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1 Indicatii generale de siguranta

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt nsotite de un simbol. Aceste
indicatii constituie o conditie prealabila preliminara pentru excluderea pericolelor pentru
pacient, utilizator si terti, precum si pentru evitarea deteriorarii sau defectarii dispozitivului.

1.1.1 Pictograme in instructiunile de utilizare

& Atentie
@ Indicatie sau ajutor

((‘i’)) Radiatii electromagnetice neionizante

1.1.2 Pictograme pe dispozitiv

@ Respectati instructiunile de utilizare

REF Numarul articolului

Dispozitive medicale

Identificatorul unic al unui dispozitiv medical

Numar de serie (primele 4 cifre indica anul si luna de fabricatie in
formatul AALL)

Producator

Curent alternativ

Dispozitiv medical clasa Il

Returnarea si eliminarea se efectueaza conform directivei DEEE

Conform ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1:14

E=la ANEIE

o

O—C/[f

s
&

Comutator standby
Dispozitiv pornit (standby oprit)

Dispozitiv pornit (standby pornit)
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Intrare/iesire (energie si semnale)
Host USB

Componenta aplicata tip B
Comutator de picior

Tasta Pornire/Oprire

Tasta Plus (adaugare/marire)

| +@Q> ) @

Tasta Minus (scadere/reducere)

Conexiune existenta

5

Avertisment

>

1.1.3 Pictograme suplimentare pe ambalaj
Respectati instructiunile de utilizare

Unitate de ambalare

Numarul lotului de fabricatie, lot

Valabil pana la AAAA-LL-ZZ

Data de fabricatie (AAAA-LL-ZZ)

Lrals| M=

ol
0N

A se feri de lumina solara

S/
2

A se pastra intr-un loc uscat
Umiditate atmosferica, limitare

Interval de temperatura

Limita de stiva, pot fi stivuite maximum 4 pachete

Nu este potrivit pentru utilizare in IRM
A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

A nu se reutiliza

D@D~
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@ A nu se resteriliza

Sistem cu bariera sterila simpla

O Sistem simplu de sterilizare cu ambalaj exterior de protectie

-----

Ii Precautie: Conform legii in vigoare in SUA, acest produs poate fi
ONLY vandut numai unui medic sau la comanda unui medic.

Puteti gasi informatii suplimentare privind simbolurile utilizate pe pagina noastra de pornire:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Pentru o mai buna orientare, Tn aceste instructiuni de utilizare sunt folosite diverse fonturi.

Font Utilizare
. Butoane (de ex., in indicatiile de utilizare)
Aldin . ;
Locuri importante
Cursiv Trimitere la capitole, imagini si tabele
Tabelul 1:

Conventii de reprezentare utilizate

Pentru folosirea dispozitivului Vibrasat®Pro este necesard cunoasterea precisa si
respectarea acestor instructiuni de utilizare, care sunt livrate ca parte a produsului. Pastrati
cu grija instructiunile de utilizare impreuna cu dispozitivul Vibrasat® Pro . Dispozitivul poate fi
utilizat numai de persoane cu pregatirea sau cunostintele si experienta necesare.

1.3 Raspunderea producatorului

Producatorul poate fi considerat responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si

capacitatea de operare a echipamentului numai daca:

e Montarea, extinderile, setarile noi, modificarile sau reparatiile sunt
efectuate numai de persoane autorizate in acest scop.

e |Instalatia electrica din incaperea in cauza respecta cerintele si

A reglementarile aplicabile (de exemplu, VDE 0100, VDE 0107 sau

specificatiile IEC).

o Dispozitivele sunt utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare si
se respecta reglementarile specifice tarii si derogarile nationale.

e Sunt respectate conditiile specificate in datele tehnice.

Orice alta utilizare decat cea descrisa in aceste instructiuni de utilizare nu este conforma cu
destinatia prevazuta si are ca rezultat excluderea garantiei si a raspunderii.

Potrivit ElektroG, producatorul se angajeaza sa recupereze dispozitivele vechi.
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1.4 Obligatia operatorului de a avea grija

Operatorul isi asuma raspunderea pentru functionarea corecta a dispozitivului medical.
Ordonanta pentru operatorii de dispozitive medicale specifica faptul ca utilizatorul are obligatii
si responsabilitati extinse atunci cand foloseste dispozitive medicale. Utilizarea dispozitivului
Vibrasat® Pro este permisa doar personalului specializat.

Fiecare utilizare a dispozitivului Vibrasat®Pro implicd cunoasterea in profunzime si
respectarea acestor instructiuni de utilizare. Dispozitivele pot fi operate numai de persoane
cu pregatirea sau cunostintele si experienta necesare.

Dispozitivele fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste
CEM, trebuind sa fie instalate si puse in functiune in conformitate cu

instructiunile CEM incluse.
In cazul in care, din cauza unei defectiuni la unul dintre dispozitive, acesta nu

mai functioneaza in mod corespunzator, trebuie incetata folosirea acestuia si
trebuie verificat de serviciul tehnic.

Utilizarea de piese care nu corespund cu designul original al producatorului poate afecta
performanta si siguranta dispozitivului.

Orice lucrare care necesita folosirea de scule trebuie sa fie efectuata de serviciul tehnic al
producatorului sau de reprezentantul autorizat al acestuia.
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1.5 Avertismente

Este interzisa modificarea dispozitivelor.

Este interzisa patrunderea lichidelor in componentele dispozitivului aflate
sub tensiune.

In timpul curatarii, asigurati-va ca niciun agent de curatare nu patrunde in
prize.

inainte de a incepe curétarea, deconectati cablul de alimentare.

Carcasa consolei dispozitivului Vibrasat® Pro este conectatd doar la
contactul de masa al sursei de alimentare ca masa functionala.

Cablurile de conexiune trebuie nlocuite la cel mai mic semn de deteriorare
si trebuie sa va asigurati ca nu se poate calca pe ele.

Feriti cablurile de surse de caldura. Acest lucru previne topirea izolatiei,
ceea ce ar putea conduce la un incendiu sau electrocutare.

Nu introduceti stecherele in prize cu forta.

Nu trageti de cablu pentru a scoate stecherul din priza. Daca este necesar,
eliberati blocarea stecherului pentru a-l scoate din priza.

Nu expuneti dispozitivele la caldura excesiva sau la foc.

Nu expuneti dispozitivele la impacturi dure.

Daca apar caldura sau fum, deconectati imediat dispozitivele de la sursa de
alimentare.

Respectati instructiunile de reprocesare a dispozitivelor pentru a evita
deteriorarea produselor.

Daca vibratia provoaca disconfort la nivelul mainii sau bratului utilizatorului,
intrerupeti aplicarea.

1.6 Echipamente suplimentare straine produsului

Echipamentele suplimentare care nu sunt incluse in volumul de livrare al dispozitivului si sunt
conectate la interfetele analogice si digitale ale dispozitivului trebuie s& indeplineasca in mod
verificabil specificatiile standardelor EN corespunzatoare (de exemplu, EN 60601 Dispozitive
electromedicale). Orice persoana care conecteaza dispozitive suplimentare se considera
configurator de sistem si, prin urmare, este responsabild pentru conformitatea cu versiunea
valabila a cerintelor de sistem conform standardului IEC 60601-1.

Utilizarea de componente ale dispozitivului care nu corespund versiunii originale
poate afecta performanta, siguranta si comportamentul CEM.
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1.7 Folosinta unica

Reutilizarea articolelor de unica folosinta implica riscul potential de infectare a pacientului
sau operatorului. Produsele contaminate pot duce la afectarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta proprietatile decisive ale
materialului si parametrii produsului in asa masura, incat acest lucru duce la defectarea
articolelor.

Eliminati articolele de unica folosinta uzate in conformitate cu regulamentul intern
de igiena.

1.8 Masuri de precautie

Rezultatele aplicarii variaza in functie de varsta pacientului, locul interventiei si experienta
operatorului. Rezultatele aplicatiei pot fi permanente sau nu.

Sterilizati toate componentele reutilizabile ale dispozitivului Vibrasat® Pro conform
instructiunilor de reprocesare si inlocuiti toate componentele de unica folosinta inainte de a
utiliza dispozitivul Vibrasat® Pro la alt pacient.

1.9 Grup tinta (utilizatori)

Dispozitivul Vibrasat® Pro poate fi utilizat doar de medici care pot dovedi ca au dobandit
competenta necesara printr-o pregatire de specialitate corespunzatoare sau o pregatire de
specialitate aprobata.

1.10 Raportare

Orice incident grav survenit in legatura cu produsul va fi raportat producatorului
i si autoritatii competente din statul membru in care isi au resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.
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2 Destinatie

2.1 Utilizare prevazuta — destinatie prevazuta Vibrasat® Pro

Dispozitivul Vibrasat® Pro, care consta dintr-o unitate de control si un méaner cu un cablu de
conectare si care cauzeaza vibrarea canulelor, se foloseste in special pentru a asista
miscarile mainii utilizatorului in timpul unei interventii chirurgicale, in combinatie cu canulele
de liposuctie.

Dispozitivul Vibrasat®Pro poate fi utilizat numai impreuna cu canulele de liposuctie de la
Moller Medical.

2.2 Contraindicatii

e Tulburari de coagulare sau tratament cu anticoagulante
e Hernii masive

e Afectiuni cardiace grave

e Afectiuni pulmonare grave

e Leziuni hepatice grave

e Leziuni renale grave

¢ Risc de tromboza (trombofilie)

e Diabet

2.3 Complicatii

e Leziuni venoase

e Leziuni ale nervilor

e Leziunitisulare

e Leziuni ale organelor
o Deces

2.4 Caracteristici de performanta semnificative

Dispozitivul Vibrasat® Pro nu are caracteristici de performanta semnificative.

2.5 Combinarea cu alte produse

Se pot utiliza numai accesorii specificate si aprobate de producatorul dispozitivului. Daca
aveti indoieli, va rugam sa-| contactati pe producatorul dispozitivului.
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3 Descrierea produsului

Dispozitivul Vibrasat® Pro este alcatuit din douad componente
e Vibrasat® Pro Wand
¢ Vibrasat® Pro Console

1 2 3
J— il Ly @:4J { Y ~ i ) | ———
/
A —mT
( “ 1
i H A
o B
— 1C ] |
‘\ | =) (onrorr ) )
| | \
| [l I
A AR | I SR N I EE
4 5 7
Figura 1:
Vedere generala
Nr. | Denumire Nr. | Denumire
1 Canula 5 Liposat®/Vibrasat® Footswitch 1 pedala
2 Vibrasat® QuickLock® 6 Liposat®/Vibrasat® Footswitch 3 pedale
3 Vibrasat® Pro Wand 7 Cablu de alimentare
4 Vibrasat® Pro Console
Tabelul 2:
Denumiri
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3.1 Vibrasat® Pro Wand (maner)

Méanerul are rolul de a transmite oscilatii vibrante foarte rapide in directie axiala catre o canula
conectata la acesta, asistand astfel miscarea mainii utilizatorului.

Figura 2:
Vibrasat® Pro Wand
Nr. | Denumire Nr. | Denumire
1 Ax (in forma de furca) 4 Buton
2 Inel de siguranta 5 Suport tub
3 Piulita de siguranta
Tabelul 3:
Descriere
Nr. | Denumire
1 Garnitura inelara frontala
2 Marcaj
3 Garnitura inelara posterioara
4 Filet
5 Conexiune tub
Figura 3: Tabelul 4:
Vibrasat QuickLock® Descriere
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3.2 Vibrasat® Pro Console (unitate de control)
Vibrasat® Pro Console este unitatea care controleaza dispozitivul Vibrasat® Pro.

Partea frontala:

Nr. | Denumire

Semnalizare vizuala

Avertisment

Tasta Plus

Viteza de vibratie

1
2
3
4 Tasta Pornire/Oprire
5
6

Tasta Minus

Figura 4: Tabelul 5:
Ecran Descriere

Partea din spate:

1 2 3 4
Nr. | Denumire
\ 4 1 Comutator standby
= ‘i:? 5 Mufé conectare Vibrasat® Pro
Wand
3 Mufe conectare
Liposat®/Vibrasat® Footswitch
= 4 Mufa intrare retea
Aig IQ 5 Mufa USB, interfata service
i, 6 Mufa USB
5 6
Figura 5: Tabelul 6:
Partea din spate Descriere
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3.3 Liposat®Vibrasat® Footswitch (comutator de picior)

Pot fi folosite 2 comutatoare de picior simultan. Ambele comutatoare de picior au acelasi
comportament si aceeasi prioritate. Comutatoarele de picior sunt optionale, disponibile ca
accesoriu.

3.3.1 Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedala)

Apasand tasta se poate porni si opri dispozitivul Vibrasat® Pro.

Figura 6:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedald)

3.3.2 Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 pedale)

Apasand tasta On/Off se poate porni si opri dispozitivul Vibrasat® Pro. Viteza de vibratie poate
fi modificata cu ajutorul tastelor sus/jos. Operarea este descrisa in detaliu in Capitolul 5.2.

- — Nr. | Denumire
\ 1 Tasta Jos
l 2 Tasta On/Off (Pornire/Oprire)
T ‘T' 3 Tasta Sus
1 2 3
/ Figura 7 Tabelul 7:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 pedale) Descriere

Pagina 16 din 40



3.4 Canule

Cuprins

Vibrasat® Pro

Dispozitivul Vibrasat® Pro Wand poate fi folosit numai cu canulele
prevazute de Moller Medical GmbH. O lista actualizata a canulelor

Denumire

Perforator canule

QuickLock® canule

Sistem de blocare

Tabelul 8:
Descriere

o
_l disponibile poate fi gasita in brosura noastra si pe site-ul nostru web
www.moeller-medical.com .
Nr.
1 23
¢ 1
2
q‘[—m 1
3
Figura 8:
Canula
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4 Instalarea si punerea in functiune

- Asigurati-va ca cutia nu prezinta daune.
- In caz de daune, informati imediat transportorul.

A - Verificati toate produsele pentru a detecta daune.
- Produsele deteriorate nu pot fi folosite.

- Contactati imediat furnizorul.

4.1 Dezambalarea dispozitivului si verificarea livrarii

Dispozitivul Vibrasat® Pro este livrat, in functie de volumul comenzii, in cel putin 2 unitati de
ambalare. Asigurati-va ca ati scos din ambalaj toate componentele.

Unitatea de ambalare Vibrasat® Pro

Unitatea de ambalare Vibrasat® Pro Console

1x Vibrasat® Pro Console
1x cablu de alimentare
1x  cheie de deblocare interfata de service USB

Instructiuni de utilizare

Unitatea de ambalare Vibrasat® Pro Wand
1x  Vibrasat® Pro Wand

1x  QuickLock®

10 x  garnituri inelare (nesterile)

10 x inele de siguranta (nesterile)

Instructiuni de reprocesare

Se recomanda sa pastrati ambalajul pentru a cazul Tn care trebuie sa trimiteti

Py dispozitivul la service.
l Trimiteti dispozitivele numai in ambalajul original, pentru a evita deteriorarea in
timpul transportului.
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4.2 Medii de operare adecvate pentru Vibrasat®Pro

Dispozitivul Vibrasat® Pro este potrivit pentru utilizare in urmatoarele medii:

o Institutii profesionale de ingrijire a sanatatii cu anumite cerinte
Clinici (sali de primiri urgente, saloane de spital, unitati de terapie intensiva, sali
de operatie, cu exceptia proximitatii unitatilor active ale echipamentului chirurgical
HF sau in afara camerei ecranate HF pentru imagistica prin rezonanta magnetica,
institutii de prim ajutor).

e asistenta medicala la domiciliu
cabinete de medicina de familie, spatii de cazare (case, apartamente, camine de
batrani), hoteluri, pensiuni si vehicule imobile, atat timp cat dispozitivele nu sunt
conectate la reteaua de alimentare DC a vehiculelor.

Dispozitivul Vibrasat® Pro nu este aprobat pentru a fi utilizat in aeronave sau zone militare.
Nu au fost testate cerintele CEM rezonabile pentru aceste medii.

4.3 Instalarea si punerea in functiune

Inainte de punerea in functiune, dispozitivul Vibrasat® Pro Console trebuie s fie
procesat conform directivelor privind igiena (consultati Capitolul 6).
A Dispozitivele Vibrasat® Pro Wand si QuickLock®trebuie reprocesate conform
instructiunilor de reprocesare furnizate de producator.
In cazul in care dispozitivele Vibrasat® Pro Console si Vibrasat® Pro Wand au
fost expuse la fluctuatii de temperatura sau umiditate in timpul transportului sau
A altor schimbari de amplasament, trebuie sa fie Iasate in repaus timp de cel putin
2 ore In mediul de operare nainte de a fi folosite din nou.
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4.3.1 Indicatii generale

Puneti dispozitivul Vibrasat® Pro Console pe un suport adecvat si stabil sau, daca este
disponibil, utilizati setul de montaj Vibrasat® Pro. Pentru aceasta, fixati setul de montaj
Vibrasat® Pro de o sina standard. Asezati Vibrasat® Pro Console pe placa si fixati-o cu
surubul livrat de setul de montaj Vibrasat® Pro.

Conectati comutatorul de picior (optional) folosind cablul de conectare Ila
Vibrasat® Pro Console.

Introduceti cablul de alimentare Tn mufa prevazutd in acest scop la
Vibrasat® Pro Console si intr-o prizad impamantata. Acordati atentie valorilor de tensiune
specificate pe placuta de caracteristici.

Actionati comutatorul standby situat in spatele Vibrasat® Pro Console pentru a o porni.
Scoateti dispozitivul steril Vibrasat® Pro Wand in conditii de sterilitate din ambalaj si
conectati-l la Vibrasat® Pro Console.

Conectati QuickLock®la maner.

Nu folositi unelte, intrucat acestea ar putea deteriora dispozitivul.

& Dispozitivul QuickLock® trebuie sa fie bine blocat!

4.3.2 Punerea in functiune

1. Verificati daca cele doua garnituri inelare de pe Quicklock sunt in stare perfecta.

= Daca este nevoie, inlocuiti garniturile inelare cu altele sterilizate.
= Garniturile inelare impiedica slabirea componentelor in timpul utilizarii.

Plasati inelul de blocare pe varful pistonului (méaner).
Glisati inelul de blocare peste piston spre maner pana cand se fixeaza in crestatura.
Inelul de siguranta de pe maner trebuie sa fie intact si asezat in canelura prevazuta.

= Daca este nevoie, inlocuiti inelul de siguranta cu altul sterilizat.
= Inelul de siguranta previne alunecarea piulitei si a Quicklock de pe maner.

5. Conectati unitatea de control instalata la reteaua de alimentare.

Porniti dispozitivul de la comutatorului standby de pe unitatea de control.

Trageti inapoi manerul si apoi trageti capacul de pe stecher.

= Manerul face parte din stecherul care se afla la capatul cablului manerului.
= Conexiunea push-pull previne decuplarea accidentala a cablului de consola.

8. Introduceti stecherul in priza de pe unitatea de control.

= Punctele rosii indica orientarea corecta.

9. Gilisati dispozitivul QuickLock® pe axul manerului.

= Conexiunea tubului este Indreptata in sus sau in jos.
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10. Strangeti piulita de sigurantd a manerului pe filetele QuickLock®.

11. Glisati tubul prin suportul pentru tub de pe maner.
= Un exemplu este adaptorul TLA Luer-Lock.

12. Glisati tubul pe racordul pentru tub al QuickLock®.

13. Apasati si mentineti apasat sistemul de blocare de pe canula si glisati pe QuickLock®.
= Canula face clic cand este impinsa peste marcaj.

14. Verificati daca canula, dispozitivul QuickLock®si manerul sunt conectate
corespunzator.

= Acum, dispozitivul Vibrasat® Pro este gata de folosire.

4.4 Demontare

Decuplati tubul de la racordul pentru tub al QuickLock®.
Trageti tubul din suportul pentru tub de pe maner.
Apasati sistemul de blocare a canulei.

Scoateti canula din QuickLock®.

Desurubati piulita de siguranta a manerului.

Scoateti QuickLock® din maner.

Scoateti stecherul ménerului din consola.

© N o g b wd e

Pentru aceasta, trageti inapoi manerul stecherului pentru a elibera conexiunea push-
pull.

9. Acoperiti stecherul de la capatul cablului al manerului cu capacul de protectie.

Dispozitivele Vibrasat®Pro Console si Vibrasat® Pro Wand trebuie sa fie
procesate dupa fiecare utilizare (Capitolul 6).
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5 Utilizare si operare

A

Aveti in vedere intotdeauna:

e Manerul poate fi incarcat numai in directia axiala de miscare.

e Incazul unei forte radiale puternice, dispozitivul se opreste din motive de
siguranta.

o Fortele radiale mai mari deterioreaza manerul.

e La QuickLock®, aplicarea fortei poate cauza deteriorarea manerului.

e Fiecare utilizare a dispozitivului implicad cunoasterea in profunzime si
respectarea acestor instructiuni de utilizare.

o Utilizarea dispozitivului este permisa doar personalului specializat.

5.1 Vibrasat® Pro Console Descrierea elementelor de operare

Dupa pornirea dispozitivului prin apasarea comutatorului standby din spatele unitatii de
control, se efectueaza un scurt test de ecran. Dupa pornire, pe ecran se afiseaza ultima

viteza de vibratie setata.

i

Numarul de curse poate fi setat intr-un interval cuprins intre 3.000 de miscari
pe minut si 5.000 de miscari pe minut. Numarul de curse poate fi setat in
trepte de 100, atat in modul stationar, céat si in modul vibratie. Dispozitivul
Vibrasat® Pro este echipat cu o functie Boost. In Capitolul 5.2.1.1 se descrie
in detaliu functia Boost.
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5.1.1 Descrierea ecranului

4 5 6
Figura 9:
Ecran
Nr. | Denumire Descriere
1. Semnalizare vizuala Conectat la unitatea de control subordonata
2. Avertisment Defectiuni posibile (Capitolul 5.2.3)
3. Tasta Plus Cresterea vitezei de vibratie
4. Tasta Pornire/Oprire Vibratie pornita, vibratie oprita
5. Viteza de vibratie Curse pe minut
6. Tasta Minus Reducerea vitezei de vibratie
5.2 Operare

Stresul prin vibratii asupra utilizatorului atunci cand foloseste Vibrasat Pro poate duce la SVV
(sindrom vasospastic cauzat de vibratii). Prin urmare, nu trebuie sa se depaseasca timpul
maxim de aplicare de 90 de minute pe zi.

Pentru a va face munca cat mai usoara si confortabild posibil, dispozitivul Vibrasat® Pro ofera
diverse posibilitati de operare.
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5.2.1 Setarea vitezei de vibratie
Viteza de vibratie este exprimata in curse pe minut. Intervalul de setare este cuprins intre
3.000 si 5.000. Setarea poate fi facuta oricand, intr-unul din urmatoarele moduri:

e apasand tasta Plus/Minus de pe ecran
e apasand tasta Sus/Jos de pe comutatorul de picior cu 3 pedale

O singura apasare creste sau reduce viteza de vibratie cu 100 de curse/minut. Apasarea
indelungata creste/reduce viteza in mod continuu.

5.2.1.1 Functia Boost

Cand functia Boost este activata, méanerul vibreaza cu 6.000 de curse pe minut. Functia
Boost poate fi activata doar la méaner. Pentru activare, apasati butonul mai mult de 2 secunde.
Functia Boost raméne activata cat timp se mentine butonul apasat, insa nu mai mult de un
minut. Activarea de mai multe ori a functiei Boost poate cauza cresterea temperaturii
manerului.
Afisare
e Activarea functiei Boost

= Pe ecran apare pentru scurt timp 6.000.

= Dupa aceea, apare un cronometru care numara invers de la 59 la 1.
e Finalizarea functiei Boost

= Temporizatorul dispare.

= Se afiseaza si executa viteza de vibratie initiala

5.2.2 Activarea si dezactivarea vibratiei

Cand Vibrasat® Pro Wand este pornit, inelul tastei Pornire/Oprire de pe ecran.

Apasati tasta Pornire/Oprire. (Vibrasat® Pro Console)
Apasati butonul. (Vibrasat® Pro Wand)
Apasati tasta On/Off (Liposat®/Vibrasat® Footswitch)

(Pornire/Oprire).
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5.2.3 Avertismente

Vibrasat® Pro

Daca in timpul vibratiei apar stéri de functionare nepermise, dispozitivul Vibrasat® Pro Wand
va di deconectat. Pe ecranul dispozitivului Vibrasat® Pro Console apare Id-ul corespunzator
avertismentului si pictograma Avertisment. Pentru a continua, apasati tasta Pornire/Oprire

sau porniti si opriti consola.

service al companiei Moller Medical GmbH.

é Daca apar in mod repetat stari de functionare nepermise, contactati centrul de

Afisare avertismente

ID avertisment Descrierea erorii

Solutie

e Manerul nu este conectat
corect.

e Turatia motorului nu
E 100 corespunde valorii
setate.

e Cablul dispozitivului este
deteriorat.

Deconectati si reconectati
manerul la consola.

Reduceti sarcina Si
verificati functionarea lina
a dispozitivului
Vibrasat® Pro Wand.

Inlocuiti cablul.

e |Initializarea dispozitivului

E 106 - E 108
a esuat.

Contactati  centrul de
service.

Tabelul 9:
Avertisment afisat
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6 Curatare si ingrijire

6.1 Vibrasat®Pro Wand

Reprocesarea dispozitivului Vibrasat® Pro Wand este descrisa intr-un document separat. in
cazul in care reprocesarea este efectuata de un tert, transmiteti-i informatiile relevante.

6.2 Vibrasat®Pro Console

Toate informatiile referitoare la reprocesarea dispozitivului Vibrasat® Pro Console sunt oferite
in sectiunea urmatoare.

 Tnainte de inceperea curatérii, deconectati toate cablurile de conectare de
la dispozitiv pentru a nu pune n pericol utilizatorul.

e Utilizarea unor procese de sterilizare precum autoclavizarea sau sterilizarea
cu oxid de etilena deterioreaza dispozitivul Vibrasat® Pro Console.

& ¢ Nu folositi obiecte ascutite pentru curatare.

e Este interzisa patrunderea de lichide in Vibrasat® Pro Console. Din acest
motiv, dezinfectarea prin pulverizare este interzisa.

o Curatati si dezinfectati prin stergere cu o carpa moale, fara scame.

Curatarea se face cu o carpa umezita intr-o solutie de sapun delicatd sau o solutie de
izopropanol 70%.

Dupa curatare, dezinfectati si suprafetele dispozitivului cu un dezinfectant cu pH neutru
autorizat, pe baza de alcool si detergent, cu pana la 70% alcool (de ex., propan-1-ol,
dezinfectant recomandat: Meliseptol®). Respectati intotdeauna instructiunile producatorului
dezinfectantului atunci cand dezinfectati.

Detergentii si dezinfectantii trebuie sa se fi evaporat complet inainte de a utiliza dispozitivul.

Control vizual: Mufele tuturor conexiunilor si stecherele cablurilor care vor fi conectate trebuie
sa fie foarte curate.
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7 Ajutor in caz de defectiune

A Dispozitivul Vibrasat® Pro nu trebuie sa fie deschis de utilizator!

Tn acest capitol sunt tratate unele probleme legate de Vibrasat® Pro .

Sunt oferite mai multe solutii pentru fiecare problema. Urmati secventa de solutionare
specificata, pana cand se rezolva eroarea.

Opriti intotdeauna dispozitivul Vibrasat® Pro Thainte de la conecta sau deconecta accesoriile.

Daca eroarea nu poate fi remediata astfel, contactati centrul de service al Mdller Medical
GmbH (service@moeller-medical.com).

Problema

Solutie

Nu functioneaza, ecranul este
stins.

Dispozitivul nu este pornit sau nu este conectat corect la
sursa de alimentare.

Conectati corect cablul de alimentare la prizéd si la
dispozitivul Vibrasat® Pro si porniti comutatorul standby.

Verificati alimentarea, eventual porniti prize multiple,
verificati cablurile.

Axul nu functioneaza.

Nu este conectat cablul de conectare al manerului.

Verificati conexiunea.

Comutatorul de picior nu
reactioneaza.

Nu este conectat cablul de conectare al comutatorului de
picior.
Verificati conexiunea.

Daca niciuna dintre masurile specificate mai sus nu duce la solutionarea problemei,
contactati centrul de service al Méller Medical GmbH.

Tabelul 10:
Ajutor in caz de defectiune
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e Tnainte de a elimina sau a returna dispozitivul Vibrasat®Pro trebuie

Folositi formularul furnizat pe site-ul producatorului pentru returnarea si

j exclus posibil risc de infectie, printr-un proces de dezinfectie adecvat.

etichetarea marfurilor.

¢ Consumabilele trebuie eliminate conform directivelor privind igiena.

Avertismente la departamentul de service:

¢ Nu deschideti niciodata dispozitivul atat timp céat este conectat la curent.
e Chiar daca nu sunt conectate la retea, componentele dispozitivului pot fi

Tnca sub tensiune.

Centrul de service al Moller Medical GmbH:

Moéller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

36043 Fulda, Germania

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

Service
Tel: +49 (0) 661 94195 — 108

Fax: +49 (0) 661 94195 — 850
E-mail: service@moeller-medical.com

Pagina 28 din 40

MOLLER



Vibrasat® Pro

Cuprins

8.1 Actualizarea software-ului

e Respectati ordinea de actualizare a software-ului. Abaterile duc la

e Retineti ca cheia de blocare a portului USB se poate rupe daca este

C intrerupere si actualizarea nereusita a software-ului.

utilizata incorect.

Semnificatia simbolurilor folosite

Dispozitiv pornit (standby oprit) d) Comutator standby

O

Dispozitiv oprit (standby pornit)

Tabelul 11:
Semnificatia simbolurilor folosite

Software-ul poate fi actualizat prin interfata de service USB din spatele dispozitivului. Pentru
a actualiza, procedati dupa cum urmeaza:

© © N o g &

10.
11.

Pregatire
Utilizati un stick USB gol, fara subdirectoare.
Copiati software-ul pe stickul USB.
= Software-ul este furnizat de la centrul de service.

Comutati comutatorul din partea din spate a dispozitivului in pozitia Dispozitiv
pornit.

Actualizarea dispozitivului

Scoateti stecherul din priza.

Introduceti cheia de deblocare in orificiul sistemului de blocare a portului USB.

Rotiti cu grija cheia de deblocare spre stanga (Figura 10).

= Imediat ce simiiti o usoara rezistenta, trageti usor cheia de deblocare pentru a
scoate sistemul de blocare a portului USB.

Introduceti stickul USB pregatit in interfata de service USB.

Introduceti stecherul.

Observati ecranul, deoarece actualizarea se face automat.

Pe ecran se afiseaza pentru scurt timp ,Upd” urmat de o secventa de la ,U1" la ,U9”.

Daca actualizarea a avut succes, se afiseaza ,OK”.

Daca pe ecranul nu apare acest lucru, mergeti la sfarsitul acestui capitol.

Scoateti stecherul din priza.

Scoateti stickul USB.
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12. Introduceti sistemul de blocare a portului USB in interfata de service USB.
13. Introduceti stecherul.

14. Pentru scurt timp, se afiseaza versiunea software-ului instalat.

15. Daca aceasta nu se coincide cu versiunea dorita, repetati pasii anteriori.
16. Dispozitivul este acum actualizat.

Figura 10:
Scoaterea sistemului de blocare a portului USB

In caz de actualizare nereusita

= Pe ecran se afiseaza |d-ul avertismentului corespunzator.
= Software-ul anterior ramane instalat pe dispozitiv.
= Procedati asa cum se indica.

Daca acest lucru nu are succes, contactati centrul de service.

Avertismente legate de actualizarea software-ului

ID avertisment | Descrierea erorii Solutie

Software-ul de pe stickul USB nu este

Verificati software-ul de pe stickul USB

1 . sau, daca este nevoie, copiati din nou
valabil. _ !
software-ul pe stickul USB.
Transferul software-ului pe dispozitiy a Tncercati din nou sa actualizati. Daca nici
2-8,11-13 P P acest lucru nu are succes, contactati
esuat. ) !
’ centrul de service.
Numarul de serie al software-ului este . .
9,10 Contactati centrul de service.

incorect.

Tabelul 12:
Avertismente legate de actualizarea software-ului
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9 Controale de siguranta recurente

Intretinerea, extinderea si modificarea dispozitivului Vibrasat® Pro pot fi efectuate numai de
Moller Medical GmbH sau o persoana autorizata in mod expres pentru aceasta de catre
producator.

Toate persoanele instruite corespunzator sunt in posesia unui certificat corespunzator
eliberat de producator si valabil, deoarece aceste certificate au termen de valabilitate. Daca
este necesar, cereti sa vi se arate certificatul corespunzator.

Toate lucrarile efectuate trebuie sa fie documentate intr-un jurnal datat si semnat. Nu sunt
permise modificari ale dispozitivului de catre terti. Controalele de sigurantd (CS) trebuie
efectuate cel putin la fiecare 12 luni. Toate inregistrarile necesare pot fi facute in jurnalul
dispozitivelor medicale. Dispozitivul Vibrasat® Pro poate fi utilizat numai daca se afla in
perfecta stare de functionare, iar operarea acestuia este sigura. In caz contrar, trebuie
reparat imediat de catre service-ul dispozitivului.
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10 Eliminare

Acest dispozitiv contine materiale care trebuie eliminate astfel incat sa se
protejeze mediul. Acestui dispozitiv i se aplica Directiva europeana
2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice
(DEEE). Prin urmare, acest dispozitiv este marcat cu simbolul unui cos de
gunoi pe roti barat pe placuta de caracteristici.

Returnati dispozitivele care nu mai sunt utilizate companiei Moller Medical GmbH. Astfel va
asigurati ca eliminarea are loc in conformitate cu versiunile nationale ale directivei DEEE.
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11 Anexa

11.1 Caracteristici tehnice

Numar articol:

Dimensiuni

Greutate

Temperatura la suprafata:

Numar articol:
Conexiune electrica:
Tensiune

Frecventa

Curent absorbit

Clasa de protectie
Putere absorbita
Expunere:

Emisie sonora

Vibrasat® Pro

Cuprins
Vibrasat® Pro Wand Vibrasat® Pro Console
REF 00003922 REF 00003921
Diametru x lungime Latime x Tnaltime x adancime:
52 mm x 300 mm 170 mm x 90 mm x 205 mm
cca. 0,75 kg cca.l,2 kg

<43 °C la durata de
functionare specificata "

Vibrasat®Pro

REF 00003920

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

65 VA

< 75 (dB(A))

minute, urmat de o pauza de 60 de minute. Acest ciclu se poate repeta de cate

i "1 Dispozitivul Vibrasat®Pro este destinat pentru functionare timp de 30 de
ori este nevoie.
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11.2 Caracteristici generale
Vibrasat®Pro Wand Vibrasat®Pro Console

Indicatii de transport si
depozitare:
Temperatura De la -10 °C pana la +50 °C = De la -10 °C pana la +50 °C
Umiditate atmosferica < 100% umiditate rel. < 90% umiditate rel.
Greutate incl. ambalajul 1,05 kg 1,8 kg
Dimensiuni Latime x indltime x adancime: Latime x Tnaltime x adancime:

400 mm x 85 mm x 190 mm 297 mm x 145 mm x228 mm
Conditii de functionare:
Temperatura Dela +10 °C panala + 25 °C = Dela +10 °C panala + 25 °C
Umiditate atmosferica 30 - 75% umiditate rel. = 30 - 75% umiditate rel.
Presiune 70,1 kPa — 101,3 kPa = 70,1 kPa - 101,3 kPa

(3000-0 m NN) (3000-0 m NN)

Tip de protectie: sterilizabil la abur IP 20
Durata de viata utilda minima 8 ani = 8 ani

i

A

A se pastra ambalat, intr-un loc uscat.

Dispozitivul Vibrasat® Pro face obiectul unor masuri speciale de precautie in
ceea ce priveste CEM, trebuind sa fie instalat si pus in functiune in
conformitate cu instructiunile CEM incluse.

Vibrasat® Pro nu trebuie sa fie utilizat langa sau stivuit cu alte echipamente
decat daca este asigurata o supraveghere constanta a dispozitivului.

Tn cazul in care dispozitivul nu poate fi supravegheat in mod constant, este
interzisa dispunerea acestuia unul langa altul sau stivuit.

O lista cu accesoriile cu care dispozitivul Vibrasat® Pro respecta cerintele de
la punctele 6.1 si 6.2 din standardul IEC 60601-1-2 poate fi gasitd in anexa
Accesorii.

Operarea dispozitivului Vibrasat® Pro cu accesorii suplimentare, de ex.
convertoare sau cabluri, care nu sunt definite pentru utilizarea prevazuta cu
dispozitivul, poate cauza cresterea emisiilor electromagnetice sau reducerea
imunitatii la interferente.

Pagina 34 din 40



11.3 Emisii electromagnetice

Vibrasat® Pro

Cuprins

Dispozitivul Vibrasat® Pro este destinat pentru functionare in mediul electromagnetic
specificat. Clientii si/sau exploatatorul dispozitivului Vibrasat®Pro trebuie sa se asigure ca
folosesc dispozitivul Vibrasat® Pro intr-un mediu electromagnetic similar celui specificat mai

jos.

Masurarea perturbatiilor Concordanta Orientari referitoare la mediul electromagnetic

Interferentd radiatd de Tnalta Gruoul 1

frecventa conform CISPR 11 P

Interferentad de inaltad frecventa

aferenta liniei conform | Clasa B Dispozitivul Vibrasat® Pro este destinat utilizarii in

CISPR 11 alte unitati decéat cele rezidentiale si cele care sunt
conectate direct la reteaua publica de alimentare cu
energie electricd care alimenteaza si cladirile

Emisia de armonice conform Clasa A utilizate in scopuri rezidentiale.

IEC 61000-3-2

Emisia de fluctuati de

tensiunefflicker conform | Concorda

IEC 61000-3-3
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11.4 Imunitate electromagnetica

Dispozitivul Vibrasat® Pro este destinat pentru functionare in mediul electromagnetic
specificat. Clientii sau exploatatorii acestor dispozitive trebuie sa se asigure ca sunt utilizate
ntr-un astfel de mediu.

Test de Prag de . - .
imunitate/standard IEC 60601 - Prag concordanta Mediu electromagnetic/directive
T +8kV  descarcare | +8 kV  descarcare | Podelele trebuie sa fie din lemn,
Test de imunitate la | = = . ..
descarcare prin contact prin contact beton sau gresie ceramica.
electrostatics  (ESD) 5 3 Daca podeaua este acoperita cu un
IEC 61000-4.2 ﬂ.5 kV  descarcare 11.5 KV descarcare | material sintetic, umiditatea relativa
prin aer prin aer trebuie sa fie de cel putin 30%.
Perturbatii  electrice | 2 KV pentru cabluri | £2kV pentru cabluri | cjjitatea tensiunii de alimentare de
rapide de retea de retea la retea trebuie sa fie cea tipica a

tranzitorii/curent n
rafale IEC 61000-4-4

+1 kV pentru cabluri
de intrare si iesire

+1 kV pentru cabluri
de intrare si iesire

unui mediu comercial

spitalicesc.

sau

Subratensiuni t1kV  tensiune in | £1kV tensiune n | cajitatea tensiunii de alimentare de
(Suprges) regim normal regim normal la retea trebuie sa fie cea tipica a
IEC 61000-4-5 #2KkV tensiune de | ¥2kV tensiune de | Unul mediu  comercial  sau
mod comun mod comun spitalicesc.
< 5% Ur | < 5% Ut | Calitatea tensiunii de alimentare de
(> 95% préabusire | (> 95% prabusire | la retea trebuie sa fie cea tipica a
a Ur) | a Ur) | unui mediu comercial sau
Caderi de tensiune, | pentru 1 perioada pentru 1 perioada spitalicesc. Daca utilizatorul
intreruperi scurte si o o produsului are nevoie  de
fluctuatii ale tensiunii 40/;) N Ur 40{? S ur functionarea continua a
’ . (60% prabusire a Ut) | (60% prabusire a Ut) | . . . o
de alimentare : ; dispozitivului in timpul penelor de

IEC 61000-4-11

pentru 5 perioade

70% Ur
(30% prabusire a UT)
pentru 25 perioade

pentru 5 perioade

70% Ut
(30% prabusire a Ur)
pentru 25 perioade

curent, se recomanda ca produsul
sa fie alimentat de la o sursd de
alimentare neintreruptibila sau de la
0 baterie.

Camp magnetic la

frecventa de
alimentare (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

n/a

n/a

n/a

Observatie: Ut este tensiunea de la reteaua de curent alternativ Thainte de aplicarea pragului de testare.
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Test de Prag de . - .
imunitate/standard IEC 60601 - Prag concordant3 Mediu electromagnetic/directive
Distanta de protectie recomandata:
. Echipamentele  portabile
Perturbatii conduse,
induse de campuri de 3 veff 3 veff de comunicatii RF
de la 150 kHz pana la | de la 150 kHz pana la (echipamente radio,

radiofrecventa
IEC 61000-4-6

Perturbatii radiate,
induse de campuri de
radiofrecventa

80 MHz

6 Veff In ISM si benzi
de frecventa pentru
radioamatori intre

80 MHz

6 Veff in ISM si benzi
de frecventd pentru
radioamatori  Tntre

inclusiv accesoriile acestora, de ex.
cablurile de antend si antene
externe) nu trebuie sa fie utilizate la
o distanta mai mica de 30 cm (sau
12 inci) fatéd de piesele si cablajul
desemnate de producator ale
dispozitivului Vibrasat® Pro.

Nerespectarea acestei
(o)
(@)

distante poate cauza o

IEC 61000-4-3 150 kHz si 80 MHz 150 kHz si 80 MHz reducerea
caracteristicilor de
performanta ale dispozitivului.
Perturbatii radiate, | 10 v/m 10 V/m

induse de campuri de
radiofrecventa
conform

80 MHz - 2,7 GHz

Tabelul 9 din
IEC 60601-1-2 Ed.4

80 MHz - 2,7 GHz

Tabelul 9 din
IEC 60601-1-2 Ed.4

IEC 31000-4-3

Observatii:
OBSERVATIA 1: Pentru 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventa mai mare.

OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste orientari s& nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexiile de la structuri, obiecte si oameni.

a) Intensitatea cdmpului emitatorilor stationari, de ex. statiile de baza ale telefoanelor mobile si radiourile mobile
terestre, posturile de radioamatori, posturile de radio si televiziune AM si FM, nu pot fi teoretic predeterminate
cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic in ceea ce priveste emitatoarele fixe, ar trebui sa se ia in
consideratie un studiu electromagnetic al locului. Daca se intensitatea cadmpului masurata in locul in care se
utilizeaza dispozitivul Vibrasat® Pro, depaseste nivelurile de concordanta mentionate de mai sus, trebuie sa se
observe dispozitivul Vibrasat® Pro pentru a demonstra functionarea prevazuta. Daca se observa performante
anormale, poate fi nevoie sa se ia masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului
Vibrasat® Pro.

b) In intervalul de frecvent& cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de
3 V/im.

Dispozitivul Vibrasat® Pro indeplineste toate nivelurile de testare conform IEC60601-1-2 Editia 4
(Tabelurile 4 - 9).

11.5 Distante de protectie recomandate

A

Nu operati dispozitivul Vibrasat® Pro Tn imediata apropiere sau stivuit cu alte
dispozitive. Daca este necesara operarea langa alte echipamente sau
stivuite cu acestea, observati dispozitivul Vibrasat®Pro pentru a verifica
daca functioneaza asa cum este prevazut.
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Vibrasat® Pro

Cuprins

12 Accesorii

Consumabile sterile
Adaptor TLA Luer-Lock
Nr. comanda: 00004027

(cutie de 30 buc.)

Accesorii
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedala, lungime cablu 2 m)

Nr. comanda: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedala, lungime cablu 5 m)

Nr. comanda: 00003982

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 pedale, lungime cablu 2 m)

Nr. comanda: 93003517

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 pedale, lungime cablu 5 m)

Nr. comanda: 00003981

Vibrasat® Pro set de montaj

Nr. comanda: 00003973

QuickLock®

Nr. comanda: 92016792
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Vibrasat® Pro

Cuprins

Piese de schimb

Cheie de deblocare cu sistem de blocare a portului USB

Nr. comanda: 93006998

Inel de siguranta

Nr. comanda: 93007034 ( ’\

(cutie de 10 buc.)

Garnitura inelara

Nr. comanda: 93007267 o

(cutie de 10 buc.)

Piulitd de siguranta

Nr. comanda: 92016794

PS O lista actuala a accesoriilor disponibile poate fi gasita pe site-ul nostru
l www.moeller-medical.com sau in brosura noastra.
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