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VSeobecné bezpeénostni pokyny

1 VSeobecné bezpeénostni pokyny

1.1 Vysvétleni pouzitych bezpeénostnich symboli

V tomto navodu k pouziti jsou dulezité pokyny vizualné zvyraznény. Tyto pokyny jsou pfed-
pokladem pro vylou€eni nebezpedi pro pacienta, uZivatele a tfeti osoby, jakoZ i pro prevenci
poskozeni, resp. poruch funkce pfistroje.

1.1.1 Symboly v navodu k pouziti

A Upozornéni

[ ]
1 Informace nebo napovéda

(((i))) Neionizujici elektromagnetické zareni

1.1.2 Symboly na pfistroji

@ Postupujte podle navodu k pouziti
[li

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti
MD Zdravotnické prostiedky
UDI Jedineé&ny identifikator zdravotnického prostfedku
REF Katalogové &islo
LOT Cislo vyrobni $arze
u Vyrobce
&I Datum vyroby (RRRR-MM-DD)
- Stejnosmérny proud

@ Stav baterie
'))O Stav pfipojeni

(((i’)) Neionizuijici elektromagnetické zareni

E Zpétny odbér a likvidace probihaji podle smérnice OEEZ
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VSeobecné bezpeénostni pokyny

Ochrana pfed vniknutim ¢astic o priimérné velikosti vétsi nez
g,5 mm.
Zadna ochrana proti vniknuti vody.

Maximalni ochrana pfed prachem.
Ochrana pfed vniknutim vody, a to i pfi trvalém ponofeni do
vody.

SplAuje pozadavky FCC (Federal Communications Commis-
sion) tykajici se vyzarovani radiovych frekvenci.

Shoda s ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 ¢. 60601-1

Zvyseni nastavovaneé veli€iny
Snizeni nastavované veli¢iny

Spusténi/zastaveni funkce

1.1.3 Symboly na prodejnim obalu

BH

uUDI

LOT

R LE

Dodrzujte pokyny v navodu k pouZiti

Jedine¢ny identifikator zdravotnického prostfedku
Zdravotnické prostifedky

Katalogové cislo

Cislo vyrobni Sarze

Vyrobce

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

Stejnosmérny proud

Obalova jednotka

Uchovavejte v suchu

Omezeni vihkosti vzduchu

Strana 7 z 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

¢
X

VSeobecné bezpeénostni pokyny

Teplotni omezeni

Zpétny odbér a likvidace probihaji podle smérnice OEEZ

IiON LY Pozor: Podle federalniho zakona USA smi byt tento vyrobek

prodan pouze |Iékafi nebo na objednavku Iékare.

Dal8i informace k pouzitym symbolim najdete na naSich webovych strankach:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Vystrazna upozornéni
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Je zakazano provadét zmény na pristrojich

Do soucasti pfistroje vedoucich napéti nesméji vniknout Zadné kapa-
liny

PFi Cisténi dbejte na to, aby se do konektoru a zastréek nedostal zadny
Cistici prostredek

Pred ¢&isténim vyjméte sitovy kabel ze zasuvky

Pfipojovaci kabely vdeho druhu vyménte jiz pfi nepatrném poskozeni
a dbejte na to, aby se pfes né nepiejizdélo

Kabely udrzujte v bezpeéné vzdalenosti od zdrojl tepla. Zabranite tim
roztaveni izolace, coz by mohlo zpusobit pozar, resp. zasah elektric-
kym proudem

Konektory do zastréek nezatlacujte silou

PFi vyjimani konektord netahejte za kabel. V pfipadé potfeby uvolnéte
pojistku konektoru

Pristroje nevystavujte vysokym teplotam ani ohni

Pristroje nevystavuijte silnym naraziim

Pfi vyskytu tepla, dymu nebo koufe pfistroje ihned odpojte od elek-
trické sité

Pouzivejte vyhradné vhodné baterie a dbejte na to, aby byly spravné
usazeny, abyste pfedesli rizikim spojenym s pfehfatim, unikem kapa-
lin nebo poskozenim

Dbejte na to, aby mezi noznim spinaCem a pfijimacem nebyly zadné
pfekazky a aby vzdalenost nepfesahla 10 metrud, abyste predesli ztraté
signalu a porucham funkce

Pouzivejte pouze s dodanym sitovym zdrojem

Umistéte pfistroj tak, abyste monhli kdykoli odpojit sitovy zdroj od
zdroje napajeni nebo USB kabel od pfijimace.

Pouzivejte pouze s pfistroji Vibrasat® Pro, Liposat® Pro a

Liposat® Pro plus


http://www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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VSeobecné bezpeénostni pokyny

1.3 Soucasné platné navody k pouziti

Respektujte dalsi informace a pokyny uvedené v nasledujicich navodech k pouZziti.

Navody k pouziti Katalogové Cislo
Liposat® Pro a Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tabulka 1:

Referenéni navody k pouziti
V8echny navody k pouziti jsou k dispozici v riznych jazycich na naSich webovych stran-
kach na adrese: www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Odpovédnost vyrobce

Vyrobce |ze povaZovat za odpovédného za bezpeénost, spolehlivost a pouzitel-
nost pfistroji pouze tehdy, jestlize:

montaz, rozSifeni, nova nastaveni, zmény nebo opravy byly provedeny vy-
hradné osobami, které k tomu tento autorizoval.

A elektricka instalace dané mistnosti odpovida pfislusSnym pozadavkim a pfedpi-
sum (napf. VDE 0100, VDE 0107, resp. normam IEC).

jsou pfistroje pouzivany za dodrzovani navodu k pouziti a pfedpist véetné na-
rodnich odchylek specifickych pro danou zemi.

jsou dodrZzovany podminky uvedené v technickych parametrech.
Jakékoliv jiné pouZiti, nez které je popsano v tomto navodu k pouziti, je povazovano za
pouziti v rozporu s ur€enim a ma za nasledek vylou€eni zaruky a odpovédnosti.

Vyrobce se podle zakona ElektroG (némecky zakon o elektrickych a elektronickych zafize-
nich) zavazuje ke zpétnému odbéru pouzitych pfistrojU.
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VSeobecné bezpeénostni pokyny

1.5 Povinnost nalezité péce provozovatele

Provozovatel pfebira odpovédnost za fadny provoz zdravotnickych prostfedku. V souladu
s nafizenim pro provozovatele zdravotnickych prostfedk(l ma uzivatel rozsahlé povinnosti
a odpovédnost v ramci své Cinnosti v oblasti manipulace se zdravotnickymi prostfedky.
3-Pedal Wireless Footswitch Kit smi pouZivat pouze odborny personal.

Jakakoli manipulace s bezdratovym noznim spinacem predpoklada pfesnou znalost a do-
drzovani tohoto navodu k pouziti. Pfistroje sméji obsluhovat pouze osoby, které pro to maji
potfebnou kvalifikaci nebo znalosti a zkuSenosti.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit podléhaji zvlastnim bezpe&nostnim opatie-
nim tykajicim se elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalo-

iﬂf vany a uvedeny do provozu v souladu s pfiloZzenymi pokyny k EMC.

Pokud néktery z pfistroju kvili poruSe prestane spravné fungovat, nesmi byt
nadale pouzivan a musi byt zkontrolovan technickym servisem.

PFi pouziti souc€asti pfistroje, které neodpovidaji originalnimu provedeni od vyrobce, mlze
dojit k omezeni funkéni zpUsobilosti a bezpecnosti.

Veskeré prace, které vyzaduji pouziti nastroji, museji byt provedeny technickym servisem
vyrobce nebo jim autorizovanou osobou.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotCe-
nym prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

1.6 Dodatec¢né vybaveni od jinych vyrobci

Dodatecné vybaveni, které neni soucasti dodavky pfistroju a pfipojuje se k analogovym
a digitalnim rozhranim pfistrojli, musi prokazatelné splfiovat pozadavky pfisluSnych speci-
fikaci EN (napf. EN 60601 pro zdravotnické elektrické pfistroje). Osoba, ktera pfipojuje do-
datecné pfistroje, je konfiguratorem systému, a tudiz je odpovédna za dodrzovani platné
verze pozadavkl na systém podle normy IEC 60601-1.

Pouziti soucasti pfistroje, které neodpovidaji originalnimu provedeni, muze
mit dopad na vykon, bezpe¢nost a EMC chovani.

1.7 Prohlaseni o DEHP

3-Pedal Wireless Footswitch Kit neobsahuje bis(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP).

Strana 10 z 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Urcen el
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2 Urcéeny ucel
2.1 Urcéené pouziti

Tato 3-Pedal Wireless Footswitch Kit je uréena pro pouziti s pfistroji Vibrasat® Pro,
Liposat® Pro a Liposat® Pro plus. Umozfiuje ovladani téchto pfistrojii bez nutnosti kabelo-
vého pfipojeni a poskytuje tak uzivateli maximalni volnost pohybu.

2.2 Indikace

3-Pedal Wireless Footswitch Kit je ur€ena k pouZiti pfi chirurgickych a estetickych zakro-
cich, pfi nichz je nutné sterilni a bezdotykové ovladani zdravotnickych pfistroja.
Mezi typické oblasti pouZziti patfi:

e Tumescentni infiltrace
e Liposukce s motorovym pohonem (PAL)
o QOdsavani a manipulace s kapalinami

2.3 Kontraindikace

e Pouziti v prostfedich s vysokou elektromagnetickou interferenci (napf. MR).
e Pouziti mimo stanovené provozni podminky (teplota, vihkost vzduchu).
e Pouziti v kombinaci s pfistroji, které neodpovidaji uréenému pouziti.

2.4 Cilova skupina pacientu

3-Pedal Wireless Footswitch Kit Ize bez omezeni pouzivat se zafizenimi Vibrasat® Pro a
Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. Omezeni cilové skupiny pacientll vyplyva pouze z vlast-
nosti samotnych pfistroji (viz kapitola 1.3).

2.5 Uzivatelé

3-Pedal Wireless Footswitch Kit je vyhrazeno Iékafim, ktefi mohou na zakladé pfislusné
specializa¢ni pfipravy nebo schvalenych specializa¢nich kurzl prokazat, Ze ziskali potreb-
nou odbornou zpUsobilost.

2.6 Hlavni vlastnost z hlediska uc¢innosti

3-Pedal Wireless Footswitch Kit nema zadné podstatné funkcni vliastnosti.
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Uréeny ucel

2.7 Kombinace s jinymi vyrobky

Pouzivejte vyhradné pfisludenstvi specifikované a schvalené vyrobcem pfistroje. V pfipadé
pochybnosti se obratte na vyrobce pristroje. 3-Pedal Wireless Footswitch Kit Ize pouzit s
nasledujicimi zafizenimi:

Produkt Katalogové €islo
Liposat® Pro 00003977
Liposat® Pro plus 00003974
Vibrasat® Pro 00003920

Tabulka 2:

Kombinace s jinymi vyrobky
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Popis produktu

3 Popis produktu

Nozni spinac Ize prostfednictvim pfijimaCe propojit s jednim z nasledujicich zafizeni:
Liposat® Pro, Liposat® Pro plus nebo Vibrasat® Pro, aby bylo mozné bezdratové ovladat
parametry.

3.1 Konstrukce prijimace

é—-&

@) — —

Obrazek 1 :
Prijimac¢ (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)

C. | Nazev C. | Nazev

LED dioda procesu parovani
(modra)

—

3 | Rozhrani pro signaly

2 | Tlagitko parovani 4 | USB konektor pro napajeni

Tabulka 3 :
Oznaceni pfijimace (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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Popis produktu

3.2 Konstrukce nozniho spinace

Y o0

Obrazek 2:
Nozni spinac (bezdratovy nozni spina¢ se 3 pedaly, Aesthetics)
C. | Nazev C. | Nazev
1 | Pfihradka na baterie 5 | Tlacitko zap/vyp
2 | Tlacitko dold 6 | LED dioda stavu baterie (oranzova)
3 | Nalepky s ozna¢enim 7 | LED dioda stavu pfipojeni (modra)
4 | Rukojet pro pfenaseni 8 | Tlacitko nahoru
Tabulka 4 :

Oznaceni nozZniho spinace (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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Popis produktu

3.3 Svételna signalizace LED diod

LED indikator stavu baterie (oranzova) na noznim spinaci

LED

Vyznam

vyp

Baterie je zcela vybita / vyjmuta
Nozni spinac v Usporném rezimu
-> pro aktivaci stisknéte tlacitko

Pomalé blikani

Zbyvajici zivotnost baterii je v zavislosti na zpasobu pouzi-
vani pfiblizné 1 mésic

Tabulka 5: Vyznamy signalizace LED diody stavu baterie

LED dioda stavu pfipojeni (modra) na noznim spinagi

LED

Vyznam

vyp

Neni k dispozici Zadné propojeni
Baterie je zcela vybita / vyjmuta
Nozni spina€ v Usporném rezimu
-> pro aktivaci stisknéte tlacitko

Pomalé blikani

Spojeni aktivni, zafizeni je v provozu

Rychlé blikani

Probiha pfipojovani (nozni spina¢ < pfijimac)

Tabulka 6 : Vyznamy signalizace LED diody stavu pripojeni

LED dioda procesu parovani (modra) na pfijimaci

LED Vyznam

vyp ¢ P¥ijimac neni pfipojen na napajeni nebo je v usporném re-
Zimu

Rychlé blikani e Proces spojeni je aktivni

Blikani e Zafizeni je pfipraveno k provozu

Tabulka 7: Vyznamy signalizace LED diody stavu pripojeni
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Instalace a uvedeni do provozu

4 Instalace a uvedeni do provozu

K jednomu zafizeni Ize souasné pfipojit dva nozni spinace. Obé pfipojovaci zasuvky na
zadni st&né maji stejnou funkci, nozni spinaCe se chovaji stejné.

Nozni spinate maiji stejné moznosti nastaveni jako tlacitka na Vibrasat® Pro Console a
Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Pokyny pro prepravu a skladovani

PFi pfepravé pfistroji bezpodminecné dodrzujte nasledujici bezpe€nostni pokyny. Zabra-
nite tak poSkozeni pfistroju a jinym vécnym Skodam. DalSi informace o pokynech pro pre-
pravu a skladovani viz kapitola 11.

o PresvédcCte se, zda vam byla doru€ena neposkozena krabice.
e Skody vzniklé pfi pfepravé ihned nahlaste prepravci.
A o Zkontrolujte, zda Zadny vyrobek neni poskozen.
o Poskozené vyrobky se nesméji pouzivat.
o V pfipadé poskozeni se neprodlené obratte na svého dodavatele.

4.2 Rozbaleni a kontrola obsahu baleni

Dodavka 3-Pedal Wireless Footswitch Kit se sklada ze 2 baleni. Vyjméte vdechny soucasti
z obalu a zkontrolujte, zda je vSe kompletni.

1. balicek

e Nozni spina¢ (3-Pedal Wireless Footswitch Kit, Aesthetics)
e 2 x baterie typu AA1,5V

e Brozura
e Arch nalepek
2. balicek

¢ Prijimac (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) vE. pfipojovaciho kabelu
o 2 x kovova deska (bila a ¢erna)

e Sitovy zdroj

e Navod k pouziti

e Origindlni obal nelikvidujte.
Ey e Pristroje zasilejte pouze v originalnim obalu, abyste zabranili jejich po-
Skozeni pfi pfepravé.
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Instalace a uvedeni do provozu

4.3 Vhodné provozni prostredi

3-Pedal Wireless Footswitch Kit je vhodna pro pouZiti v nasledujicich oblastech:

e profesionalni zdravotnicka zafizeni s definovanymi podminkami

e Kkliniky (pohotovostni oddéleni, nemocni¢ni pokoje, jednotky intenzivni péce,
operacni saly, s vyjimkou prostor v blizkosti aktivnich zafizeni pro vysokofrek-
vencni chirurgii nebo mimo prostory s vysokofrekvenénim stinénim pro magne-
tickou rezonanci, zafizeni prvni pomoci).

3-Pedal Wireless Footswitch Kit neni schvalena pro pouziti v letadlech ani ve vojenskych
prostorach. Pfiméfené poZadavky na EMC pro tato prostiedi nebyly testovany.

Zafizeni bezdratovy nozni spina€ a pfijimaC se nesmi pouzivat ve spojeni s
vysokofrekvenénimi chirurgickymi pfistroiji.

4.4 Priprava

4.4.1 Vlozeni baterii

Pfihradka na baterie se nachazi na boku nozniho spinace. Je nutné pouZzivat alkalické ba-
terie typu AA.

1. OdSroubujte Cerny kryt pfihradky na baterie
2. VloZte dvé baterie
- Baterie vkladejte kladnym pélem dopfedu

3. ZaSroubujte Cerné vicko pfihradky na baterie

4.4.2 Upevnéni prijimace

Pfijimac se pfipevnuje k pfistroji Vibrasat® Pro Console nebo k pfistrojim Liposat® Pro /
Liposat® Pro plus pomoci kovové desky. Pfijima¢ ma zabudovany magnet.

1. Ocistéte misto montéaze pristroje
- Pfijimac nesmi byt pfipevnén na zadni stranu pfistroje
2. Odstrarite z kovové desky lepici folii

3. Pritlacte kovovou desku na pfistroj
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Instalace a uvedeni do provozu

4.4.3 Prilepeni samolepicich stitkii se znac¢enim

Na nozni spina€ Ize nalepit samolepici Stitky se zna¢enim, aby bylo snadné je pfifadit k jed-
notlivym pfistrojim. Samolepici Stitky se znaenim jsou dodavany v sadé, na které je vzdy
10 samolepicich $titka s vyobrazenim pfistroje Vibrasat® Pro Wand a Liposat®.

Obréazek 3 : Prilepeni samolepicich st/tku siér-znac"en/'m
4.5 Proces parovani
Pfi pfipojovani zafizeni k rozhrani pro signaly dbejte na to, aby zafez na konektoru sméfoval

nahoru a aby konektor spravné zapadl do zasuvky. Nespravna montaz maze vést k poru-
cham funkce.

4.5.1 Pripojeni prijimace k napajeni:

o USB kabel nepfipojujte ptimo k zafizeni (Vibrasat® Pro Console, Liposat® Pro,
1 Liposat® Pro plus).

1. Prodluzte kabel pfijimace pomoci prodluZzovaciho kabelu
2. Pf¥ipojeni prodluzovaciho kabelu a sitového zdroje

3. Zapojeni sitového zdroje do zasuvky
4.5.2 Pripojeni prijimace:

Zastréka prijimace azasuvky na pristroji (Vibrasat® Pro Console,
® Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) jsou vybaveny vodici liStou. Vodici listy za-
1 stréky i pfistroje museji do sebe zapadat; v opaéném pfipadé by se pfi pfipo-

jovani mohly poskodit.

1. Srovnejte vodici liStu zastréky na zasuvku
S citem zasunite zastrCku do zasuvky

Pokud pocitite vétsi odpor, zastavte a prekontrolujte jejich srovnani

> 0D

Rucéné utahnéte pojistnou matici

- Jemny pohyb zastrékou mize usnadnit jeji dotazeni
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4.5.3

454

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Instalace a uvedeni do provozu

Spusténi procesu parovani na prijimaci

Umistéte nozni spinaé v okruhu maximalné 40 cm od pfijimace
- Pokud je dal, nelze nozZni spinac sparovat

Stisknéte tlacitko na pfijimaci na 3—6 sekund

-> Jakmile LED dioda stavu pfipojeni zacne rychle blikat, je sparovani aktivni

Dokonéeni procesu parovani na noznim spinaci
Sklopte nozni spina¢ pod uhlem 90°
Soucasné seslapnéte oba vnéjsi pedaly po dobu nejméné 3 sekund
- LED dioda stavu pfipojeni za¢ne rychle blikat
Uvolnéte tlacitka nozniho spinace
Umistéte nozni spina¢ na rovnou plochu
Sledujte LED diodu
-> Sparovani probéhlo Uspésné, pokud:
- LED dioda procesu parovani na pfijimaci zhasne

- LED dioda stavu pfipojeni na noznim spinaci zasviti nepfretrzité po dobu
3 sekund

- obé LED diody poté zacnou pomalu blikat

Zkontrolujte, zda vSechna tfi tlaCitka nozniho spinaCe spravné méni nastaveni

3 — N
p : = -
— —

Obrazek 4: Umisténi nozniho spinace pro aktivaci procesu parovani
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Instalace a uvedeni do provozu

4.6 Pripojeni druhého nozniho spinace navic

K pfijimaci I1ze souasné pfipojit dva nozni spinace a tim paralelné ovladat pfipojena zafi-
zeni; vdechna maji stejnou prioritu. Nozni spinace je tfeba propoijit postupné. Pokud kon-
trolka zhasne dfive, nez dojde ke spojeni obou noznich spinacu, zkusi se to znovu.

1. Zkontrolujte, zda prvni nozni spinaé méni nastaveni.

2. Stisknéte tlagitko pro pfipojeni na pfijimaci na 3 sekundy
-> Aktivovan novy proces parovani

3. Pf¥ipojeni druhého nozniho spinace (viz kapitola 4.5.4)

4. Zkontrolujte, zda se nastaveni pfistroje spravné méni pfi stisknuti obou noznich spi-
nacu

5. Pokud je sparovan pouze jeden nozni spinac, je tfeba parovani u druhého nozniho
spinace zopakovat

4.7 Reset propojeni

Existuji dva zpusoby, jak propojeni zruSit. Jedna varianta zrusi sparovani vSech noznich
spinacl, druha varianta zrusi sparovani pouze jednoho nozniho spinace.

Zruseni sparovani vSech noznich spinacu:

1. Stisknéte tlagitko pro pfipojeni na pfijimacdi na 3—6 sekund
- LED dioda procesu parovani (modra) blika
- V8echny pfipojené nozni spinace se odpoji
-> Aktivovan novy proces parovani
2. Nechat uplynout asovy interval pro propojeni
3. Zkontrolujte, zda tfi tlaitka nozniho spinate neméni zadna nastaveni

Odpojeni nozniho spinace:

VSechny zde uvedené kroky se vztahuji pouze na nozni spina€, ktery ma byt odpojen

1. Sklopte nozni spina¢ pod uhlem 90°

2. Soucasné seSlapnéte oba vnéjsi pedaly po dobu nejméné 3 sekund
- LED dioda stavu pfipojeni za€ne rychle blikat

3. Umistéte nozni spinac na rovnou plochu

4. Pockejte, az na noznim spinaci pfestane blikat LED dioda stavu pfipojeni
- Neprovadéjte na pfijimaci ani na noznim spinaci zadné akce!

5. Zkontrolujte, zda v8echna tfi tlaitka nozniho spinace, u kterého bylo zruseno spa-
rovani, neméni zadna nastaveni

6. Zkontrolujte, zda v8echna tfi tlaCitka druhého nozniho spinaCe méni nastaveni
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Pouziti a ovladani

5 Pouziti a ovladani

Tlagitko On/Off (zapnuti/vypnuti) na noznim spinaci slouzi ke spusténi a zastaveni pfi-
stroje. Tlacitko ,Nahoru“ zvySuje Cerpaci rychlost pfistroju Liposat® Pro a Liposat® Pro plus,
pfipadné rychlost vibraci u modelu Vibrasat® Pro Wand. Tlagitko ,Dolu“ snizuje prislusnou
rychlost.

Usporny rezim se aktivuje po 15 minutach neginnosti. Stisknutim kteréhokoli pedalu se
usporny rezim ukonci a nozni spina€ lze opét pouzivat
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Cisténi a udrzba

6 Cisténi a udrzba

Vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky. PFi vSech ukonech, pfi kterych
dochazi ke kontaminaci soucasti vyrobku, tvofi osobni ochranné prostfedky:
ochranné rukavice, ochranny odév, ochranné bryle, ochrana ust a nosu

Nozni spinac¢

Za ucelem zajisténi bezpec€nosti a hygieny je tfeba nozni spina¢ po kazdém pouziti ocistit
a dezinfikovat. K Cisténi a dezinfekci otérem pouzivejte pouze nasledujici Cistici a dezin-
fekéni prostiedky, které byly schvaleny vyrobcem:

¢ Demineralizovana voda (kvalita 3 podle normy ISO 3696)
e Isopropylalkohol 70 %

e Ethanol 96 %

¢ Meliseptol

e US Cavicide

e Lysoformin 2 %

e Bacillol plus

¢ Incidin Rapid 5 %

Povrch ocistéte vhodnym jednorazovym dezinfekénim ubrouskem schvalenym pro zdravot-
nické prostfedky. Zabrarite vniknuti tekutin do otvor nebo pfipojek. Po ocisténi nechte po-
vrch zcela oschnout.

Prijimac

Pfi béZném provozu se pfijimace dotykame jen zfidka. Proto u néj neni nutné provadét
pravidelné cCisténi.

V pfipadé viditeIného znecisténi nebo po dotyku Ize povrch opatrné offit jednim z vySe uve-
denych dezinfekénich prostfedkl a jednorazovym dezinfek&nim ubrouskem. Dbejte na to,
aby do zastréek ani do otvoru nevnikla Zadna kapalina. Poté nechte povrch zcela oschnout.
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Demontaz

7 Demontaz
7.1 Vyjmuti baterii z pristroje

V pfipadé deliho skladovani by se mély baterie z nozniho spinace vyjmout.
f 1. OdSroubujte ¢erny kryt pfihradky na baterie

2. Vyjméte obé baterie

Pevné zaSroubujte Cerny kryt pfihradky na baterie.

7.2 ZrusSeni sparovani prijimace a nozniho spinace

Nozni spinac |ze kdykoli odpojit od pfijimace, jak je uvedeno v kapitole 4.7.

7.3 Odstranéni prijimace ze zafizeni
Prijimac, ktery je pfipevnén k pfistroji (Liposat® Pro, Liposat® Pro plus nebo Vibrasat® Pro),
kdykoli odpojit.

1. Odpojte sitovy zdroj a prodluzovaci kabel

2. Uvolnéte pojistnou matici

3. Odpojeni kabelu pfijimace od pfistroje

4

Odpojeni pfijimace od magnetické desky
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8 Pomoc pri poruchach

Porucha

Reseni

Nozni spina¢
nereaguje

Pfipojovaci kabel pfijimace neni spravné zapojen

- Opét jej zapojte podle kapitoly 4.4.2

Baterie je vybita nebo nespravné viozena

- Vyménte baterii a zkontrolujte, zda je spravné usazena
Nozni spinac je v usporném rezimu

- SeSlapnéte pedal

Pfipojeni ne-
funguje

Je pfekro¢en dosah signalu
- Omezte vzdalenost na max. 10 m

Existuji pfekazky nebo stinéni (kov, stény)
- Upravte umisténi

Pfistroj jiz neni sparovan

- Provedte sparovani podle kapitoly 4.5

Poruchy bé-
hem pouzivani

Existuji zdroje ruseni zplsobené jinymi bezdratovymi zafizenimi

v pasmu 2,4 GHz (napf. Wi-Fi, Bluetooth)

- Odstrante zafizeni zpUsobujici ruSeni nebo zvétSete vzdalenost
od nich

Baterie je slaba
-> Zkontrolujte LED diodu stavu baterii a v pfipadé potfeby baterie
vymeénte

V blizkosti existuji zdroje elektromagnetického ruseni (napf. vyso-
kofrekvenéni chirurgie, magneticka rezonance)

- PouZivejte pfistroj pouze ve schvalenych prostfedich podle ka-
pitoly 4.3

Problémy s pfi-
jimacem

Pfijimac je odpojen

- Opét jej zapojte podle kapitoly 4.4.2
Chybi napajeni

-> Zkontrolujte sitovy zdroj a napajeni

Tabulka 8 : Napovéda pfi poruchach

Pokud uvedené opatfeni selze, obratte se na servisni stfedisko spoleCnosti
Moller Medical GmbH.
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8.1 Servis

Pomoc pri poruchach

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

o Pred likvidaci, resp. zpétnym zaslanim museji byt pfistroje vydezinfiko-
ﬁ vany vhodnou dezinfekéni metodou, aby se vyloudilo riziko mozné in-

fekce.

e Spotfebni material se musi zlikvidovat v souladu s hygienickou smérnici.

Servisni stredisko spoleénosti Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germany

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

Servis

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

MOLLER
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Pravidelné bezpecénostni kontroly

9 Pravidelné bezpeénostni kontroly

Pro tento vyrobek neni planovana bezpecénostni kontrola.
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Likvidace

10 Likvidace

Tento pfistroj obsahuje material, ktery musi byt zlikvidovan v souladu
s pfredpisy na ochranu Zivotniho prostfedi. Na tento pfistroj se vztahuje ev-
ropska smérnice 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych za-
fizenich (OEEZ2). Tento pfistroj je proto oznacen symbolem pieskrtnuté
popelnice na typovém Stitku.

Pristroje, které jiz nepouzivate, zaslete zpét spolecnosti Méller Medical GmbH. Tim bude
zajisténa likvidace v souladu s narodnimi transpozicemi smérnice OEEZ.
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11 Skladovaci podminky/technické parametry

Cislo vyrobku

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Rozméry vyrobku

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Hmotnost

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Pokyny pro prepravu a skladovani
Teplota

VIhkost vzduchu

Rozmeéry baleni:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Rozméry baleni:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Provozni podminky
Teplota
Vlhkost vzduchu

Atmosféricky tlak

Stupen kryti

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Provoz

Provozni vzdalenost
Zivotnost baterii
Frekvenéni pasmo
Pfipojeni k siti
Pfikon pfijimace

Baterie pro
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
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REF: 00004557
REF: 00004539
REF: 00004540

Sifka x vySka x hloubka:
ccad45cmx5cm x 20 cm

Sitka x vy$ka x hloubka:
ccadcmx9cmx2cm

+ (délka kabelu)
+ (35,5 cm)

1880 g
83¢g

-10 °C az +50 °C
< 90 % relativni vlhkosti

Sifka x vySka x hloubka:
53,5cmx13,5cmx 31 cm

Sifka x vySka x hloubka:
21cmx14cmx6,5/2,5¢cm

+15°C az +30 °C
30 az 75 % relativni vihkosti

79,0 kPa — 101,3 kPa
(2000-0 m n. m.)

IP 58 (podle normy IEC 60529)
IP 58 (podle normy IEC 60529)

AzZ10m

Nejméné 200 operacnich dnu
(= pfi 1 hodiné pouzivani denné)

2,4 —2,4835 GHz
PFijimac: Sitovy zdroj Medical Grade 5V 1 A
<5VA

2 ks alkalickych baterii typu AA, 1,5V
(nikoliv dobijeci baterie)
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Elektromagnetické emise

12 Elektromagnetické emise

3-Pedal Wireless Footswitch Kit je vhodna pro provoz v uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik a/nebo provozovatel 3-Pedal Wireless Footswitch Kit se musi ujistit, Ze
ji pouziva v elektromagnetickém prostfedi, jaké je popsano nize.

Méreni rusivych emisi | Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostiredi
Vysokofrekvenéni ru- Skupina 1 Aby 3-Pedal Wireless Footswitch Kit mohla plnit svou
Sivé emise podle zamyslenou funkci, musi vyzafovat elektromagnetic-
CISPR 11 kou energii. Tim mohou byt ovlivnéna elektronicka za-

fizeni umisténa v jejich blizkosti.

Vysokofrekvenéni ru- Tfida B
Sivé emise podle
CISPR 11

Emise harmonickych Tfida A
frekvenci podle Oblasti pouziti (viz kapitola 4.3)
IEC 61000-3-2

Emise kolisani na- Souhlasi
péti/blikani podle
IEC 61000-3-3

Bezdratovy modul integrovany v 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ma nasledujici elektro-
magnetické vlastnosti:

Modulace GFSK, frequency hopping of quiet channels
Frekvencni rozsah 2,4 -2,4835 GHz
Efektivni radiacni sila (ERP) 1 mW
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Elektromagnetické emise

12.1 Elektromagneticka odolnost

ZkouSka odolnosti
proti ruseni

IEC 60601 —
ZkusSebni Uroven

Uroveri shody

Elektromagnetické pro-
stfedi/pokyny

Vybiti statické

Podlahy by mély byt dfe-
véné nebo betonové nebo
pokryté keramickymi dlaz-

elektfiny (ESD) kontaktni vyboj £8 kV kontaktni vyboj £8 kV dicemi. Pokud je podlaha
podle vzdugny vyboj 15 kV vzdugny vyboj 15 kV pokryta syntetickym mate-
IEC 61000-4-2 ridlem, musi relativni vlh-
kost vzduchu ¢€init mini-
maliné 30 %.
Rychlé elektrické . P o
pF)(/echodové +2 kV pro sitova vedeni +2 kV pro sitova vedeni Kvalita napajeciho napéti
ievv/skupiny i by méla odpovidat typic-
Jevly§ upiny Im- +1 KV pro vstupni a vy- +1 KV pro vstupni a vy- kému komerénimu nebo
pulsu stupni vedeni stupni vedeni i&ni fedi
IEC 61000-4-4 p p nemocni¢nimu prostredi.

Razova napéti
(pfepéti) podle
IEC 61000-4-5

symetrické napéti £1 kV

souhlasné napéti £2 kV

symetrické napéti £1 kV

souhlasné napéti £2 kV

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat typic-
kému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostfedi.

Kratkodobé po-
klesy napéti,
kratka pferuseni
a pomalé zmény
napéti

IEC 61000-4-11

<5%UT
(> 95% pokles UT)
po dobu 1 cyklu

40 % UT
(60% pokles UT)
po dobu 5 cykll

40 % UT
(60% pokles UT)
po dobu 5 cyklu

<5%UT

(pokles UT o vice nez
95 %)

po dobu 5 sekund

<5%UT
(> 95% pokles UT)
po dobu 1 cyklu

40 % UT
(60% pokles UT)
po dobu 5 cykll

40 % UT
(60% pokles UT)
po dobu 5 cyklu

<5%UT

(pokles UT o vice nez
95 %)

po dobu 5 sekund

Kvalita napajeciho napéti
by méla odpovidat typic-
kému komerénimu nebo
nemocni¢nimu  prostiedi.
Vyzaduje-li uzivatel vy-
robku nepretrzity provoz i
v pfipadé vypadkl( elek-
trické energie, doporucu-
jeme vyrobek napajet z ne-
prerusitelného zdroje na-
pajeni nebo z baterie.

Magnetické pole
pfi napajeci frek-
venci (50/60 Hz)
podle

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole pfi sitové
frekvenci by méla odpovi-
dat hodnotdm typickym
v komerénim a nemocnic-
nim prostredi.

Vyzafovana pole
v tésné blizkosti
IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Pulzni modulace 2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
pulzni modulace 50 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Pulzni modulace 2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
pulzni modulace 50 kHz

Magneticka pole pfistroja
nachazejicich se v tésné
blizkosti by méla odpovidat
hodnotam typickym v ko-
merénim  a nemocni¢nim
prostfedi.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit splfiuje vSechny testovaci trovné podle normy IEC 60601-
1-2, 4. vydani (tabulky 4 az 9).
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3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Zkousky odolnosti

Zkusebni uroven podle

Uroveri shody

Elektromagnetické

proti ruSeni IEC 60601 prostredi — pokyny
385 MHz 385 MHz
Pulzni modulace Pulzni modulace
18 Hz 18 Hz . ) L
27 V/m 27 \V/m Pfenosna a mobilni radiova zafi-
zeni se nesmi pouzivat od 3-Pedal
450 MHz 450 MHz Wireless Footswitch Kit véetné ka-
FM modulace FM modulace beld mensi, nez je doporucena
* 5 kHz amplituda + 5 kHz amplituda bezpeénostni vzdalenost, ktera se
1 kHz sinusovy signal | 1 kHz sinusovy signal | vypogitava podle vzorce platného
28 Vim 28 Vim pro danou vysilaci frekvenci.
Vysokofrekvenéni | 710, 745, 780 MHz 710, 745, 780 MHz Doporuéena bezpeéna vzdalenost:
rueni vyzafena Pulzni modulace Pulzni modulace d = 1,2VP pro 80 MHz aZ 800 MHz
podle 217 Hz 217 Hz d = 2,3VP pro 800 MHz aZ 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 9 Vim 9 Vim P je jmenovity vykon vysilace ve

V bezprostredni
blizkosti bezdrato-
vych komunikag-
nich zafizeni Ta-
bulka 9 normy
IEC 60601-1-2
ed.4

710, 745, 780 MHz
Pulzni modulace
18 Hz

28 V/Im

710, 745, 780 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

28 V/Im

710, 745, 780 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

9 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulzni modulace
18 Hz

28 V/im

710, 745, 780 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

28 V/Im

2450 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

28 V/Im

710, 745, 780 MHz
Pulzni modulace
217 Hz

9V/m

wattech (W) podle udaju vyrobce
vysilate a d je doporu€ena bez-
pecna vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych vysilacl
u kazdého frekvenéniho pasma by
pfi ovéfeni na misté? méla byt
niz8§i nez uroven shody®.

V blizkosti zafizeni oznacenych
nasledujicim symbolem mize do-
chazet k ruseni.

(R

> B B

govani.

V disledku pfitomnosti elektromagnetického ruseni muze dojit k naruseni radiového
signalu 3-Pedal Wireless Footswitch Kit. V takovém pfipadé mize napfiklad dojit
k do¢asnému preruseni komunikace.

Mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (radiova zafizeni v&etné jejich pfislu-
Senstvi, napf. anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti
krat§i nez 30 cm (resp. 12 palctl) od vyrobcem oznacenych soucasti a vedeni se-
stavy 3-Pedal Wireless Footswitch Kit. Nedodrzeni téchto pokyn{ muze vést ke sni-
Zeni vysilaciho vykonu pfistroje.

Provoz sestavy 3-Pedal Wireless Footswitch Kit s dodate€nym pfisluSenstvim, jako
jsou ménice nebo kabely, které neni definovano pro vhodné pouziti, miize zpUsobit
zvySeni elektromagnetickych emisi, sniZeni odolnosti proti ruSeni a nespravné fun-

Pozadavky pro letectvi, pfepravu a armadu nebyly zohlednény, protoZe nebyly zkouseny.
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3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Elektromagnetické emise

Zkousky odol- IEC 60601 —
nosti proti Testovaci Uroveii shody Elektromagnetické prostredi/pokyny
ruseni / norma uroven
3 Verr 3 Verr Pfenosna a mobilni radiova zafizeni se nesmi pou-
150 kHz az Zivat od 3-Pedal Wireless Footswitch Kit véetné ka-
30 MHz belt mensi, nez je doporu¢ena bezpecénostni vzda-
Vysokofrek- lenost, ktera se vypogitava podle vzorce platného
venéni rugeni | 6 Verrve 6 Ver pro danou vysilaci frekvenci.
sitena vedenim | frekvencnich
podle pasmech ISM Doporu¢ené bezpetna vzdalenost:
IEC 61000-4-6 | @ amatérského d = 1,2VP pro 80 MHz az 800 MHz
radia mezi d=23VP pro 800 MHz az 2,5 GHz
150 kHz a P je jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle
80 MHz udaju vyrobce vysilace a d je doporu¢ena bezpecéna
vzdalenost v metrech (m).
3 Vim, . 3 Vim, . Intenzita pole pevnych vysilaéd u kazdého frekvené-
Vysokofrek- 80 MHz az 80 MHz az niho pasma by pfi ovéfeni na mist&? méla byt nizsi
venéni ruseni 2.7 GHz 2,7 GHz nez Uroveri shody®).
R Tabulka 9 Tabulka 9
vyzafena podle . C e . .
IEC 61000-4-3 | NOrmy normy V blizkosti zafizeni oazvnacenyc?h nasle- (((,)))
IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 | dujicim symbolem mize dochazet k ru- ‘
ed. 4 ed. 4 Seni.
Poznamky:

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv
mira jejich pohlcovani budovami, pfedméty a osobami a mira jejich odrazu od nich.

a) Intenzitu pole pevnych vysilacl, napf. zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefont
a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich
a televizniho vysilani, teoreticky nelze pfedem pfesné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi
s pevnymi vysilaéi je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud naméfena inten-
zita pole v misté, kde se pouziva 3-Pedal Wireless Footswitch Kit, pfekroCi vySe uvedené limity, je tfeba tuto
sadu sledovat, aby se ovéfilo, Zze funguje podle ur€eni. Pokud se vyskytnou neobvyklé provozni jevy, muze
byt nutné pfijmout dalSi opatfeni, jako je napfiklad zména orientace nebo prfemisténi 3-Pedal Wireless Foot-
switch Kit.

b) V ramci frekvencniho pasma 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizSi nez 3 V/m

Predpisy FCC

Tento pfistroj splfiuje pozadavky &asti 15 predpisi FCC. Provoz podléha nasledujicim
dvéma podminkam: (1) Tento pfistroj nesmi zpusobovat Skodlivé ruseni a (2) tento pfistroj
musi tolerovat vesSkeré pfijimané ruSeni, v€etné ruseni, které mize vést k nezadoucim je-
vum.
Prijimac Ize napajet pouze pomoci dodaného sitového zdroje v€etné prodluZovaciho ka-
belu.

12.2 Doporuéené bezpecné vzdalenosti

A

Pristroj Wireless Footswitch Aesthetics neprovozujte v bezprostfedni bliz-
kosti jinych pfistroji nebo na nich umistény. Jsou-li provoz v blizkosti jinych
pFistrojl nebo umisténi na nich nutné, pfistroj Wireless Footswitch Aesthetics
sledujte, abyste ovéfili jeho spravné fungovani.
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