do 80 MHz

6 Veff u ISM i
radioamaterskim
frekvencijskim
pojasima izmedu 150
kHz do 80 MHz

3 Veff
150 kHz do 80 MHz

6 Veff u ISM i
radioamaterskim
frekvencijskim
pojasima izmedu 150
kHz do 80 MHz

Preporuceni sigurnosni razmak:

Prijenosna VF

komunikacijska  oprema

(radijski uredaji, uklju€ujuci
pribor kao Sto su antenski kabeli i
vanjske antene) ne smije se koristiti
na udaljenosti manjoj od 30 cm (ili
12 in¢a) od komponenti i kabela
uredaja Vibrasat®Pro koje je
naznacio proizvodac.
Nepridrzavanje moze prouzrogiti
smanjenje

ucinkovitosti uredaja. ((( i)))

Zracene VF smetnje u
skladu s normom

IEC 31000-4-3

10 V/im
80 MHz do 2,7 GHz

Tablica 9 norme
IEC 60601-1-2 izd.4

10 V/Im
80 MHz do 2,7 GHz

Tablica 9 norme
IEC 60601-1-2 izd.4

Napomene:
NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz vrijedi viSe frekvencijsko podrucje.

NAPOMENA 2: Ove smjernice ne moraju nuzno biti primjenjive u svim slu€ajevima. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i refleksija objekata, predmeta i ljudi.

a) Jacina polja stacionarnih odasilja¢a, poput baznih stanica bezi¢nih telefona i kopnenih pokretnih bezi¢nih
uredaja, amaterskih radijskih postaja, AM i FM radijskih i TV odasilja¢a teoretski se ne moze to€no procijeniti.
Kako bi se utvrdilo elektromagnetsko okruZzenje s obzirom na stacionarni odasilja¢, potrebno je razmotriti
analizu elektromagnetskih fenomena konkretne lokacije. Ako izmjerena jacina polja na mjestu uporabe uredaja
Vibrasat® Pro prekoracuje gornje razine kompatibilnosti, uredaj Vibrasat® Pro treba pratiti kako bi se dokazalo
njihovo funkcioniranje u skladu s namjenom. Uoce li se neuobiajene znacajke, mogu biti potrebne dodatne
mjere, npr. promjena orijentacije ili lokacije uredaja Vibrasat® Pro.

b) Iznad frekvencijskog podrucja od 150 kHz do 80 MHz jacina polja mora biti manja od 3 V/m.

Uredaj Vibrasat® Pro ispunjava sve ispitne razine u skladu s normom IEC60601-1-2 izd. 4 (tablica 4 do 9).

11.5 Preporuéeni sigurnosni razmaci

Ne upotrebljavajte uredaj Vibrasat® Pro neposredno pokraj drugih uredaja ili
postavljen zajedno s drugim uredajima. Ako je potreban rad uredaja u blizini

A ili postavljen zajedno s drugim uredajima, treba promatrati uredaj
Vibrasat® Pro kako bi se provjerio propisan rad.
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12 Pribor

Sterilni potros$ni materijal
TLA luer lock adapter
Katalogki br.: 00004027

(30 komada u kutiji)
Dodatna oprema
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papucica, duljina kabela 2 m)

KataloSki br.: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papucica, duljina kabela 5 m)

Katalo$ki br.: 00003982

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 papucica, duljina kabela 2 m)

KataloSki br.: 93003517

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 papucice, duljina kabela 5 m) 1 i \

Kataloski br.: 00003981

Vibrasat® Pro mounting kit

Katalo$ki br.: 00003973

QuickLock®

Katalo$ki br.: 92016792
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Rezervni dijelovi

Klju€ za otklju¢avanje sa zastitom USB prikljucka

Kataloski br.: 93006998

Sigurnosni prsten
Katalo$ki br.: 93007034

(10 komada u kutiji)

O-prsten
Katalo$ki br.: 93007267

(10 komada u kutiji)

Sigurnosna matica

KataloSki br.: 92016794

www.moeller-medical.com ili u nasoj broSuri.

Vibrasat® Pro

PS Aktualan popis dostupnog pribora mozete pronaci na nasem web-mjestu
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