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Allgemeine Sicherheitshinweise

1 Allgemeine Sicherheitshinweise

1.1 Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

In dieser Gebrauchsanweisung sind wichtige Hinweise visuell gekennzeichnet. Diese Hin-
weise sind Voraussetzung fur den Ausschluss von Gefahrdungen fur Patient, Anwender
und Dritte sowie fir die Vermeidung von Beschadigungen bzw. Funktionsstérungen am
Gerat.

1.1.1 Symbole in der Gebrauchsanweisung

A Achtung

i Hinweis bzw. Hilfe

((W)) Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung

1.1.2 Symbole auf dem Gerat

@ Gebrauchsanweisung befolgen
I:Ii Gebrauchsanweisung beachten
MD Medizinprodukte
UDI Eindeutiger Identifikator eines Medizinproduktes
REF Artikelnummer
LOT Fertigungslosnummer, Charge
u Hersteller
&I Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
- = Gleichstrom
Elj] Batteriestatus
)))O Verbindungsstatus
(((i’)) Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung
ﬁ RUcknahme und Entsorgung erfolgen nach der WEEE-Richtli-
nie
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ON | OFF

Schutz vor dem Eindringen von Partikeln, mit einer Durch-
schnittsgréfRe von mehr als 2,5 mm.
Kein Schutz gegen das Eindringen von Wasser.

Maximaler Schutz vor Staub.
Schutz vor eindringendem Wasser, auch bei kontinuierlichem
Eintauchen in Wasser.

Erflllung der Anforderungen der Federal Communications
Commission (FCC) hinsichtlich Funkfrequenz-Emissionen.

Konform ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1

Erhéhung des einzustellenden Faktors
Reduzierung des einzustellenden Faktors

Start/Stopp der Funktion

1.1.3 Symbole auf der Handelsverpackung

T

UDI

LOT

~®rY| LE

Gebrauchsanweisung beachten

Eindeutiger Identifikator eines Medizinproduktes
Medizinprodukte

Artikelnummer

Fertigungslosnummer, Charge

Hersteller

Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)

Gleichstrom

Verpackungseinheit

Trocken aufbewahren

Luftfeuchtebegrenzung

Temperaturbegrenzung
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Allgemeine Sicherheitshinweise

Rucknahme und Entsorgung erfolgen nach der WEEE-Richtli-
nie

Vorsicht: Gemal US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses

IiON LY Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes

verkauft werden.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Warnhinweise
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Eine Anderung der Geréte ist nicht erlaubt

Es durfen keine Flussigkeiten in die spannungsfuhrenden Teile des
Gerats eindringen

Achten Sie bei der Reinigung darauf, dass kein Reinigungsmittel in die
Stecker Buchsen lauft

Ziehen Sie vor der Reinigung das Netzkabel ab

Tauschen Sie Anschlusskabel aller Art bereits bei geringfligigen Be-
schadigungen aus und achten Sie darauf, die Kabel nicht zu tberrollen
Halten Sie die Kabel von Warmequellen fern. Dadurch verhindern Sie,
dass die Isolierung schmilzt, was zu einem Brand bzw. Stromschlag
fihren kann

Dricken Sie die Stecker nicht mit Gewalt in die Buchsen

Ziehen Sie beim Abziehen von Steckern nicht am Kabel. Lésen Sie
zum Abziehen gegebenenfalls die Verriegelung der Stecker

Die Gerate keiner starken Hitze oder Feuer aussetzen

Die Gerate keinen harten StéRen aussetzen

Wenn Hitze, Qualm oder Rauch auftritt, trennen sie die Gerate umge-
hend vom Stromnetz

Verwenden Sie ausschliellich geeignete Batterien und achten Sie auf
deren korrekten Sitz, um Risiken durch Uberhitzung, Auslaufen oder
Beschadigung zu vermeiden

Achten Sie darauf, dass zwischen Fulschalter und Empfanger keine
Hindernisse bestehen und der Abstand 10 Meter nicht Uberschreitet,
um Signalverlust und Funktionsausfalle zu vermeiden

Nur mit dem mitgelieferten Netzteil verwenden

Stellen Sie das Gerat so auf, dass sie jederzeit das Netzteil von der
Spannungsversorgung oder die USB-Verbindung zum Empfanger
trennen kénnen.

Nur mit den Geréaten Vibrasat® Pro, Liposat® Pro und Lipomata® Pro
plus verwenden


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

1.3 Mitgeltende Gebrauchsanweisungen

Beachten Sie die weiteren Informationen und Hinweise der folgenden Gebrauchsanweisun-

gen.
Gebrauchsanweisungen Artikelnummer
Liposat® Pro und Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tabelle 1: Referenzierte Gebrauchsanweisungen

Alle Gebrauchsanweisungen sind in verschiedenen Sprachen auf unserer Homepage un-
ter: www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Verantwortung des Herstellers

YA

Der Hersteller kann sich nur fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Ge-
brauchstauglichkeit der Gerate als verantwortlich betrachten, wenn:

Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen
nur von solchen Personen ausgefiihrt werden, die von ihm dazu ermachtigt
wurden.

Die elektrische Installation des betreffenden Raumes den zutreffenden Anfor-
derungen und Vorschriften (z. B. VDE 0100, VDE 0107 bzw. IEC-Festlegun-
gen) entspricht.

Die Gerate unter Beachtung der Gebrauchsanweisung benutzt werden sowie
die landerspezifischen Vorschriften und nationalen Abweichungen beachtet
werden.

Die in den technischen Daten angegebenen Bedingungen eingehalten wer-
den.

Jeder andere Einsatz als der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene, ist nicht bestim-
mungsgemal’ und fuhrt zu Garantie- und Haftungsausschluss.
Der Hersteller verpflichtet sich nach dem ElektroG zur Ricknahme der Altgerate.
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Allgemeine Sicherheitshinweise

1.5 Sorgfaltspflicht des Betreibers

Der Betreiber dbernimmt die Verantwortung fur den ordnungsgemafen Betrieb der Medi-
zinprodukte. Dem Anwender obliegen aufgrund der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
umfangreiche Pflichten sowie die Verantwortung im Rahmen seiner Tatigkeit beim Umgang
mit Medizinprodukten. Der Einsatz des 3-Pedal Wireless Footswitch Kit, ist nur durch Fach-
personal gestattet.

Jede Handhabung am Wireless Footswitch setzt die genaue Kenntnis und Beachtung die-
ser Gebrauchsanweisung voraus. Die Gerate durfen nur von Personen bedient werden,
welche Uber die dafur erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung verfligen.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit unterliegen besonderen Vorsichtsmalinah-
men hinsichtlich der EMV und mussen nach den enthaltenen EMV-Hinweisen

ﬁ installiert und in Betrieb genommen werden.
Kommt es aufgrund einer Fehlfunktion bei einem der Gerate dazu, dass die-

ses nicht mehr ordnungsgemal funktioniert, darf das Geréat nicht weiter be-
trieben werden und muss durch den technischen Service Gberprift werden.

Bei Verwendung von Gerateteilen, die nicht der Originalausfiihrung des Herstellers entspre-
chen, kénnen Leistung und Sicherheit beeintrachtigt werden.

Alle Arbeiten, die den Einsatz von Werkzeugen verlangen, missen durch den technischen
Dienst des Herstellers oder dessen Bevollmachtigten ausgefihrt werden.

Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats,

E’ Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

1.6 Produktfremde Zusatzausriistung

Zusatzausrustungen, die nicht zum Lieferumfang der Gerate gehdren und an den analogen
und digitalen Schnittstellen der Gerate angeschlossen werden, miissen nachweisbar ihren
entsprechenden EN-Spezifikationen, (z.B. EN 60601 fir elektromedizinische Gerate) genu-
gen. Wer zusatzliche Gerate anschliefdt, ist Systemkonfigurierer und ist damit verantwort-
lich, dass die gultige Version der Systemanforderungen gemaf der Norm IEC 60601-1 ein-
gehalten wird.

Bei Verwendung von Gerateteilen, die nicht der Originalausfuihrung entspre-
chen, kdnnen Leistung, Sicherheit und EMV-Verhalten beeintrachtigt werden.

1.7 Erklarung zu DEHP

Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit beinhaltet kein Bis(2-ethylhexyl) Phthalat (DEHP).
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2 Zweckbestimmung

2.1 BestimmungsgemaRe Verwendung

Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ist fiir die Verwendung mit Vibrasat® Pro, Liposat® Pro
und Liposat® Pro plus vorgesehen. Er erméglicht die Steuerung dieser Gerate, ohne dass
eine Kabelverbindung erforderlich ist, und bietet dem Benutzer somit maximale Bewe-
gungsfreiheit.

2.2 Indikationen

Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ist zur Verwendung bei chirurgischen und asthetischen
Eingriffen vorgesehen, bei denen eine sterile und berihrungslose Steuerung medizinischer
Geréate erforderlich ist.

Typische Einsatzbereiche sind:

o Tumeszenzinfiltration
o Power-assistierte Liposuktion (PAL)
e Absaug- und Flussigkeitsmanagement

2.3 Kontraindikationen

e Einsatz in Umgebungen mit hoher elektromagnetischer Interferenz (z. B. MRT).

e Nutzung aulerhalb der spezifizierten Betriebsbedingungen (Temperatur, Luft-
feuchtigkeit).

¢ Verwendung in Kombination mit Geraten, die nicht dem bestimmungsgemalien
Gebrauch entsprechen.

2.4 Patientenzielgruppe

Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit kann uneingeschrankt mit den Geréaten Vibrasat® Pro
und Liposat® Pro / Liposat® Pro plus verwendet werden. Eine Einschrankung der Patienten-
Zielgruppe kommt nur durch die Gerate selbst zu Stande (siehe Kapitel 1.3).

2.5 Anwender

Die Anwendung des 3-Pedal Wireless Footswitch Kits ist denjenigen Arztinnen und Arzten
vorbehalten, die durch eine entsprechende Facharztausbildung oder genehmigte, facharzt-
liche Weiterbildungen nachweisen kénnen, dass Sie die notwendige Kompetenz erlangt
haben.

2.6 Wesentliches Leistungsmerkmal

Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit besitzt kein wesentliches Leistungsmerkmal.
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Zweckbestimmung

2.7 Kombination mit anderen Produkten

Es ist ausschlieBlich Zubehdr zu verwenden, das durch den Geratehersteller spezifiziert
und freigegeben ist. Bitte wenden Sie sich an den Geratehersteller, wenn Sie sich unsicher
sind. Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit kann mit folgenden Geraten verwendet werden:

Produkt Artikelnummer

Liposat® Pro 00003977

Liposat® Pro plus 00003974

Vibrasat® Pro 00003920
Tabelle 2:

Kombination mit anderen Produkten
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3 Produktbeschreibung

Der FuBschalter kann Uber den Empfanger mit einem der Gerate: Liposat® Pro, Liposat®
Pro plus oder Vibrasat® Pro verbunden werden, um Parameter kabellos zu steuern.

3.1 Aufbau Empfanger

é—-&-

@) — —

Abbildung 1 :
Empfénger (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)

Nr. | Benennung Nr. | Benennung
1 | Kopplungsvorgang LED (blau) 3 | Schnittstelle fur Signale
2 | Kopplungs-Taste 4 | USB-Stecker fur Stromversorgung
Tabelle 3 :

Benennung des Empféngers (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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Produktbeschreibung

3.2 Aufbau FuBschalter

Abbildung 2:
Ful3schalter (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)

Nr. | Benennung Nr. | Benennung

1 | Batteriefach 5 | On/Off-Taste

2 | Down-Taste 6 | Batteriestatus LED (orange)

3 | Markierungskleber 7 | Verbindungsstatus LED (blau)

4 | Tragegriff 8 | Up-Taste

Tabelle 4 :

Benennung des Ful3schalters (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.3 LED-Anzeigen

Batteriestatus LED (orange) am FuBschalter

LED

Bedeutung

aus

Batterie tiefentladen / entfernt
FuRlschalter im Energiesparmodus
-> zur Aktivierung eine Taste drucken

Langsames Blinken

Restlaufzeit der Batterien je nach Gebrauch ca. 1 Monat

Tabelle 5: Bedeutungen der Batteriestatus LED

Verbindungsstatus LED (blau) am FuBschalter

LED

Bedeutung

aus

Keine Kopplung vorhanden

Batterie tiefentladen / entfernt
FuRlschalter im Energiesparmodus

-> zur Aktivierung eine Taste driicken

Langsames Blinken

Kopplung aktiv, Gerat in Nutzung

Schnelles Blinken

Kopplungsvorgang aktiv (FuRschalter <~ Empfanger)

Tabelle 6 : Bedeutungen der Verbindungsstatus LED

Kopplungsvorgang LED (blau) am Empfanger

LED

Bedeutung

aus

Empfanger nicht mit Spannung versorgt oder im Energie-
sparmodus

Schnell Blinken

Kopplungsvorgang aktiv

Blitzen

Geréat Betriebsbereit

Tabelle 7: Bedeutungen der Kopplungsstatus LED




3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Aufstellen und Inbetriebnahme

4 Aufstellen und Inbetriebnahme

Es kénnen gleichzeitig zwei Fuldschalter an ein Gerat angeschlossen werden. Beide An-
schlussbuchsen an der Rickwand sind gleichberechtigt, die Ful3schalter verhalten sich
identisch.

Die FuRschalter besitzen dieselben Einstellungsmoglichkeiten wie die Tasten an Vibrasat®
Pro Console und Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Transport und Lagerhinweis

Beim Transport der Gerate beachten Sie unbedingt die nachfolgenden Sicherheitshinweise.
Dadurch werden Gerateschaden und andere Sachschaden vermieden. Mehr zu den Trans-
port- und Lagerhinweisen siehe Kapitel 11.

¢ Achten Sie darauf, dass der Karton unbeschadigt an Sie ausgeliefert
wurde.

¢ Melden Sie Transportschaden sofort Inrem Spediteur.
/ j \ ¢ Untersuchen Sie alle Produkte auf Beschadigungen.
e Beschadigte Produkte durfen nicht eingesetzt werden.
e Wenden Sie sich bei Beschadigung umgehend an lhren Lieferanten.

4.2 Auspacken und Lieferumfang prifen

Die Lieferung der 3-Pedal Wireless Footswitch Kit besteht aus 2 Verpackungseinheiten.
Entnehmen Sie alle Teile aus der Verpackung und kontrollieren Sie die Vollstandigkeit.

1. Paket

e Fulschalter (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
e 2 x AA-Batterien 1,5V

o Beileger
e Sticker-Bogen
2. Paket

o Empfanger (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) inkl. Anschlusskabel
e 2 x Metallplatten (weil und schwarz)

e Netzteil

e Gebrauchsanweisung

Versenden Sie die Gerate nur in der Originalverpackung, um Transport-

e Entsorgen Sie die Originalverpackung nicht.
HiE
schaden zu vermeiden.
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4.3 Geeignete Betriebsumgebung

Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ist fur Umgebungen in folgenden Bereichen geeignet:

o professionelle Einrichtungen des Gesundheitswesens mit bestimmten Auflagen

¢ Kiliniken (Notaufnahmeraume, Krankenzimmer, Intensivpflege, Operationssale,
aufller in der Nahe von aktiven Einrichtungen der HF-Chirurgiegerate oder au-
Rerhalb des HF-geschirmten Raums flr Magnetresonanz-Bildgebung, Erst-
Hilfe-Einrichtungen).

3-Pedal Wireless Footswitch Kit ist nicht zugelassen fir den Einsatz in Flugzeugen oder
Militarbereichen. Die angemessenen EMV-Anforderungen fiir diese Umgebungen wurden
nicht getestet.

Die Gerate Wireless Footswitch und Receiver dirfen nicht in Verbindung mit
HF — Chirurgiegeraten betrieben werden.

4.4 Vorbereitung

4.4.1 Batterien einsetzen

Das Batteriefach befindet sich seitlich am FuRschalter. Es miissen AA-Alkaline-Batterien
verwendet werden.

1. Abschrauben der schwarzen Kappe des Batteriefachs
2. Einlegen der zwei Batterien
-> Die Batterien mit dem Pluspol voran einfiihren

3. Festschrauben der schwarzen Kappe des Batteriefachs

4.4.2 Empfanger befestigen

Der Empfanger wird an der Vibrasat® Pro Console oder an der Liposat® Pro / Liposat® Pro
plus Uber eine Metallplatte befestigt. Der Empfanger hat einen integrierten Magneten.

1. Saubern der Anbringungsstelle des Gerats
- Der Empfanger darf nicht an der Rickseite des Gerats angebracht werden
2. Abziehen der Klebefolie der Metallplatte

3. Andricken der Metallplatte am Gerat
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Aufstellen und Inbetriebnahme

4.4.3 Markierungskleber befestigen

Die Markierungskleber kdbnnen an dem Ful3schalter angebracht werden, damit die Zuord-
nung zu den Geraten einfach fallt. Die Markierungskleber werden auf einem Bogen mitge-

liefert, der jeweils 10 Sticker mit der Abbildung eines Vibrasat® Pro Wand und des Liposat®
haben.

~ P

Abbildung 3 : Aufkleben der Markierungskleber

4.5 Kopplungsvorgang

Achten Sie beim Verbinden des Gerates mit der Schnittstelle fir die Signale darauf, dass

die Einkerbung am Stecker nach oben zeigt und sauber in die Buchse passt. Eine verdrehte
Montage kann zu Funktionsstérungen fuhren.

4.5.1 Stromversorgung des Empfangers herstellen:

® USB-Kabel nicht direkt mit dem Gerat (Vibrasat® Pro Console, Liposat® Pro,
l Liposat® Pro plus) verbinden

1. Verlangern des Kabels des Empfangers mithilfe des Verlangerungskabels
2. Verbinden von Verlangerungskabel und Netzteil

3. Einstecken des Netzteils in die Steckdose

4.5.2 Empfanger anschlieBen:

Der Stecker des Empfangers und die Buchsen des Geréts (Vibrasat® Pro
° Console, Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) verfligen jeweils tber eine Fih-
1 rungsschiene. Die Fuhrungsschiene des Steckers und des Gerats mussen

ineinandergreifen, da diese ansonsten beim Anschlieen beschadigt werden
konnten.

—

Ausrichten der Fuhrungsschiene des Steckers auf die Buchse

Widerstandsloses einfiihren des Steckers in die Buchse

Stoppen, falls ein gréRerer Widerstand splrbar ist, und die Ausrichtung Uberprifen

> 0N

Handisch festschrauben der Sicherungsmutter

- Sachtes bewegen des Steckers kann das Festschrauben erleichtern
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4.5.3

454

Kopplung am Empfanger starten

Den Fulischalter in einem Radius von maximal 40 cm um den Empfanger positio-
nieren

- Ist er weiter weg, kann der Ful3schalter nicht gekoppelt werden
Dricken der Taste des Empfangers fir 3-6 Sekunden

- Die Kopplung ist aktiv, sobald die Verbindungsstatus LED schnell blinkt

Kopplung am FuRschalter abschlieBen

. Ausrichten des FufRschalters in einem Winkel von 90°

Gleichzeitiges dricken der beiden dufderen Pedale fur mindestens 3 Sekunden
- Die Verbindungs-LED beginnt schnell zu blinken
Die Tasten des Ful3schalters loslassen
Den Fulischalter auf eine ebene Flache legen
Die LED beobachten
- Das Koppeln war erfolgreich, wenn:
- die Kopplungsvorgang LED am Empfanger erlischt
- die Verbindungsstatus LED am Fuf3schalter 3 Sekunden konstant leuchtet

- beide LED im Anschluss langsam blinke

Kontrollieren, dass die drei Tasten des Fulischalters die Einstellungen korrekt ver-
andern

—— = B - M
- | >
— —

Abbildung 4: Positionierung des Ful3schalters zum Aktivieren der Kopplung
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Aufstellen und Inbetriebnahme

4.6 Zusatzlich einen zweiten FuRschalter koppeln

Man kann einen Empfanger gleichzeitig mit zwei Ful3schaltern verbinden und damit ange-
schlossene Gerat parallel ansteuern, sie sind gleichberechtigt. Die FuRRschalter miissen
nacheinander gekoppelt werden. Erlischt das Licht wieder, bevor beide Ful3schalter gekop-
pelt sind, probiert man es erneut.

1.
2.

Kontrollieren, dass der erste Fullschalter die Einstellungen verandert.

Driicken der Kopplungs-Taste des Empfangers fur 3 Sekunden
- Neuer Kopplungsvorgang aktiviert

Zweiten Fulschalter koppeln (siehe Kapitel 4.5.4)

Kontrollieren, dass uber beiden Fulischaltern die Einstellungen am Gerat korrekt
verandert werden

Falls nur ein FuRschalter gekoppelt ist, muss die Kopplung am anderen Fulischalter
wiederholt werden

4.7 Kopplung zuricksetzen

Es gibt zwei Mdglichkeiten die Kopplung aufzuheben. Eine Variante entkoppelt alle Ful3-
schalter, die andere Variante entkoppelt nur einen Fu3schalter.

Alle FuRschalter entkoppeln:

1.

2.
3.

Dricken der Kopplungs-Taste des Empfangers fur 3—6 Sekunden
- Die Kopplungsvorgang LED (blau) blinkt

- Alle vorhandenen Ful3schalter werden getrennt

- Neuer Kopplungsvorgang aktiviert

Das Zeitfenster fir die Kopplung verstreichen lassen

Kontrollieren, dass die drei Tasten des Ful3schalters keine Einstellungen verandern

Einen FuRschalter entkoppeln:

Alle Schritte hier beziehen sich nur auf den Fuldschalter, der entkoppelt werden soll

1.
2.

Ausrichten des FulRschalters in einem Winkel von 90°

Gleichzeitiges dricken der beiden duf3eren Pedale fur mindestens 3 Sekunden
-> Die Verbindungs-LED beginnt schnell zu blinken

Den Ful3schalter auf eine ebene Flache legen

Warten, bis die Verbindungs-LED am FuR3schalter nicht mehr blinkt
- Keine Aktionen am Empfanger oder einem Ful3schalter!

Kontrollieren, dass die drei Tasten des entkoppelten Ful3schalters keine Einstellun-
gen verandern

Kontrollieren, dass die drei Tasten des anderen Fulischalters Einstellungen veran-
dern
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5 Anwendung und Bedienung

Die On/Off-Taste des FulRschalters lasst das Gerat starten und stoppen. Die Up-Taste er-
hoht die Fordergeschwindigkeit bei der Liposat® Pro und Liposat® Pro plus oder die Vibra-
tionsgeschwindigkeit des Vibrasat® Pro Wand. Die Down-Taste reduziert die jeweilige Ge-
schwindigkeit.

Der Energiesparmodus wird nach 15 Minuten ohne Benutzung aktiv. Bei Betatigung eines
Pedals wird der Energiesparmodus beendet und der Ful3schalter ist nutzbar.
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Reinigung und Pflege

6 Reinigung und Pflege

Tragen Sie immer lhre personliche Schutzausristung. Die Schutzausristung
besteht fur alle Schritte, bei denen die Produktbestandteile kontaminiert sind
aus: Schutzhandschuhen, Schutzkleidung, Schutzbrille, Mund- und Nasen-
schutz

FuBschalter

Der Fuschalter ist nach jeder Anwendung zu reinigen und zu desinfizieren, um die Sicher-
heit und Hygiene sicherzustellen. Verwenden Sie fir die Reinigung und Wischdesinfektion
nur die folgenden, vom Hersteller gepriften Reinigungs- und Desinfektionsmittel:

e VE-Wasser (Qualitat 3 gemaf 1ISO 3696)
¢ Isopropylalkohol 70%

e Ethanol 96%

o Meliseptol

e US Cavicide

e Lysoformin 2%

o Bacillol plus

¢ Incidin Rapid 5%

Reinigen Sie die Oberflache mit einem geeigneten, fur Medizinprodukte zugelassenen Ein-
weg-Desinfektionstuch. Vermeiden Sie das Eindringen von Flissigkeiten in Offnungen oder
Anschlisse. Lassen Sie die Oberflache nach der Reinigung vollstandig trocknen.

Empfanger

Der Empfanger wird im Normalbetrieb nur selten angefasst. Deshalb ist eine routinemaRige
Reinigung nicht erforderlich.

Bei sichtbarer Verschmutzung oder nach Beruhrung kann die Oberflache mit einem der
oben genannten Desinfektionsmittel und einem Einweg-Desinfektionstuch vorsichtig abge-
wischt werden. Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in Stecker oder Offnungen ein-
dringt. Lassen Sie die Oberflache danach vollstandig trocknen.
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7 Demontage
7.1 Batterien aus dem Gerat

Die Batterien sollten bei einer langeren Einlagerung aus dem Ful3schalter ent-
fernt werden.

A 1. Abschrauben der schwarzen Kappe des Batteriefachs

2. Entnehmen der zwei Batterien

Festschrauben der schwarzen Kappe des Batteriefachs.

7.2 Empfanger und FuBschalter entkoppeln

Der Fulischalter kann jederzeit von dem Empfanger entkoppelt werden, entsprechend
Kapitel 4.7.

7.3 Empfanger von Gerat entfernen
Der Empfanger kann jederzeit von der Magnetplatte, die am Gerat (Liposat® Pro,
Liposat® Pro plus oder Vibrasat® Pro) befestigt ist abgezogen werden.

1. Abziehen des Netzteils und des Verlangerungskabels

2. Loésen der Sicherungsmutter

3. Abziehen des Empfanger-Kabels des Gerats

4

. Abziehen des Empfangers von der Magnetplatte
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8 Hilfe bei Storung

Problem Losung

¢ Anschlusskabel des Empfangers nicht korrekt eingesteckt
-> erneut verbinden entsprechend Kapitel 4.4.2

FuRschalter rea- | ® Batterie leer oder falsch eingesetzt
giert nicht - Batterie wechseln und korrekten Sitz kontrollieren

¢ Fulischalter befindet sich im Energiesparmodus
- Pedal betatigen

¢ Reichweite Uberschritten
- Abstand auf max. 10 m begrenzen

Keine Verbin- ¢ Hindernisse oder Abschirmungen (Metall, Wande)
dung -> Standort anpassen

e Gerét ist nicht mehr gekoppelt
- Kopplung entsprechend Kapitel 4.5 durchflihren

e Storquellen durch andere Funkgerate im 2,4-GHz-Band (z.B.
WLAN, Bluetooth)
- Stérende Gerate entfernen oder Abstand vergroRern

e Batterie schwach

Stérungen wah- - Batteriestatus LED priifen und gegebenenfalls Batterien aus-

rend der An- tauschen
wendung
e Elektromagnetische Storquellen in der Nahe (z.B. HF-Chirurgie,
MRT)
- Verwendung nur in zuldssigen Umgebungen gemal Kapitel
4.3
e Empfanger abgezogen
Empféngerprob- -> erneut verbinden entsprechend Kapitel 4.4.2
leme e Keine Stromversorgung

- Netzteil und Stromversorgung prifen

Tabelle 8 : Hilfe bei Stérungen

Sollte die angegebene MalRnahme erfolglos bleiben, wenden Sie sich an die Servicestelle
der Moller Medical GmbH.
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8.1 Service

e Vor der Entsorgung bzw. Ricklieferung missen die Gerate, durch ein ge-
eignetes Desinfektionsverfahren desinfiziert werden, um ein mogliches
A Infektionsrisiko auszuschlieRen.
o Verbrauchsmaterialien sind entsprechend der Hygienerichtlinie zu entsor-
gen.

Servicestelle der Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germany

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

. MOLLER
Service

Tel: +49 (0) 661 94195 - 108
Fax: +49 (0) 661 94195 - 850
E-Mail: service@moeller-medical.com



http://www.moeller-medical.com/
mailto:info@moeller-medical.com
mailto:service@moeller-medical.com
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Wiederkehrende sicherheitstechnisch Kontrollen

9 Wiederkehrende sicherheitstechnisch Kontrollen

Fir das Produkt ist keine STK vorgesehen.
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10 Entsorgung

Dieses Gerat enthalt Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu entsor-
gen ist. Die europaische Richtlinie 2012/19/EU uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE2) betrifft dieses Gerat. Dieses Gerat ist daher mit dem
Symbol einer durchkreuzten Abfalltonne auf dem Typenschild gekennzeich-
net.

Senden Sie Geréate, die nicht mehr benutzt werden, an die Moller Medical GmbH zurick.
Dadurch wird sichergestellt, dass die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den nationalen
Ausfuhrungen der WEEE-Richtlinie geschieht.
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11 Lagerbedingungen / Technische Kenndaten

Artikel-Nummer

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Abmessung des Produkts

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Gewicht

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Transport- und Lagerhinweise
Temperatur

Luftfeuchte

Verpackungsabmessungen:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Verpackungsabmessungen:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Betriebsbedingungen

Temperatur

Luftfeuchte

Atmospharischer Druck

Schutzart

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Betrieb

Betriebsdistanz
Batterielebensdauer

Frequenzband
Netzanschluss

Leistungsaufnahme Empfanger

Batterie flr den
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
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REF: 00004557
REF: 00004539
REF: 00004540

Breite x Hohe x Tiefe:
ca.45cmx 5cm x 20 cm

Breite x Hohe x Tiefe:
ca.4cmx9cmx2cm

+ (Kabellange)
+ (35,5 cm)

1880 g
83 ¢

-10 °C bis +50 °C
<90 % rel. Feuchte

Breite x Hohe x Tiefe:
53,5cmx13,5cm x 31 cm

Breite x Hohe x Tiefe:
21cmx14cmx6,5/2,5cm

+15 °C bis +30 °C
30 bis 75 % relative Feuchte
79,0 kPa — 101,3 kPa (2000 — 0 m NN)

IP 58 (in Anlehnung an IEC 60529)
IP 30 (in Anlehnung an IEC 60529)

Bis zu 10 m

Mindestens 200 OP-Tage
(= bei 1h Nutzung pro Tag)

2,4 —2,4835 GHz
Empfanger: Netzteil Medical Grade 5V 1A
<5VA

2x AA-Alkaline-Batterien 1,5V
(nicht wiederaufladbar)



12 Elektromagnetische Aussendungen

Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ist fur den Betrieb in der angegebenen elektromagne-
tischen Umgebung geeignet. Der Kunde und/oder Betreiber des 3-Pedal Wireless Foots-
witch Kit sollte sicherstellen, dass er es in einer wie unten beschriebenen elektromagneti-
schen Umgebung benutzt.

aussendung nach
CISPR 11

Messung der Stor- Ubereinstimmung Leitlinien zur elektromagnetischen Umge-
aussendung bung
Hochfrequente Stor- Gruppe 1 Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit muss, um

seine bestimmungsgemafle Funktion zu erfil-
len, elektromagnetische Energie aussenden. In
der Nahe angeordnete elektronische Gerate
kdénnen beeinflusst werden.

Hochfrequente Stdraus-
sendung nach CISPR 11

Klasse B

Aussendung von Ober-
schwingungen nach
IEC 61000-3-2

Klasse A
Einsatzbereiche (siehe Kapitel 4.3)

Aussendung von Span-
nungsschwankungen/Fli-
cker nach IEC 61000-3-3

Stimmt Gberein

Das im 3-Pedal Wireless Footswitch Kit integrierte Funkmodul hat folgende elektromagne-

tische Eigenschaften:

Modulation

GFSK, frequency hopping of quiet channels

Frequenzbereich

2.4 -2.4835 GHz

Effektive Strahlungsleistung (ERP) 1 mW
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Elektromagnetische Aussendungen

12.1 Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-
priifung

IEC 60601 — Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Um-
gebung / Leitlinien

Entladung stati-
scher Elektrizitat
(ESD)

IEC 61000-4-2

18 kV Kontaktentladung
+15 kV Luftentladung

18 kV Kontaktentladung
115 kV Luftentladung

FuRBbdden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen verse-
hen sein. Wenn der Ful3bo-
den mit synthetischem Ma-
terial versehen ist, muss

die relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betra-
gen.

Schnelle tran-
siente elektrische

+2 kV flr Netzleitungen

+2 kV fir Netzleitungen

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-

StorgroRen/Bursts | +1 KV fir Eingangs- und +1 kV fiur Eingangs- und
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.
Die Qualitédt der Versor-
Stospannungen | +1 kV Gegentaktspannung | +1 kV Gegentaktspannung | gungsspannung sollte der
(Surges) . ] einer typischen Geschafts-
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtaktspannung | +2 kV Gleichtaktspannung | oder Krankenhausumge-

bung entsprechen.

Spannungseinbri-
che, Kurzzeitun-
terbrechungen
und Schwankun-
gen der Versor-
gungsspannung
IEC 61000-4-11

<5%UT
(> 95 % Einbruch der UT)
fiir 1/2 Periode

40 % UT
(60 % Einbruch der UT)
fur 5 Perioden

70 % UT
(30 % Einbruch der UT)
fur 25 Perioden

<5%UT
(> 95 % Einbruch der UT)
fir 5 Sekunden

<5%UT
(> 95 % Einbruch der UT)
fur 1/2 Periode

40 % UT
(60 % Einbruch der UT)
fur 5 Perioden

70 % UT
(30 % Einbruch der UT)
fur 25 Perioden

<5%UT
(> 95 % Einbruch der UT)
flr 5 Sekunden

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-
bung entsprechen. Wenn
der Anwender des Pro-
dukts fortgesetzte Funktio-
nen auch beim Auftreten
von Unterbrechungen der
Energieversorgung fordert,
wird empfohlen das Pro-
dukt aus einer unterbre-
chungsfreien Stromversor-
gung oder einer Batterie zu
speisen.

Magnetfeld bei
der Versorgungs-
frequenz

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der Netz-
frequenz sollten den typi-
schen Werten, wie Sie in
der Geschafts- und Kran-
kenhausumgebung vorzu-
finden sind, entsprechen.

Magnetfelder im
Nah-bereich
IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Pulse Modulation 2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m, Pulse
Modulation 50 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Pulse Modulation 2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m, Pulse
Modulation 50 kHz

Magnetfelder von sich in
der Nahe befindenden Ge-
raten sollten den typischen
Werten, wie Sie in der Ge-
schafts- und Kranken-
hausumgebung vorzufin-
den sind, entsprechen.

Das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit erfillt alle Testlevel nach IEC 60601-1-2 Edition 4

(Tabelle 4 bis 9).
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Storfestigkeits- Priifpegel geman Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung
prifungen IEC 60601 pegel — Leitlinien
385 MHz 385 MHz Tragbar.e unq mobile.Funkgeréte
Pulsmodulation Pulsmodulation sollten in keinem geringeren Ab-
18 Hz 18 Hz stand zum 3-Pedal Wireless Foots-
27 Vim 27 V//m witch Kit einschlieRlich der Leitun-
gen verwendet werden als dem
450 MHz 450 MHz empfohlenen Schutzabstand, der
FM-Modulation FM-Modulation nach der fur die Sendefrequenz
+ 5 kHz Hub + 5 kHz Hub zutreffenden Gleichung berechnet
1 kHz Sinus 1 kHz Sinus wird.
28 V/im 28 V/m

Gestrahlte HF-
StorgrolRe nach
IEC 61000-4-3

In direkter Nahe
von drahtlosen
Kommunikations-
geraten Tabelle 9
der

IEC 60601-1-2
Ed.4

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/Im

1720, 1845, 1970 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

28 V/Im

2450 Mhz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/Im

5240, 5500, 5785 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

9V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/Im

1720, 1845, 1970 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

28 V/Im

2450 Mhz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/Im

5240, 5500, 5785 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

9V/m

Empfohlener Schutzabstand:

d = 1,2P fiir 80 MHz bis 800
MHz

d = 2,3P fiir 800 MHz bis 2,5
GHz

mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) gema Anga-
ben des Senderherstellers und d
als empfohlenem Schutzabstand
in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funk-
sender sollte bei allen Frequenzen
gemal einer Untersuchung vor
Orta) geringer als der Ubereinstim-
mungspegel® sein.

In der Umgebung von Geraten, die
das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen maoglich.

()

> B B

Durch das Vorhandensein von Elektromagnetischen StorgrofRen ist es moglich, dass
die Funkleistung des 3-Pedal Wireless Footswitch Kit gestort werden. In diesem Fall
kann z.B. eine voribergehende Kommunikationsunterbrechung entstehen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) (einschlieRlich deren Zubehor wie
z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem geringeren Ab-
stand als 30 cm (bzw. 12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Lei-
tungen des 3-Pedal Wireless Footswitch Kit verwendet werden. Eine Nichtbeach-
tung kann zu einer Minderung der Funkleistung des Gerats fiihren.

Der Betrieb des Wireless Footswitch Aesthetics mit zusatzlichem Zubehoér wie
Wandlern oder Leitungen, welche nicht fir den zweckmafRigen Gebrauch mit dem
Gerat definiert sind, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen, verminder-

ter Storfestigkeit und zu einer fehlerhaften Betriebsweise flhren.

Die Anforderungen fir Luftfahrt, Transport und Militdr wurden nicht beriicksichtigt da nicht

getestet.
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Storfestig- IEC 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung / Leitlinien
keits-priifun- Priifpegel mungspegel
gen/Norm
3 Vet 3 Veft Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem
150 kHz bis geringeren Abstand zum 3-Pedal Wireless Foots-
30 MHz witch Kit einschlieflich der Leitungen verwendet
Geleitete . werden als dem empfohlenen Schutzabstand, der
HF-StorgroRe | 6 Vertin ISM- 6 Verr nach der fiir die Sendefrequenz zutreffenden Glei-
nach und Amateur- chung berechnet wird.
IEC 61000-4-6 | funk-Frequenz-
béndern zw. Empfohlener Schutzabstand:
150 kHz und d = 1,2\P fiir 80 MHz bis 800 MHz
80 MHz d = 2,3VP fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemal Angaben des Senderherstellers und d als
3V/m 3V/m empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).
Gestrahlte 80 MHz bis 80 MHz bis Die Feldstérke stationérer Funksender sollte bei al-
HF-Stérgroke | 2,7 GHz 2,7 GHz len Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor Ort?)
nach Tabelle 9 der Tabelle 9 der geringer als der Ubereinstimmungspegel® sein.
IEC 61000-4-3 | IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2
Ed. 4 Ed. 4 In der Umgebung von Geréten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind St6- (((°)))
rungen maoglich. ‘
Anmerkungen:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-
netischer GréRen wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstéande und Menschen beein-
flusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunk-
geraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu er-
mitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Standort, an das der 3-Pedal Wireless Footswitch Kit benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel Uberschreitet, sollte das 3-Pedal Wireless Footswitch Kit beobachtet werden, um
die bestimmungsgemafie Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet
werden, kdnnen zusatzliche MaRRnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein
anderer Standort des 3-Pedal Wireless Footswitch Kit.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein

FCC-Bestimmungen
Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den folgen-
den zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen
und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen Stérungen tolerieren, einschliellich Stérun-
gen, die zu unerwinschten Vorgangen fuhren kénnen.
Der Empfanger darf nur mit dem mitgelieferten Netzteil incl. Verlangerungsleitung mit Strom
versorgt werden.

12.2 Empfohlene Schutzabstande

A
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Betreiben Sie den Wireless Footswitch Aesthetics nicht unmittelbar neben
oder mit anderen Geraten gestapelt. Falls der Betrieb nahe oder mit anderen
Geraten gestapelt erforderlich ist, beobachten Sie den Wireless Footswitch
Aestetics, um seinen bestimmungsgemalen Betrieb zu Uberprifen.
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