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Generelle sikkerhedsanvisninger

1 Generelle sikkerhedsanvisninger

1.1 Forklaring af de anvendte sikkerhedssymboler

| denne brugsanvisning er vigtige anvisninger fremhaevet visuelt. Disse anvisninger er ngd-
vendige for at kunne udelukke alle risici, der kunne pavirke patienter, brugere og tredjepar-
ter, samt undga beskadigelse af eller funktionsfejl pa apparatet.

1.1.1 Symboler i brugsanvisningen

A Vigtigt!
L)
1 Tip eller hjeelp

((W)) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

1.1.2 Symboler pa apparatet

@ Falg brugsvejledningen

[:l:i Falg brugsanvisningen
MD Medicinsk udstyr
UDI Unik identifikation af medicinsk udstyr
REF Artikelnummer
LOT Produktionslotnummer, batch
“ Fabrikant
&I Produktionsdato (AAAA-MM-DD)
- = Jeevnstrom
@ Batteristatus
'))O Forbindelsesstatus
(((i))) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling
E TiI:)agetageIse og bortskaffelse sker i henhold til WEEE-direkti-
ve
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ON | OFF
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Generelle sikkerhedsanvisninger

Beskyttelse mod indtraengning af partikler med en gennem-
snitsstarrelse pa over 2,5 mm.
Ingen beskyttelse mod indtreengning af vand.

Maksimal beskyttelse mod stav.
Beskyttelse mod indtraengende vand, ogsa ved kontinuerlig
nedsaenkning i vand.

Overholdelse af FCCs (Federal Communications Commission)
krav vedrgrende radiofrekvensemissioner.

| overensstemmelse med ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1

Forhgjelse af den faktor, der skal indstilles
Reduktion af den faktor, der skal indstilles

Start/stop af funktionen

1.1.3 Symboler pa salgsemballagen

BH

uUDI

LOT

R LE

Se brugsanvisningen

Unik identifikation af medicinsk udstyr
Medicinsk udstyr

Artikelnummer
Produktionslotnummer, batch
Fabrikant

Produktionsdato (AAAA-MM-DD)
Jeevnstrgm

Emballageenhed

Opbevares tart

Luftfugtighedsbegraensning
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Generelle sikkerhedsanvisninger

Temperaturbegraensning

Tilbagetagelse og bortskaffelse sker i henhold til WEEE-direkti-
vet

]iONLY Forsigtig: | henhold til USAs faderale lovgivning ma dette pro-

dukt kun seelges til en laege eller pa bestilling af en leege.

Der findes flere oplysninger om de anvendte symboler pa vores websted:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Advarsler
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AEndring af apparaterne er ikke tilladt

Der ma ikke traenge vaesker ind i apparatets stremfgrende dele

Ved renggring skal der sgrges for, at der ikke lgber rengaringsmiddel
ind i stikkontakterne

Treek lysnetkablet ud inden rengering

Skift alle slags tilslutningskabler, allerede nar de er blot let beskadiget,
og undga at rulle hen over kablerne

Hold kablerne veaek fra varmekilder. Derved forhindres isoleringen i at
smelte, hvilket kan resultere i brand eller elektrisk stad

Tving ikke stikkene ind i stikkontakterne

Nar du tager stikket ud af stikkontakten, skal du tage fat i stikket og
ikke i kablet. L4s om ngdvendigt stikket op for at fierne det
Apparaterne ma ikke pavirkes af kraftig varme eller aben ild
Apparaterne ma ikke pavirkes af kraftige stad

Hvis der opstar kraftig varme, rag eller dampe, skal du straks koble
apparaterne fra stremforsyningen

Brug udelukkende egnede batterier, og bekreeft, at de sidder korrekt,
sa risici som fglge af overophedning, lsekage eller beskadigelse und-
gas

Bekraeft, at der ikke er nogen forhindringer mellem fodkontakten og
modtageren, og at afstanden ikke overstiger 10 meter, sa signaltab og
funktionsfejl undgas

Ma kun bruges sammen med den medfelgende stremforsyning
Placer apparatet, sa du nar som helst kan frakoble stramforsyningen
eller koble USB-forbindelsen fra modtageren.

Ma kun anvendes sammen med apparaterne Vibrasat® Pro, Liposat®
Pro og Liposat® Pro plus


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

1.3 Galdende brugsanvisninger

Bemeerk venligst yderligere oplysninger og bemeerkninger i de fglgende brugsanvisninger.

Brugsanvisninger Artikelnummer
Liposat® Pro og Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tabel 1: Refererede brugsanvisninger

Alle brugsanvisninger findes pa forskellige sprog pa vores websted under:
www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Producentens ansvar

Producenten kan kun holdes ansvarlig for apparaternes sikkerhed, palidelighed
og anvendelsesegnethed, safremt:

montering, udvidelser, justeringer, modifikationer eller reparationer er blevet ud-
fart af personer, der er autoriseret af producenten.

A Den elektriske installation i det pagaeldende rum lever op til de geeldende krav
og forskrifter (f.eks. VDE 0100, VDE 0107 hhv. IEC-bestemmelserne).

Apparaterne anvendes i henhold til brugsvejledningen og de landespecifikke
forskrifter og nationale regler overholdes.

De angivne betingelser ifglge de tekniske data overholdes.

Enhver anden anvendelse ud over den, der er beskrevet i denne brugsvejledning, er ikke
forskriftsmaessig og medfarer bortfald af garantien og ethvert krav om erstatning.
Producenten forpligter sig til tilbagetagelse af udtjent udstyr i henhold til direktivet om affald
af elektrisk og elektronisk udstyr - i Tyskland ElektroG.

Side 9 af 34


http://www.moeller-medical.com/ifu-ga

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Generelle sikkerhedsanvisninger

1.5 Brugerens pligt at drage forngden omhu

Brugeren overtager ansvaret for korrekt anvendelse af de medicinske produkter. Brugeren
er i henhold til medicinprodukt-brugerforordningen palagt omfattende forpligtelser og ansvar
inden for rammerne af sin aktivitet ved anvendelse af medicinske produkter. Brug af 3-Pedal
Wireless Footswitch Kit ma kun foretages af fagpersonale.

Enhver betjening af den tradlgse fodkontakt forudseetter et ngje kendskab til og overhol-
delse af denne brugsanvisning. Apparaterne ma kun betjenes af personer, der har den for-
ngdne uddannelse eller kendskab og erfaring.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er underlagt seerlige forholdsregler med hen-
syn til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i
ﬁ brug i overensstemmelse med de medfglgende EMC-anvisninger.

Hvis en fejlfunktion i et af apparaterne medfgrer, at det ikke lzengere fungerer
korrekt, ma apparatet ikke lazengere betjenes og skal kontrolleres af den tekni-
ske tjeneste.

Anvendelse af apparatdele, der ikke svarer til producentens originale design, kan forringe
ydeevne og sikkerhed.

Alle arbejder, der kraever brug af veerktej, skal udfgres af producentens tekniske tjeneste
eller af dennes autoriserede repraesentant.

Alle alvorlige tilfeelde i forbindelse med produktet skal rapporteres til produ-
E’ centen og den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller pati-
enten opholder sig.

1.6 lkke-produktrelateret ekstraudstyr

Ekstraudstyr, som ikke indgar apparaternes leveringsomfang og som er forbundet til appa-
raternes analoge og digitale graenseflader, skal bevisligt opfylde de pagaeeldende EN-speci-
fikationer (f.eks. EN 60601 for elektromedicinsk udstyr). Enhver, der tilslutter yderligere ap-
parater, er systemkonfigurator og er saledes ansvarlig for at overholde den gyldige version
af systemkravene i henhold til IEC 60601-1 standarden.

Ved brug af apparatdele, der ikke svarer til den originale udgave, kan yde-
evne, sikkerhed og EMC-adfaerd forringes.

1.7 Erkleering ang. DEHP

3-Pedal Wireless Footswitch Kit indeholder ikke bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP).
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Erklaerede formal

2 Erklaerede formal

2.1 Tilsigtet anvendelse

Dette 3-Pedal Wireless Footswitch Kit er beregnet til brug sammen med Vibrasat® Pro,
Liposat® Pro og Liposat® Pro plus. Det gar det muligt at styre disse apparater uden en ka-
belforbindelse og giver dermed brugeren maksimal bevaegelsesfrihed.

2.2 Indikationer

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er beregnet til brug ved kirurgiske og aestetiske indgreb,
hvor der kreeves steril og bergringsfri styring af medicinsk udstyr.
Typiske anvendelsesomrader er:

e Tumescensinfiltration
o [Effektassisteret fedtsugning (PAL)
e Udsugning og vaeskestyring

2.3 Kontraindikationer

¢ Anvendelse i miljger med steerk elektromagnetisk interferens (sasom MR-scan-
ning).

¢ Brugiandre end de angivne driftsbetingelser (temperatur, luftfugtighed).

¢ Anvendelse i kombination med udstyr, der ikke er i overensstemmelse med den
tilsigtede anvendelse.

2.4 Patientmalgruppe

3-Pedal Wireless Footswitch Kit kan uden begraensninger bruges sammen med appara-
terne Vibrasat® Pro og Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. En begreensning af patientmalgrup-
pen skyldes udelukkende selve udstyret (se kapitel 1.3).

2.5 Bruger

Brugen af 3-Pedal Wireless Footswitch Kit er forbeholdt laeger, der gennem en relevant
specialleegeuddannelse eller godkendte specialleegeuddannelser kan dokumentere, at de
har opnaet den ngdvendige kompetence.

2.6 Vigtigste funktion

3-Pedal Wireless Footswitch Kit har ingen veesentlige funktioner.
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Erklaerede formal

2.7 Kombination med andre produkter

Der ma kun anvendes tilbehar, der er angivet og godkendt af apparatets producent. Kontakt
venligst apparatets producent, hvis du er i tvivl. 3-Pedal Wireless Footswitch Kit kan bruges
sammen med folgende apparater:

Produkt Artikelnummer
Liposat® Pro 00003977
Liposat® Pro plus 00003974
Vibrasat® Pro 00003920

Tabel 2:

Kombination med andre produkter
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3 Produktbeskrivelse

Fodkontakten kan via modtageren tilsluttes ét af felgende apparater: Liposat® Pro,
Liposat® Pro plus eller Vibrasat® Pro til tradlas styring af parametrene.

3.1 Opbygning af modtageren

é—-&

@) — —

Figur 1:
Modtager (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
Nr. | Betegnelse Nr. | Betegnelse
1 | LED til koblingsproces (bla) 3 | Greenseflade til signaler
2 | Koblingsknap 4 | USB-stik til stramforsyning
Tabel 3:

Produktnavn pa modtager (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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Produktbeskrivelse

3.2 Montering af fodkontakt

w
N

Figur 2:

67 8

Fodkontakt (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)

Nr. | Betegnelse Nr. | Betegnelse
1 | Batterirum 5 | Teend-/Sluk-knap
2 | Ned-knap 6 | LED til batteristatus (orange)
3 | Meerkningsklistermaerker 7 | LED til forbindelsesstatus (bla)
4 | Beerehandtag 8 | Op-knap
Tabel 4:

Betegnelse til fodkontakten (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.3 LED-indikatorer

LED til batteristatus (orange) pa fodkontakten

LED Betydning

fra o Batteriet er fuldstaendig afladet/fiernet
e Fodkontakt i energibesparelsestilstand
- Aktivering sker ved at trykke pa en knap

Langsomt blinkende | e Batteriernes resterende levetid er ca. 1 maned, afheengigt af
lys brugen

Tabel 5: Betydningen af LED til batteristatus

LED til forbindelsesstatus (bla) pa fodkontakten

LED Betydning

fra e Der er ingen sammenkobling
e Batteriet er fuldstaendig afladet/fiernet
e Fodkontakt i energibesparelsestilstand
- Aktivering sker ved at trykke pa en knap

Langsomt blinkende | ¢ Kobling aktiv; apparat i brug
lys

Hurtigt blink e Koblingsproces aktiv (fodkontakt < modtager)

Tabel 6: Betydningen af LED til forbindelsesstatus

Koblingsproces — LED (bla) pa modtageren

LED Betydning

fra ¢ Modtageren far ikke stram eller er i strambesparelsestilstand
Blinker hurtigt o Koblingsprocessen er aktiv

Lyn e Apparatet er klar til brug

Tabel 7: Betydningen af LED til koblingsstatus
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4 Opstilling og ibrugtagning

Der kan tilsluttes to fodkontakter til et apparat samtidigt. Begge tilslutningsstik pa bagpane-
let har samme funktion, og fodkontakterne fungerer p4 samme made.

Fodkontakterne har de samme indstillingsmuligheder som knapperne pa
Vibrasat® Pro Console og Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Tip til transport og opbevaring

Ved transport af apparaterne skal du sikre, at efterfelgende sikkerhedsanvisninger overhol-
des. Dette vil forhindre beskadigelse af udstyr og anden materiel beskadigelse. Der findes
flere oplysninger om transport- og opbevaringsanvisninger i kapitel 11.

o Forsikr dig om, at kartonen blev leveret til dig ubeskadiget.

e Meld transportskader til din transportgr med det samme.
A e Efterprav, om produkterne er blevet beskadiget.

e Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

o Kontakt straks din leverandgr, hvis der er tale om beskadigelse.

4.2 Pak ud og efterprav indholdet

Leveringen af 3-Pedal Wireless Footswitch Kit bestar af 2 emballageenheder. Tag alle dele
ud af emballagen, og bekreeft, at alt er inkluderet.

1. Pakke

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

¢ Bilag
e Ark med klistermaerker
2. Pakke

e Modtager (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) inkl. tilslutningskabel
o 2 x metalplader (hvid og sort)

e Stremforsyning

e Brugsanvisning

o Bortskaf ikke den originale emballage.
Ey e For at undga transportskader bgr apparaterne kun sendes i den originale
emballage.
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Opstilling og ibrugtagning

4.3 Egnet driftsmiljo

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er velegnet til anvendelse i fglgende omrader:

e godkendte sundhedsinstitutioner, der er underlagt visse krav

o Kilinikker (akutmodtagelser, patientstuer, intensivafdelinger, operationsstuer,
undtagen i neerheden af aktive hgjfrekvente kirurgiske apparater eller andre ste-
der end i det hgjfrekvensafskeermede rum til magnetisk resonansbilleddannelse
samt forstehjeelpsfaciliteter).

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er ikke godkendt til brug i fly eller militaere omrader. De
pageeldende EMC-krav til disse miljger er ikke blevet testet.

Apparaterne Tradlgs fodkontakt og Modtager ma ikke anvendes sammen
med hgjfrekvente kirurgiske apparater.

4.4 Forberedelse

4.4.1 Isztning af batterier
Batterirummet sidder pa siden af fodkontakten. Der skal anvendes AA-alkalibatterier.
1. Skru den sorte heette af batterirummet
2. lIsezetning af de to batterier
- Saet batterierne i med pluspolen fgrst

3. Skru den sorte haette fast pa batterirummet

4.4.2 Fastgorelse af modtageren

Modtageren fastggres til Vibrasat® Pro Console eller til Liposat® Pro / Liposat® Pro plus via
en metalplade. Modtageren har en indbygget magnet.

1. Rengering af apparatets monteringssted
- Modtageren ma ikke monteres pa bagsiden af apparatet
2. Fjernelse af kleebefolien pa metalpladen

3. Fastgarelse af metalpladen pa apparatet
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Opstilling og ibrugtagning

4.4.3 Fastgor markeringsklistermarket

Markeringsklistermaerket kan fastgeres pa fodkontakten, sa det er nemt at identificere,
hvilke apparatet de hgrer til. Markeringsklistermaerkerne leveres pa et ark, der indeholder
10 klistermaerker med et billede af en Vibrasat® Pro Wand og en Liposat®.

Figur 3: Pasaetning af markeringsk/ié-tierﬁv-éerkeme

4.5 Koblingsproces

Nar du tilslutter apparatet til signalgraensefladen, skal du sikre, at indhakket pa stikket ven-
der opad og passer korrekt ind i stikdasen. Forkert montering kan medfare funktionsfejl.

4.5.1 Slut strommen til modtageren:

o USB-kablet ma ikke tilsluttes direkte til apparatet (Vibrasat® Pro Console,
1 Liposat® Pro, Liposat® Pro plus).

1. Forlaengelse af modtagerens kabel ved hjeelp af forleengerledning
2. Tilslutning af forleengerledning og stremforsyning

3. Tilslutning af stremforsyningen i stikkontakten

4.5.2 Tilslut modtageren:

Modtagerens stik og apparatets stikabninger (Vibrasat® Pro Console,
o Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) har hver iseer en fagringsskinne. Stikkets og
l apparatets fgringsskinner skal ga i indgreb med hinanden, da de ellers kan

blive beskadiget ved tilslutningen.

1. Justering af stikkets faringsskinne i forhold til stikdasen
Stikket kan indsaettes i stikdasen uden modstand

Stands, hvis der maerkes stagrre modstand, og efterprgv retningen

A w0 N

Spaend sikringsmatrikken fast med handen

- En let bevaegelse af stikket kan gore det lettere at skrue det fast
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Opstilling og ibrugtagning

Start parringen pa modtageren

Placer fodkontakten i en radius pa hgjst 40 cm omkring modtageren
-> Hvis den er laengere veek, kan fodkontakten ikke parres

Tryk pa knappen pa modtageren i 3-6 sekunder

-> Parringen er aktiv, sa snart LED'en for forbindelsesstatus blinker hurtigt

Afslut parringen pa fodkontakten

Indstilling af fodkontakten i en vinkel pa 90°

Tryk pa de to yderste pedaler samtidigt i mindst 3 sekunder

-> Forbindelses-LED’en begynder at blinke hurtigt

Slip knapperne pa fodkontakten

Placer fodkontakten pa en plan overflade

Hold gje med LED'en

- Parringen er gennemfart, hvis:
- LED'en for parringsprocessen pa modtageren slukkes
- LED’en for forbindelsesstatus pa fodkontakten lyser konstant i 3 sekunder
- begge LED'er derefter blinker langsomt

Bekreeft, at de tre knapper pa fodkontakten aendrer indstillingerne korrekt

¥ 2
~ — = W, N
a ' »
— —

Figur 4: Placering af fodkontakten til aktivering af parring
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Opstilling og ibrugtagning

4.6 Par desuden en anden fodkontakt

Man kan parre to fodkontakter med en modtager samtidig og dermed styre de parrede ap-
parater parallelt; de har samme prioritet. Fodkontakterne skal parres én efter én. Hvis lyset
slukkes igen, for begge fodkontakter er parret, skal du pregve igen.

1.
2.

Efterprav, om den farste fodkontakt sendrer indstillingerne.

Tryk pa modtagerens parringsknap i 3 sekunder

- Ny parringsproces aktiveret

Par den anden fodkontakt (se kapitel 4.5.4)

Bekreeft, at indstillingerne pa apparatet eendres korrekt via begge fodkontakter

Hvis der kun er tilsluttet én fodkontakt, skal parringen gentages pa den anden fod-
kontakt

4.7 Nulstilling af parring

Der er to mader at ophaeve parringen pa. Den ene variant frakobler alle fodkontakter, mens
den anden variant kun afkobler én fodkontakt.

Frakobl alle fodkontakter:

1.

2.
3.

Tryk pa modtagerens parringsknap i 3-6 sekunder
- LED’en for parringsprocessen (bla) blinker

- Alle eksisterende fodkontakter frakobles

- Ny parringsproces aktiveret

Lad tidsvinduet for parringen udlgbe

Bekreeft, at de tre knapper pa fodkontakten ikke eendrer nogen indstillinger

Ophaevelse af parring med en fodkontakt:

Alle trin her geelder kun den fodkontakt, hvis parring skal ophaeves

1.
2.

Indstilling af fodkontakten i en vinkel pa 90°

Tryk pa de to yderste pedaler samtidigt i mindst 3 sekunder

- Forbindelses-LED’en begynder at blinke hurtigt

Placer fodkontakten pa en plan overflade

Vent, indtil forbindelses-LED’en pa fodkontakten ikke lezengere blinker
- Der ma ikke udferes handlinger pa modtageren eller en fodkontakt!

Bekreeft, at de tre knapper pa den afkoblede fodkontakt ikke aendrer nogen indstil-
linger

Bekreeft, at de tre knapper pa den anden fodkontakt aendrer indstillingerne
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5 Anvendelse og betjening

Teend/sluk-knappen pa fodkontakten starter og standser apparatet. Op-knappen @ger
transporthastigheden péa Liposat® Pro og Liposat® Pro plus eller vibrationshastigheden pa
Vibrasat® Pro Wand. Ned-knappen reducerer den aktuelle hastighed.

Energisparetilstanden aktiveres efter 15 minutter uden brug. Nar der traedes pa en pedal,
afsluttes energibesparelsestilstanden, og fodkontakten kan nu bruges
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6 Rengoring og pleje

Du skal altid baere dine personlige vaernemidler. Vaernemidler skal bruges pa
alle trin, hvor produktkomponenterne er kontamineret, og bestar af: Beskyt-
telseshandsker, beskyttelsestgj, beskyttelsesbriller, mund- og naesebeskyt-
telse

Fodkontakt

Fodkontakten skal renggres og desinficeres efter hver brug, sa sikkerhed og hygiejne op-
retholdes. Brug udelukkende falgende rengarings- og desinfektionsmidler, som er godkendt
af producenten, til renggring og aftarringsdesinfektion:

e Deioniseret vand (kvalitet 3 i henhold til ISO 3696)
e Isopropylalkohol 70 %

e Ethanol 96 %

o Meliseptol

e US Cavicide

e Lysoformin 2 %

o Bacillol plus

¢ Incidin Rapid 5 %

Renger overfladen med en egnet engangsdesinfektionsserviet, der er godkendt til medi-
cinsk udstyr. Undga, at der traenger veeske ind i abninger eller tilslutninger. Lad overfladen
tarre helt efter rengaringen.

Modtager

Modtageren bergres kun sjaeldent under normal drift. Derfor er det ikke nadvendigt at ren-
gare den regelmaessigt.

Ved synlig tilsmudsning eller efter bergring kan overfladen forsigtigt afterres med et af de
ovennaevnte desinfektionsmidler og en engangsdesinfektionsserviet. Der ma under ingen
omsteendigheder traenge veeske ind i stikket eller abningerne. Lad derefter overfladen tgrre
helt.

Side 22 af 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Afmontering

7 Afmontering
7.1 Batterier ud af apparatet

Ved lzengerevarende opbevaring bar batterierne tages ud af fodkontakten.
1. Skru den sorte heette af batterirummet
A 2. Udtagning af de to batterier
Skru den sorte heette pa batterirummet fast.

7.2 Frakobling af modtageren og fodkontakten

Fodkontakten kan til enhver tid kobles fra modtageren, som angivet i kapitel 4.7.

7.3 Afmontering af modtageren pa apparatet

Modtageren kan nar som helst traekkes af den magnetplade, der er fastgjort pa apparatet
(Liposat® Pro, Liposat® Pro plus eller Vibrasat® Pro).

1. Fjernelse af stramforsyningen og forleengerledningen
2. Leosning af sikringsmgatrikken

3. Frakobling af apparatets modtagerkabel

4

. Afmontering af modtageren pa magnetpladen
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8 Hjeelp i tilfeelde af fejl

Problem

Losning

Fodkontakt rea-
gerer ikke

o Modtagerens tilslutningskabel er ikke sat korrekt i
-> Forbind igen, som angivet i kapitlet 4.4.2

o Batteriet er tomt eller sat forkert i
—> Skift batteri, og bekraeft, at det sidder korrekt

o Fodkontakten er i strambesparelsestilstand
- Tryk pa pedalen

Ingen forbin-
delse

e Raekkevidden er overskredet
- Begraens afstanden til maks. 10 m

e Forhindringer eller afskaermninger (metal, veegge)
-> Juster placeringen

o Apparatet er ikke laengere parret
- Udfar parringen i henhold til kapitel 4.5

Fejl under bru-
gen

e Forstyrrelser fra andre radioenheder, der benytter 2,4-GHz-ban-
det (sasom WLAN, Bluetooth)
- Fjern forstyrrende apparater, eller gg afstanden

e Lav batteriladning
- Efterprgv LED’en for batteristatus, og skift om ngdvendigt bat-
terierne

o Elektromagnetiske forstyrrelseskilder i neerheden (sésom hgijfre-
kvent kirurgi, MR-scanning)
- Ma kun anvendes i godkendte miljger i henhold til kapitel 4.3

Problemer med
modtageren

e Modtager frakoblet
- Forbind igen, som angivet i kapitlet 4.4.2

¢ Ingen stremforsyning
- Efterprgv stramforsyningen

Tabel 8: Hjeelp i tilfeelde af forstyrrelser

Hvis den angivne foranstaltning ikke virker, bedes du kontakte Méller Medical GmbH’s kun-

deservice.
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8.1 Service

Hjeelp i tilfaelde af fejl

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

¢ Inden bortskaffelse eller returnering skal apparaterne desinficeres ved
ﬁ anvendelse af en egnet desinfektionsmetode for at udelukke en mulig in-

fektionsrisiko.

o Forbrugsmaterialer skal bortskaffes i henhold til hygiejneretningslinjerne.

Moller Medical GmbH’s servicecenter:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Tyskland

TIf.: +49 (0)661/94 195 -0
Faks +49 (0) 661 /94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

Service

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

MOLLER
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3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Periodiske sikkerhedsprgvninger

9 Periodiske sikkerhedspravninger
Der er ikke planlagt nogen STK for dette produkt.
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10 Bortskaffelse

Dette apparat indeholder materiale, der skal bortskaffes pa en miljgrigtig
made. Det europeeiske direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elek-
tronisk udstyr (WEEEZ2) regulerer dette apparat. Dette apparat er derfor
maerket pa typeskiltet med et symbol, der viser en overstreget skralde-
spand.

Send apparater, der ikke lzengere bruges, tilbage til Méller Medical GmbH. Dette sikrer, at
bortskaffelse sker i overensstemmelse med den nationale implementering af WEEE-direk-
tivet.
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11 Opbevaringsforhold/tekniske egenskaber

Artikelnummer

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Produktets dimensioner

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Vagt

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Transport og opbevaringsinstruktioner
Temperatur

Luftfugtighed

Emballagens mal:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Emballagens mal:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Driftsforhold
Temperatur
Luftfugtighed

Atmosfeerisk tryk

Beskyttelsesklasse

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Drift

Driftsafstand

Batteriets levetid
Frekvensband
Stremforsyning

Stremforbrug i modtageren

Batteri til
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
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REF: 00004557
REF: 00004539
REF: 00004540

Bredde x hgjde x dybde:
ca.45cmx 5cm x 20 cm

Bredde x hgjde x dybde:
ca.4cmx9cmx2cm

+ (kabellzengde)
+ (35,5 cm)

1880 g
83 ¢

-10 °C til +50 °C
< 90 % rel. fugtighed

Bredde x hgjde x dybde:
53,5cm x 13,5 cm x 31 cm

Bredde x hgjde x dybde:
21cmx14cmx6,5/2,5cm

+15 °C til +30 °C
30 til 75 % relativ luftfugtighed

79,0 kPa — 101,3 kPa
(2000 — 0 m over havets overflade)

IP 58 (i henhold til IEC 60529)
IP 30 (i henhold til IEC 60529)

Op til 10 m

Mindst 200 operationsdage
(= ved 1 times brug om dagen)

2,4 -2,4835 GHz

Modtager: Streamforsyning i medicinsk kvalitet,
5V, 1A

<5VA

2 stk. AA-alkalibatterier, 1,5V
(kan ikke genoplades)
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Elektromagnetiske emissioner

12 Elektromagnetiske emissioner

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er egnet til brug i det angivne elektromagnetiske milja.
Kunden og/eller brugeren af 3-Pedal Wireless Footswitch Kit bgr sikre sig, at det anvendes
i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.

Maling af interferensemis- | Overensstemmelse Retningslinjer for elektromagnetisk milje
sioner

Hajfrekvensforstyrrelser jf. Gruppe 1 Sa 3-Pedal Wireless Footswitch Kit kan fungere
CISPR 11 efter hensigten skal det udsende elektromagne-

tisk energi. Elektroniske apparater, der er an-
bragt i neerheden, kan blive pavirket.

Hgjfrekvent interferens i Klasse B
henhold til CISPR 11

Interferens fra oversving- Klasse A

ninger i henhold til . .

IEC 61000-3-2 Anvendelsesomrader (se kapitel 4.3)
Interferens fra spaendings- Stemmer overens

fluktuationer/flimmer i hen-
hold til IEC 61000-3-3

Det tradlgse modul, der er integreret i 3-Pedal Wireless Footswitch Kit, har fglgende elek-
tromagnetiske egenskaber:

Modulation GFSK, frekvensspring pa stille kanaler
Frekvensomrade 2,4 —-2,4835 GHz
Effektiv straleeffekt (ERP) 1 mW

Side 29 af 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Elektromagnetiske emissioner

12.1 Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 — Prgvningsni-
veaugel

Overensstem-melsesni-
veau

Elektromagnetisk miljg /
retningslinjer

Elektrostatisk af-
ladning (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV kontaktudladning
+15 kV luftudladning

18 kV kontaktudladning
+15 kV luftudladning

Gulve skal veere af tree el-
ler beton, eller vaere belagt
med keramikfliser. Hvis
gulvet er forsynet med syn-
tetiske materialer, skal den
relative luftfugtighed ud-
gore mindst 30 %.

Elektriske hurtige
transienter/byge-
transienter

IEC 61000-4-4

12 kV pa strgmledninger

+1 kV pa indgangs- og ud-
gangsledninger

12 kV pa strgmledninger

+1 kV pa indgangs- og ud-
gangsledninger

Kvaliteten af forsynings-
spaendingen bgr svare til
den, der findes i et typisk
erhvervs- eller hospitals-
milja.

Stgdspaendinger
(bygetransienter)

11 kV symmetrisk spaen-
ding

11 kV symmetrisk spaen-
ding

Kvaliteten af forsynings-
spaendingen bgr svare til
den, der findes i et typisk

IEC 61000-4-39

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

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

IEC 61000-4-5 2 kV almindelig spaen- +2 kV almindelig spaen- erhvervs- eller hospitals-
ding ding miljg.
<5%UT <5%UT
(T 95 % fald i UT) (T 95 % fald i UT) Kvaliteten af forsynings-
i 72 periode i /2 periode spaendingen ber svare til
Speendingsfald 40 % UT 40 % UT den, der findes i et typisk
i | (60 % faldi UT) (60 % fald i UT) erhvervs- eller hospitals-
kortvarige afbry i 5 period i 5 period miljg. Hvis brugeren af pro
i i 5 perioder i 5 perioder . -
id%lf:rn?r? l;:s;nng_ duktet har behov for konti-
din eyn gssp 70 % UT 70 % UT nuerlig drift under strgmaf-
IE0961000-4-11 (30 % fald i UT) (30 % fald i UT) brydelser, anbefales det at
i 25 perioder i 25 perioder apparatet til en uafbrydelig
<5% UT <59% UT str@mf0r§yning (UPS) eller
(> 95 % fald i UT) (> 95 % fald i UT) et batteri.
i 5 sekunder i 5 sekunder
Magnetfelt ved Magnetfelter ved netfre-
stremforsynings- kvensen bgr svare til de ty-
frekvens 30 A/m 30 A/m piske veerdier, som findes i
(50/60 Hz) erhvervs- og hospitalsmil-
IEC 61000-4-8 jaer.
9 kHz — 13,56 MHz: 9 kHz - 13,56 MHz: )
_ 134,2 kHz, 65 A/m, 134,2 kHz, 65 A/m, Magnetfelter fra udstyr i
Magnetfelter i Pulsmodulation 2,1 kHz Pulsmodulation 2,1 kHz nzerheden ber svare il de
naerheden typiske veerdier, som fin-

des i erhvervs- og hospi-
talsmiljger.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit opfylder alle testniveauer i henhold til IEC 60601-1-2, 4.
udgave (tabel 4 til 9).
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Test af elektro-
magnetisk immu-

Testniveau i henhold

Overensstem-melses-

Elektromagnetisk miljo —

. til IEC 60601 niveau retningslinjer

nitet
385 MHz 385 MHz
Pulsmodulation Pulsmodulation
18 Hz 18 Hz Baerbart og mobilt radioudstyr bar
27 Vim 27 Vim ikke anvendes pa teettere 3-Pedal
450 MHz 450 MHz Wireless Footswitch Kit, inklusive

Udstralet HF-interfe-
rens jf. IEC
61000-4-3

| umiddelbar neer-
hed af tradlgse
kommunikationsen-
heder Tabel 9 i

IEC 60601-1-2,

4. udgave

FM-modulation

+ 5 kHz svingning
1 kHz sinus

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

28 V/im

2450 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

9V/m

FM-modulation

* 5 kHz svingning
1 kHz sinus

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulation

18 Hz

28 V/Im

1720, 1845, 1970 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Pulsmodulation
217 Hz

28 V/Im

5240, 5500, 5785 MHz
Pulsmodulation

217 Hz

9V/m

ledningerne, end den anbefalede sik-
kerhedsafstand, der beregnes ud fra
den formel, som regulerer sendefre-
kvensen.

Anbefalet beskyttelsesafstand:

d =1,2P ved 80 MHz til 800 MHz

d =2,3VP ved 800 MHz til 2,5 GHz
med p som senderens nominelle ef-
fekt i watt (w) ifelge producentens
angivelser, og d som den anbefalede
beskyttelsesafstand i meter (m).

Ifalge en undersggelse pa stedet?
bar feltstyrken fra stationaere radio-
sendere ved alle frekvenser veere la-
vere end overensstemmelsesni-
veauet?).

Forstyrrelser er mulige i naerheden af
apparater, der er markeret med fol-
gende symbol.

()

> B B

Pa grund af elektromagnetiske forstyrrelser kan det forekomme, at radioudsendelsen
fra 3-Pedal Wireless Footswitch Kit forstyrres. | sa fald kunne der opsta en midlertidig
afbrydelse i kommunikationen.

Baerbare HF-kommunikationsenheder (radiostationer) (herunder tilbehgr sdsom an-
tennekabler og eksterne antenner) bgr ikke anvendes i en afstand pa mindre end 30
cm (henholdsvis 12 tommer) fra de dele og ledninger i 3-Pedal Wireless Footswitch
Kit, som er angivet af producenten. Manglende overholdelse kan medfgre en nedseet-
telse af apparatets radioudgangseffekt.

Brug af Aesthetics Tradlgs fodkontakt sammen med ekstra tilbehgr, sdsom om-
formere eller kabler, som ikke er beregnet til brug med apparatet, kan medfgre ggede
elektromagnetiske emissioner, nedsat stgjimmunitet og fejl i driften.

Kravene ved luftfart, transport og militeer er ikke taget i betragtning, da de ikke er blevet

testet.
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T e IEC 60601 - Overensstem- . . L
prevninger/ o - Elektromagnetisk miljo / retningslinjer
standard Testniveau melsesniveau
3 Vet 3 Veft Beerbart og mobilt radioudstyr bar ikke anvendes
150 kHz til teettere pa 3-Pedal Wireless Footswitch Kit, inklusive
) . 30 MHz ledningerne, end den anbefalede sikkerhedsafstand,
Ledningsbaren 6 Ver 1 ISM 6V der beregnes ud fra den formel, der regulerer sen-
HF-interferens off 1 15V~ 09 eff defrekvensen.
if. amatgrradio-
IEC 61000-4-6 | frekvensband Anbefalet beskyttelsesafstand:
mellem d =1,2vP ved 80 MHz til 800 MHz
150 kHz og d =2,3VP ved 800 MHz til 2,5 GHz
80 MHz med p som senderens nominelle effekt i watt (w)
ifalge producentens angivelser, og d som den anbe-
falede beskyttelsesafstand i meter (m).
3 V/m ved 3 V/m ved
Udstralet HE 80 MHz til 80 MHz til Ifalge en unders@gelse pa stedet? bar feltstyrken fra
. tsrfra © 'f- 2,7 GHz 2,7 GHz stationaere radiosendere ved alle frekvenser vaere
IIrI]E(e: 6e1r888 J4 3 Tabel 9 i Tabel 9i lavere end overensstemmelsesniveauet®).
o IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 Co
Forstyrrelser er mulige i neerheden af apparater, der
Udg. 4 Udg. 4
er markeret med fglgende symbol.

Bemaerkninger:
BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

BEMAERKNING 2: Disse retningslinjer geelder ngdvendigvis ikke for alle tilfaelde. Udbredelsen af elektromag-
netiske storrelser pavirkes af absorption og refleksioner fra bygninger, genstande og mennesker.

a) Feltstyrken fra stationaere sendere, sdsom basestationer til mobiltelefoner og mobile terrestriske radioan-
leeg, amatgrradiostationer samt AM- og FM-radiosendere og tv-sendere, kan teoretisk set ikke forudsiges
ngjagtigt. Der bar udferes en en elektromagnetisk undersggelse af stedet til vurdering af det elektromagne-
tiske miljg med henblik pa stationaere sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit anvendes, overskrider de ovennaevnte greenseveaerdier, bar 3-Pedal Wireless Footswitch Kit
overvages, sa der sikres, at det fungerer efter hensigten. Hvis der observeres usaedvanlige driftsmeessige
egenskaber, kan det veere ngdvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, sdsom at justere retningen eller
flytte placeringen af 3-Pedal Wireless Footswitch Kit.

b) I frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken veere mindre end 3 V/m

FCC-bestemmelser
Dette apparat overholder del 15 i FCC-bestemmelserne. Driften er underlagt felgende to
betingelser: (1) Dette udstyr ma ikke forarsage skadelige forstyrrelser, og (2) dette udstyr
skal kunne modsta alle modtagne forstyrrelser, herunder forstyrrelser, der kan medfare
ugnskede haendelser.
Modtageren ma kun tilsluttes stram via den medfglgende streamforsyning, inklusive forlaen-
gerledning.

12.2 Anbefalede beskyttelsesafstande

A

Aesthetics Tradlgs fodkontakt ma ikke bruges umiddelbart ved siden af eller
stablet sammen med andre apparater. Hvis det er nadvendigt at bruge appa-
ratet i naerheden af eller stablet sammen med andre apparater, skal du holde
@je med Aestetics Tradlgs fodkontakt, sa der sikres, at den fungerer, som den
skal.
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