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1 Allmanna sakerhetsupplysningar

1.1 Forklaring av sadkerhetssymboler

I den héar bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa upplysningar ar
en forutsattning for att utesluta risker for patient, anvandare och tredje part, samt for att
forebygga skador eller fel p& apparaten.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

A OBS!

i Anvisning respektive hjalp

() Icke joniserande elektromagnetisk stralning

1.1.2 Symboler pa apparaten

@ Folj bruksanvisningen

REF Artikelnummer

Medicintekniska produkter

Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt

Serienummer (de forsta 4 siffrorna anger tillverkningsar och
tillverkningsmanad i formatet AAMM)

Tillverkare

Apparat i skyddsklass Il

Retur och avfallshantering sker enligt WEEE-direktivet

MD
uDlI
SN
TN Véaxelstrom
L]

Overensstammer med ANSI/AAMI ES 60601-1
SGS CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1:14

Standby-omkopplare
Apparat paslagen (standby avstangd)

0
O Apparat avstangd (standby paslagen)

Sida 6 av 40



| +@Q> ) @

> 5

Vibrasat® Pro

Innehallsforteckning

Ingang/utgang (for energi och signaler)
USB-host

Applikationsdel typ B

Fotomkopplare

Start/Stop-knapp

Plusknapp (lagga till/6ka)

Minusknapp (dra av/minska)

Befintlig anslutning

Varningsmeddelande

1.1.3 VYtterligare symboler pa forpackningen

JER ] N B

/,
\\

N
)/_/.

D@D~

Beakta bruksanvisningen
Férpackningsenhet
Produktionspartinummer, parti

Kan anvandas till AAAA-MM-DD
Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)
Forvaras atskilt fran solljus
Forvaras torrt

Luftfuktighet, begrénsning

Temperaturbegransning
Stapelbegransning, stapeln far bestd av maximalt 4 paket

Ej avsedd for anvandning i magnetkamera
Anvand inte om férpackningen ar skadad

Far inte &teranvandas
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@ Sterilisera ej pa nytt

Enkelt sterilbarridrsystem

-----

O Enkelt sterilbarriarsystem med yttre skyddsférpackning

------

Ii Forsiktighet: Enligt lagstiftning i USA far denna produkt endast
ONLY séljas till lakare eller pa bestallning av lakare.

Mer information om de anvanda symbolerna finns pa var hemsida: www.moeller-
medical.com/glossary-symbols

1.2 Forklaring av textstilar

| bruksanvisningen anvands olika textstilar for att du lattare ska kunna orientera dig.

Textstil Anvandning
Knappar (t.ex. i anvisningar)

Fetstil Viktiga stéllen

Kursiv Hanvisningar till kapitel, bilder och tabeller
Tabell 1:
Textstilar

Anvéandning av Vibrasat®Pro kraver noggrann kunskap om och efterlevnad av dessa
bruksanvisningar, vilka tillhandahalls som en del av produkten. Spara bruksanvisningen for
anvandning med Vibrasat® Pro . Apparaten far endast anvandas av personer som har
nodvandig utbildning eller kunskap och erfarenhet.

1.3 Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast ansvara for apparatens sakerhet, tillférlitighet och
anvandbarhet, om:

e Montering, tillagg, nyinstallation, &ndringar eller reparationer endast
utfors av personer som &r auktoriserade av tillverkaren.

A e Den elektriska installationen i rummet uppfyller géllande krav och
foreskrifter (t.ex. VDE 0100, VDE 0107 eller IEC-publikationer).

e Apparaterna anvands enligt bruksanvisningen och géallande
landsspecifika regler och nationella variationer iakttas.
e De villkor som anges i tekniska data foljs.

All annan anvandning &n den som beskrivs i denna bruksanvisning ar inte férenlig med det
avsedda andamalet och leder till att garanti och ansvar slutar galla.

Tillverkaren atar sig att ta tillbaka uttjanta apparater enligt reglerna for atervinning.

Sida 8 av 40



Vibrasat® Pro

Innehallsforteckning

1.4 Anvandarens omsorgsplikt

Operatoren ansvarar for en korrekt drift av medicinprodukten. Enligt reglerna for
medicinprodukter har anvandaren omfattande ansvar inom ramen for sin verksamhet nér det
handlar om medicinsk utrustning. Anvandning av Vibrasat® Pro ar endast tillaten av
kvalificerad personal.

All anvandning av Vibrasat® Pro forutsatter goda kunskaper och att denna bruksanvisning
foljs. Apparaterna far endast anvandas av personer som har nodvandig utbildning eller
kunskap och erfarenhet.

Apparaterna kraver sarskilda forsiktighetsatgarder nar det galler EMC och maste
f installeras och tas i drift enligt de aktuella EMC-instruktionerna.

Om ett fel leder till att en av apparaterna inte langre fungerar ordentligt, far
apparaten inte anvandas och maste kontrolleras av teknisk service.

Om delar anvands som inte motsvarar tillverkarens originaldelar, kan prestanda och sékerhet
aventyras.

Allt arbete som kraver anvandning av verktyg ska utforas av tillverkarens tekniska service
eller dess representant.
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1.5 Varningar

Apparaterna far inte modifieras.

Vatskor far inte tranga in i apparatens spanningsférande delar.

Kontrollera vid rengoring att inget rengoringsmedel gar in i stickkontakterna.
Dra ur stromsladden fore rengéring.

Kapan pa Vibrasat®Pro Console &r endast ansluten till nataggregatets
jordkontakt som funktionsjord.

Byt ut alla anslutningskablar dven vid mindre skador och se till att inte rulla
Over kablarna.

Hall kablarna borta fran varmekallor. Detta forhindrar att isoleringen smalter,
vilket kan orsaka brand eller elektriska stotar.

Tryck inte in stickkontakten i uttaget med vald.

Dra inte i kabeln for att avliagsna en stickkontakt. Oppna eventuell sparr
innan en stickkontakt avlagsnas.

Utsatt inte apparaterna for stark varme eller eld.

Utsatt inte apparaterna for harda stotar.

Om varme, rok eller angor uppstar, koppla genast bort apparaterna fran
elnatet.

Vid rekonditionering av apparaterna, folj rekonditioneringsinstruktionen for
att undvika skador pa produkterna.

Om vibrationen orsakar obehag i anvandarens hand-arm-omrade, ska
anvandningen pausas.

1.6 Extern tillsatsutrustning

Ytterligare utrustning som inte ingar i apparatens leveransomfattning och som &ar ansluten till
apparatens analoga och digitala granssnitt maste verifierbart uppfylla motsvarande EN-

specifikationer

(t.ex. EN 60601 for elektromedicinska apparater). Den som ansluter

ytterligare apparater ar systemkonfigurator och ansvarar darfoér for att den giltiga versionen
av systemkraven enligt IEC 60601-1-standarden efterlevs.

anvandning av apparatdelar som inte motsvarar originalversionen kan

Vid
A prestanda, sdkerhet och EMC-beteende foérsamras.
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1.7 Engéangsbruk

Ateranvéandning av engangsprodukter medfér en potentiell infektionsrisk fér patienten eller
anvandaren. Kontaminerade artiklar kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.
Rengoring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska materialegenskaper och
produktparametrar i en saddan utstrackning att det leder till att produkterna inte kommer att
fungera.

A Avfallshantera anvanda engangsatrtiklar i enlighet med hygienforeskrifterna.

1.8 Forsiktighetsatgarder

Resultaten av anvandningen varierar beroende pa patientens alder, operationsstélle och
erfarenheten hos den som opererar. Anvandningsresultaten kan vara permanenta men
maste inte vara det.

Sterilisera alla ateranvandbara komponenter pa Vibrasat® Pro enligt
rekonditioneringsinstruktionen och byt ut alla engangskomponenter innan du anvander
Vibrasat® Pro pa en annan patient.

1.9 Malgrupp (anvandare)

Anvandningen av Vibrasat®Pro ar forbehallen de lakare som genom lamplig
specialistutbildning eller godk&nd vidareutbildning for specialister kan bevisa att de forvarvat
erforderlig kompetens.

1.10 Meddelanden

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten maste
i rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar registrerad.
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2 Avsett andamal

2.1 Avsedd anvandning — Avsett andamal Vibrasat® Pro

Vibrasat® Pro, som bestar av en styrenhet och ett handtag med anslutningskabel och som
satter kanyler i vibration, anvands sarskilt for att stddja anvandarens handrorelser vid ett
kirurgiskt ingrepp i samband med fettsugningskanyler.

Vibrasat® Pro far endast anvandas i samband med fettsugningskanyler fran Maller Medical.

2.2 Kontraindikationer

¢ Koagulationsrubbningar eller fortaring av antikoagulerande medicin
e massiva brack

e svara hjartsjukdomar

e svara lungsjukdomar

e svara leverskador

e svara njurskador

e Trombostendens (trombofili)

e Diabetes

2.3 Komplikationer

o Karlskador

o Nervskador

e Vavnadsskador
e Organskador

o Ddodsfall

2.4 Viktiga prestandaegenskaper

Vibrasat® Pro har inga viktiga prestandaegenskaper.

2.5 Kombination med andra produkter

Endast tillbehér som specificerats och godkants av apparattillverkaren far anvandas.
Kontakta apparatens tillverkare om du &r osaker.
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3 Produktbeskrivning

Vibrasat® Pro bestar av tvd komponenter
e Vibrasat® Pro Wand
¢ Vibrasat® Pro Console

1 2 3
e T ooy @qu { /i B ] ——
/
A |
( “ 1
I [ A
= B
1 |
L | =) OO | ' )
| \ | . [
| Il ,,,,,,, I
(I N RS o
4 5 6 7
Bild 1:
Oversiktsritning
Nr | Beteckning Nr | Beteckning
1 Kanyl 5 1-pedal Liposat®/Vibrasat® Footswitch
2 Vibrasat® QuickLock® 6 3-pedal Liposat®/Vibrasat® Footswitch
3 Vibrasat® Pro Wand 7 Stromsladd
4 Vibrasat® Pro Console

Tabell 2:
Beteckningar
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3.1 Vibrasat®Pro Wand (handtag)

Handtaget 6verfor mycket snabba vibrerande svangningar i axiell riktning till en kanyl som ar

ansluten till handtaget, vilket stdder anvandarens handroérelse.

1
l o Vibrasat o ——

Bild 2:
Vibrasat® Pro Wand
Nr Beteckning Nr | Beteckning
1 Axel (gaffelformad) 4 Knapp
2 Lasring 5 Slanghallare
3 Lasmutter
Tabell 3:
Beskrivning

|

)| Yibmazat

Bild 3:
Vibrasat QuickLock®
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Framre O-ring

Markeringslinje

Bakre O-ring

Ganga

Al |[W|N|PF

Slanganslutning
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3.2 Vibrasat® Pro Console (styrenhet)

Vibrasat® Pro Console ar styrenheten pa Vibrasat® Pro.

Framsida;

Nr Beteckning

Signaldisplay

Varningsmeddelande

Plus-knapp

Vibrationshastighet

1
2
3
4 Start/Stop-knapp
5
6

Minusknapp

Bild 4: Tabell 5:
Bildskarm Beskrivning

Baksida:

Nr | Beteckning
1 Standby-omkopplare

Anslutningsuttag for Vibrasat®
Pro Wand

Anslutningsuttag for
Liposat®/Vibrasat® Footswitch

w

Stromingang

USB-uttag, servicegranssnitt

o |0 b

USB-uttag

Bild 5: Tabell 6:
Baksida Beskrivning
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3.3 Liposat®Vibrasat® Footswitch (fotomkopplare)

2 fotomkopplare kan anvandas samtidigt. Bada fotomkopplarna beter sig identiskt, ar jamlika.
Fotomkopplarna ar tillval, finns som tillbehor.

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

Genom att man trycker p& knappen kan Vibrasat® Pro startas och stoppas.

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

3.3.2 Liposat®Vibrasat® Footswitch (3-pedal)

Genom att trycka pa On/Off-knappen kan Vibrasat® Pro startas och stoppas.
Vibrationshastigheten kan andras med upp/ner-knapparna. Anvandningen beskrivs narmare
i kapitel 5.2.

Nr Beteckning

\ 1 Down-knapp
l 2 On/Off-knapp
T ‘T 3 Up-knapp
1 2 3
) led 7: Tabell 7:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal) Beskrivning

3.4 Kanyler

Pa Vibrasat® Pro Wand far endast de avsedda kanylerna fran Moller
i Medical GmbH sattas pa. Du kan hitta en uppdaterad lista over tillgangliga
kanyler i var broschyr och pa var webbplats www.moeller-medical.com.

Nr Betecknin
1 23 <ning
¢ 1 Kanylhal
2 Kanyler-QuickLock®
(ﬂw
3 Lasning
Bild 8: Tabell 8:
Kanyl Beskrivning
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4 Installation och idrifttagning

- Kontrollera att kartongen levererats oskadad.
- Rapportera omedelbart transportskador till speditdren.

A - Undersok alla produkter avseende skador.
- Skadade produkter far inte anvandas.

- Kontakta din leverantdr omedelbart.

4.1 Uppackning av apparaten och kontroll av leveransomfattningen

Leveransen av Vibrasat® Pro bestdr av minst 2 férpackningsenheter, beroende pé
bestallningens omfattning. Se till att inga delar finns kvar i forpackningen vid uppackning.

Forpackningsenhet Vibrasat® Pro

Forpackningsenhet Vibrasat® Pro Console

1x  Vibrasat® Pro Console

1x stromsladd

1x  upplasningsnyckel for USB-servicegranssnitt
Bruksanvisning

Férpackningsenhet Vibrasat® Pro Wand
1x  Vibrasat® Pro Wand

1x  QuickLock®

10 x  O-ringar (icke-sterila)

10 x  Lasringar (icke-sterila)
Rekonditioneringsinstruktion

Med tanke pa eventuella servicearenden rekommenderas att fortsatta att
Py ‘ anvanda forpackningen och inte avfallshantera den.

Frakta apparaterna enbart i originalférpackningen, for att undvika
transportskador.
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4.2 Lampliga driftsmiljéer Vibrasat® Pro

Vibrasat® Pro &r lamplig for miljoer inom féljande omréden:
o professionella halsovardsinstitutioner med bestamda krav

Kliniker (akutrum, sjukrum, intensivvardsavdelningar, operationssalar, forutom i
narheten av aktiva anlaggningar for HF-kirurgisk utrustning eller utanfér HF-
avskarmat rum fér magnetisk resonanstomografi, férsta hjalpen-inrattningar).

e hemvard

Huslakarmottagningar, boenden (bostadshus, lagenheter, aldreboenden), hotell,
pensionat och stationara fordon, sa lange som apparaterna inte ar anslutna till
fordonens likstromsnat.

Vibrasat® Pro &r inte godkand for anvandning i flygplan eller militira omraden. Relevanta
EMC-krav for dessa miljéer har inte testats.
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Installation och idrifttagning

Fore idrifttagning maste Vibrasat® Pro Console beredas enligt hygiendirektiven
(se kapitel 6).
Vibrasat® Pro Wand och QuickLock®maste beredas enligt den

Om apparaterna Vibrasat® Pro Console och Vibrasat® Pro Wand har utsatts for
fluktuationer i temperatur eller luftfuktighet under transport eller andra byten av

rekonditioneringsinstruktion som tillhandahalls av tillverkaren.

plats, maste de vila i driftmiljon i minst 2 timmar innan férnyad idrifttagning.

4.3.1 Allméan information

Stall upp Vibrasat® Pro Console pa en lamplig, stabil plats eller, om tillgangligt, anvand
Vibrasat® Pro mounting kit. FOr att gora detta, satt fast Vibrasat® Pro mounting kit pa en
standardskena. Stall Vibrasat® Pro Console pa plattan och sakra den med den
medféljande skruven pa Vibrasat® Pro mounting Kkit.

Anslut fotomkopplaren (tillval) via anslutningskabeln med Vibrasat® Pro Console.

Anslut stromsladden till den avsedda kontakten pa Vibrasat® Pro Console och till ett uttag
med ansluten skyddsledare. Var uppméarksam pa de angivna spanningsvardena pa
typskylten.

Tryck pa standby-omkopplaren pa baksidan av Vibrasat® Pro Console, for att satta den i
standbylage.

Ta ut den sterila Vibrasat® Pro Wand under sterila arbetsforhallanden ur dess
forpackning och anslut den till Vibrasat® Pro Console.

Anslut QuickLock® med handtaget.

Anvand inte verktyg eftersom de kan skada apparaten.

& QuickLock® maste vara ordentligt ast!
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4.3.2

10.
11.

12.
13.

14.

Innehallsforteckning

Idrifttagning

Kontrollera att de bada O-ringarna pa Quicklock ar i perfekt skick.

= Byt ut O-ringarna mot ett steriliserat exemplar vid behov.
= O-ringarna forhindrar att komponenterna lossnar under anvandning.

Placera lasringen pa spetsen av kolven (handtaget).
Skjut lasringen 6ver kolven mot handtaget tills den klickar in i skaran.
Lasringen p& handtaget maste vara intakt och sitta i det avsedda sparet.

= Byt ut lasringen mot ett steriliserat exemplar vid behov.
= Lasringen forhindrar att muttern och Quicklock glider av handtaget.

Anslut den installerade styrenheten till elnatet.
Sla& pa apparaten med hjalp av standby-omkopplaren pa styrenheten.
Dra tillbaka handtaget och dra av locket fran stickkontakten.

= Handtaget ar en del av stickkontakten som sitter i kabelanden av handtaget.
= Push-pull-anslutningen forhindrar att kabeln lossnar oavsiktligt fran konsolen.

Anslut stickkontakten till uttaget pa styrenheten.

= De roda prickarna anger korrekt inriktning.

Skjut QuickLock® pa& handtagets axel.

= Slanganslutningen pekar uppat eller nedat.

Skruva fast sakringsmuttern pa handtaget pa gangan till QuickLock®.
Skjut slangen genom slanghallaren pa handtaget.

= Ett exempel &r TLA Luer-Lock-adaptern.

Skjut pa slangen pa slanganslutningen till QuickLock® .

Tryck och hall ner sparren pa kanylen och skjut pa QuickLock®.

= Kanylen klickar fast nar den skjuts forbi markeringslinjen.

Testa om kanylen, QuickLock® och handtaget ar ordentligt anslutna.

= Vibrasat® Pro ar nu redo att anvandas.
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4.4 Demontering

Dra slangen fran slanganslutningen till QuickLock®.
Dra slangen ur slanghdllaren pa handtaget.

Tryck pa laset pa kanylen.

Dra av kanylen fran QuickLock®.

Skruva loss lasmuttern pa handtaget.

Dra av QuickLock® fran handtaget.

Dra ur stickkontakten pa handtaget fran konsolen.

© N o g s~ w DR

For att gora detta, dra tillbaka handtaget pa stickkontakten for att lossa push-pull-
anslutningen.

9. Stang stickkontakten vid handtagets kabelande med skyddskapan.

Efter varje anvandning maste Vibrasat® Pro Console och Vibrasat® Pro Wand
beredas (kapitel 6).
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5 Anvandning

Observera alltid:

e Handtaget far endast belastas i axiell rorelseriktning.
o Vid kraftig radiell kraft stangs apparaten av sakerhetsskal av.
e Stdrre radiella krafter skadar handtaget.
A e Pa QuickLock®leder starka krafter till skador pa handtaget.
e All anvandning av apparaten forutsatter goda kunskaper och att denna

bruksanvisning foljs.
e Apparaten far endast anvandas av utbildad personal.

5.1 Vibrasat®Pro Console Beskrivning av manodverelementen

Efter att apparaten har slagits pa genom att man trycker pa standby-omkopplaren pa
baksidan av styrenheten utfors ett kort bildskarmstest. Efter start visar bildskarmen den
senast installda vibrationshastigheten.

Antalet slag kan stéllas in i intervallet fran 3 000 slag per minut till 5 000 slag per

PS minut. Antalet slag kan stéllas in i steg om 100, bade i stationar drift och i

_l vibrationsdrift. Vibrasat®Pro har en boostfunktion. | kapitel 5.2.1.1 beskrivs
boosten narmare.
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5.1.1 Bildsk&rmsbeskrivning

4 5 6
Bild 9:
Bildskarm
Nr | Beteckning Beskrivning
1. Signaldisplay Ansluten till dverordnad styrenhet
2. Varningsmeddelande mojliga funktionsfel (kapitel 5.2.3)
3. Plus-knapp Okning av vibrationshastigheten
4. Start/Stop-knapp Vibration pa, vibration av
5. Vibrationshastighet slag per minut
6. Minusknapp Minskning av vibrationshastigheten

5.2 Hantering

Vibrationsbelastningen pa anvandaren vid anvandning av Vibrasat Pro kan leda till HAVS
(hand—arm-vibrationssyndrom).

Darfor bor den maximala appliceringstiden pa 90 minuter per dag inte éverskridas.

For att gora ditt arbete sd enkelt och bekvamt som mgjligt erbjuder Vibrasat® Pro olika
anvandningsalternativ.
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5.2.1 Stéllain vibrationshastigheten
Vibrationshastigheten anges i slag per minut. Installningsintervallet I6per fran 3 000 till 5 000.
Installningen ar mojlig nar som helst genom nagon av foljande atgarder:

e tryck pa Plus/Minus-knappen pa bildskarmen
e tryck pa Up/Down-knappen pa 3-pedal fotomkopplare

En enda tryckning Okar eller minskar vibrationshastigheten med 100 slag/minut. Langre
tryckning 6kar/minskar hastigheten kontinuerligt.

5.2.1.1 Boost-funktion

Nar boosten ar aktiverad vibrerar handtaget med 6 000 slag per minut. Boosten kan endast
aktiveras pa handtaget. For aktivering maste knappen hallas intryckt i mer an 2 sekunder. Sa
lange knappen ar intryckt &r boosten aktiv, dock i maximalt en minut. En 6kad aktivering av
boost-funktionen kan leda till att handtagets temperatur kar.

Display
e Aktivering av boosten

= 6 000 visas kort pa bildskarmen.
= Darefter raknar en timer ner fran 59 till 1.
e Avslutning av boosten
= Timern forsvinner.
= Den ursprungliga vibrationshastigheten visas och utfors

5.2.2 Sla péoch stanga av vibrationen

Ar Vibrasat® Pro Wand paslagen tands ringen pa Start/Stop-knappen pé bildskarmen.

Tryck pa Start/Stop-knappen. (Vibrasat® Pro Console)
Tryck pa knappen. (Vibrasat® Pro Wand)
Tryck pa On/Off-knappen. (Liposat®/Vibrasat® Footswitch)
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Om otillatna drifttillstand intraffar under vibrationen stangs Vibrasat® Pro Wand av. Pa
bildskarmen pa Vibrasat® Pro Console visas motsvarande varnings-ID och symbolen
Varning. For att fortsatta maste du trycka pa Start/Stop-knappen eller sl pa och stanga av

konsolen.

Om de otillatna drifttillstanden intraffar upprepade ganger, kontakta Moller
Medical GmbHs servicestélle.

Display varningar

Varnings-ID Felbeskrivning Losning
¢ Handtaget ar inte korrekt e Koppla bort och ateranslut
anslutet. handtaget fran konsolen.
e Motorhastigheten e Minska belastningen och
E 100 motsvarar inte det kontrollera att
installda vardet. Vibrasat® Pro Wand |6per
e Apparatkabeln ar latt.
skadad. e Byt ut apparatkabeln.
Al n initierin .
E 106 - E 108 * pparate > initiering e Kontakta servicestéllet.
misslyckades.
Tabell 9:

Visade varningar

Sida 25 av 40



Vibrasat® Pro

Innehallsforteckning

6 Rengoring och skotsel

6.1 Vibrasat®Pro Wand

Rekonditioneringen av Vibrasat® Pro Wand beskrivs i ett separat dokument. Om
rekonditioneringen utférs av en tredje part, vidarebefordra relevant information till
rekonditioneraren.

6.2 Vibrasat®Pro Console

All information om beredningen av Vibrasat® Pro Console finns i féljande avsnitt.
e Fore rengoring, koppla bort alla anslutningskablar fran apparaten for att
undvika att utsatta anvandaren for fara.
e Steriliseringsprocesser som autoklavering eller etylenoxidsterilisering gor
Vibrasat® Pro Console oanvandbar.

& e Anvand inte vassa féremal for rengoring.
e Det far inte hamna nagon fukt inuti Vibrasat® Pro Console. Av detta skal far
sprejdesinfektion inte utforas.

e Anvand luddfria, mjuka trasor for rengéring och desinficering under
avtorkningsprocessen.

Rengoring sker med en trasa fuktad med mild tvallésning eller 70 %-ig isopropanollésning.

Efter reng6ringen desinficerar du ytorna pa apparaten med ett pH-neutralt, godkant
alkoholbaserat desinfektionsmedel med upp till 70 % alkohol (t.ex. propan-1-ol,
rekommenderat desinfektionsmedel: Meliseptol®). Vid desinfektion, hall dig alltid till
desinfektionsmedel-tillverkarens instruktioner.

Rengdringsmedel och desinfektionsmedel maste ha avdunstat helt innan apparaten
anvands.

Visuell kontroll: Uttagen pa alla anslutningar samt stickkontakterna pa kablarna som ska
anslutas maste vara fria fran alla typer av smuts.
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& Vibrasat® Pro far inte 6ppnas av anvandaren!

| det har kapitlet beskrivs ndgra problem som kan uppsta med Vibrasat® Pro.

For varje problem listas flera orsaker med mojliga l6sningar. Folj felsékningssekvensen tills

felet ar atgardat.

Stang alltid av Vibrasat® Pro innan du kopplar fran eller ansluter kontaktanslutningarna.

Om felet inte kan atgardas pa detta satt, kontakta Moller Medical GmbH servicestélle
(service@moeller-medical.com).

Problem

LOsning

Ingen funktion, bildskarmen ar
avstangd.

Apparaten ar inte paslagen eller inte korrekt ansluten till
stromforsorjningen.

Anslut strémsladden ordentligt till eluttaget och satt in i
Vibrasat® Pro och sla pa standby-omkopplaren.

Kontrollera stromférsérjningen, koppla eventuellt till flera
uttag, kontrollera matningsledningar.

Axeln forblir utan funktion.

Anslutningskabeln till handtaget &r inte ansluten.
Kontrollera stickkontakten.

Fotomkopplare reagerar inte.

Fotomkopplarens anslutningskabel &r inte ansluten.
Kontrollera stickkontakten.

servicestalle.

Om ingen av de angivha atgarderna hjalper, kontakta Moller Medical GmbH:s

Tabell 10 :
Hjalp vid stbrning
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8 Service

e Innan avfallshantering eller retur av Vibrasat® Pro maste eventuell

infektionsrisk uteslutas med hjalp av en lamplig desinfektionsprocess.

& Observera formularet som finns pa tillverkarens webbplats for retur och
markning av varor.

e Forbrukningsmaterial ska avfallshanteras enligt gallande hygiendirektiv.

Varningar till service:

o Oppna aldrig apparaten nar den &r ansluten till elnatet.
e Aven utan att vara ansluten till elnatet kan interna delar av apparaten
fortfarande vara stromférande.

Servicestalle for Moller Medical GmbH:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

36043 Fulda, Tyskland

Tfn +49 (0) 661/94 195-0

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

info@moeller-medical.com

Service
Tfn: +49 (0) 661 94195 — 108

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

o Folj uppdateringsordningen. Avvikelser leder till avbrott och misslyckad

uppdatering av programvaran.
e Observera att nyckeln till USB-portblockeraren kan ga sénder om den

anvands felaktigt.

Forklaring av anvanda symboler

| Apparat paslagen (standby av) d) Standby-omkopplare

O Apparat avstangd (standby pa)

Tabell 11 :
Forklaring av anvanda symboler

Programvaran kan uppdateras via UBS-servicegranssnittet pa baksidan av apparaten. For
att uppdatera, fortsatt enligt féljande:

Forberedelse
Anvand ett tomt USB-minne utan underkataloger.
2. Kopiera programvaran till USB-minnet.
- Programvaran tillhandahalls av servicestallet.
3. Vrid Standby-brytaren pa apparatens baksida till Apparat paslagen.

Uppdatera apparaten

Dra ur kontakten.

Satt in upplasningsnyckeln i halet pd USB-portblockeraren.

Vrid forsiktigt upplasningsnyckeln at vanster (Bild 10).

= Sa snart du kanner ett latt motstand, dra forsiktigt i upplasningsnyckeln for att ta
ur USB-portblockeraren.

Sétt in det forberedda USB-minnet i USB-servicegranssnittet.

Anslut kontakten.

Observera bildskarmen, uppdateringen sker automatiskt.

Bildskarmen visar kort "Upd” foljt av en sekvens av "U1” till "U9”.

Om uppdateringen lyckades visas "10” som sista display.

© © N o g &

Om bildskarmen inte visar detta, ga till slutet av det har kapitlet.
10. Dra ur kontakten.
11. Ta bort USB-minnet.
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12. Satt in USB-portblockeraren i USB-servicegranssnittet.
13. Anslut kontakten.
14. Den installerade programvaruversionen visas kort.

15. Om detta inte stammer 6verens med den 6nskade versionen maste de féregaende
stegen upprepas.

16. Enheten &r uppdaterad.

@% '

Bild 10:
Borttagning av USB-portblockeraren

Om uppdateringen misslyckas

= Bildskdrmen visar motsvarande uppdateringsvarnings-ID.
= Den gamla programvaran finns kvar pa apparaten.
= Utfor [amplig 16sningsvag.

Om inte detta hjalper, kontakta servicestallet.

Varningar om programuppdateringar

Varnings-ID Felbeskrivning Loésning

Kontrollera programvaran pa USB-
1 Programvaran pa USB-minnet ar inte giltig. | minnet eller kopiera programvaran igen
till USB-minnet vid behov.

i . .| Forsok att installera uppdateringen igen.
Overfoéringen  av  programvaran il PP genig

2-8,11-13 . Om detta misslyckas igen, kontakta
apparaten misslyckades. . .
servicestéllet.
9,10 Programvarans serienummer ar felaktigt. Kontakta servicestéllet.

Tabell 12 :
Varningar om programuppdateringar
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9 Aterkommande sikerhetstekniska kontroller

Reparation, tillagg eller andring av Vibrasat® Pro far endast utféras av Moller Medical GmbH
eller en person som uttryckligen &r auktoriserad till detta av tillverkaren.

Alla lampligt utbildade personer har ett motsvarande certifikat fran tillverkaren, vilket maste
vara giltigt eftersom certifikaten I0per ut. Om det behdvs, se till att motsvarande certifikat
visas for dig.

Allt utfort arbete ska dokumenteras i ett daterat och undertecknat protokoll. Andringar av
apparaten av tredje part ar inte tillatna. Den sakerhetstekniska kontrollen (STK) maste utféras
minst var 12:e manad. Alla nddvandiga inmatningar kan goras i medicinproduktboken.
Anvand Vibrasat® Pro endast nar apparaten ar funktions- och/eller driftsaker. | annat fall
behdver den omedelbart service for att bli funktionsduglig.
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10 Avfallshantering

Apparaten innehdller material som maste atervinnas av miljoskal.
Apparaten omfattas av EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av
eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE?2). Apparaten ar
darfor markt med symbolen med en Gverkryssad soptunna pa typskylten.

Returnera apparater som inte langre anvands till Moller Medical GmbH. Detta garanterar att
atervinningen sker i enlighet med nationella versioner av WEEE-direktivet.
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11.1 Tekniska data

Artikelnummer:

Matt

Vikt

Yttemperatur:

Artikelnummer:

Elektrisk anslutning:

Spanning
Frekvens
Stromuttag
Skyddsklass
Energiférbrukning
Exponering:

Bulleremissionsvarde

Vibrasat® Pro

Innehallsforteckning

Vibrasat®Pro Wand Vibrasat® Pro Console

REF 00003922 REF 00003921

Diameter x langd
52 mm x 300 mm

Bredd x hojd x djup:
170 mm x 90 mm x 205 mm

ca 0,75 kg cal,2 kg

< 43 °C vid specificerad
arbetscykel "

Vibrasat®Pro

REF 00003920

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

65 VA

< 75 (dB(A))

® *1 Vibrasat® Pro &r avsedd for en arbetscykel pa 30 minuter med en efterféljande
paus pa 60 minuter. Denna cykel kan upprepas sa ofta du vill.
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11.2 Allménna data

Vibrasat®Pro Wand Vibrasat®Pro Console

Transport och
forvaring:
Temperatur -10 °C till +50 °C = -10 °C till +50 °C
Luftfuktighet < 100 % rel. fuktighet < 90 % rel. fuktighet
Vikt med férpackning 1,05 kg 1,8 kg
Matt Bredd x héjd x djup: Bredd x hdjd x djup:

400 mm x 85 mm x 190 mm 297 mm x 145 mm x228 mm
Driftférhallanden:
Temperatur +10 °C till +25 °C = +10 °C till +25 °C
Luftfuktighet 30 till 75 9% rel. fuktighet = 30 till 75 % rel. fuktighet
Tryck 70,1 kPa—101,3 kPa = 70,1 kPa—-101,3 kPa

(3 000-0 m NN) (3 000-0 m NN)

Skyddstyp: angsteriliserbar IP 20
Minsta livslangd 8 ar = 8 ar

[ ]
.I. Foérvara den forpackade apparaten tortrt.

Vibrasat® Pro kraver sarskilda forsiktighetsatgarder nar det galler EMC och
maste installeras och tas i drift i enlighet med de aktuella EMC-
instruktionerna.

Vibrasat® Pro ska inte anvandas intill eller staplad med annan utrustning om
inte utrustningen 6vervaktas konstant.

Om apparaten inte kan dvervakas konstant &r det forbjudet att anvanda sida
vid sida eller staplad.

En lista 6ver de tillbehér med vilka Vibrasat® Pro uppfyller kraven i 6.1 och 6.2
enligt IEC 60601-1-2 aterfinns i bilagan Tilloehor.

Drift av Vibrasat® Pro med ytterligare tillbehor sasom omvandlare eller
ledningar, vilka inte &r definierade for avsedd anvandning med apparaten,
kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad immunitet.
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11.3 Elektromagnetisk stralning

Vibrasat® Pro

Vibrasat® Pro ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges. Kunder
och/eller operatorer av Vibrasat® Pro maste sakerstalla att de anvander Vibrasat® Pro i den
elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan.

Métning av emissioner

Overensstammelse

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Utstralad hogfrekvent emission enligt

3-2

CISPR 11 Grupp 1
Hogfrekvent emission fran ledningar enligt

CISPR 11 Klass B
Emission av 6vertoner enligt IEC 61000- Klass A

Emission av
spanningsfluktuationer/flimmer enligt
IEC 61000-3-3

Stammer dverens

Vibrasat® Pro ar avsedd for anvandning
inom bostadsomraden och liknande
omraden som &r direkt kopplade till det
allmédnna  elndtet som  forsorjer
byggnader som anvands som bostad.
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11.4 Elektromagnetisk immunitet

Vibrasat® Pro ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges. Kunder eller
operatorer av dessa apparater maste sakerstalla att de anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest/stand
ard

IEC 60601 - testniva

Overensstammels
eniva

Elektromagnetisk miljo/riktlinjer

+8 kv | Golven ska vara av tra, betong
Urladdning av statisk | +8 kv ] kontakturladdning eller keramiska plattor.
elektricitet (ESD) | kontakturladdning Om golven &r tackta med syntetiskt
IEC 61000-4-2 +15 KV lufturladdning | 222KV material maste den relativa
lufturladdning fuktigheten vara minst 30 %.
. o +2 kV for £2 kv for . ° . " .
Snabba  6vergaende | = ) kraftledningar Kvaliteten pa matningsspanningen
elektriska kraftledningar L ska motsvara den fér en typisk
storningar/bursts +1 kV for ing&ngs- och +1 kv for ingangs- kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 och sjukhusmiljo.

utgangsledningar

utgangsledningar

Overspanningar(surges
) IEC 61000-4-5

1 kV
spanning

Push-pull-

+2 kV Common mode-
spanning

+1 kV Push-pull-
spanning

+2 kV Common
mode-spanning

Kvaliteten p& matningsspanningen
ska motsvara den for en typisk
kommersiell miljé eller
sjukhusmilj6.

~ 5% Ur | < 5% ur Kvaliteten p& matningsspanningen
(> 95% fall av Ur) | (> 95 % fall av Ur) P gsspanning
. . . . ska motsvara den for en typisk
for 1 period for 1 period . o
Spanninasfall korta kommersiell miljo eller
a\F/)brott og(]:h flljktuationer 40 % Ur | 40 % Ut | sjukhusmiljo. Om anvéandaren av
. . R (60% fall av Ur) | (60% fall av Ur) | produkten kraver fortsatt
i matningsspénningen | . . . . : . .
i 5 perioder i 5 perioder funktionalitet under strémavbrott,
IEC 61000-4-11 9
rekommenderas att produkten far
70 % Ur | 70 % Ur strom fran en avbrottsfri stromkalla
(30% fall av Ur) | (30% fall av Ur) eller batteri
i 25 perioder i 25 perioder '
Magnetfalt vid
matningsfrekvensen n/a n/a n/a
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Anmarkning: Ut ar natvaxelspanningen fore anvandning av testnivan.
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Lnr‘lc;nunltetstest/stand IEC 60601 - testniva eOr\]/i?/%ensstammels Elektromagnetisk miljé/riktlinjer

Rekommenderat skyddsavstand:

Barbar HF-
kommunikationsutrustning

Utstrdlad HF-storning | 3 vrms | 3 Vrms | (radioutrustning, inklusive deras
enligt IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz | tillbeh6r sdsom antennkablar och
externa antenner) ska anvandas
minst 30 cm (eller 12 tum) frén
tillverkarens angivha delar och
ledningar pa Vibrasat®Pro. Icke-

) ) efterlevnad kan leda till en
6 Vrms i ISM och | 6 Vrms i ISM och

. L N : i . minskning av apparatens

Utgtralad HF-storning | amatorradiofrekvensb | amatérradiofrekven prestandaegenskaper.

enligt IEC 61000-4-3 and mellan 150 kHz | sband mellan 150 ((.))
och 80 MHz kHz och 80 MHz ‘
10 VIm 10 Vim

Utstrdlad  HF-storning

enligt 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz

IEC 31000-4-3 Tabell 9 i | Tabell 9 i

IEC 60601-1-2 Ed.4 IEC 60601-1-2 Ed.4

Anmarkningar:
ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Spridningen av elektromagnetiska vagor
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

a) Faltstyrkan for stationara sandare, sasom basstationer for mobiltelefoni och mobil radio, amatérradio,
AM- och FM-radiosédndningar och TV-sadndningar kan inte teoretiskt férutsdgas med noggrannhet. For att
bestamma den elektromagnetiska miljén runt de stationara sandarna, maste detta matas och undersokas pa
plats. Om den uppméatta faltstyrkan pa den plats dar Vibrasat® Pro anvands Overstiger ovanstaende
6verensstammelsenivaer ska Vibrasat® Pro observeras for att verifiera den avsedda funktionen. Om onormala
prestandaegenskaper observeras kan ytterligare atgarder kravas, till exempel att vrida eller flytta Vibrasat® Pro.

b) Over frekvensintervallet150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara lagre &n 3 V/im.

Vibrasat® Pro uppfyller alla testnivaer enligt IEC60601-1-2 Edition 4 (tabell 4 till 9).

11.5 Rekommenderade skyddsavstand

Anvand inte Vibrasat® Pro omedelbart intill eller staplad med andra apparater.
A Om apparaten anda maste anvandas intill eller staplas med andra apparater,
kontrollera noga att Vibrasat® Pro fungerar som avsett.
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12 Tillbehor

Sterila forbrukningsvaror
TLA Luer-Lock-adapter
Bestallningsnr: 00004027

(30 stycken i en kartong)

Tillbehor
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal, 2 m kabellangd)

Bestallningsnr: 93003545

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

Bestallningsnr: 00003982

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

Bestallningsnr: 93003517

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal, 5 m kabellangd) 1 i \

Bestallningsnr: 00003981

Vibrasat® Pro mounting kit

Bestallningsnr: 00003973

QuickLock®

Bestallningsnr: 92016792
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Reservdelar

Upplasningsnyckel med USB-portblockerare

Bestallningsnr: 93006998

Lasring
Bestallningsnr: 93007034

(10 stycken i en kartong)

O-ring
Bestallningsnr: 93007267

(10 stycken i en kartong)

Lasmutter

Bestallningsnr: 92016794

Innehallsforteckning

Vibrasat® Pro

PS Du kan hitta en uppdaterad lista Over tillgangliga tillbehér pa var hemsida
l www.moeller-medical.com eller i vara broschyrer.
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Moller Medical GmbH
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Navodila za uporabo so sestavni del izdelka.
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