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Opce sigurnosne upute

1 Opcée sigurnosne upute

1.1 Objasnjenje koristenih sigurnosnih simbola

Vazne informacije vizualno su oznacene u ovim uputama za uporabu. Ove su upute predu-
vjet za iskljuivanje opasnosti za pacijenta, korisnika i treCe osobe, kao i za izbjegavanje
ostecéenja ili funkcijskih smetnji na uredaju.

1.1.1 Simboli u uputama za uporabu

A Pozor
L)
1 Uputa ili pomoc¢

(((")) Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje

1.1.2 Simboli na uredaju

@ Pridrzavajte se uputa za uporabu.
[li]

Pogledajte upute za uporabu
MD Medicinski proizvodi
UDI Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda
REF Broj artikla
LOT Broj $arze, serije
u Proizvodac
&I Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD)
g Istosmjerna struja

@ Status baterije
’))O Status veze

(((i))) Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje
E Preuzimanje povrata i zbrinjavanje u skladu s Direktivom
OEEO
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Zastita od prodora Cestica prosjecne veli¢ine veée od 2,5 mm.

Nema zastite od prodora vode.

Maksimalna zastita od prasSine.

Zastita od prodora vode, ¢ak i pri kontinuiranom uranjanju u
vodu.

Uskladenost sa zahtjevima Federalne komisije za komunikacije
(FCC) u vezi s emisijama radiofrekvencija.

U skladu s normama ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 br. 60601-1

Povecanje faktora koji treba postaviti
Smanjenje faktora koji treba postaviti

Pokreni/zaustavi funkciju

1.1.3 Simboli na prodajnom pakiranju

Pogledajte upute za uporabu

Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda
Medicinski proizvodi

Broj artikla

Broj Sarze, serije

Proizvodac¢

Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD)
Istosmjerna struja

Jedinica pakiranja

Cuvati na suhom mjestu

Ogranicenje vlaznosti zraka
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/ﬂ/ Ograni¢enje temperature
ﬁ Preuzimanje povrata i zbrinjavanje u skladu s Direktivom
OEEO

]i Oprez: U skladu sa saveznim zakonodavstvom SAD-a, ovaj se
ONLY proizvod smije prodati samo lije€niku ili po nalogu lije€nika.

Dodatne informacije o upotrijeblienim simbolima mozete pronaci na nasoj pocetnoj stranici:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Upozorenje

¢ Obavljanje preinaka na uredajima nije dopusteno

¢ U dijelove uredaja koji provode napon ne smije prodrijeti tekucina

o Prilikom ciséenja vodite raCuna o tome da sredstvo za €iS¢enje ne dos-
pije u utiCnice

e Prije €iS¢enja izvucite mrezni kabel

o Prikljune kabele bilo koje vrste zamijenite veé €im se pojave najmanja
oStecenja i pazite na to da se ne gazi po kabelima

¢ Drzite kabele podalje od izvora topline. Time sprjeCavate taljenje izola-
cije koje moZe izazvati pozar ili strujni udar

e UtikaCe nemoijte silom utiskivati u uti€nice

e Prilikom izvlacenja utikata nemojte povlaciti za kabel. Prilikom izvlace-
nja po potrebi otpustite blokadu utikaca

A e Uredaje nemoijte izlagati jakoj toplini ili plamenu

¢ Uredaje nemojte izlagati jakim udarcima

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

o Koristite samo odgovarajuce baterije i provjerite jesu li pravilno umet-
nute kako biste izbjegli rizik od pregrijavanja, curenja ili oStecenja.

e Pazite na to da izmedu noznog prekidaca i prijamnika nema prepreka i
da udaljenost ne prelazi 10 metara, kako biste izbjegli gubitak signala i
kvarove.

o Koristite samo s prilozenim adapterom za napajanje.

e Postavite uredaj tako da u bilo kojem trenutku mozete iskljuciti napaja-
nje iz elektricne mreze ili USB vezu s prijamnikom.

e Za uporabu samo s uredajima Vibrasat®, Liposat® i Liposat® Pro plus
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1.3 Vazecée upute za uporabu

Pogledajte dodatne informacije i upute iz sljedecih uputa za uporabu.

Upute za uporabu Broj artikla
Liposat® Pro i Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tablica 1: Upute za uporabu koje se navode

Sve upute za uporabu dostupne su na razli€itim jezicima na naSem web-mjestu:
www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Odgovornost proizvodaca

Proizvodac se moze smatrati odgovornim za sigurnost, pouzdanost i upotreblji-
vost uredaja samo u sljedec¢im slu¢ajevima:

ako montazu, prodirenje, nova namjestanja, izmjene ili popravke obavljaju i-
sklju€ivo osobe koje je on ovlastio

A ako elektriCna instalacija dotiCnog prostora ispunjava odgovarajuce zahtjeve i
propise (npr. VDE 0100, VDE 0107 ili zahtjeve normi IEC)

ako se uredaj upotrebljava u skladu s uputama za uporabu kao i s propisima
specificnima za zemlju uporabe ili nacionalnim odstupanjima

ako se odrzavaju uvjeti navedeni u tehni¢kim specifikacijama.

Svaka primjena drukgija od one opisane u ovim uputama za uporabu smatra se nenamjen-
skom i povlaci za sobom ponistenje jamstva i iskljuCenje odgovornosti.

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

Operator preuzima odgovornost za pravilno gospodarenje medicinskim proizvodom. Koris-
nik podlijeze opseznim obvezama na temelju njemacke Uredbe o operatorima medicinskih
proizvoda, kao i odgovornosti u okviru svoje aktivnosti u postupanju s medicinskim proizvo-
dima. 3-Pedal Wireless Footswitch Kit smije koristiti samo kvalificirano osoblje.

Svako koridtenje beZi¢nog noznog prekidaca zahtijeva temeljito poznavanje i strogo pridr-
Zavanje ovih uputa za uporabu. Uredaje smiju primjenjivati samo osobe koje posjeduju za
to potrebno obrazovanije ili znanje i iskustvo.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit podlijezu posebnim mjerama opreza u vezi s
EMC-om i moraju biti instalirani i pusteni u rad u skladu s prilozenim uputama

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

Uporaba dijelova uredaja koji ne odgovaraju originalnoj tvornickoj izvedbi moze narusavati
radni u€inak i sigurnost.

Sve radove koji zahtijevaju uporabu alata mora obaviti tehnicka sluzba proizvodaca ili sub-
jekt kojeg on ovlasti.

Sve ozbiljne Stetne dogadaje u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proiz-
Ey vodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent na-
laze.

1.6 Dodatna oprema koja nije dio uredaja

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

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

1.7 lzjava o DEHP-u

BeZi¢ni 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ne sadrzi bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP).
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2 Namjena

2.1 Namjenska uporaba

3-Pedal Wireless Footswitch Kit namijenjen je za uporabu s uredajima Vibrasat® Pro,
Liposat® Pro i Liposat® Pro plus. Omogucuje upravljanje ovim uredajima bez potrebe za
kabelskim spojem, ¢ime se korisniku pruza maksimalna sloboda kretanja.

2.2 Indikacije

3-Pedal Wireless Footswitch Kit dizajniran je za uporabu u kirurskim i kozmeti¢kim postup-
cima u kojima je potrebno sterilno, beskontaktno upravljanje medicinskim uredajima.
Uobicajena podrucja primjene ukljuéuju:

¢ tumescentnu infiltraciju
e vibroliposukciju (PAL)
e usisavanje tekucina i upravljanje teku¢inama

2.3 Kontraindikacije

e Uporaba u okruZenjima s visokim razinama elektromagnetskih smetnji
(npr. MR).

e Uporaba izvan navedenih radnih uvjeta (temperatura, vliaga).

e Uporaba u kombinaciji s uredajima koji ne odgovaraju namjeni.

2.4 Ciljne skupine pacijenata

3-Pedal Wireless Footswitch Kit moZe se koristiti bez ograni¢enja s uredajima Vibrasat® Pro
i Liposat® Pro / Liposat® Pro plus uredaji. Ograni¢enje ciline skupine pacijenata proizlaze
iskljucivo iz samih uredaja (pogledajte poglavije 1.3).

2.5 Korisnik

Uporaba 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ograniCena je na lije€nike koji mogu dokazati da
su stekli potrebnu stru¢nost putem odgovarajuce specijalistiCke obuke ili odobrenog ospo-
sobljavanja.

2.6 Bitne radne znacajke

3-Pedal Wireless Footswitch Kit nema bitnu radnu znacajku.
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2.7 Kombiniranje s drugim proizvodima

Dopustena je uporaba isklju€ivo pribora koji je naveo i odobrio proizvoda¢ uredaja. Ako
niste sigurni, obratite se proizvodacu uredaja. 3-Pedal Wireless Footswitch Kit moze se
koristiti sa sljedec¢im uredajima:

Proizvod Broj artikla

Liposat® Pro 00003977

Liposat® Pro plus 00003974

Vibrasat® Pro 00003920
Tablica 2:

Kombiniranje s drugim proizvodima
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Opis proizvoda

Nozni prekida¢ s papucicom moze se spojiti putem prijamnika na jedan od sljedeéih ure-
daja: Liposat® Pro, Liposat® Pro Plus ili Vibrasat® Pro za bezi¢nu regulaciju parametara.

3.1

Dizajn prijamnika

-

e N

(E=D)-——

Slika 1 :
Prijamnik (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
Br. | Naziv Br. | Naziv
1 | LED za postupak uparivanja (plavo) 3 | Sucelje za signale
2 | Gumb za uparivanje 4 | USB priklju¢ak za napajanje
Tablica 3 :

Naziv prijfamnika (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.2 Dizajn noznog prekidaca

¢

67 8

Y))O

Slika 2:
Nozni prekidac (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
Br. | Naziv Br. | Naziv
1 | Pretinac za baterije 5 | Tipka On/Off (uklj./isklj.)
2 | Tipka za smanjenje 6 LEI? Zaruljica statusa baterije (na-
rancasta)
3 | Naljepnice za oznaCavanje 7 | LED Zaruljica statusa veze (plava)
4 | Rucka za nosenje 8 | Tipka za povecanje
Tablica 4 :

Naziv noZnog prekidaca (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.3 Prikazi LED zaruljica

LED Zzaruljica statusa baterije (naran¢asta) na noznom prekidacu

LED

Znacenje

isklju¢eno

¢ Baterija duboko ispraznjena / uklonjena
¢ Nozni prekida¢ u nacinu rada ustede energije
-> pritisnite tipku za aktivaciju

Sporo treperenje

e Ovisno o uporabi, baterije ¢e trajati otprilike mjesec dana.

Tablica 5: ZnacCenja LED Zaruljice statusa baterije

LED zaruljica statusa veze (plava) na noznom prekidacu

LED

Znacenje

isklju¢eno

¢ Ne postoji veza

¢ Baterija duboko ispraznjena / uklonjena

¢ Nozni prekida¢ u nacinu rada ustede energije
-> pritisnite tipku za aktivaciju

Sporo treperenje

e Uparivanje aktivno, uredaj u uporabi

Brzo treperenje

e Postupak uparivanja u tijeku (nozni prekida€ < prijamnik)

Tablica 6 : ZnacCenja LED Zaruljice statusa veze

LED Zzaruljica (plava) postupka uparivanja na prijamniku

LED

Znacenje

isklju€eno

e Prijamnik nije pod naponom ili je u nacinu rada ustede ener-
gije.

Brzo treperi

e Postupak uparivanja u tijeku

Bljeskanje

¢ Uredaj je spreman za rad.

Tablica 7: Znacenja LED Zaruljice statusa uparivanja
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4 Instaliranje i pustanje u rad

Dva nozna prekidaca mogu se istovremeno prikljuciti na jedan uredaj. Oba priklju¢ka na
straznjoj ploci imaju istu funkciju; nozni prekidaci funkcioniraju na potpuno isti nacin.

Nozni prekidadi imaju iste moguénosti namjestanja, kao i tipke na uredajima
Vibrasat® Pro Console i Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Obavijest o transportu i skladiStenju

Prilikom transporta uredaja obavezno se pridrzavajte uputa za sigurnost navedenih u nas-
tavku. Time se izbjegavaju osteéenja uredaja i druge materijalne Stete. Za daljnje informa-
cije o uputama za transport i skladistenje pogledajte poglavije 11.

e Provjerite je li vam kutija isporu¢ena neostecena.

¢ (Odmah obavijestite Speditera o osteé¢enjima u transportu.
A o Provijerite jesu li svi proizvodi neoSteceni.

o Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.

e AKko je proizvod ostecen, odmah se obratite svom dobavljacu.

4.2 Raspakiravanje i provjera opsega isporuke

3-Pedal Wireless Footswitch Kit isporu€uje se u dvije jedinice pakiranja. Uklonite sve dije-
love iz pakiranja i provjerite je li komplet potpun.

1. poSilika
e Nozni prekida¢ (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
e 2 x AA baterijeod 1,5V
e Prilog
¢ Naljepnice

e Prijamnik (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) ukljuCujuéi priklju¢ni kabel
o 2 x metalne ploce (bijela i crna)

e Adapter za napajanje

e Upute za uporabu

Uredaje Saljite iskljucivo u originalnoj ambalazi kako bi se sprijeCila oSte-

¢ Nemojte odlagati originalnu ambalazu u otpad.
Hi
¢enja pri transportu.
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4.3 Prikladno radno okruzenje

3-Pedal Wireless Footswitch Kit prikladan je za uporabu u sljede¢im okruzenjima:

e profesionalne medicinske ustanove sa specificnim zahtjevima

¢ bolnice (hitni prijemi, bolesniCke sobe, intenzivha skrb, operacijske dvorane, o-
sim u blizini aktivnih visokofrekvencijskih kirurdkih uredaja ili izvan zasti¢enog
visokofrekvencijskog prostora za magnetsku rezonanciju, objekti prve pomoéi).

3-Pedal Wireless Footswitch Kit nije odobren za uporabu u zrakoplovima ili u vojnim pod-
ru¢jima. Odgovaraju¢i EMC zahtjevi za ova okruzenja nisu testirani.

Bezi¢ni nozni prekidac i prijamnik ne smiju se koristiti zajedno s visokofrek-
vencijskom kirur§kom opremom.

4.4 Priprema

4.4.1 Umetanje baterije

Pretinac za baterije nalazi se na bo¢noj strani noznog prekida¢a. Moraju se Koristiti alkalne
AA baterije.

1. Odvrnite crni poklopac s pretinca za baterije.
2. Umetnite dvije baterije
- Umetnite baterije s pozitivnim polom okrenutim prema naprijed

3. Zavrnite crni poklopac na pretinac za baterije.

4.4.2 Priévrséivanje prijamnika

Prijamnik je priévr§¢en na uredaj Vibrasat® Pro Console ili na Liposat® Pro /
Liposat® Pro plus pomoc¢u metalne ploce. Prijamnik ima ugradeni magnet.

1. CiScéenje mjesta na kojem je uredaj instaliran
-> Prijamnik se ne smije montirati na straznju stranu uredaja
2. Uklanjanje ljepljive folije s metalne ploce

3. Pritiskanje metalne plo€e na ureda;j
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4.4.3 Lijepljenje naljepnica za ozna¢avanje

Naljepnice se mogu zalijepiti na nozni prekida¢ kako bi se olak3alo prepoznavanje kojem
su uredaju dodijeljene. Naljepnice za oznaavanje isporucuju se na listu koji sadrzi po 10
naljepnica s prikazom uredaja Vibrasat® Pro Wand i Liposat®

Slika 3 : Lijepljenje naljepnica za 5£hagévanje
4.5 Postupak povezivanja

Prilikom uparivanja uredaja sa suceljem za signale provjerite je li utor na utikacu okrenut
prema gore i pristaje li ¢vrsto u utiCnicu. Ako je montirano naopako, mogudéi su kvarovi.

4.5.1 Uspostavljanje napajanja prijamnika:

® USB kabel ne smije se izravno prikljuciti na uredaj (Vibrasat® Pro Console,
1 Liposat® Pro, Liposat® Pro plus)

1. Produzetak kabela prijamnika pomoc¢u produznog kabela
2. Prikljuivanje produznog kabela i adaptera za napajanje

3. Uklju€ivanje adaptera za napajanje u zidnu uti¢nicu

4.5.2 Priklju€ivanje prijamnika:

° Utika¢ prijamnika i uti¢nice na uredaju (Vibrasat® Pro Console, Liposat® Pro,
1 Liposat® Pro plus) imaju vodilicu. Vodilice na utikacu i uredaju moraju pravilno
nalijegati jedna na drugu jer bi se inaCe mogle ostetiti pri prikljuCivanju.

1. Poravnajte vodilice utikaCa s utiCnicom
Umetnite utikac€ u uti€nicu bez otpora

Zaustavite se ako osjetite veci otpor i provjerite poravnanije.

A w0 N

Zategnite sigurnosnu maticu rukom.

- Lagano pomicanje utikaCa moZe olak3ati njegovo zatezanje
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3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Instaliranje i pustanje u rad

Pokretanje uparivanja na prijamniku

Postavite nozni prekida¢ unutar radijusa od najvise 40 cm od prijamnika.
- Ako je udaljeniji, noZni se prekida¢ ne moze upariti

Drzite pritisnutim gumb na prijamniku 3 do 6 sekundi.

-> Uparivanje je aktivno ¢im LED Zzaruljica statusa veze brzo treperi

ZavrSavanje uparivanja na noznom prekidacu
Poravnajte nozni prekida¢ pod kutom od 90°.
Istovremeno drzite pritisnutima obje vanjske papucice najmanje 3 sekunde.
- LED Zzaruljica za vezu pocinje brzo treperiti
Otpustite gumbe na noznoj papudici
Postavite noZni prekida¢ na ravnu povrsinu
Provjerite LED
-> Uparivanje je uspjesno ako:
- se gasi LED zaruljica postupka uparivanja na prijamniku
- LED zaruljica statusa veze na noznom prekidacu svijetli trajno 3 sekunde
- obje LED-zZaruljice nakon toga po&nu polako treptati

Provjerite mijenjaju li tri gumba na noznom prekidacu ispravno postavke.

= : ~ M
p »
— —

Slika 4: Postavljanje noZznog prekidaCa za aktivaciju uparivanja

'»j,:
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Instaliranje i pustanje u rad

4.6 Uparivanje dodatnog noznog prekidaca

MozZete spojiti prijamnik na dva noZna prekida¢a istovremeno i tako upravljati prikljuéenim
uredajima paralelno; oba uredaja imaju istu funkciju. Nozne prekidace treba upariti jedan
za drugim. Ako se svjetlo ponovno ugasi prije nego $to se oba nozna prekidaca povezu,
pokuSajte ponovno.

1.
2.

Provjerite mijenja li prvi nozni prekidaé postavke.

Drzite pritisnutom tipku za uparivanje na prijamniku 3 sekunde.
-> Novi postupak uparivanja aktiviran

Spajanje drugog noznog prekidaca (pogledajte poglavije 4.5.4)

Provjerite jesu li postavke na uredaju ispravno promijenjene putem oba nozna pre-
kidaca.

Ako je uparen samo jedan nozni prekidac, postupak uparivanja mora se ponoviti za
drugi nozni prekidac.

4.7 Resetiranje uparivanja

Postoje dva nacina za poniStavanje uparivanja. Jedna verzija ponistava uparivanje svih no-
Znih prekidaca, dok druga samo jednog.

Ponistavanje uparivanja svih noznih prekidaca:

1.

2.
3.

Drzite pritisnutom tipku za uparivanje na prijamniku 3 do 6 sekundi.
- LED Zaruljica za postupak uparivanja (plava) treperi

- Svi postojeci nozni prekidaci su odspojeni

- Novi postupak uparivanja aktiviran

Ostavite da istekne vrijeme za uparivanje.

Provjerite da tri tipke na noZnom prekidacu ne promijene postavke.

PoniStavanje uparivanja noznog prekidaca:

Svi koraci ovdje odnose se isklju€ivo na nozni prekidac¢ Cije uparivanje treba ponistiti.

1.
2.

6.

Poravnajte nozni prekida¢ pod kutom od 90°.

Istovremeno drzite pritisnutima obje vanjske papucice najmanje 3 sekunde.
- LED Zaruljica za vezu pocinje brzo treperiti

Postavite nozZni prekida¢ na ravnu povrsinu

Pri¢ekajte da LED Zzaruljica za uvez na noznom prekidacu prestane treperiti.
- Ne poduzimajte nikakve radnje na prijamniku ili noznom prekidacu!

Provijerite da tri tipke na noznom prekidacu Cije je uparivanje poniSteno ne promijene
postavke.

Provjerite da li tri gumba na drugom noznom prekidacu mijenjaju postavke.
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Primjena i rukovanje

5 Primjena i rukovanje

Tipka za uklj./isklj. na noznom prekidacu pokrece i zaustavlja uredaj. Tipka za povecanje
povecava brzinu protoka uredaja Liposat® Pro i Liposat® Pro Plus ili brzinu vibracija uredaja
Vibrasat® Pro Wand. Tipka za smanjenje smanjuje trenutnu brzinu.

Nacin rada ustede energije aktivira se nakon 15 minuta neaktivnosti. Pritiskanjem papucice
napusta se nacin rada ustede energije i omogucuje se rada noznog prekidaca.
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Ciséenje i odrzavanje

w
-

6 Ciscenje i odrzavanje

Uvijek nosite osobnu zastitnu opremu. Zastitna se oprema za sve korake kod
kojih su dijelovi proizvoda kontaminirani sastoji od sljedeceg: zastitnih ruka-
vica, zastitne odjece, zastitnih naoCala, maske za lice

Nozni prekidac
Nozne prekidace treba odistiti i dezinficirati nakon svake uporabe kako bi se osigurala si-
gurnost i higijena. Za &iS¢enje i dezinfekciju brisanjem koristite samo sljedeée proizvode za
Cid¢enje i dezinfekciju koje je proizvodac ispitao:

e Demineralizirana voda (klasa 3 u skladu s normom ISO 3696)

e 70 -postotni izopropilni alkohol

e 96-postotni etanol

o meliseptol

e US Cavicide

e 2-postotni Lysoformin

e Bacillol Plus

¢ 5-postotni Incidin Rapid

Ocistite povrsinu odgovarajuc¢om jednokratnom dezinfekcijskom maramicom odobrenom za
uporabu s medicinskim proizvodima. SprijeCite prodiranje tekuéina u bilo koji otvor ili pri-
kljucak. Nakon ciS¢enja ostavite povrsinu da se potpuno osusi.

Prijamnik
Prijamnik se tijekom normalnog rada rijetko kada dodiruje . Stoga rutinsko CiScenje nije
potrebno.
Ako je povrsina vidljivo prljava ili nakon $to se dotakne, moze se pazljivo obrisati jednim od
gore navedenih sredstava za dezinfekciju i jednokratnom dezinfekcijskom maramicom. Pa-
zite na to da tekucine ne udu u utikac ili otvore. Zatim ostavite povrSinu da se potpuno osusi.
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Demontaza

7 Demontaza

7.1 Uklanjanje baterija iz uredaja

Ako se jedinica skladisti duze vrijeme, baterije treba izvaditi iz noznog preki-
daca.

A 1. Odvrnite crni poklopac s pretinca za baterije.

2. Uklanjanje Uklonite dvije baterije

Zavrnite crni poklopac na pretincu za baterije.

7.2 Ponistavanje uparivanja prijamnika i noznog prekidaca

Uparivanje noznog prekidaca i prijamnika moze se ponistiti u bilo kojem trenutku, kako je
opisano u poglaviju 4.7.

7.3 Uklanjanje prijamnika s uredaja

Prijamnik se moze u bilo kojem trenutku ukloniti s magnetske ploce pri€vrséene na uredaj
(Liposat® Pro, Liposat® Pro plus ili Vibrasat® Pro) u bilo kojem trenutku.

1.

2
3.
4

Isklju€ivanje adaptera iz mreze i produznog kabela
Otpustanje sigurnosne matice
Odspajanje kabela prijamnika uredaja

Uklanjanje prijemnika s magnetske ploce
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8 Uklanjanje smetniji

Problem

Rjesenje

Nozni prekidac
ne reagira

Priklju€ni kabel prijamnika nije pravilno priklju¢en.
-> Ponovno spojite kao $to je opisano u poglavlju 4.4.2

Baterija je prazna ili je neispravno umetnuta
-> Zamijenite bateriju i provjerite je li pravilno umetnuta

Nozni prekidace je u nacinu rada ustede energije.
-> Pritisnite papucicu

Nema veze

Izvan dosega
- Ogranicite udaljenost na najvise 10 m

Prepreke ili oklopljenja (metal, zidovi)
-> Prilagodite lokaciju

PoniSteno je uparivanje uredaja.
-> Provedite uparivanje u skladu s poglavljem 4.5

Problemi tije-
kom uporabe

Izvori smetnji od druge radijske opreme koja radi u pojasu od
2,4 GHz (npr. Wi-Fi, Bluetooth)
- Uklonite uredaje koji smetaju ili povecajte udaljenost

Niska razina baterije
- Provjerite LED Zaruljicu stanja baterija i po potrebi zamijenite
baterije

Izvori elektromagnetskih smetniji u blizini (npr. visokofrekventna ki-
rurgija, magnetska rezonancija)

-> Koristite samo u dozvoljenim okruzenjima kako je navedeno u
poglaviju 4.3

Problemi s pri-
jamnikom

Primatelj isklju¢en
-> Ponovno spojite kao $to je opisano u poglaviju 4.4.2

Bez napajanja
-> Provjerite adapter za napajanje i napajanje.

Tablica 8 : Pomoc u slu¢aju smetnji

Ako preporu¢ene mijere ne budu uspjeSne, obratite se servisnom centru tvrtke
Moller Medical GmbH.
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8.1 Servis

¢ Prije odlaganja u otpad odn. povrata uredaje treba dezinficirati uredaj od-
ﬁ govarajuéim dezinfekcijskim sredstvom kako bi se isklju€io moguci rizik
od infekcije.
o PotroSni materijal zbrinite u otpad u skladu s higijenskim smjernicama.

Servisna sluzba tvrtke Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Njemacka

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

MOLLER
Servis
Telefon: +49 (0) 661 94195 - 108

Telefaks: +49 (0) 661 94195 - 850
E-posta: service@moeller-medical.com
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Periodicki sigurnosni pregledi

9 Periodi€ki sigurnosni pregledi

Za ovaj proizvod nije potrebna sigurnosno-tehni¢ka kontrola.
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Zbrinjavanje

10 Zbrinjavanje

Ovaj uredaj sadrzi materijal koji je nuzno zbrinuti u skladu s propisima o
zastiti okoliS8a. Na ovaj uredaj odnose s odredbe Direktive (EU) 2012/19 o
otpadnoj elektrinoj i elektronickoj opremi (OEEO). Stoga je uredaj oznacen
simbolom precrtane kante za smece na natpisnoj plocici.

Uredaje koji se viSe ne upotrebljavaju vratite tvrtki Moller Medical GmbH. Time se osigurava
da ¢ée se oni zbrinuti u skladu s nacionalnim inadicama Direktive OEEO.
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11 Uvjeti skladiStenja / Tehnic¢ki podaci

Broj artikla

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Mjere proizvoda

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Tezina

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Informacije o transportu i skladiStenju
Temperatura

Vlaznost zraka

Mjere pakiranja:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Mjere pakiranja:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Radni uvjeti
Temperatura

Vlaznost zraka

Atmosferski tlak

Stupanj zastite

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Rad

Radna udaljenost

Trajanje baterije

Radni opseg

Mrezni priklju¢ak

Potrosnja energije prijamnika

Baterija za
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
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REF: 00004557
REF: 00004539
REF: 00004540

Sirina x visina x dubina:
otprilike 45 cm x 5 cm x 20 cm

Sirina x visina x dubina:
otprilike 4 cmx9cm x 2 cm

+ (duljina kabela)
+ (35,5 cm)

1880 g
83 ¢

-10 °C do +50 °C
<90 % rel. vlage

Sirina x visina x dubina:
53,5cmx13,5cm x 31 cm

Sirina x visina x dubina:
21cmx14cmx6,5/2,5cm

+15°C do +30°C
30 do 75 posto relativhe vlaznosti

79,0 kPa — 101,3 kPa
(2000 — 0 m nadmorske visine)

IP 58 (u skladu s normom IEC 60529)
IP 30 (u skladu s normom IEC 60529)

Do 10 m

Najmanje 200 dana rada
(= na temelju jednog sata uporabe dnevno)

2,4 -2,4835 GHz

Prijamnika: Adapter za napajanje medicinske
kvalitete 5V 1 A

manje od 5 VA

2x AA alkalne baterije od 1,5V
(ne mogu se ponovno napuniti)
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12 Elektromagnetske emisije

3-Pedal Wireless Footswitch Kit prikladan je za uporabu u navedenom elektromagnetskom
okruZenju. Kupac i/ili operater 3-Pedal Wireless Footswitch Kit trebao bi osigurati da se
koristi u elektromagnetskom okruZenju kako je opisano u nastavku.

Mjerenje emisije sme-
tnji

Kompatibilnost

Smijernice za elektromagnetsko okruzenje

Emisije VF smetnji u Skupina 1 Kako bi ispravno funkcionirao, 3-Pedal Wireless Fo-

skladu sa standardom otswitch Kit mora emitirati elektromagnetsku energiju.

CISPR 11 To moze utjecati na elektroni¢ke uredaje koji se na-
laze u blizini.

Visokofrekventne elek- | Razred B

tromagnetske smetnje

u skladu sa standar-

dom CISPR 11

Harmonicke strujne e- Razred A

misije u skladu s nor-
mom IEC 61000-3-2

Podrucja primjene (pogledajte poglavlje 4.3)

Kolebanja napona / tre-
perenja u skladu s nor-
mom IEC 61000-3-3

Kompatibilno

Bezi¢ni modul integriran u 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ima sljedece elektromagnetske

karakteristike:

Modulacija

GFSK, preskakanje frekvencija na tihim kanalima

Opseg frekvencija

2,4 -2,4835 GHz

UcCinkovita snaga zracenja (ERP)

1T mW
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12.1 Elektromagnetska otpornost na smetnje

Ispitivanje elek-
tromagnetske ot-
pornosti na sme-

tnje

IEC 60601 — razine ispiti-
vanja

Razina kompatibilnosti

Elektromagnetsko okru-
Zenje / smjernice

Elektrostatski iz-
boj (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV kontaktni izboj

115 kV zra€ni izboj

18 kV kontaktni izboj

+15 kV zraéni izboj

Podovi moraju biti drveni ili
betonski ili oblozeni kera-
mickim ploCicama. Ako su
podovi oblozeni sintetiCkim
materijalom, relativna vlaz-
nost mora iznositi najma-
nje 30 %.

Brzi tranzijenti i
rafali na elektri¢-

+2 kV za mrezne vodove

+2 kV za mrezne vodove

Kvaliteta napona napaja-
nja mora odgovarati tipi-

nimvodo- +1 kV za ulazne i izlazne +1 kV za ulazne i izlazne ¢noj kvaliteti napajanja u
vima / impulsi vodove vodove poslovnim ili bolni¢kim ok-
IEC 61000-4-4 ruzenjima.

Kvaliteta napona napaja-
Prenaponi +1 kV normalni napon +1 kV normalni napon 21;130_ nll?/:it;t?gr?a\\/a;?at:']'gpt
IEC 61000-4-5 ) bajan)

12 kV normalni napon

+2 kV normalni napon

poslovnim ili bolni¢kim ok-
ruzenjima.

Padovi napona,
kratke prekide i
fluktuacije napona
napajanja

IEC 61000-4-11

<5%UT
(> 95 % pad UT)
za 1/2 period

40 % UT

(60 % pad UT)
za 5 perioda

70 % UT

(30 % pad UT)
za 25 perioda
<5%UT

(> 95 % pad UT)
tijekom 5 sekundi

<5%UT

(> 95 % pad UT)
za 2 period

40 % UT

(60 % pad UT)
za 5 perioda

70 % UT

(30 % pad UT)
za 25 perioda
<5%UT

(> 95 % pad UT)
tijekom 5 sekundi

Kvaliteta napona napaja-
nja mora odgovarati tipi-
¢noj kvaliteti napajanja u
poslovnim ili bolni¢kim ok-
ruzenjima. Ako korisnik
proizvoda zahtijeva da on
nastavi raditi ¢ak i u slu€aju
prekida napajanja, prepo-
ruCuje se da proizvod bude
napajan iz neprekidnog na-
pajanja ili iz baterije.

Magnetsko polje
pri frekvenciji na-
pajanja (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetska polja na frek-
venciji mreze trebala bi od-
govarati tipi¢nim vrijednos-
tima koje se javljaju u ko-
mercijalnim i bolni¢kim ok-
ruzenjima.

Magnetska polja u
neposrednoj blizin
IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Modulacija pulsa 2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
pulsna modulacija 50 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Modulacija pulsa 2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
pulsna modulacija 50 kHz

Magnetska polja iz obliz-
njih uredaja trebaju odgo-
varati tipiénim razinama
koje se javljaju u komerci-
jalnim i bolni¢kim okruze-
njima.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit uskladen je sa svim razinama ispitivanja navedenima u

IEC 60601-1-2, 4.
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3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Ispitivanja otporno-

Razine ispitivanja u

Razina kompatibil-

Elektromagnetsko okruzenje —

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

U neposrednoj blizini
bezi¢nih komunikacij-
skih uredaja

Tablica 9 norme

IEC 60601-1-2, 4. iz-
danje

Modulacija pulsa
18 Hz
27 Vim

450 MHz

FM modulacija

+ 5 kHz devijacija
Sinusni val od 1 kHz
28 Vim

710, 745, 780 MHz
Modulacija pulsa
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulacija pulsa
18 Hz

28 Vim

1720, 1845, 1970
MHz

Modulacija pulsa
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Modulacija pulsa
217 Hz

28 Vim

5240, 5500, 5785
MHz

Modulacija pulsa
217 Hz

9V/m

Modulacija pulsa
18 Hz
27 V/m

450 MHz

FM modulacija

+ 5 kHz devijacija
Sinusni val od 1 kHz
28 V/im

710, 745, 780 MHz
Modulacija pulsa
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulacija pulsa
18 Hz

28 V/im

1720, 1845, 1970
MHz

Modulacija pulsa
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Modulacija pulsa
217 Hz

28 V/im

5240, 5500, 5785
MHz

Modulacija pulsa
217 Hz

9V/im

sti na smetnje skladu s normom nosti smjernice
IEC 60601
385 MHz 385 MHz

Prijenosna i mobilna radijska o-
prema ne smije se koristiti na uda-
lienosti od 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit, uklju€ujuéi njegove
kabele, manjoj od preporucene si-
gurnosne udaljenosti, koja se izra-
¢unava prema jednadzbi primjenji-
voj na frekvenciju prijenosa.

Preporu€eni sigurnosni razmak:
d = 1,2P za 80 MHz do 800 MHz
d =2,3VP za 800 MHz do 2,5 GHz
gdje je P nazivna snaga odasilja¢a
u vatima (W) prema podacima pro-
izvodaca, a d preporu€ena sigur-
nosna udaljenost u metrima (m).

Prema istrazivanju na licu mjesta?),
jacina polja fiksnih radioodasiljaca
na svim frekvencijama treba biti
niza od razine uskladenosti®).

U okruzenju uredaja koji imaju ovu
slikovnu oznaku moguce su smet-
nje.

(R

daja.

> B B

Prisutnost elektromagnetskih smetnji moze narusSiti radijsku izvedbu 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit. U ovom slu€aju, na primjer, moze do¢i do privremenog prekida u ko-
munikaciji.

Prijenosni RF komunikacijski uredaji (radijska oprema) (ukljuéujuci pribor, kao $to su
kabeli za antenu i vanjske antene) ne smiju se koristiti na udaljenosti manjoj od 30 cm
(ili 12 ina) od dijelova i kabela 3-Pedal Wireless Footswitch Kit navedenog od proiz-
vodaca. NepridrZzavanje navedenog moze rezultirati smanjenjem izlazne snage ure-

KoriStenje bezi€nog noznog prekidaca Aesthetics s dodatnim priborom, kao $to su
pretvaradi ili kabeli, koji nisu navedeni za uporabu s uredajem, moze dovesti do po-
vecanih elektromagnetskih emisija, smanjene otpornosti na smetnje i neispravnosti.

Zahtjevi za zrakoplovstvo, promet i vojsku nisu uzeti u obzir jer nisu ispitivani.
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Ispltlv_anja CIFTel IEC 60601 - Ra- | Razina kompa- . L
nosti na smet- A I~ : Elektromagnetsko okruzenje / smjernice
. zina testa tibilnosti
nje / standard
3 Veft 3 Vet Prijenosna i mobilna radijska oprema ne smije
150 kHz do se koristiti na udaljenosti od 3-Pedal Wireless
30 MHz Footswitch Kit, ukljuCujué¢i njegove kabele,
. manjoj od preporucene sigurnosne udaljeno-
Vodene VF smetnje | 6 Veru ISMia- | 6 Verr sti, koja se izradunava prema jednadzbi prim-
u skladu s normom | materskim radio- jenjivoj na frekvenciju prijenosa.
IEC 61000-4-6 frekvencijskim
pojasevima Preporuceni sigurnosni razmak:
izmedu d = 1,2\ za 80 MHz do 800 MHz
150 kHz i d = 2,3V za 800 MHz do 2,5 GHz
80 MHz gdje je P nazivna snaga odasiljaca u vatima
(W) prema podacima proizvodaca, a d prepo-
ruéena sigurnosna udaljenost u metrima (m).
3V/m 3 Vim Prema istrazivanju na licu mjesta?, jacina po-
Zragene VF smetnje S%“g;zzdo 207'\?3T-|szo lja fiksnih radioodasilja¢a na svim frekvenci-
u skladu s normom S - jama treba biti niza od razine uskladenosti®).
IEC 61000-4-3 Tablica 9 norme | Tablica 9 norme o _ o
IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-2, U okruzenju uredaja koji imaju
Ed. 4 Ed. 4 ovu slikovnu oznaku moguce su (((')))
smetnje. A
Napomene:

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

NAPOMENA 2: Ove smjernice ne moraju nuzno biti primjenjive u svim slu€ajevima. Na Sirenje elektromag-
netskih polja utjeCe apsorpcija i refleksija od zgrada, predmeta i ljudi.

(a) Jacina polja fiksnih odasilja¢a, kao $to su bazne stanice mobilnih telefona, mobilna zemaljska radijska
oprema, amaterske radiostanice te AM i FM radijski i televizijski odaSiljaci, teoretski se ne moze to¢no pred-
vidjeti. Kako bi se utvrdilo elektromagnetsko okruzenje s obzirom na fiksni odasilja¢, potrebno je razmotriti
analizu elektromagnetskih fenomena konkretne lokacije. Ako izmjerena snaga polja na mjestu na kojem se
koristi 3-Pedal Wireless Footswitch Kit premasi gore navedene razine uskladenosti, 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit treba nadzirati kako bi se provjerilo radi li namjenski. Ako se uoCe neobi¢ne radne znacajke,
mogu biti potrebne dodatne mjere, kao $to su premjestanje ili preseljenje 3-Pedal Wireless Footswitch Kit.

(b) U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz jacina polja treba biti manja od 3 V/m

Pravila FCC-a

Ovaj uredaj je u skladu s dijelom 15 propisa FCC-a. Rad je podlozan sljede¢im dvama
uvjetima: (1) Ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i (2) mora prihvatiti sve prim-
liene smetnje, uklju€ujuéi i one koje mogu uzrokovati nezeljeno djelovanje.

Prijamnik se smije napajati samo isporu€enim adapterom za napajanje, ukljucujuci produzni
kabel.

12.2 Preporuéeni sigurnosni razmaci

A

Ne Koristite bezi¢ni nozni prekida¢ Aesthetics odmah uz ili sloZzeno na druge
uredaje. Ako se uredaj mora Koristiti u neposrednoj blizini ili sloziti s drugim
uredajima, nadzirite bezicni nozni prekidac Aestetics kako biste bili sigurni da
radi namjenski.
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