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1 Instrugcoes gerais de seguranca

1.1 Explicagao dos simbolos de seguranca utilizados

Nestas instru¢des de uso, os avisos importantes encontram-se identificados visualmente.
Esses avisos sdo pré-requisito para excluir perigos para o paciente, o usuario e terceiros,
e para evitar danos ou falhas no funcionamento do dispositivo.

1.1.1 Simbolos nas instru¢ées de uso

A Atencao

[ ]
1 Informacdes ou ajuda

((('))) Radiagao eletromagnética ndo ionizante

1.1.2 Simbolos que aparecem no dispositivo

@ Siga as instru¢des no manual de instrucdes
[li

Consulte as instrucdes de utilizacao
MD Produtos médicos
UDI Identificador Unico de um dispositivo médico
REF NUmero do artigo
LOT Codigo do lote
u Fabricante
&I Data de fabricagao (AAAA-MM-DD)
- = Corrente continua
@ Status da bateria
'))O Status da conexao
(((i’)) Radiagao eletromagnética n&o ionizante
E Devolucio e descarte de acordo com a diretiva WEEE
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Protegao contra a penetracio de particulas com tamanho mé-
dio superior a 2,5 mm.
Nao oferece protecao contra a entrada de agua.

Protecdo maxima contra poeira.
Protecao contra a entrada de agua, mesmo em caso de imer-
sdo continua na agua.

Conformidade com os requisitos da Comissao Federal de Co-
municagdes (FCC) relativos as emissdes de radiofrequéncia.

Em conformidade com ANSI / AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1

Aumento do fator a ser ajustado
Reducao do fator a ser ajustado

Iniciar/Parar a fungao

1.1.3 Simbolos indicados na embalagem de revenda

BH

uUDI

LOT

R LE

Consulte as instrugdes de utilizacao
Identificador unico de um dispositivo médico
Produtos médicos

Numero do artigo

Cédigo do lote

Fabricante

Data de fabricagao (AAAA-MM-DD)
Corrente continua

Unidade de embalagem

Manter em local seco

Limitacdo de umidade
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Limites de temperatura

Devolugéo e descarte de acordo com a diretiva WEEE

Cuidado: De acordo com a legislacao federal dos Estados Uni-

]iONLY dos da América, esse produto somente deve ser vendido para

um médico ou a pedido de um médico.

Mais informacdes sobre os simbolos usados podem ser encontradas no nosso site:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Adverténcias
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Nao é permitido alterar os dispositivos

Nenhum liquido deve entrar nos componentes do dispositivo sob ten-
sao

Durante a limpeza preste atengao para que nenhum produto de lim-
peza entre nos soquetes

Remova o cabo de alimentac&o antes de iniciar a limpeza

Quando houver o menor dano, troque os cabos conectores de todo
tipo e preste atengdo para ndo enrolar os cabos

Mantenha os cabos afastados de fontes de calor. Desta forma evita-se
que o isolamento derreta, 0 que pode causar um incéndio ou descarga
elétrica

Nao insira os conectores nos soquetes com violéncia

Ao remover os conectores, ndo os puxe pelo cabo. Se necessario, tire
a trava dos conectores

Nao exponha os dispositivos a calor excessivo ou fogo

Nao exponha os dispositivos a impactos fortes

Quando houver calor, fumaga densa ou fumaca, desconecte imediata-
mente os dispositivos da rede elétrica

Utilize exclusivamente pilhas adequadas e certifique-se de que este-
jam corretamente encaixadas, a fim de evitar riscos decorrentes de
superaquecimento, vazamento ou danos

Certifique-se de que n&o haja obstaculos entre o pedal e o receptor

e que a distancia nao ultrapasse 10 metros, a fim de evitar perda de
sinal e falhas de funcionamento

Utilize apenas com a fonte de alimentacgéo fornecida

Posicione o aparelho de forma que vocé possa, a qualquer momento,
desconectar a fonte de alimentacao da rede elétrica ou a conexao
USB do receptor.

Utilize apenas com os aparelhos Vibrasat® Pro, Liposat® Pro e
Liposat® Pro plus
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1.3 Outras instrugcoes de uso aplicaveis

Observe as informagdes e observagdes adicionais nas instrugdes de uso a seguir.

Instrugoes de uso Nudmero do artigo
Liposat® Pro e Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tabela 1: Instrugbes de uso referenciadas

Todos os manuais de instrucbes estao disponiveis em varios idiomas em nosso site,
no endereco: www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Responsabilidade do fabricante

O fabricante somente pode se considerar responsavel pela seguranca, confia-
bilidade e usabilidade dos aparelhos, se:

a montagem, expansoes, reajustes, alteragdes ou reparos somente forem efe-
tuados por pessoas que tenham sido autorizadas por ele.

A ainstalacdo elétrica do ambiente em questao cumprir os requisitos e regulamentos
correspondentes (p.ex., VDE 0100, VDE 0107 ou defini¢cdes IEC).

os aparelhos forem usados conforme as instrucdes de uso e forem observados
os regulamentos especificos de cada pais e as divergéncias nacionais.

as condi¢des indicadas nos dados técnicos forem cumpridas.
Toda utilizacao diferente da descrita nessas instrucbes de uso nao € a prevista e leva a
perda da garantia e exclusao de responsabilidade.

O fabricante se compromete a recolher os aparelhos residuais, conforme a Lei Alema de
Dispositivos Eletrénicos (ElekroG).
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1.5 Diligéncia devida do operador

O operador é responsavel pela operacao correta dos produtos médicos. Com base na Re-
gulamentagao dos Operadores de Produtos Médicos, ao usuario cabem obrigag¢des exten-
sas e a responsabilidade no dmbito da sua atividade na utilizagdo com produtos médicos.
O uso do 3-Pedal Wireless Footswitch Kit s6 é permitido por pessoal qualificado.
Qualquer manuseio do pedal sem fio pressupde o conhecimento exato e o cumprimento
deste manual de instrugées. Os aparelhos sé devem ser operados por pessoas com for-
macao ou conhecimento e experiéncia necessarios para isso.

Os 3-Pedal Wireless Footswitch Kits estdo sujeitos a precaugdes especiais

no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética (CEM) e devem ser

instalados e colocados em operacédo de acordo com as instrucbes de CEM
f A E incluidas.

Caso ocorra uma falha de funcionamento em um dos equipamentos, se este
nao funcionar mais corretamente, ndo se deve continuar a usar o aparelho e
este deve ser verificado pelo servigo técnico.

Ao usar pecas do aparelho que nao correspondam a versao original do fabricante,
o desempenho e a seguranga podem ser prejudicados.

Todos os trabalhos que exigem a utilizacdo de ferramentas devem ser executados pelo
servico técnico do fabricante ou o seu representante.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve
E’ ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o operador e/ou o paciente estiver estabelecido.

1.6 Acessorios adicionais

Equipamentos adicionais, que ndo fagam parte do pacote fornecido dos produtos e forem
conectados nas interfaces analdgicas e digitais dos aparelhos, devem corresponder, com-
provadamente, as especificagdes EN (p.ex., EN 60601 para equipamentos eletromédicos).
Quem conectar aparelhos adicionais, configura o sistema e dessa forma é responsavel
pelo cumprimento da versdo valida dos requisitos do sistema conforme a norma
IEC 60601-1.

Ao utilizar pegas do aparelho que nao correspondam a versdo original,
o desempenho, seguranga e comportamento EMC podem ser prejudicados.

1.7 Declaragao sobre DEHP

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ndo contém ftalato de bis(2-etilhexil) (DEHP).
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2 Finalidade

2.1 Uso normal

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit é destinado ao uso com o Vibrasat® Pro, Liposat® Pro e
Liposat®Pro plus. Ele permite controlar esses aparelhos sem a necessidade de uma cone-
xao por cabo, proporcionando assim ao usuario o0 maximo de liberdade de movimento.

2.2 Indicagoes

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit destina-se ao uso em procedimentos cirdrgicos e esté-
ticos nos quais é necessario o controle estéril e sem contato de dispositivos médicos.
As areas de aplicagao tipicas sao:

¢ Infiltragdo tumescente
e Lipoaspiragao assistida por energia (PAL)
e Aspiragao e gerenciamento de fluidos

2.3 Contraindicagoes

e Utilizacdo em ambientes com alta interferéncia eletromagnética (por ex., resso-
nancia magnética).

e Utilizacado fora das condigbes operacionais especificadas (temperatura, umi-
dade do ar).

e Uso em combinagdo com aparelhos que nao estejam em conformidade com o
uso previsto.

2.4 Grupo-alvo de pacientes

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit pode ser usado sem restricbes com os aparelhos
Vibrasat® Pro e Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. A restrigdo do grupo-alvo de pacientes
decorre exclusivamente dos proprios dispositivos (veja o capitulo 1.3).

2.5 Usuario

O uso do 3-Pedal Wireless Footswitch Kit & restrito aos médicos que possam comprovar,
por meio de formagao especializada adequada ou cursos de aperfeicoamento médico apro-
vados, que adquiriram a competéncia necessaria.

2.6 Caracteristica essencial de desempenho

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ndo possui nenhuma caracteristica de desempenho sig-
nificativa.
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2.7 Combinagao com outros produtos

Deve ser usado exclusivamente com acessorios especificados e liberados pelo fabricante
do aparelho. Consulte o fabricante do aparelho, se estiver inseguro. O 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit pode ser usado com os seguintes dispositivos:

Produto Numero do artigo
Liposat® Pro 00003977
Liposat® Pro plus 00003974
Vibrasat® Pro 00003920

Tabela 2:

Combinagdo com outros produtos
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3 Descricao do produto
O pedal pode ser conectado, por meio do receptor, a um dos seguintes aparelhos:

Liposat® Pro, Liposat® Pro Plus ou Vibrasat® Pro para controlar os parametros sem fio.

3.1 Composicao do receptor

é—-&

@) — —

Figura 1 :
Receptor (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)

N.° | Designagao N.° | Designagéao

LED do processo de emparelha-
mento (azul)

—

3 | Interface para sinais

Conector USB para alimentacao elé-

2 | Botao de emparelhamento 4 :
trica

Tabela 3 :
Designacéo do destinatario (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.2 Composicao do pedal

Figura 2:
Pedal (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
N.° | Designagao N.° | Designagao
1 | Compartimento da bateria 5 | Tecla Ligar/Desligar
2 | Tecla Menos 6 | LED de status da bateria (laranja)
3 | Adesivo de marcagao 7 | LED de status de conexao (azul)
4 | Alca de transporte 8 | Tecla Mais
Tabela 4 :

Denominacéo do pedal (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.3 Indicadores LED

LED de status da bateria (laranja) no pedal

LED Significado

Desligado e Bateria totalmente descarregada / removida
e Pedal no modo de economia de energia
-> pressione um botao para ativar

Piscando lenta- e Tempo de duracéo restante das pilhas: aproximadamente
mente 1 més, dependendo do uso

Tabela 5: Significados do LED de status da bateria

LED de status de conexéao (azul) no pedal

LED Significado

Desligado ¢ Na&o ha acoplamento
e Bateria totalmente descarregada / removida
e Pedal no modo de economia de energia

-> pressione um botao para ativar

Piscando lenta- e Emparelhamento ativo, dispositivo em uso

mente

Piscando rapida- e Processo de emparelhamento ativo (pedal < receptor)
mente

Tabela 6 : Significados do LED de status de conexao

LED de emparelhamento (azul) no receptor

LED Significado

Desligado ¢ O receptor ndo esta recebendo alimentacao ou esta
no modo de economia de energia

Piscando rapida- e Processo de acoplamento ativo
mente
Piscando e Aparelho pronto para uso

Tabela 7: Significados do LED de status de acoplamento

Pagina 15 de 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Instalagao e comissionamento

4 Instalacao e comissionamento

E possivel conectar dois pedais a um aparelho ao mesmo tempo. Ambas as tomadas de
conexao na parte traseira tém a mesma funcéo; os pedais funcionam da mesma forma.
Os pedais possuem as mesmas opgdes de configuracdo que os botdes do
Vibrasat® Pro Console e do Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Transporte e instrugcées de armazenamento

Respeite incondicionalmente as instrugdes de seguranga abaixo durante o transporte dos
aparelhos. Deste modo, danos ao aparelho e outros danos materiais serdo evitados. Para
mais informagdes sobre as instrugdes de transporte e armazenamento , consulte o capi-
tulo 11.

o Cerifique-se que a embalagem tenha sido entregue sem danos.
¢ Se encontrar danos decorrentes do transporte, comunique isso imediata-
mente a empresa de transporte.
A o Verifique todos os produtos quanto a danos.
e Produtos danificados ndo devem ser usados.

¢ Em caso de danos, entre em contato com o seu fornecedor imediata-
mente.

4.2 Desembalagem e verificagao do conteudo da embalagem

A remessa do 3-Pedal Wireless Footswitch Kit € composta por 2 unidades de embalagem.
Retire todas as pecas da embalagem e verifique se estdo completas.

1. Pacote

e Pedal (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
e 2pilhas AAde1,5V

e Suplemento

¢ Folha de adesivos

e Receptor (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics), incluindo cabo de conexao
e 2 x placas de metal (branca e preta)

o Fonte de alimentacao

e Manual de instrucdes

Ey ¢ Na&o jogue fora a embalagem original.
[}

Somente envie os aparelhos em sua embalagem original, a fim de evitar
danos durante o transporte.
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4.3 Ambiente operacional adequado

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit é adequado para ambientes nas seguintes areas:

e Instalacdes de saude profissionais com requisitos especificos

¢ Clinicas (salas de emergéncia, quartos de hospitais, terapia intensiva, salas de
operacgao, exceto nas proximidades de instalagdes ativas de dispositivos eletro-
cirargicos ou fora da sala a prova de RF para imagem de ressonancia magné-
tica, instalagdes de primeiros socorros).

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit nao esta autorizado para uso em aeronaves ou em areas
militares. Os requisitos de CEM apropriados para esses ambientes nao foram testados.

Os dispositivos de pedal sem fio e receptor ndo devem ser utilizados
em conjunto com aparelhos cirurgicos de alta frequéncia (HF).

4.4 Preparacao

4.41 Colocagao das pilhas

O compartimento das pilhas fica na lateral do pedal. E necessario utilizar pilhas alcali-
nas AA.

1. Desaparafuse a tampa preta do compartimento da bateria
2. Coloque as duas pilhas
- Insira as pilhas com o polo positivo para a frente

3. Aparafuse a tampa preta do compartimento da bateria

4.4.2 Fixacgao do receptor

O receptor é fixado ao Vibrasat® Pro Console ou ao Liposat® Pro / Liposat® Pro plus por
meio de uma placa metalica. O receptor possui um ima embutido.

1. Limpe o local de instalagao do aparelho
- O receptor ndo deve ser instalado na parte traseira do aparelho
2. Remova a pelicula adesiva da placa metalica

3. Pressione a placa metalica no aparelho
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4.4.3 Colocagao do adesivo de identificagao

As etiquetas adesivas podem ser coladas no pedal, para facilitar a identificacdo dos apa-
relhos. Os adesivos de identificacdo sio fornecidos em uma folha que contém, em cada
uma, 10 adesivos com a imagem de um Vibrasat® Pro Wand e de um Liposat®.

Figura 3 : Colocagéao dos adesivos de n%grcagéo
4.5 Processo de acoplamento

Ao conectar o aparelho a interface de sinais, certifique-se de que o entalhe no conector
esteja voltado para cima e se encaixe corretamente na conexao fémea. Uma montagem
incorreta pode causar problemas de funcionamento.

4.5.1 Conexao do receptor a fonte de alimentagao:

o N&o conecte o cabo USB diretamente ao aparelho (Vibrasat® Pro Console,
1 Liposat® Pro, Liposat® Pro plus)

1. Prolongue o cabo do receptor usando o cabo de extensao
2. Conecte o cabo de extensao e a fonte de alimentacao

3. Conecte a fonte de alimentagao a tomada

4.5.2 Conexao do receptor:

O conector do receptor e as conexdes do aparelho (Vibrasat® Pro Console,
® Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) possuem, respectivamente, um trilho-guia.
1 O trilho-guia do conector e do aparelho devem se encaixar corretamente,

pois, caso contrario, podem ser danificados durante a conexao.

1. Alinhe o trilho-guia do conector com a conexao fémea
Insergao facil do conector na conexao fémea

Pare caso sinta uma resisténcia maior e verifique o alinhamento

> 0D

Aperte a contraporca manualmente

- Mover suavemente o conector pode facilitar o aperto do parafuso
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Iniciar o emparelhamento no receptor

Posicione o pedal em um raio maximo de 40 cm ao redor do receptor
- Se ele estiver mais distante, o pedal ndo podera ser emparelhado
Pressione o botdo do receptor por 3 a 6 segundos

- O emparelhamento fica ativo assim que o LED de status da conexao comecar
a piscar rapidamente

Concluir o emparelhamento no pedal
Alinhe o pedal em um angulo de 90°
Pressione simultaneamente os dois pedais externos por pelo menos 3 segundos
- O LED de conexao comeca a piscar rapidamente
Solte os botdes do pedal
Coloque o pedal em uma superficie plana
Observe o LED
- O emparelhamento foi bem-sucedido se:
— LED de emparelhamento no receptor apaga

— LED de status de conexao no pedal fica aceso de forma constante
por 3 segundos

— os dois LEDs comecgam a piscar lentamente

Verifique se os trés botdes do pedal alteram corretamente as configuracdes

=N ‘ w g
— —

Figura 4: Posicionamento do pedal para ativar o emparelhamento

|
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4.6 Conexao de um segundo pedal

E possivel conectar um receptor a dois pedais a0 mesmo tempo e, assim, controlar os
aparelhos conectados em paralelo; todos tém o mesmo nivel de prioridade. Os pedais de-
vem ser emparelhados um apds o outro. Se a luz se apagar antes que os dois pedais
estejam emparelhados, tente novamente.

1. Verifique se o primeiro pedal altera as configuragées.

2. Pressione o botdo de emparelhamento do receptor por 3 segundos
- Novo processo de emparelhamento ativado

3. Emparelhe o segundo pedal (consulte o capitulo 4.5.4)

4. Verifique se os ajustes do aparelho sao alterados corretamente por meio dos dois
pedais

5. Caso apenas um pedal esteja emparelhado, o emparelhamento deve ser repetido
no outro pedal

4.7 Restauracao do emparelhamento

Existem duas maneiras de desativar o emparelhamento. Uma variante desemparelha todos
os pedais, enquanto a outra desemparelha apenas um pedal.

Desemparelhar todos os pedais:

1. Pressione o botao de emparelhamento do receptor por 3 a 6 segundos
- O LED do processo de emparelhamento (azul) esta piscando
- Todos os pedais existentes serao desconectados
- Novo processo de emparelhamento ativado

2. Deixe passar o prazo para o acoplamento

3. Verifique se os trés botdes do pedal ndo alteram nenhum ajuste

Desconectar um pedal:

Todas as etapas aqui descritas referem-se exclusivamente ao pedal que deve ser desem-
parelhado

1. Alinhamento do pedal em um angulo de 90°

2. Pressione simultaneamente os dois pedais externos por pelo menos 3 segundos
- O LED de conexao comega a piscar rapidamente

3. Coloque o pedal em uma superficie plana

4. Aguarde até que o LED de conexao no pedal pare de piscar
- N&o ha nenhuma acgao no receptor ou no pedal!

5. Verifique se os trés botdes do pedal desemparelhado ndo alteram nenhum ajuste

6. Verifique se os trés botdes do outro pedal alteram os ajustes
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5 Aplicacao e operacao

O botao liga/desliga do pedal permite ligar e desligar o aparelho. O botdo “Mais” aumenta
a velocidade de transporte no Liposat® Pro e no Liposat® Pro plus, ou a velocidade de
vibragdo do Vibrasat® Pro Wand. O botdo “Menos” reduz a velocidade atual.

O modo de economia de energia € ativado apés 15 minutos sem uso. Ao acionar um pedal,
o0 modo de economia de energia é desativado e o pedal passa a estar disponivel
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6 Limpeza e conservagao

Use sempre seu equipamento de protegao individual. O equipamento de pro-

iji tecado deve ser usado em todas as etapas em que componentes do produto
estao contaminados. Luvas de protecédo, roupas de protecéo, dculos de pro-
tecdo, mascara para boca e nariz

Pedal

O pedal deve ser limpo e desinfetado apds cada uso, a fim de garantir a seguranca e a
higiene. Para a limpeza e a desinfeccao por esfregamento, utilize apenas os seguintes
produtos de limpeza e desinfeccao, testados pelo fabricante:

e Agua desionizada (qualidade 3, conforme I1SO 3696)
e Alcool isopropilico a 70%

e Etanol 96%

o Meliseptol

e US Cavicide

e Lisoformina 2%

o Bacillol plus

¢ Incidin Rapid 5%

Limpe a superficie com um lengo desinfetante descartavel adequado e aprovado para dis-
positivos médicos. Evite que liquidos entrem nas aberturas ou conexdes. Deixe a superficie
secar completamente apoés a limpeza.

Receptor

Em condi¢cdes normais de funcionamento, o receptor raramente € manuseado. Por isso,
nao € necessaria uma limpeza de rotina.

Em caso de sujeira visivel ou apés o contato, a superficie pode ser limpa com cuidado
usando um dos desinfetantes mencionados acima e um lenco desinfetante descartavel.
Certifique-se de que nenhum liquido penetre no conector ou nas aberturas. Em seguida,
deixe a superficie secar completamente.
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7 Desmontagem

7.1 Retirada das pilhas do aparelho

Em caso de armazenamento prolongado, as pilhas devem ser removidas
do pedal.

ihi 1. Desaparafuse a tampa preta do compartimento da bateria

2. Remova as duas pilhas

Aparafuse a tampa preta ao compartimento da bateria.

7.2 Desemparelhamento do receptor e do pedal

O pedal pode ser desemparelhado do receptor a qualquer momento, conforme descrito
no capitulo 4.7.

7.3 Remocao do receptor do aparelho

O receptor pode ser retirado a qualquer momento da placa magnética fixada no aparelho
(Liposat® Pro, Liposat® Pro plus ou Vibrasat® Pro).

1.

2
3.
4

Desconecte a fonte de alimentacao e o cabo de extensao
Desaperte a porca de seguranga
Desconecte o cabo do receptor do aparelho

Retire o receptor da placa magnética
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8 Ajuda em caso de falha

Problema Solugao
O cabo de conexao do receptor ndo esta conectado corretamente
-> Reconecte conforme o capitulo 4.4.2

Pedal nao re- Bateria descarregada ou colocada incorretamente

age - Troque a bateria e verifique se ela esta bem encaixada

O pedal esta no modo de economia de energia
-> Acione o pedal

Sem conexao

Alcance ultrapassado
- Limite a distancia a, no maximo, 10 m

Obstaculos ou barreiras (metal, paredes)
- Ajuste a localizagao

O dispositivo ndo esta mais emparelhado
- Realize o0 acoplamento de acordo com o capitulo 4.5

Problemas du-
rante o uso

Fontes de interferéncia causadas por outros aparelhos de radio na
banda de 2,4 GHz (por exemplo, WLAN, Bluetooth)

- Remova os aparelhos que causam interferéncia ou aumente

a distancia

Bateria fraca
- Verifique o LED de status da bateria e, se necessario, troque as
pilhas

Fontes de interferéncia eletromagnética nas proximidades (por
exemplo, cirurgia por radiofrequéncia, ressonancia magnética)
- Utilizagao apenas em ambientes permitidos, conforme
capitulo 4.3

Problemas
com o destina-
tario

Destinatario excluido
- Reconecte conforme o capitulo 4.4.2

Sem alimentacgao elétrica
- Verifique a fonte de alimentacao e o fornecimento de energia

Tabela 8 : Ajuda em caso de defeitos

Caso a medida indicada ndo surta efeito, entre em contato com o Centro de Atendimento
da Moller Medical GmbH.
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8.1 Assisténcia técnica

¢ Antes do descarte ou devolugao, os dispositivos devem ser desinfetados
j usando um processo de desinfec¢do adequado para excluir um possivel

risco de infecgao.

e Os materiais consumiveis devem ser descartados de acordo com as dire-

trizes de higiene.

Servico de assisténcia da Modller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Alemanha

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

Assisténcia técnica

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

MOLLER
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9 Inspecgoes peridédicas de seguranca

Nao esta prevista nenhuma inspec¢ao periddica de seguranga para o produto.

Pagina 26 de 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Descarte

10 Descarte

Esse dispositivo contém material que deve ser descartado considerando-
se a protecao do meio ambiente. A diretiva europeia 2012/19/UE sobre Re-
siduos de Equipamento Elétrico e Eletrénico (REEE2) refere-se a esse dis-
positivo. Portanto, esse dispositivo encontra-se identificado com uma lixeira
cruzada na placa de identificacao.

Os dispositivos que nao sao mais utilizados devem ser enviados de volta para a
Méller Medical GmbH. Dessa forma fica garantido que o seu descarte ocorra de acordo
com as disposicdes nacionais da diretiva REEE.
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11 Condicoes de armazenamento/Especificacao

Numero do artigo

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Dimensoées do produto

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Peso
Pedal sem fio de 3 pedais Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

REF: 00004557
REF: 00004539
REF: 00004540

Largura x altura x profundidade:
aprox. 45 cm x 5 cm x 20 cm

Largura x Altura x Profundidade: + (comprimento
do cabo)

aprox.4cmx9cmx2cm + (35,5 cm)

1880g
839

Instrugdes de transporte e armazenamento

Temperatura
Umidade do ar

Dimensdes da embalagem:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Dimensdes da embalagem:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Condigoes de operagao
Temperatura

Umidade do ar
Pressao atmosférica

Tipo de protecao

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Operagao

Distancia de operagao
Duragao da bateria
Banda de frequéncia
Conexao a rede elétrica

Consumo de energia do receptor

Bateria para o
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
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-10 °C até +50 °C
< 90% umidade rel.

Largura x altura x profundidade:
53,5cmx 13,5 cm x 31 cm

Largura x altura x profundidade:
21cmx14cmx6,5/2,5¢cm

+15 °C até +30 °C
30 a 75 % de umidade relativa

79,0 kPa — 101,3 kPa
(2.000 — 0 m acima do nivel do mar)

IP 58 (de acordo com a norma IEC 60529)
IP 30 (de acordo com a norma IEC 60529)

Até 10 m

Pelo menos 200 dias de cirurgia
(= com 1 hora de uso por dia)

2,4 -2,4835 GHz

Destinatario: Fonte de alimentagao de grau meédico 5
V1A

<5VA

2 pilhas alcalinas AAde 1,5V
(ndo recarregavel)



12 Emissoes eletromagnéticas

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Emissoes eletromagnéticas

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit € adequado para uso no ambiente eletromagnético es-
pecificado. O cliente e/ou operador do 3-Pedal Wireless Footswitch Kit deve certificar-se
de utiliza-lo em um ambiente eletromagnético conforme descrito a seguir.

Medicao da interferéncia
emitida

Nivel de conformidade

Diretrizes para o ambiente eletromagnético

forme IEC 61000-3-2

Interferéncia de alta fre- Grupo 1 Para funcionar conforme previsto, o 3-Pedal

quéncia emitida conforme Wireless Footswitch Kit precisa emitir energia

CISPR 11 eletromagnética. Dispositivos eletrénicos nas
proximidades podem ser influenciados.

Emissé&o de interferéncia de | Classe B

alta frequéncia de acordo

com a CISPR 11

Emiss&o harménica con- Classe A

Emisséo de flutuagdes de
tensdo/tremulagdo con-
forme IEC 61000-3-3

Em conformidade

Areas de aplicagdo (consulte o capitulo 4.3)

O moddulo de radio integrado ao 3-Pedal Wireless Footswitch Kit possui as seguintes ca-
racteristicas eletromagnéticas:

Modulacéao

GFSK, salto de frequéncia em canais silenciosos

Faixa de frequéncia

2,4 - 2,4835 GHz

Poténcia de radiagéo efetiva (ERP)

1TmW
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12.1 Resisténcia eletromagnética

Teste de
imunidade

IEC 60601 —
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagné-
tico / Diretrizes

Descarga de ele-
tricidade estatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV descarga de contato

+15 kV descarga pelo ar

+8 kV descarga de contato

+15 kV descarga pelo ar

Os pisos devem ser de ma-
deira ou cimento ou estar
equipados com azulejos
ceramicos. Se o piso for de
material sintético, a umi-
dade relativa do ar deve
ser de, no minimo, 30 %.

Interferéncias elé-
tricas transitérias
rapidas/surtos
IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de ener-
gia

+1 kV para linhas de en-
trada e saida

+2 kV para linhas de ener-
gia

+1 kV para linhas de en-
trada e saida

A qualidade da tenséo de
alimentagcdo deve corres-
ponder ao ambiente hospi-
talar ou comercial tipico.

Tenséo transitéria
(Surtos)
IEC 61000-4-5

+1 kV tensdo em modo di-
ferencial

+2 kV tensdo em modo
comum

+1 kV tensdo em modo di-
ferencial

+2 kV tensdo em modo
comum

A qualidade da tens&o de
alimentagdo deve ser com-
paravel a de um ambiente
tipico comercial ou hospi-
talar.

Quedas de ten-
sdo, interrupgdes
momentaneas e
oscilagdes na ten-
séo de alimenta-
cao

IEC 61000-4-11

<5%UT
(> 95% de queda na UT)
por 1/2 periodo

40 % UT
(queda de 60% na UT)
por 5 periodos

70 % UT
(queda de 30 % na UT)
por 25 periodos

<5%UT

(queda de mais de 95%
na UT)

por 5 segundos

<5%UT
(> 95% de queda na UT)
por 1/2 periodo

40 % UT
(60% de queda na UT)
por 5 periodos

70 % UT
(queda de 30 % na UT)
por 25 periodos

<5%UT

(queda de mais de 95%
na UT)

por 5 segundos

A qualidade da tens&o de
alimentagdo deve ser com-
paravel a de um ambiente
tipico comercial ou hospi-
talar. N6és recomendamos
uma fonte de alimentacgdo
ininterrupta ou baterias
para os operadores do pro-
duto que exigem funcéo
continua, mesmo no caso
de uma interrupcdo na
fonte de alimentagéo.

Campo magnético
na frequéncia de
energia

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia de alimentacgao
devem estar em conformi-
dade com os valores tipi-
cos  encontrados em
ambientes comerciais ou
hospitalares.

Campos magnéti-
cos de curto al-
cance

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,

Modulagéo de pulso
2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
modulagéo por pulsos de
50 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,

Modulagéo de pulso
2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
modulagao por pulsos de
50 kHz

Os campos magnéticos
dos dispositivos proximos
devem corresponder aos
valores tipicos, como sao
encontrados em ambiente
comercial ou hospitalar.

O 3-Pedal Wireless Footswitch Kit atende a todos os niveis
IEC 60601-1-2, 42 edigéo (Tabelas 4 a 9).
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Testes de imuni-

Nivel de teste de

Nivel de conformi-

Ambiente eletromagnético — Di-

Grandeza pertur-
badora AF irradi-
ada conforme
IEC 61000-4-3

Nas imediagbes
de aparelhos de
comunicagédo sem
fio Tabela 9 da
IEC 60601-1-2,
Ed. 4

Modulagéo de pulso
18 Hz
27 Vim

450 MHz

Modulagéo FM

+ 5 kHz de amplitude
1 kHz senoidal

28 Vim

710, 745, 780 MHz
Modulagéo de pulso
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulagéo de pulso
18 Hz

28 Vim

1720, 1845, 1970 MH
Modulagéo de pulso
217 Hz

28 Vim

2450 MHz
Modulagéo de pulso
217 Hz

28 VIim

5240, 5500, 5785
MHzModulagao de
pulso

217 Hz

9V/m

dade a interfe- acordo com a IEC dade retrizes
réncias 60601
385 MHz 385 MHz

Modulagéo de pulso
18 Hz
27 Vim

450 MHz

Modulagéo FM

t 5 kHz de amplitude
1 kHz senoidal

28 Vim

710, 745, 780 MHz
Modulagéo de pulso
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulagéo de pulso
18 Hz

28 Vim

1720, 1845, 1970 MHz
Modulagéo de pulso
217 Hz

28 Vim

2450 MHz
Modulagéo de pulso
217 Hz

28 Vim

5240, 5500, 5785
MHzModulagao de
pulso

217 Hz

9V/m

Os aparelhos de radio portateis e
moveis ndo devem ser utilizados a
uma distancia do 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit, incluindo os cabos,
menor do que a distancia de segu-
ranga recomendada, calculada de
acordo com a equagao aplicavel a
frequéncia de transmisséo.

Distancia de seguranca recomen-
dada:

d=12P para 80 MHz a 800 MHz
d = 2,3VP para 800 MHz a 2,5 GHz
com P como poténcia nominal do
transmissor em watts (W) de
acordo com as estipulagbes do fa-
bricante do transmissor e d como
distancia de seguranga recomen-
dada em metros (m).

De acordo com um estudo reali-
zado no local®, a intensidade de
campo das emissoras de radio es-
tacionarias deve, em todas as fre-
quéncias, ser inferior ao nivel de
conformidade®).

Podem ocorrer interferéncias no
ambiente de dispositivos com o se-
guinte simbolo.

()

> B B

feréncias e funcionamento defeituoso.

Devido a presenca de interferéncias eletromagnéticas, € possivel que o desempenho
de transmissdo do 3-Pedal Wireless Footswitch Kit seja afetado. Nesse caso, pode
ocorrer, por exemplo, uma interrupgao temporaria na comunicagao.

Aparelhos portateis de comunicagao de alta frequéncia (radios) (incluindo seus aces-
soérios, como cabos de antena e antenas externas) nao devem ser utilizados a uma
distancia inferior a 30 cm (ou 12 polegadas) das pegas e cabos do 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit indicados pelo fabricante. O ndo cumprimento dessas instru¢cdes pode
resultar na redugéo da poténcia de transmisséo do aparelho.

O uso do pedal sem fio Aesthetics com acessodrios adicionais, como conversores ou
cabos, que nao tenham sido definidos para o uso adequado com o aparelho, pode
resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas, redu¢do da imunidade a inter-

Os requisitos para uso em aviagao, transporte e campos militares ndao foram levados em

consideracao, pois nao foram testados.
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Testes de imu- | Nivel de teste Nivel de con- Ambiente eletromagnético / Diretrizes
nidade a inter- IEC 60601 formidade
feréncias/
Norma
3 Verr 3 Verr Os aparelhos de radio portateis e moveis néo de-
150 kHz a vem ser utilizados a uma distancia do 3-Pedal Wire-
Grandeza per- 30 MHz less FS.OttSAWit?thit’ incluindo os caboz, rcm'wenorI do
que a distancia de seguranga recomendada, calcu-
’;ultr;) afrdeoqrséiiia gg;egg?rsebigh_ 6 Ver lada de acordo com a equagéo aplicavel a frequén-
com condutivi- . q cia de transmisséo.
cia ISM e de
dade conforme | (adioamado- Distancia de seguranga recomendada:
IEC 61000-4-6 rismo entre d=1,2V para 80 MHz a 800 MHz

150 kHz e d = 2,3 para 800 MHz a 2,5 GHz

80 MHz com P como poténcia nominal do transmissor em
watts (W) de acordo com as estipula¢des do fabri-
cante do transmissor e d como distancia de segu-
ranga recomendada em metros (m).

Grandeza per- govl/\/lml-]fg 20V|/\/|m|-’|zdg De a_cordo com um estudo re_zalizado no quala>, a in_-
turbadora 2 7 GHz 27 GHz tensidade de campo das emissoras de radio estaci-
AF irradiada g y onarias deve, em todas as frequéncias, ser inferior

Tabela 9 da Tabela 9 da ; : b)

conforme ao nivel de conformidade®.
IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2, . - .

Ed. 4 Ed. 4 Podem ocorrer interferéncias no ambi- (((,)))
ente de dispositivos com o seguinte ‘
simbolo.

Notas:

NOTA 1: A faixa de frequéncia mais alta se aplica a 80 MHz e 800 MHz.

NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todos os casos. A propagagéo das grandezas eletro-
magnéticas é influenciada pela absorcao e pelas reflexdes causadas por edificios, objetos e pessoas.

a) A intensidade de campo de transmissores estacionarios, como, por exemplo, estagdes base de telefonia
celular e aparelhos de radiocomunicagao terrestre moéveis, estagdes de radioamadorismo, emissoras de
radio e TV em AM e FM, nado pode, teoricamente, ser determinada com exatiddo antecipadamente. Para
determinar o ambiente eletromagnético em termos de emissores estacionarios, deve-se considerar a reali-
zagao de um estudo dos fendbmenos eletromagnéticos no local. Se a intensidade de campo medida no local
onde o 3-Pedal Wireless Footswitch Kit estiver sendo utilizado exceder os niveis de conformidade acima, o
3-Pedal Wireless Footswitch Kit devera ser monitorado para comprovar seu funcionamento conforme espe-
cificado. Caso sejam observadas caracteristicas de desempenho incomuns, podem ser necessarias medi-
das adicionais, como, por ex., um reajuste da orientagdo ou uma mudanga na localizagdo do 3-Pedal
Wireless Footswitch Kit.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m

Normas da FCC

Este aparelho esta em conformidade com a Parte 15 das normas da FCC. A operagéao esta
sujeita as duas condigdes a seguir: (1) Este aparelho ndo deve causar interferéncias pre-
judiciais e (2) este aparelho deve tolerar todas as interferéncias recebidas, incluindo aque-
las que possam causar funcionamento indesejado.

O receptor sé deve ser alimentado com a fonte de alimentagao fornecida, incluindo o cabo
de extensao.

12.2 Distancias de seguranga recomendadas

A
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N&o utilize o pedal sem fio Aesthetics imediatamente ao lado de outros apa-
relhos nem empilhado com eles. Caso seja necessario operar o aparelho
préximo a outros dispositivos ou empilhado com eles, observe o pedal sem
fio Aestetics para verificar se ele esta funcionando conforme o previsto.






g

ul

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Alemanha

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

O manual instrugdes faz parte do produto.

Estado da revisdo: 2026-Apr V01

Numero de pedido das
Manual de instrugdes
(REF) 30008961

MOLLER


http://www.moeller-medical.com/
mailto:info@moeller-medical.com

