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1 Ogodlne wskazdéwki dotyczace bezpieczenstwa

1.1 Objasnienie stosowanych znakéw bezpieczenstwa

W niniejszej instrukcji obstugi wazne wskazdwki oznaczono wizualnie. Przestrzeganie tych
wskazéwek jest niezbedne w celu wyeliminowania zagrozen dla pacjentow, uzytkownikow i
0so6b trzecich, jak réwniez w celu unikniecia uszkodzen lub zaktéceh w dziataniu urzgdzenia.

1.1.1 Symbole zastosowane w instrukcji obstugi

A Uwaga

i Wskazowka lub pomoc

(@) Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

1.1.2 Symbole umieszczone na urzadzeniu

@ Przestrzegac¢ instrukcji obstugi

REF Numer artykutu

MD Wyroby medyczne

UDI Unikalny identyfikator wyrobu medycznego

SN Numer seryjny (pierwsze 4 cyfry oznaczajg rok i miesigc produkciji

w formacie RRMM)

u Producent
N Prad przemienny

L] Urzagdzenie o klasie ochronnosci |l

E Zwroty i utylizacja odbywajg sie zgodnie z dyrektywg WEEE

Zgodno$é z ANSI/AAMI ES 60601-1
SGS CAN/CSA 22.2 nr 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 nr 60601-1:14

Przetgcznik trybu gotowosci
Urzadzenie wtgczone (tryb gotowosci wytgczony)

O Urzadzenie wytgczone (tryb gotowosci wtgczony)
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Wejscie / wyjscie (dla energii i sygnatow)
Host USB

Czes¢ aplikacyjna typu B

Przetgcznik nozny

Przycisk ,Start/Stop”

Przycisk ,Plus” (dodawanie/zwiekszanie)

| +@Q> ) @

Przycisk ,Minus” (odejmowanie/zmniejszanie)

5

Istniejgce potgczenie

>

Wskazowka ostrzegawcza

1.1.3 Dodatkowe symbole na opakowaniu wyrobu
Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi

Jednostka opakowania

Numer partii produkcyjnej, partia

Termin waznosci do, RRRR-MM-DD

Data produkcji (RRRR-MM-DD)

JER ] N B

/,
\\

Q
)/_/.

Przechowywac z dala od Swiatta sfonecznego

Przechowywaé w suchym miejscu
Wilgotno$¢ powietrza, Ograniczenie
Ograniczenie temperatury

Ograniczenie uktadania w stos, stos moze skiadaC sie
maksymalnie z 4 opakowan

Wyrdb nieodpowiedni do stosowania w srodowisku MRI

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

D@D~

Nie stosowaé ponownie

Strona 7 z 40



Vibrasat® Pro

Spis tresci

@ Nie sterylizowac ponownie

System pojedynczej bariery jatowej

-----

O System pojedynczej bariery jatowej z zewnetrznym opakowaniem
Nt i ochronnym

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
IiONLY ten produkt moze byC¢ sprzedawany tylko lekarzowi lub na

zamowienie lekarza.
Wiecej informacji na temat zastosowanych symboli mozna znalezé na naszej stronie

internetowej: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Objasnienie stosowanych konwencji zapisu

W celu lepszej orientacji w instrukcji obstugi zastosowano rézne rodzaje czcionki.

Rodzaj czcionki Zastosowanie

Pogrubienie \Ijvrzymskl _(n'p. w instrukcjach postepowania)
azne miejsca

Kursywa Odsyfacze do rozdziatéw, ilustraciji i tabel

Tabela 1:
Stosowane konwencje zapisu

Zastosowanie Vibrasat® Pro wymaga dokfadnej znajomosci i przestrzegania tej instrukc;ji
obstugi dostarczanej wraz z produktem i stanowigcej jego integralng czes¢. Instrukcje obstugi
nalezy starannie przechowac¢ w celu korzystania z niej podczas eksploataciji Vibrasat® Pro .
Urzadzenie mogg uzytkowac tylko osoby, ktdére posiadajg odpowiednie kwalifikacje lub
wiedze oraz doswiadczenie.

1.3 Odpowiedzialnosé producenta

Producent przejmuje odpowiedzialnosé za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i

przydatnos¢ urzadzen do uzycia tylko wtedy, gdy:

e montaz, rozszerzenia, modyfikacje ustawien, zmiany i naprawy
przeprowadzajg wytgcznie osoby upowaznione przez producenta.

e instalacja elektryczna w danym pomieszczeniu jest zgodna z

A odpowiednimi wymogami i przepisami (np. VDE 0100, VDE 0107 lub

normami IEC).

e urzadzenia sg uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi z uwzglednieniem
obowigzujgcych przepisow i odstepstw krajowych.

e spetnione sg warunki podane w danych technicznych.

Kazde zastosowanie inne niz opisane w tej instrukcji obstugi jest niezgodne =z
przeznaczeniem i skutkuje wytgczeniem gwarancji i odpowiedzialnosci.

Producent zobowigzuje sie do odbioru starych urzgdzen zgodnie z ustawg o zuzytym
sprzecie elektrycznym i elektronicznym.
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1.4 Obowiagzek zachowania starannosci przez eksploatatora

Eksploatator ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowe uzytkowanie wyrobu medycznego. Na
podstawie rozporzgdzenia dotyczgcego uzytkowania wyrobéw medycznych na eksploatatora
naktada sie liczne obowigzki oraz odpowiedzialno$¢ w ramach jego dziatalnosci zwigzanej z
obstugg wyrobu medycznego. Urzadzenie Vibrasat® Pro moze byé obstugiwane tylko przez
wykwalifikowany personel.

Kazdorazowe zastosowanie urzadzeniaVibrasat® Pro wymaga doktadnej znajomosci i
przestrzegania tej instrukcji obstugi. Urzgdzenia mogg obstugiwac tylko osoby, ktore
posiadajg odpowiednie kwalifikacje lub wiedze oraz doswiadczenie.

Urzgdzenia podlegajg szczegdlnym sSrodkom ostroznosci pod wzgledem
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i nalezy je zainstalowaé¢ oraz
uruchomi¢ zgodnie ze wskazdéwkami dotyczgacymi EMC.

A Jezeli urzadzenie przestato prawidtowo dziata¢ z powodu usterki, nalezy
zaprzesta¢ jego eksploatacji i odda¢ je do serwisu technicznego w celu
sprawdzenia jego stanu.

Zastosowanie czesci do urzgdzenia, ktore nie sg oryginalnymi czesciami producenta, moze
ograniczy¢ wydajnosc¢ i bezpieczenstwo urzgdzenia.

Wszelkie prace, do wykonania ktérych niezbedne jest uzycie narzedzi, muszg byé
przeprowadzone przez Serwis Techniczny producenta lub upowaznione przez niego osoby.
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1.5 Ostrzezenia

Zabrania sie dokonywania modyfikacji urzgdzenh.

Do czesci urzadzenia znajdujgcych sie pod napieciem nie moze dostac sie
zaden ptyn.

Podczas czyszczenia urzgdzenia nalezy zwréci¢ uwage, aby zaden srodek
czyszczacy nie dostat sie do gniazd.

Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy odigczy¢ kabel zasilajacy.
Obudowa Vibrasat® Pro Console jest podtgczona do styku uziemiajgcego
zasilania jedynie jako uziemienie funkcjonalne.

Wszelkiego rodzaju kable przytgczeniowe nalezy wymienia¢ nawet przy ich
najmniejszym uszkodzeniu i zwraca¢ uwage, aby na nie nie najezdzac.
Kable nalezy trzymac z daleka od zrodet ciepta. Zapobiegnie to stopieniu
sie izolacji, ktore mogtoby doprowadzi¢ do pozaru lub porazenia prgdem.
Nie wciska¢ na site wtyczek do gniazd.

Przy wyjmowaniu wtyczek nie wolno ciggng¢ za kabel. Aby wyciggngc
wtyczke, nalezy zwolni¢ ewentualng blokade.

Nie wystawia¢ urzgdzen na dziatanie silnego Zrodta ciepta ani ognia.

Nie wystawiacC urzgdzen na dziatanie silnych wstrzgséw.

W przypadku powstania wysokiej temperatury, zakopcenia lub zadymienia
urzagdzenia nalezy natychmiast odtgczyc je od sieci elektrycznej.

Podczas reprocesowania urzadzen nalezy przestrzega¢ instrukcji
reprocesowania, aby unikng¢ uszkodzenia produktéw.

Jezeli drgania powodujg dyskomfort w obszarze rak i ramion uzytkownika,
nalezy przerwac stosowanie.

1.6 Wyposazenie dodatkowe niezwigzane z produktem

Dodatkowe wyposazenie, ktére nie jest zawarte w zakresie dostawy urzgdzenia i jest
podigczone do analogowych i cyfrowych ztgczy urzadzenia, musi spetniaé wymagania
odpowiednich norm EN (np. EN 60601 dla medycznych urzadzen elektrycznych) w
udokumentowany sposob. Kazdy, kto podtacza dodatkowe urzgdzenia, staje sie
konfiguratorem systemu i tym samym odpowiada za przestrzeganie obowigzujgcej wersiji
wymagan systemowych zgodnie z normg IEC 60601-1.

mie¢ negatywny wptyw na wydajnos¢, bezpieczenstwo i kompatybilnosc

f Zastosowanie czesci urzadzenia, ktore nie sg zgodne z oryginalng wersja, moze

elektromagnetyczna.
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1.7 Do jednorazowego uzytku

Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku wigze sie z potencjalnym ryzykiem infekcji
dla pacjenta lub operatora. Skazone wyroby mogg spowodowac uraz, chorobe lub smierc
pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja mogg pogorszy¢ decydujgce wiasciwosci
materiatu i parametry wyrobu na tyle, ze powoduje to jego wadliwe dziatanie.

Zuzyte materiaty jednorazowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z zasadami higieny
obowigzujgcymi w Panstwa placowce.

1.8 Srodki ostroznosci

Efekty stosowania réznig sie w zaleznosci od wieku pacjenta, miejsca zabiegu i
doswiadczenia operatora. Efekty stosowania moga, ale nie muszg by¢ trwate.

Wysterylizowa¢ wszystkie komponenty wielokrotnego uzytku Vibrasat®Pro zgodnie z
instrukcjg reprocesowania i wymieni¢ wszystkie komponenty jednorazowe przed uzyciem
Vibrasat® Pro u innego pacjenta.

1.9 Grupa docelowa (uzytkownicy)

Stosowanie Vibrasat®Pro jest zastrzezone dla lekarzy, ktérzy mogg wykazaé, ze zdobyli
niezbedne kompetencje w ramach odpowiedniego ksztatcenia kierunkowego dla lekarzy
specjalistow lub zatwierdzonego, specjalistycznego doskonalenia zawodowego dla lekarzy
specjalistow.

1.10 Zgtoszenia

Wszystkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce w zwigzku z produktem,
i nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe / miejsce zamieszkania.
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2 Cel uzytkowania

2.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem — przeznaczenie Vibrasat® Pro

Urzadzenie Vibrasat® Pro sktadajgce sie z jednostki sterujgcej i uchwytu z kablem
przytgczeniowym wprawia kaniule w drgania i stuzy w szczegolnosci do wspomagania ruchu
reki uzytkownika podczas zabiegu chirurgicznego w potgczeniu z kaniulami do liposukcji.
Vibrasat® Pro mozna stosowaé tylko w potgczeniu z kaniulami do liposukcji firmy Moller
Medical.

2.2 Przeciwwskazania

e zaburzenia krzepniecia lub przyjmowanie lekow o dziataniu przeciwzakrzepowym
e masywne przepukliny

e ciezkie choroby serca

e ciezkie choroby ptuc

e ciezkie uszkodzenia watroby

e ciezkie uszkodzenia nerek

e sklonno$¢ do wystepowania zakrzepow (trombofilia)

e cukrzyca

2.3 Powiklania

e Urazy naczyn krwionosnych
e Urazy nerwow

o Urazy tkanek

e Urazy narzgdéw

e Smieré

2.4 Istotne wtasciwosci uzytkowe

Urzadzenie Vibrasat® Pro nie posiada istotnych wtasciwosci uzytkowych.

2.5 Polaczenie z innymi produktami

Nalezy stosowaé wytgcznie wyposazenie dodatkowe, ktore zostato okreslone i dopuszczone
przez producenta urzadzenia. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z producentem
urzadzenia.
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3 Opis produktu

Vibrasat® Pro sktada sie z dwéch komponentow
e Vibrasat® Pro Wand
e Vibrasat® Pro Console

1 2 3
== =T Ly 513:4J { Y B 11| ——
f
A e
( | i
H A
= =
-1 |
L | =) OO | 7" )
| | I i I
| 1 R Y N 1N I
I PR sl ) L
4 5 6 7
llustracja 1:
Rysunek poglgdowy
Nr | Nazwa Nr | Nazwa
. Przetacznik nozny z 1 pedatem
1 Kaniula 5 Liposat®/Vibrasat® Footswitch
. . Przetacznik nozny z 3  pedatami
® ®
2 Vibrasat® QuickLock 6 Liposat®/Vibrasat® Footswitch
3 Vibrasat® Pro Wand 7 Kabel zasilajacy
4 Vibrasat® Pro Console
Tabela 2:
Nazwy
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3.1 Vibrasat®Pro Wand (uchwyt)

Uchwyt bardzo szybko przenosi drgania wibracyjne w kierunku osiowym na kaniule
pofgczong z uchwytem, wspomagajac w ten sposéb ruchy reki uzytkownika.

1

llustracja 2:
Vibrasat® Pro Wand

Nr Nazwa Nr | Nazwa

1 O$ (widlasta) 4 Przycisk

2 Pierscien zabezpieczajacy 5 Mocowanie rurki
3 Nakretka zabezpieczajgca

Tabela 3:
Opis

2 3 Nr Nazwa
Przedni pierscien
i i uszczelniajgcy

Linia oznakowania
wp | yihmaza

[EnY

Tylny pierscien uszczelniajgcy

=

a | |w N

Gwint
/€ 5 Przytacze rurki
llustracja 3: Tabela 4:
Vibrasat QuickLock® Opis
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3.2 Vibrasat®Pro Console (jednostka sterujaca)

Vibrasat® Pro Console to jednostka sterujgca urzgdzenia Vibrasat® Pro.

Przod:
1 2 3
Nr Nazwa
1 Wskazanie sygnatu
2 Wskazowka ostrzegawcza
3 Przycisk ,Plus”
4 Przycisk ,Start/Stop”
5 Predkos¢ drgan
6 Przycisk ,Minus”
4 5 6
llustracja 4: Tabela 5:
Ekran Opis
Tyt
1 2 3 4
Nr | Nazwa
1 Przetacznik trybu gotowosci

Gniazdo przytaczeniowe do
Vibrasat® Pro Wand

Gniazda przytaczeniowe do
3 przetacznikéw noznych
Liposat®/Vibrasat® Footswitch

4 Gniazdo zasilania sieciowego

5 Gniazdo USB, zigcze serwisowe

6 Gniazdo USB

llustracja 5: Tabela 6:
Tyt Opis
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3.3 Liposat®Vibrasat® Footswitch (przetacznik nozny)

Jednoczesnie mozna obstugiwaé 2 przyciski nozne. Oba przyciski nozne dziatajg identycznie
i sg wzgledem siebie rownorzedne. Przyciski nozne sg dostepne opcjonalnie, jako
wyposazenie dodatkowe.

3.3.1 Przetacznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 1 pedatem)

Nacisnieciem przycisku mozna uruchomi¢ i zatrzymac Vibrasat® Pro.

llustracja 6:
Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 1 pedatem)

3.3.2 Przetacznik nozny Liposat®Vibrasat® Footswitch (z 3 pedatami)

Nacisnieciem przycisku ,On/Off” (wh/wyt.) mozna uruchomi¢ i zatrzymaé Vibrasat® Pro.
Przyciskami ,Up/Down” (géra/dot) mozna zmienia¢ predkos¢ drgan. Sposob obstugi jest
doktadniej opisany w rozdziale 5.2.

Nr Nazwa

~ —
\ 1 Przycisk ,Down” (dot)
l 2 Przycisku ,On/Off” (wh./wyt.)
T T 3 Przycisk ,Up” (géra)
1 2 3
Il\ustracja 7: Tabela 7:
Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 3 pedatami) Opis
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3.4 Kaniule
Do Vibrasat® Pro Wand mozna podigczaé tylko przewidziane do tego
PS kaniule firmy Moller Medical GmbH. Aktualna lista dostepnych kaniul jest
_l dostepna w naszej broszurze oraz na naszej stronie internetowej
www.moeller-medical.com.
Nr Nazw
1 23 azia
1 Otwory na kaniule
‘L 2 QuickLock® do kaniul
q‘[_m 1
3 Blokada
llustracja 8: Tabela 8:
Kaniula Opis
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4 Ustawienie i pierwsze uruchomienie

- Przy odbiorze przesytki nalezy upewni¢ sie, ze karton nie jest
uszkodzony.
- Uszkodzenia powstate na skutek transportu nalezy niezwiocznie
A zgtosic¢ spedytorowi.
- Sprawdzi¢ wszystkie produkty pod katem uszkodzen.
- Uszkodzonych produktéw nie mozna uzywac.
- Nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z dostawca.

4.1 Rozpakowanie urzadzenia i kontrola zakresu dostawy

W zaleznosci od wielkosci zamowienia, dostawa Vibrasat® Pro sktada sie z co najmniej 2
jednostek opakowaniowych. Nalezy uwazaé, aby podczas rozpakowywania w opakowaniu
nie pozostaty zadne czesci.

Jednostka opakowaniowa Vibrasat® Pro

Jednostka opakowaniowa Vibrasat® Pro Console

1x  Vibrasat® Pro Console

1x kabel zasilajgcy

1x klucz odblokowujacy ztgcze serwisowe USB
Instrukcja obstugi

Jednostka opakowaniowa Vibrasat® Pro Wand
1x  Vibrasat® Pro Wand

1x  QuickLock®

10 x pierscienie uszczelniajgce (niesterylne)

10 x pierscienie zabezpieczajgce (niesterylne)
Instrukcja reprocesowania

Ze wzgledu na ewentualne ustugi serwisowe zaleca sie nie wyrzuca¢ opakowania

Py i zatrzymac je do ponownego uzytku.
l Aby unikng¢ szkdd zwigzanych z transportem, urzgdzenia nalezy przesyfac tylko
w oryginalnym opakowaniu.
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4.2 Odpowiednie srodowisko eksploatacji Vibrasat® Pro

Urzgdzenie Vibrasat® Pro jest przeznaczone do stosowania w $rodowiskach w nastepujgcych

obszarach:

o profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej o szczegdlnych wymaganiach;
przychodnie (izby przyje¢, sale chorych, oddziaty intensywnej terapii, sale
operacyjne, z wyjatkiem tych sgsiadujgcych z aktywnym sprzetem chirurgicznym
0 w.cz. lub poza salami ekranowanymi przed w.cz przeznaczonymi do rezonansu
magnetycznego, punkty pierwszej pomocy).

e opieka zdrowotna w warunkach domowych
gabinety domowe, obiekty mieszkalne (budynki mieszkalne, apartamenty, domy
opieki), hotele, pensjonaty i pojazdy w ruchu, o ile urzgdzenia nie sg podtgczone
do sieci prgdu statego pojazdow.

Urzadzenie Vibrasat® Pro nie jest dopuszczone do stosowania w samolotach lub obszarach
wojskowych. Odpowiednie wymagania w zakresie EMC dla tych srodowisk nie zostaly
przetestowane.

4.3 Ustawienie i pierwsze uruchomienie

Przed uruchomieniem nalezy przeprowadzi¢ reprocesowanie Vibrasat® Pro
Console zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi higieny (patrz rozdziat 6).
Vibrasat® Pro Wand oraz QuickLock® nalezy podda¢ reprocesowaniu zgodnie z
instrukcjg reprocesowania dostarczong przez producenta.

Jezeli urzgdzenia Vibrasat® Pro Console i Vibrasat® Pro Wand zostaty narazone
na wahania temperatury lub wilgotnosci podczas transportu lub zmiany
lokalizacji innego typu, woéwczas przed ponownym uzyciem nalezy je pozostawic
w srodowisku eksploatacji na co najmniej 2 godziny.
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4.3.1 Wskazowki ogblne

Ustawi¢ Vibrasat® Pro Console w odpowiednim, stabilnym miejscu lub uzy¢ zestawu
montazowego Vibrasat® Pro mounting kit, o ile jest dostepny. Zestaw montazowy
Vibrasat® Pro mounting kit nalezy zamontowa¢ do szyny znormalizowanej. Ustawi¢
urzgdzenie Vibrasat® Pro Console na blacie i zamocowa¢ je przy uzyciu dotgczone;j
$ruby do zestawu montazowego Vibrasat® Pro mounting Kkit.

Potgczy¢ przetgcznik nozny (opcjonalny) za pomocg kabla potgczeniowego z
Vibrasat® Pro Console.

Podtagczy¢ kabel zasilajgcy do ztgcza znajdujgcego sie na Vibrasat® Pro Console i do
gniazda z podtgczonym przewodem ochronnym. Zwrdoci¢c uwage na wartosci napiecia
podane na tabliczce znamionowej.

Nacisngé przetgcznik trybu gotowosci z tytu urzadzenia Vibrasat® Pro Console, aby
przetgczyc¢ je na tryb gotowosci.

Wyjac¢ sterylne urzadzenie Vibrasat® Pro Wand z opakowania w sterylnych warunkach
eksploatacji i podigczyé je do Vibrasat® Pro Console.

Potaczy¢ QuickLock® z uchwytem.

Nie nalezy uzywac narzedzi, poniewaz mogqg one uszkodzi¢ urzadzenie.

& Blokada QuickLock® musi by¢ mocno zablokowana!

4.3.2 Uruchomienie

1. Sprawdzi¢ oba pierscienie uszczelniajgce w QuickLock pod katem ich prawidtowego

stanu.

= W razie potrzeby wymieni¢ pierscienie uszczelniajgce na wysterylizowane.

= Pierscienie uszczelniajgce zapobiegajg poluzowaniu sie komponentéw podczas
stosowania urzgdzenia.

Umiesci¢ pier$cien zabezpieczajgcy na koncowce popychacza (uchwytu).

Przesungc¢ pierscien blokujgcy nad popychaczem w kierunku uchwytu, az zatrzasnie

sie w wycieciu.

4. Pierscien zabezpieczajgcy na uchwycie musi by¢ nieuszkodzony i doktadnie pasowac

do przewidzianego rowka.

= W razie potrzeby wymienic pierscienie zabezpieczajgce na wysterylizowane.

= Pierscien zabezpieczajgcy zapobiega zeslizgiwaniu sie nakretki i blokady
QuickLock z uchwytu.

Podtaczy¢ ustawiong jednostke sterujgca do sieci zasilajgce;j.

6. Wigczy¢é urzadzenie przy uzyciu przetgcznika trybu gotowosci na jednostce

sterujacej.
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Pociggna¢ do tytu uchwyt i zdja¢ zaslepke z wtyczki.

= Uchwyt stanowi czes¢ wtyczki znajdujgcej sie na koncu kabla.

= Potgczenie typu ,push-pull” zapobiega przypadkowemu odtgczeniu kabla od
konsoli.

Podtgczy¢ wtyczke do gniazda jednostki sterujgce;.

= Czerwone kropki wskazujg prawidtowe ustawienie.

Nasung¢ QuickLock® na o$ uchwytu.

= Przylgcze rurki jest skierowane w gore lub w dot.

Nakreci¢ mocno nakretke blokujgcg uchwytu na gwint QuickLock®.
Przetozy¢ rurke przez mocowanie rurki na uchwycie.

= Przyktadem jest adapter TLA Luer-Lock.

Nasunaé rurke na przytgcze rurki blokady QuickLock®.

Przytrzymacé zacisnietg blokade na kaniuli i nasung¢ na QuickLock®.

= Kaniula zatrzaskuje sig, gdy zostanie przesunigta poza linie¢ oznaczenia.

Sprawdzi¢, czy kaniula, QuickLock®i uchwyt sg ze sobg mocno potgczone.

= Urzadzenie Vibrasat® Pro jest teraz gotowe do eksploatacji.

4.4 Demontaz

© 0 N o g w DR

Wyciggna¢ rurke z przytgcza rurki QuickLock®.

Wyciggnac rurke z mocowania rurki na uchwycie.

Nacisng¢ blokade kaniuli.

Zdja¢ kaniule z QuickLock®.

Nakreci¢ nakretke zabezpieczajgca uchwytu.

Zdja¢ QuickLock®z uchwytu.

Odtgczy¢ wtyczke uchwytu od konsoli.

W tym celu odciggnaé uchwyt wtyczki, aby odtgczy¢ potgczenie typu ,push-pull”.
Zamkna¢ wtyczke na koncu kabla uchwytu za pomocg nasadki ochronne;j.

reprocesowaniu (rozdziat 6).

é Po kazdym uzyciu poddaé¢ Vibrasat® Pro Console oraz Vibrasat®Pro Wand

Strona 21 z 40



Vibrasat® Pro

Spis tresci

5 Zastosowanie i obstuga

Nalezy zawsze pamietaé:

o Uchwyt mozna obcigzaé tylko w osiowym kierunku ruchu.

e W przypadku zadziatania duzej sity promieniowej, urzadzenie wylgczy
sie ze wzgledow bezpieczenstwa.

o Wieksze sity promieniowe powodujg uszkodzenie uchwytu.

& e Duze sity dziatajgce na QuickLock® powodujg uszkodzenie uchwytu.

o Kazdorazowe zastosowanie urzgdzenia wymaga doktadnej znajomosci i
przestrzegania tej instrukcji obstugi.

e Urzadzenie moze by¢ obstugiwane tylko przez wykwalifikowany
personel.

5.1 Opis elementéw obstugi Vibrasat® Pro Console

Po wigczeniu urzadzenia przez nacisniecie przetgcznika trybu gotowosci z tytu jednostki
sterujacej przeprowadzany jest krétki test ekranu. Na ekranie po uruchomieniu wyswietla sie
ostatnio ustawiona predkos¢ drgan.

Liczbe skokéw mozna ustawi¢ w zakresie od 3000 skokéw na minute do 5000
skokow na minute. Liczbe skokdédw mozna ustawiaC zaréwno w trybie
i gotowosci, jak i w trybie drgan w krokach co sto skokéw. Vibrasat® Pro posiada
funkcje wzmocnienia ,Boost”’. Rozdziat 5.2.1.1 zawiera doktadniejszy opis
funkcji ,Boost”.
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4 5 6
llustracja 9:
Ekran
Nr | Nazwa Opis
1. Wskazanie sygnatu Potaczony z nadrzedng jednostkg sterujgca
2. Wskazéwka ostrzegawcza Mozliwe usterki (rozdziat 5.2.3)
3. Przycisk ,Plus” Zwiekszenie predkosci drgan
4. Przycisk ,Start/Stop” Wigczanie drgan, wylaczanie drgan
5. Predkos¢ drgan Skoki na minute
6. Przycisk ,Minus” Zmniejszenie predkosci drgan
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5.2 Obstuga

W wyniku oddziatywania drgan podczas korzystania z urzgdzenia Vibrasat Pro u uzytkownika
moze wystgpi¢ zespot wibracyjny (VVS). Dlatego nie nalezy przekracza¢ maksymalnego
czasu uzytkowania wynoszgcego 90 minut dziennie.

Aby jak najbardziej utatwi¢ uzytkownikowi prace i zapewni¢ komfort podczas eksploataciji,
Vibrasat® Pro posiada rézne opcje obstugi.

5.2.1 Ustawianie predkosci drgan

Predkos¢ drgan jest wyrazana w skokach na minute. Zakres ustawien wynosi od 3000 do
5000. Dokonanie ustawienia jest mozliwa zawsze. W celu ustawienia nalezy wykonac¢ jedng
Z nastepujgcych czynnosci:

e nacisng¢ przycisk ,Plus/Minus” na ekranie
e nacisngc przycisk ,Up/Down” na 3-pedatowym przetgczniku noznym.

Pojedyncze nacisniecie zwieksza lub zmniejsza predkos¢ drgan o 100 skokéw/minute.
Dtuzsze nacisniecie zwieksza/zmniejsza predkosé w sposéb ciggty.

5.2.1.1 Funkcja wzmocnienia ,,Boost”

W przypadku aktywnej funkcji ,Boost” uchwyt drga z predkoscig 6000 skokéw na minute.
Funkcje ,Boost” mozna aktywowaé tylko na uchwycie. Aby jg wigczy¢, nalezy nacisngc
przycisk na dtuzej niz 2 sekundy. Dopoki przycisk jest nacisniety, funkcja ,Boost” jest
aktywna, ale maksymalnie przez jedng minute. Czestsze uruchamianie funkcji ,Boost” moze
spowodowac wzrost temperatury uchwytu.

Wskazanie
o Wigczenie funkgji ,Boost”

= Na ekranie na krotko pojawia sie wskazanie 6000.
= Nastepnie timer odmierza wstecznie czas od 59 do 1.
o Wytgczenie funkcji ,Boost”
= Timer znika.
= Wyswietla sie pierwotna predkosc¢ drgan i jest ona zastosowana

5.2.2 Wiaczanie i wytaczanie drgan

Jezeli urzadzenie Vibrasat® Pro Wand jest wigczone, $wieci sie pierscien przycisku
~otart/Stop” na ekranie.

Nacisng¢ przycisk ,Start/Stop”. (Vibrasat® Pro Console)
Nacisng¢ przycisk. (Vibrasat® Pro Wand)
Nacisng¢ przycisk ,On/Off”. (Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch)
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Jezeli w trakcie drgan wystepujg niedopuszczalne stany pracy, Vibrasat® Pro Wand wytgczy
sie. Na ekranie Vibrasat® Pro Console pojawi sie odpowiedni identyfikator wskazowki
ostrzegawczej oraz wskazowka ostrzegawcza. Aby kontynuowac, nalezy nacisng¢ przycisk
~otart/Stop” lub wigczy¢ i wytgczyé konsole.

Jezeli niedopuszczalne stany pracy bedg sie powtarzaé, nalezy skontaktowac
sie z punktem serwisowym firmy Moéller Medical GmbH.

Wyswietlenie wskazdwki ostrzegawczej

ID wskazoéwki

ostrzegawcze] Opis btedu Rozwigzanie
e Uchwyt nie jest e  Wyja¢ uchwyt z konsoli i
prawidtowo wiozony. ponownie go podigczyc.
e Predkos¢ silnika nie e Zmniejszy¢ obcigzenie i
E 100 odpowiada  ustawionej sprawdzi¢ ptynnos¢ ruchu
wartosci. Vibrasat® Pro Wand.
e Kabel urzadzenia jest e Prosze wymieni¢ Kkabel
uszkodzony. urzgdzenia.
E 106 — E 108 ¢ Niepowodzenie e Skontaktowaé sie z

inicjalizacji urzgdzenia.

punktem serwisowym.

Tabela 9:

Wyswietlone wskazowki ostrzegawcze
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6 Czyszczenie i pielegnacja

6.1 Vibrasat®Pro Wand

Reprocesowanie Vibrasat®Pro Wand jest opisane w osobnym dokumencie. Jezeli
reprocesowanie  jest wykonywane przez osoby trzecie, podmiotowi
przeprowadzajacemu procedure reprocesowania nalezy przekazaé odpowiednie
informacje.

6.2 Vibrasat®Pro Console

Wszystkie informacje dotyczgce reprocesowania Vibrasat®Pro Console znajdujg sie w
nastepnym punkcie.

e Przed czyszczeniem nalezy odigczy¢ od urzadzenia wszystkie kable
przytgczeniowe, aby unikng¢ zagrozenia dla uzytkownika.

e Procedury sterylizacji, takie jak autoklawowanie lub sterylizacja tlenkiem
etylenu powodujg, ze Vibrasat® Pro Console nie bedzie nadawac sie do

uzytku.
e Do czyszczenia nie wolno uzywac ostrych narzedzi.

e Do wnetrza Vibrasat® Pro Console nie moze wnikngé¢ wilgo¢. Z tego wzgledu
nie wolno przeprowadzac¢ dezynfekcji metodg rozpylania.

e Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzywac niestrzepigcych sie, migkkich
Sciereczek.

Czyszczenie wykonuje sie za pomocg Sciereczki zwilzonej fagodnym roztworem mydta lub
70-procentowym roztworem izopropanolu.

Po wyczyszczeniu powierzchnie urzadzenia nalezy zdezynfekowac¢ dozwolonym srodkiem
dezynfekujacym o neutralnym-pH na bazie detergentéw i alkoholu, zawierajgcym do 70%
alkoholu (np. propan-1-olu, zalecany s$rodek dezynfekujgcy: Meliseptol®). Podczas
dezynfekcji nalezy przestrzega¢ wskazéwek producenta srodka dezynfekujgcego.

Przed uzyciem urzgdzenia $rodki czyszczgce i dezynfekujgce muszg catkowicie odparowag.
Kontrola wzrokowa: Gniazda wszystkich przytgczy oraz wtyczki kabli przytgczeniowych
muszg by¢ wolne od wszelkich zabrudzen.
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7 Pomoc w razie usterki

& Uzytkownikowi nie wolno otwiera¢ Vibrasat® Pro!

W tym rozdziale przedstawione zostang problemy, ktére mogg powstac podczas eksploatacii
urzgdzenia Vibrasat® Pro.

Do kazdego problemu podano kilka przyczyn oraz mozliwe sposoby ich rozwigzania. Nalezy
postepowac zgodnie z podang kolejnoscig rozwigzywania problemow, az do usunigcia btedu.
Przed przystgpieniem do odtgczania lub podtgczania potgczen wtykowych nalezy zawsze
wylgczy¢ Vibrasat® Pro.

Jezeli btedu nie mozna usung¢ w podany sposob, nalezy skontaktowac¢ sie z punktem
serwisowym firmy Moéller Medical GmbH (service@moeller-medical.com).

Problem Rozwiazanie

Urzadzenie nie jest wlaczone lub nie jest prawidiowo
podtgczone do zasilania.

Podigczyé prawidtowo kabel zasilajgcy do gniazda
sieciowego i do Vibrasat®Pro, a nastepnie wigczyc
przetgcznik trybu gotowosci.

Nie dziata, ekran jest
wytgczony.

Sprawdzi¢ doptyw pradu, w razie potrzeby wtgczyc¢ listwy
zasilajgce, sprawdzi¢ kable zasilajgce.

o _ Przewdd przytgczeniowy uchwytu nie jest poditgczony.
Os$ nie dziata. . _
Sprawdzi¢ potgczenie wtykowe.

Przewdd przytgczeniowy przetgcznika noznego nie jest

Przefacznik  nozny  nie | oy cz0ny.

reaguje. . _
Sprawdzi¢ potgczenie wtykowe.

Jezeli zaden z podanych sposobdw nie przynidst rezultatu, nalezy skontaktowac sie z
punktem serwisowym firmy Moéller Medical GmbH.

Tabela 10 :
Pomoc w razie usterki
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Przed utylizacjg lub zwrotem Vibrasat® Pro nalezy wykluczy¢ ewentualne
ryzyko infekcji poprzez przeprowadzenie odpowiedniej procedury
dezynfekcji. W tym celu nalezy skorzysta¢ z formularza zwrotu i
oznakowania towaru udostepnionych na stronie internetowej
producenta.

Zuzyte materiaty nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa
dot. higieny.

Wskazowki ostrzegawcze dla serwisu:

AN\

Nigdy nie otwiera¢ urzadzenia, gdy jest ono nadal podtgczone do sieci
elektrycznej.

Nawet po odigczeniu od sieci elektrycznej wewnetrzne czesci urzgdzenia
mogg znajdowac sie pod napieciem.

Punkt serwisowy firmy Moéller Medical GmbH:

Moéller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

36043 Fulda, Niemcy

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

Faks +49 (0) 661/94 195 -850 MOLLER
www.moeller-medical.com

info@moeller-medical.com

Serwis

Tel.: +49 (0) 661 94195 — 108
Faks: +49 (0) 661 94195 — 850
E-mail: service@moeller-medical.com
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8.1 Aktualizacja oprogramowania

o Nalezy przestrzegac kolejnosci aktualizacji. Odstepstwa od tej zasady

é powodujg przerwanie i niepowodzenie aktualizacji oprogramowania.

e Nalezy pamietac, ze klucz blokady portu USB moze ulec uszkodzeniu
w przypadku nieprawidtowego uzycia.

Objasnienie stosowanych symboli

Urzadzenie wigczone (tryb d)

gotowosci wylaczony) Przetgcznik trybu gotowosci

O

Urzgdzenie wytgczone (tryb
gotowosci wigczony)

Tabela 11 :
Objasnienie stosowanych symboli

Oprogramowanie mozna zaktualizowa¢ przez ztgcze serwisowe UBS zlokalizowane z tytu
urzadzen. Aby przeprowadzi¢ aktualizacje, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

N oo g ok

8.
9.

10.

Przygotowanie

Uzy¢ pustej pamieci USB bez podfolderow.
Skopiowac¢ oprogramowanie do pamieci USB.
= Oprogramowanie zostanie udostepnione przez punkt serwisowy.

Ustawi¢ przetacznik trybu gotowosci z tylu urzgdzenia do pozycji Urzadzenie
wilgczone.

Aktualizacja urzadzenia

Wyciggna¢ wtyczke zasilania.

Wprowadzi¢ klucz odblokowujgcy do otworu w blokadzie portu USB.

Ostroznie obréci¢ klucz odblokowujgcy w lewo (llustracja 10).

= Po wyczuciu lekkiego oporu ostroznie wyciagnac¢ klucz odblokowujgcy, aby zdjgc
blokade portu USB.

Podtgczy¢ przygotowang pamie¢ USB do ztgcza serwisowego USB.

Podtgczy¢ wtyczke zasilania.

Obserwowac ekran — aktualizacja przebiega automatycznie.

Na ekranie wyswietlg sie na krotko napis ,Upd”, a nastepnie sekwencja od ,U1” do
,U9”.

Jezeli aktualizacja zakonczyta sie pomysinie, na ekranie pojawi sie napis ,10”.
Jezeli na ekranie brak tego wskazania, nalezy przejs¢ do kohca tego rozdziatu.
Wyciggna¢ wtyczke zasilania.
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11. Wyja¢ pamie¢ USB.

12. Podtgczy¢ blokade portu USB do ztgcza serwisowego USB.

13. Podtgczy¢ wtyczke zasilania.

14. Na krotko wyswietli sie wersja zainstalowanego oprogramowania.

15. Jezeli nie jest ona zgodna z zgdang wersja, nalezy powtdrzy¢ poprzednie czynnosci.
16. Urzagdzenie jest aktualizowane.

Y @@ S

llustracja 10:
Wyjmowanie blokady portu USB

W przypadku niepowodzenia aktualizacji

= Na ekranie wyswietli sie odpowiedni ID wskazowki ostrzegawczej dotyczacej
aktualizacji.

= Stare oprogramowanie pozostanie zachowane w urzgadzeniu.

= Wykona¢ odpowiednie czynnosci w celu rozwigzania problemu.

Jezeli nie przyniesie to rezultatu, nalezy skontaktowac¢ sie z punktem serwisowym.

Wskazowki ostrzegawcze dotyczace aktualizacji oprogramowania

ID wskazOwki . . .
.| Opis biedu Rozwigzanie
ostrzegawczej
Sprawdzi¢ oprogramowanie w pamieci
1 Oprogramowanie zapisane w pamieci USB | USB lub w razie potrzeby ponownie
jest nieprawidtowe. skopiowac oprogramowanie do pamigci
USB.
Nalezy sprébowac ponownie
. . .| zainstalowac aktualizacje. Jezeli i tym
Przestanie oprogramowania do urzadzenia . . .
2-8,11-13 . . . razem nie przyniesie to rezultatu, nalezy
nie powiodfo sie. . .
skontaktowaé sie z punktem
serwisowym.
9 10 Numer seryjny oprogramowania jest | Skontaktowaé sie z punktem
' nieprawidtowy. serwisowym.
Tabela 12 :

Wskazowki ostrzegawcze dotyczgce aktualizacji oprogramowania
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9 Okresowe kontrole bezpieczenstwa technicznego
wyrobéw medycznych

Naprawe, rozbudowe lub modyfikacje Vibrasat® Pro moze wykonac tylko firma Méller Medical
GmbH lub osoba wyraznie upowazniona do tego przez producenta.

Wszystkie odpowiednio przeszkolone osoby posiadajg odpowiedni certyfikat producenta —
certyfikat ten musi by¢ jednak wazny, poniewaz certyfikaty tracg waznos¢. W razie potrzeby
nalezy przedstawi¢ odpowiedni certyfikat.

Wszystkie wykonane prace muszg zosta¢ udokumentowane w protokole opatrzonym datg i
podpisem. Dokonywanie zmian w urzgdzeniu przez osoby trzecie jest niedozwolone.
Kontrole bezpieczenstwa technicznego wyrobéw medycznych (STK) nalezy przeprowadzaé
przynajmniej co 12 miesiecy. Wszystkich niezbednych wpiséw mozna dokonywac w ksigzce
wyrobu medycznego. Urzgdzenia Vibrasat® Pro mozna uzywacé tylko wtedy, gdy dziata ono
w sposOb niezawodny i bezpieczny. W przeciwnym razie urzadzenie nalezy oddaé do
serwisu w celu jego naprawy.
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10 Utylizacja

Niniejsze urzgdzenie zawiera materiat, ktéry nalezy zutylizowac zgodnie z
zasadami ochrony s$rodowiska. Urzgdzenie to podlega europejskiej
dyrektywie 2012/19/UE dot. zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE2). Z tego wzgledu na tabliczce znamionowe;j
urzadzenia umieszczono znak z przekreslonym pojemnikiem na odpady.

Wytgczone z uzytku urzadzenia nalezy odesta¢ do firmy Moller Medical GmbH. Zapewni to
utylizacje zgodng z wymogami dyrektywy WEEE w obowigzujgcej dla danego kraju wersiji.
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11 Zatacznik

11.1 Parametry techniczne

Numer artykutu:

Wymiar

Masa

Temperatura powierzchni:

Numer artykutu:
Przytacze elektryczne:
Napiecie

Czestotliwos¢

Pobor pradu

Klasa ochronno$ci
Pobér mocy
Narazenie:

Warto$¢ emisji hatasu

Vibrasat® Pro

Spis tresci
Vibrasat® Pro Wand Vibrasat®Pro Console
REF 00003922 REF 00003921
Srednica x diugos¢ Szerokosé x wysokosé x
52 mm x 300 mm gtebokosé:
170 mm x 90 mm x 205 mm
ok. 0,75 kg ok.1,2 kg

< 43 C przy podanym
czasie wigczenia 1

Vibrasat®Pro

REF 00003920

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

65 VA

< 75 (dB(A))

® "l Dla urzgdzenia Vibrasat®Pro przewidziano czas wigczenia wynoszgcy
l 30 minut, a nastepnie przerwe w dziataniu trwajgcg 60. Cykl ten mozna

powtarza¢ dowolng liczbe razy.
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11.2 Parametry ogélne

Vibrasat® Pro Wand Vibrasat® Pro Console

Wskazéwki dotyczace

transportu

magazynowania:

Temperatura 0od-10Cdo+50C = od-10Cdo+50C
Wilgotnosé powietrza Wilgotnos¢ wzgl. < 100% Wilgotnos¢ wzgl. < 90%
Masa wraz z opakowaniem 1,05 kg 1,8 kg
Wymiar Szerokos$¢ x wysokos¢ x Szerokos$¢ x wysokos$¢ x
gtebokosé¢: gtebokos¢:
400 mm x 85 mm x 190 mm 297 mm x 145 mm x228 mm

Warunki podczas
eksploatacji:
Temperatura od+10Cdo+25C = od +10Cdo +25C
Wilgotnos$¢ powietrza Wilgotnos$é wzgl. 30-75% = Wilgotnos$é wzgl. 30-75%
Cisnienie 70,1 kPa - 101,3 kPa = 70,1 kPa - 101,3 kPa

(3000-0 m n.p.m.) (3000-0 m n.p.m.)
Rodzaj ochrony: Wyréb przystosowany do IP 20

sterylizacji parg wodng

Minimalna zywotno$¢ 8 lat = 8 lat

H

A\
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Przechowywac¢ w opakowaniu w suchym miejscu.

Urzadzenie Vibrasat® Pro podlega szczegdlnym $rodkom ostroznosci pod
wzgledem kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i nalezy je
zainstalowa¢ oraz uruchomi¢ zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi EMC.

Urzadzenie Vibrasat® Pro mozna stosowa¢ bezposrednio obok innych
urzadzen lub pietrowo z innymi urzgdzeniami tylko w przypadku ciggtego
monitorowania urzgdzenia.

Jezeli nie mozna zapewnic¢ ciggtego monitorowania urzadzenia, zabronione
jest stosowanie urzgdzenia obok innych urzadzen lub pietrowo z innymi
urzgdzeniami.

Lista wyposazenia dodatkowego, z ktérym Vibrasat®Pro spetnia
wymagania 6.1 i 6.2 zgodnie z normg IEC 60601-1-2, znajduje sie w
zatgczniku ,Wyposazenie dodatkowe”.

Eksploatacja urzadzenia Vibrasat® Pro z wyposazeniem dodatkowym, takim
jak przetworniki lub przewody, ktére nie sg okreslone w ramach
zastosowania urzgdzenia zgodnie z przeznaczeniem, moze powodowac
zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci na
zakiocenia.



11.3 Emisje elektromagnetyczne

Vibrasat® Pro

Spis tresci

Urzgdzenie Vibrasat®Pro jest przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klienci i/lub eksploatatorzy wyrobu Vibrasat® Pro powinni zapewnic,
ze stosujg Vibrasat® Pro w opisanym nizej srodowisku elektromagnetycznym.

migotania wedtug IEC 61000-3-3

Pomiar emisji zaklécen Zgodnosé Wytyczne ha temat srodowiska
elektromagnetycznego

Emisja energii wysokiej

czestotliwosci emitowana | Grupa 1

wediug CISPR 11

Emisja energii wysokiej .

czestotiwo$ci  zwigzana z | Klasa B Urzadzenie  Vibrasat®Pro  nadaje sig do

przewodami wedtug CISPR 11 uzytkowania we wszelkich placowkach, wytaczajac
pomieszczenia mieszkalne i pomieszczenia
bezposrednio podigczone do sieci niskiego

Emisje harmoniczne wedtug IEC Klasa A napiecia, ktéra zasila budynki mieszkalne.

61000-3-2

Wahania napiecia/emisje Zgodnosé
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11.4 Odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Urzgdzenie Vibrasat®Pro jest przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klienci lub eksploatatorzy tych urzadzen powinni sie upewni¢, ze
pracujg one wiasnie w takim srodowisku.

Kontrola odpornosci
na zaklécenia /
norma

Poziom
IEC 60601

kontrolny

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne
/ wytyczne

Wytadowanie

+ 8 kV stykowe

+ 8 kV stykowe

Podtogi powinny by¢ wykonane z
drewna, betonu lub  ptytek

statyczne (ESD) ceramicznych.
wedtug t  15kv przez | £15 KV przez | Jegli podiogi sg pokryte materiatem
IEC 61000-4-2 powietrze powietrze syntetycznym, wilgotno$é wzgledna
powinna wynosi¢ minimum 30%.
) +2 kV dla linii | 22 kv dla linii
f;ly(/'télzc;irir;lenne energetycznych energetycznych Jako$¢ napiecia zasilania powinna
przejéciowe/Bursts | ¥1kV  dia  linii | 1kv  dla linii | 0dpowiadac typowemu Srodowisku
IEC 61000-4-4 wejsciowych i | wejsciowych i | biznesowemu lub szpitalnemu.
wyjsciowych wyjsciowych
+1 kV napiecie | +1 kV napiecie
Napigcia udarowe | przeciwsobne przeciwsobne Jako$¢ napigcia zasilania powinna
(Surges) o | odpowiada¢ typowemu Srodowisku
IEC 61000-4-5 2 kV napiecie | £2 kV napigcie | piznesowemu lub szpitalnemu.
przeciwsobne przeciwsobne
< 5% Ut | < 5% Ut Jakosé . ilani .
(> 95% spadek w Ut) | (> 95% spadek w Ur) aKosc naplema zasl! anl’a powinna
odpowiada¢ typowemu sSrodowisku
przez 1 okres przez 1 okres ) . -
. L biznesowemu lub szpitalnemu. Jesli
Zatamanie napiecia,

krotkotrwate przerwy i
wahania w zasilaniu
IEC 61000-4-11

40% Ur
(60% spadek w Ur)
przez 5 okresow

70% Ut
(30% spadek w Ur)
przez 25 okresow

40% Ur
(60% spadek w Ur)
przez 5 okreséw

70% Ur
(30% spadek w Ur)
przez 25 okresow

uzytkownik  produktu  wymaga
ciggtosci dziatania funkcji nawet w
przypadku przerw w zasilaniu,
zaleca sie, aby produkt byt zasilany
z zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci
zasilania  (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

Uwaga: Ut jest napieciem pragdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Vibrasat® Pro

Kontrola odpornosci

. . Poziom  kontrolny iy Srodowisko elektromagnetyczne

na zaklécenia / Zgodnos¢
IEC 60601 [ wytyczne
norma
. . - Zalecana bezpieczna odlegtos¢:
Emitowane wielkosci
zaktocajgce wysokiej 3 Veff 3 Veff Przenosne urzadzenia
jace WYSOXI®l| o4 150kHz do | od  150kHz  do sne - urzg

czestotliwosci wedtug komunikacyjne W.CZ.

IEC 61000-4-6

80 MHz

80 MHz

(urzadzenia radiowe) (w

tym ich akcesoria, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny byé uzywane w odlegtosci

mniejszej niz 30 cm (lub 12 cali) od

6 Veff w pasmach | 6 Veff w pasmach

Emitowane wielkosci | ISM i amatorskich | ISM i amatorskich | €2e8ci i kabli  Vibrasat®Pro
zaktécajgce  wedtug | czestotliwo$ci czestotliwosci okreslonych  przez .producentgl.
IEC 61000-4-3 radiowych od | radiowych od | Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢

150 kHz do 80 MHz | d© pogorszenia
charakterystyki

dziatania urzgdzenia.

150 kHz do 80 MHz

Q)

10 V/im
80 MHz do 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz do 2,7 GHz

Emitowane wielkosci
zakiocajgce wedtug

IEC 31000-4-3 Tabela 9 w

IEC 60601-1-2 wer. 4

Tabela 9 w
IEC 60601-1-2 wer. 4

Uwaga:
UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na propagacje fal
elektromagnetycznych majg wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

a) Natezen pdl stacjonarnych nadajnikdw, jak np. stacji bazowych telefonii komoérkowej i przenosnych
radiotelefonéw, amatorskich stacji radiowych, nadajnikow radiowych AM i FM i nadajnikéw TV, teoretycznie
nie mozna doktadnie z géry okreslic. Aby oszacowac Srodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem
statych nadajnikow fal radiowych, nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaru na miejscu. Jezeli zmierzona sita pola
w miejscu, w ktérym uzywane jest urzadzenie Vibrasat® Pro przekracza powyzszy poziom zgodnosci, nalezy
obserwowaé urzgdzenie Vibrasat® Pro , aby sprawdzi¢ poprawnos$é jego dziatania. W razie zaobserwowania
nietypowej charakterystyki dziatania konieczne mogg by¢ dodatkowe Srodki, takie jak zmiana ustawienia lub
potozenia urzadzenia Vibrasat® Pro.

b) Dla czestotliwosci spoza zakresu 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekraczaé 3 V/m.

Urzadzenie Vibrasat® Pro spetnia wszystkie poziomy testéw zgodnie z normg IEC 60601-1-2 wersja 4
(tabela 4 — tabela 9).

11.5 Zalecane odlegtosci ochronne

A\

Vibrasat® Pro nie nalezy ustawia¢ bezposrednio obok innych urzadzen lub
na nich. Jesli eksploatacja jest konieczna w poblizu innych urzgdzen lub na
innych urzadzeniach, nalezy obserwowaé urzgdzenie Vibrasat® Pro, aby
sprawdzi¢ je pod katem prawidtowego dziatania.
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12 Wyposazenie dodatkowe

Sterylne materialy eksploatacyjne
Adapter TLA Luer-Lock
Nr zam.: 00004027

(30 szt. w kartonie)

Wyposazenie dodatkowe

Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 1 pedatem,
kablem o dtugosci 2 m)

Nr zam.: 93003545

Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 1 pedatem,
kablem o dtugosci 5 m)

Nr zam.: 00003982

Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 3 pedatami,
kablem o dtugosci 2 m)

Nr zam.: 93003517

Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 3 pedatami, / i \
kablem o dlugosci 5 m) — -

Nr zam.: 00003981

Vibrasat® Pro mounting kit

Nr zam.: 00003973 l\

QuickLock®

Nr zam.: 92016792
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Czesci zamienne

Klucz odblokowujacy z blokada portu USB

Nr zam.: 93006998

Pierscien zabezpieczajacy
Nr zam.: 93007034

(10 szt. w kartonie)

Pierscien uszczelniajgcy
Nr zam.: 93007267

(10 szt. w kartonie)

Nakretka zabezpieczajgca

Nr zam.: 92016794

Vibrasat® Pro
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® Aktualna lista dostepnego wyposazenia dodatkowego znajduje sie na naszej
l stronie internetowej www.moeller-medical.com lub w naszej broszurze.
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Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Niemcy

Tel. +49(0)661/94195-0
Faks +49 (0) 661 /94 195 — 850
www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

Instrukcja obstugi stanowi czes¢ sktadowag produktu.

Numer zamowienia:
Instrukcja obstugi
(REF) 93008293

MOLLER



