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1 Indicaciones generales de seguridad

1.1 Significado de los simbolos de seguridad

Las indicaciones importantes de estas instrucciones de uso estan marcadas visualmente.
Estas indicaciones son un requisito indispensable para excluir la posibilidad de riesgo para
el paciente y el usuario, y evitar dafios y fallos en el funcionamiento del dispositivo.

1.1.1 Simbolos en las instrucciones de uso

A Atencion

i Indicacion o ayuda

((('))) Radiacion electromagnética no ionizante

1.1.2 Simbolos en el equipo

@ Siga las instrucciones de uso

D;i_\- Conslltense las instrucciones de uso
MD Productos sanitarios
UDI Identificador Unico de un producto sanitario
REF Numero de pedido
LOT Numero de lote de produccion, lote
u Fabricante
&I Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)
- Corriente continua
@ Estado de la bateria
'))O Estado de la conexion
(((i’)) Radiacién electromagnética no ionizante
E La devolucién y la eliminacion del dispositivo se realizan segun
lo establecido en la Directiva RAEE
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Proteccion contra la entrada de particulas con un tamafio me-
dio superior a 2,5 mm.
Sin proteccién contra la entrada de agua.

Maxima proteccion contra el polvo.
Proteccion contra la entrada de agua, incluso en caso de in-
mersién continua en agua.

Cumple los requisitos de la Federal Communications Commis-
sion (FCC) relativos a las emisiones de radiofrecuencia.

Conforme a ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 N.° 60601-1

Aumento del factor de ajuste
Reduccion del factor de ajuste

Inicio/parada de la funcién

1.1.3 Simbolos en el embalaje comercial

BH

uUDI

LOT

R LE

Observe las instrucciones de uso

Identificador Unico de un producto sanitario

Productos sanitarios

Numero de pedido

Numero de lote de produccion, lote

Fabricante

Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)

Corriente continua

Unidad de embalaje

Conservar en un lugar seco

Limitacion de la humedad
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Limite de temperatura

La devolucién y la eliminacion del dispositivo se realizan segun
lo establecido en la Directiva RAEE

Precaucion: De conformidad con la legislacion federal estadou-

]iONLY nidense, este producto debe ser adquirido unicamente por un

facultativo o por encargo de este.

Puede encontrar mas informacion sobre los simbolos utilizados en nuestra pagina web:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Advertencias
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No esta permitido modificar los dispositivos.

No permita que penetren liquidos en los componentes conductores de
corriente eléctrica del dispositivo.

Durante la limpieza, asegurese de que ningun producto limpiador en-
tre en contacto con los conectores y clavijas.

Desenchufe el cable de red antes de la limpieza.

Sustituya cualquier cable de alimentacién que presente un grado mi-
nimo de dafos y asegurese de que no pasen ruedas u objetos por en-
cima de ellos.

Mantenga los cables alejados de las fuentes de calor. De este modo
evitara que el aislamiento del cable se funda, lo que podria provocar
un incendio o una descarga eléctrica.

Introduzca la clavija en el conector sin ejercer demasiada fuerza.

No tire del cable para extraerlo del enchufe. En caso necesario, suelte
el bloqueo de la clavija.

No exponga los dispositivos al calor intenso ni al fuego.

No someta los dispositivos a fuertes golpes.

En caso de producirse calor o humo, desconecte inmediatamente los
dispositivos de la red eléctrica.

Utilice exclusivamente baterias adecuadas y asegurese de que estén
correctamente colocadas para evitar riesgos de sobrecalentamiento,
fugas o dafos

Asegurese de que no haya obstaculos entre el pedal y el receptor y de
que la distancia no supere los 10 metros para evitar pérdidas de sefal
y fallos de funcionamiento

Utilice unicamente con la fuente de alimentacion suministrada
Coloque el equipo de modo que pueda desconectar en todo momento
la fuente de alimentacion de la red eléctrica o la conexién USB al re-
ceptor.

Utilice inicamente con los equipos Vibrasat® Pro, Liposat® Pro y
Liposat® Pro plus
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1.3 Instrucciones de uso aplicables

Observe las indicaciones y notas adicionales de las siguientes instrucciones de uso.

Instrucciones de uso Nidmero de pedido
Liposat® Pro y Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tabla 1: Instrucciones de uso a las que se hace referencia

Todas las instrucciones de uso estan disponibles en varios idiomas en nuestra pagina web,
en: www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Responsabilidad del fabricante

YA

El fabricante se responsabiliza Unicamente de la seguridad, fiabilidad e idonei-
dad para el uso del dispositivo si:

el montaje, las ampliaciones, los ajustes posteriores, las modificaciones o re-
paraciones han sido realizadas exclusivamente por personal autorizado por
Moller Medical GmbH.

la instalacién eléctrica de la sala respectiva cumple las normas y requisitos co-
rrespondientes (p. ej., las normas alemanas VDE 0100, VDE 0107 o las dispo-
siciones de la IEC).

el dispositivo se utiliza de acuerdo con lo dispuesto en estas instrucciones de
uso y cumple la normativa vigente en cada pais, asi como sus variaciones na-
cionales.

se respetan las condiciones indicadas en los datos técnicos.

Cualquier uso distinto al descrito en estas instrucciones de uso no es conforme con el uso
previsto y conlleva la exclusion de garantia y responsabilidad.

El fabricante se compromete a aceptar la devolucion de dispositivos usados con arreglo a
la Ley alemana sobre equipos eléctricos y electronicos (ElektroG).
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1.5 Deber de diligencia del operador

El operador (= centro o profesional sanitario) asume la responsabilidad sobre el uso co-
rrecto de los productos sanitarios. Segun el Reglamento aleman para usuarios de produc-
tos sanitarios, el operador esta sujeto a numerosas obligaciones y asume la responsabili-
dad en el marco de su actividad en el uso de productos sanitarios. El uso del 3-Pedal Wi-
reless Footswitch Kit solo esta permitido a personal especializado.

Toda manipulacion del Wireless Footswitch requiere el conocimiento preciso y la observan-
cia de estas instrucciones de uso. Se permite el uso de los dispositivos Unicamente a per-
sonas que dispongan de la formacién o de los conocimientos y experiencia necesarios para
ello.

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit esta sujeto a medidas de precaucién es-

peciales en relacion con la compatibilidad electromagnética y debe instalarse

y ponerse en funcionamiento de acuerdo con las indicaciones sobre compa-
A tibilidad electromagnética incluidas.

Si una disfuncién provoca que alguno de los dispositivos deje de funcionar
adecuadamente, el dispositivo correspondiente no debera seguir utilizandose
y se debera someter a una inspeccion por parte del servicio técnico.

La utilizacion de piezas que no correspondan al modelo original del fabricante puede afec-
tar el rendimiento y la seguridad del dispositivo.

Los trabajos que requieran el uso de herramientas deberan ser llevados a cabo por el ser-
vicio técnico del fabricante o por su representante autorizado.

al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén

@ Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse
establecidos el usuario o el paciente.

1.6 Equipamiento auxiliar de otros fabricantes

El equipamiento auxiliar que no esté incluido en el volumen de suministro de los productos
y que se conecte a las interfaces digitales de los dispositivos debera cumplir de forma ma-
nifiesta las especificaciones EN correspondientes (p. €j., la norma EN 60601 para equipos
electromédicos). Si conecta dispositivos adicionales actuara como configurador de siste-
mas y, por tanto, sera responsable de que se cumplan los requisitos vigentes para sistemas
electromédicos conforme a la norma IEC 60601-1.

El empleo de piezas que no correspondan al modelo original puede afectar al
rendimiento, la seguridad y la compatibilidad electromagnética del dispositivo.

1.7 Declaracién sobre DEHP

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit no contiene bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP).
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2 Finalidad de uso

2.1 Uso previsto

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit esta disefiado para utilizarse con Vibrasat® Pro,
Liposat® Pro y Liposat® Pro plus. Permite controlar estos equipos sin necesidad de una co-
nexion por cable y ofrece asi al usuario la maxima libertad de movimiento.

2.2 Indicaciones

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit esta previsto para su uso en intervenciones quirurgicas
y estéticas en las que se requiera un control estéril y sin contacto de equipos médicos.
Los ambitos de aplicaciéon habituales son:

¢ Infiltracion tumescente
e Liposuccion asistida por motor (PAL)
e Gestion de aspiracion y liquidos

2.3 Contraindicaciones

e Uso en entornos con elevada interferencia electromagnética (p. ej., RM).
e Uso fuera de las condiciones de funcionamiento especificadas (temperatura,
humedad).

e Uso combinado con equipos que no se correspondan con el uso previsto.

2.4 Grupo objetivo de pacientes

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit puede utilizarse sin restricciones con los equipos
Vibrasat® Pro y Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. Una limitacién del grupo de pacientes
objetivo solo se deriva de los propios equipos (véase el capitulo 1.3).

2.5 Usuario

La aplicacion del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit esta reservada a profesionales médicos
que puedan demostrar, mediante una formacion de especialista adecuada o formacion con-
tinuada de especialista aprobada, que han adquirido la competencia necesaria.

2.6 Caracteristica principal

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit no posee ninguna caracteristica esencial de rendi-
miento.
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2.7 Combinacidén con otros productos

Utilice unicamente accesorios que hayan sido especificados y aprobados por el fabricante
de la unidad. Si no esta seguro, pongase en contacto con el fabricante de la unidad. El
3-Pedal Wireless Footswitch Kit puede utilizarse con los siguientes equipos:

Numero de articulo

Producto Numero de pedido
Liposat® Pro 00003977
Liposat® Pro plus 00003974
Vibrasat® Pro 00003920

Tabla 2:

Combinacion con otros productos
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3 Descripcion del producto
El pedal puede conectarse, a través del receptor, a uno de los equipos: Liposat® Pro,
Liposat® Pro plus o Vibrasat® Pro para controlar los parametros de forma inalambrica.

3.1 Estructura del receptor

é—-&

@) — —

Figura 1 :
Receptor (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)

N.° | Denominacion N.° | Denominacion
Proceso de emparejamiento: ~
1 LED (azul) 3 | Interfaz para sefiales
2 | Botén de emparejamiento 4 anegtor USB para la alimentacion
eléctrica
Tabla 3 :

Nombre del destinatario (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.2 Estructura del interruptor de pedal

Y Y))O

Figura 2:
Interruptor de pedal (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
N.° | Denominacion N.° | Denominacion
1 | Compartimento de la bateria 5 | Botén de encendido/apagado
2 | Menos 6 | LED de estado de la bateria (naranja)
3 | Etiquetas adhesivas 7 | LED de estado de conexion (azul)
4 | Asa de transporte 8 | Mas
Tabla 4:

Denominacion del pedal (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.3 Indicadores LED

LED de estado de la bateria (naranja) en el pedal

LED Significado

apagada e Bateria completamente descargada/retirada
e Pedal en modo de ahorro de energia
-> Para activarlo, pulse un botén

Parpadeo lento e Duracién restante de las pilas: aproximadamente 1 mes, de-
pendiendo del uso

Tabla 5: Significado de los LED de estado de la bateria

LED de estado de conexién (azul) en el pedal

LED Significado

apagada ¢ No hay emparejamiento
e Bateria completamente descargada/retirada
e Pedal en modo de ahorro de energia

-> Para activarlo, pulse un botén

Parpadeo lento e Emparejamiento activo, equipo en uso

Parpadeo rapido e Proceso de emparejamiento activo (pedal < receptor)

Tabla 6: Significado de los LED de estado de conexién

Proceso de emparejamiento: LED (azul) en el receptor

LED Significado

apagada e El receptor no recibe alimentacion eléctrica o se encuentra
en modo de ahorro de energia

Parpadea rapida- e Proceso de emparejamiento activo
mente
Destello e El equipo esta listo para funcionar

Tabla 7: Significado de los LED de estado de conexion
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4 Instalacion y puesta en marcha

Se pueden conectar simultaneamente dos pedales a un equipo. Ambas tomas de conexion
de la pared trasera tienen la misma funcion; los pedales se comportan de forma idéntica.
Los pedales disponen de las mismas opciones de ajuste que las teclas de
Vibrasat® Pro Console y Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Transporte e indicaciones para el almacenamiento

Al transportar las unidades, asegurese de observar las siguientes indicaciones de seguri-
dad. De este modo se evitaran dafios en los dispositivos y en otros bienes. Para obtener
mas informacion sobre las indicaciones de transporte y almacenamiento, consulte el
capitulo 11.

e Compruebe que el cartdon que se suministra con el dispositivo esta en
perfecto estado.

¢ Notifique inmediatamente cualquier dano sufrido durante el transporte a

la compania de transportes.
¢ Inspeccione todos los productos para comprobar que no presentan da-

fos.
e Los productos dafiados no deben utilizarse.

e En caso de dafios, pongase inmediatamente en contacto con su provee-
dor.

4.2 Desembalaje y comprobacion del volumen de suministro

El suministro del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit consta de 2 unidades de embalaje. Saque
todas las piezas del embalaje y compruebe que no falte ninguna.

1. Paquete

Interruptor de pedal (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
2 pilas AAde 1,5V

Documento adjunto

Hoja de adhesivos

2. Paquete
e Receptor (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics), con cable de conexion in-

cluido
e 2 placas metdlicas (blanca y negra)
e Fuente de alimentacién
e Instrucciones de uso

o Envie los dispositivos unicamente en el embalaje original para evitar da-

E’ ¢ No deseche el embalaje original.
fos en el transporte.
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4.3 Entorno de uso correcto

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit es adecuado para entornos de los siguientes ambitos:

e centros sanitarios profesionales sujetos a determinados requisitos

e clinicas (salas de emergencias, cuartos de enfermos, cuidados intensivos, salas
de operaciones, excepto cerca de instalaciones activas de aparatos médicos de
alta frecuencia o fuera de las salas aisladas de alta frecuencia para creaciéon de
imagenes de resonancia magnética, instalaciones de primeros auxilios).

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit no esta autorizado para su uso en aeronaves ni en am-
bitos militares. No se han testado los requisitos de compatibilidad magnética en estos en-
tornos.

Los dispositivos «Wireless Footswitch» y «Receiver» no deben utilizarse
junto con equipos quirurgicos de alta frecuencia.

4.4 Preparacion

441 Colocacién de las pilas

El compartimento de las pilas se encuentra en el lateral del pedal. Se deben utilizar pilas
alcalinas AA.

1. Desenrosque la tapa negra del compartimento de las pilas
2. Introduzca las dos pilas
- Introduzca las pilas con el polo positivo primero

3. Enrosque la tapa negra del compartimento de las pilas

4.4.2 Fijacion del receptor

El receptor se fija a Vibrasat® Pro Console o a Liposat® Pro/Liposat® Pro plus mediante una
placa metalica. El receptor dispone de un iman integrado.

1. Limpie el punto de fijacion del equipo
-> El receptor no debe fijarse en la parte trasera del equipo
2. Retire la pelicula protectora de la placa metalica

3. Presione la placa metalica contra el equipo
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4.4.3 Fijacion de los adhesivos de identificaciéon

Los adhesivos de identificacion pueden colocarse en el pedal para facilitar la asignacién a
los equipos. Los adhesivos de identificacion se suministran en una hoja que contiene 10 ad-
hesivos con la imagen de un Vibrasat® Pro Wand y del Liposat®.

Figura 3 : Colocacion de los adhesivoshc-r’ie i&énﬂfioacio'n
4.5 Proceso de emparejamiento

Al conectar el equipo a la interfaz de senales, asegurese de que la muesca del conector
esté orientada hacia arriba y encaje correctamente en la toma. Un montaje girado puede
provocar fallos de funcionamiento.

4.5.1 Establecimiento de la alimentacion eléctrica del receptor:

o No conecte el cable USB directamente al equipo (Vibrasat® Pro Console, Li-
1 posat® Pro, Liposat® Pro plus)

1. Prolongue el cable del receptor mediante el cable de extension
2. Conecte el cable de extension y la fuente de alimentacién

3. Enchufe la fuente de alimentacion a la toma de corriente

4.5.2 Conexion del receptor:

El conector del receptor y las tomas del equipo (Vibrasat® Pro Console,
® Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) disponen respectivamente de una guia. La
1 guia del conector y la del equipo deben encajar entre si; de lo contrario, po-

drian danarse al realizar la conexion.

1. Alinee la guia del conector con la toma
Introduzca el conector en la toma sin ejercer resistencia

Deténgase si percibe una resistencia mayor y compruebe la alineacion

> 0D

Apriete manualmente la tuerca de seguridad

- Un ligero movimiento del conector puede facilitar el apriete
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Inicio del emparejamiento en el receptor

Coloque el pedal en un radio maximo de 40 cm alrededor del receptor
- Si esta mas lejos, no sera posible emparejar el pedal

Pulse la tecla del receptor durante 3-6 segundos

- El emparejamiento estara activo en cuanto el LED de estado de conexién parpa-
dee rapidamente

Finalizacion del emparejamiento en el pedal
Oriente el pedal en un angulo de 90°
Pulse simultaneamente los dos pedales exteriores durante al menos 3 segundos
- EI LED de conexion comenzara a parpadear rapidamente
Suelte los pedales del pedal
Coloque el pedal sobre una superficie plana
Observe el LED
- El emparejamiento se habra realizado correctamente cuando:
— el LED de proceso de emparejamiento del receptor se apague

— el LED de estado de conexién del pedal permanezca encendido de forma
constante durante 3 segundos

— ambos LED parpadeen lentamente a continuacion

Compruebe que los tres pedales del pedal modifican correctamente los ajustes

v
4
=N — — =
s = ,
— —>

Figura 4: Posicionamiento del pedal para activar el emparejamiento

\
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4.6 Emparejamiento de un segundo pedal adicional

Se puede conectar simultdneamente un receptor con dos pedales y controlar en paralelo
el equipo conectado; ambos tienen la misma funcién. Los pedales deben emparejarse uno
después de otro. Si la luz se apaga antes de que ambos pedales se hayan emparejado,
repita el procedimiento.

1. Compruebe que el primer pedal modifica los ajustes.

2. Pulse la tecla de emparejamiento del receptor durante 3 segundos
- Nuevo proceso de emparejamiento activado

3. Empareje el segundo pedal (véase el capitulo 4.5.4)

4. Compruebe que los ajustes del equipo se modifican correctamente mediante ambos
pedales

5. Si solo hay un pedal emparejado, debera repetirse el emparejamiento en el otro
pedal

4.7 Restablecimiento del emparejamiento

Existen dos opciones para cancelar el emparejamiento. Una opcion desvincula todos los
pedales y la otra desvincula un solo pedal.

Desvinculacion de todos los pedales:

1. Pulse la tecla de emparejamiento del receptor durante 3—6 segundos
- EI LED del proceso de emparejamiento (azul) parpadea
- Se desconectan todos los pedales disponibles
- Se ha activado un nuevo proceso de emparejamiento

2. Deje que transcurra el tiempo para el emparejamiento.

3. Compruebe que las tres teclas del pedal no cambian ningun ajuste.

Desconexién de un pedal:

Todos los pasos que se indican aqui se refieren Unicamente al pedal que se va a desem-
parejar

1. Oriente el pedal en un angulo de 90°

2. Pulse simultaneamente los dos pedales exteriores durante al menos 3 segundos
- EI LED de conexion comenzara a parpadear rapidamente

3. Coloque el pedal sobre una superficie plana

4. Espere hasta que el LED de conexion del pedal deje de parpadear
- No realice ninguna accion en el receptor ni en ningun pedal.

5. Compruebe que los tres pedales del pedal desvinculado no modifican ningun ajuste

6. Compruebe que los tres pedales del otro pedal modifican los ajustes
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Empleo y funcionamiento

5 Empleo y funcionamiento

La tecla On/Off del pedal permite iniciar y detener el equipo. La tecla Up aumenta la velo-
cidad de avance en Liposat® Pro y Liposat® Pro plus o la velocidad de vibraciéon de
Vibrasat® Pro Wand. La tecla Down reduce la velocidad correspondiente.

El modo de ahorro de energia se activa tras 15 minutos sin uso. Al accionar un pedal, se
desactiva el modo de ahorro de energia y el pedal queda listo para su uso
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6 Limpiezay cuidado

Utilice siempre su equipo de proteccion individual. El equipo de proteccién

iji para todas las etapas en los que los componentes del producto estan conta-
minados consta de: Guantes de proteccién, ropa de proteccién, gafas de pro-
teccidon, mascarilla

Interruptor de pedal

El pedal debe limpiarse y desinfectarse después de cada uso para garantizar la seguridad
y la higiene. Para la limpieza y la desinfeccién mediante frotado, utilice Unicamente los
siguientes productos de limpieza y desinfeccion probados por el fabricante:

e Agua desionizada (calidad 3 segun la norma ISO 3696)
¢ Alcohol isopropilico al 70 %

e FEtanol al 96 %

o Meliseptol

e US Cavicide

e Lisoformina al 2 %

o Bacillol plus

¢ Incidin Rapid al 5 %

Limpie la superficie con una toallita desinfectante desechable adecuada y autorizada para
productos sanitarios. Evite que penetren liquidos en aberturas o conexiones. Deje que la
superficie se seque por completo después de la limpieza.

Receptor

El receptor se toca solo en raras ocasiones durante el funcionamiento normal. Por eso no
es necesario realizar una limpieza rutinaria.

En caso de suciedad visible o después de tocarlo, la superficie puede limpiarse cuidado-
samente con uno de los desinfectantes mencionados anteriormente y una toallita desinfec-
tante desechable. Asegurese de que no penetre ningun liquido en los conectores ni en las
aberturas. Deje que la superficie se seque por completo después.
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Desmontaje

7 Desmontaje
7.1 Extraccion de las pilas del equipo

En caso de almacenamiento prolongado, se deben retirar las pilas del pedal.
f 1. Desenrosque la tapa negra del compartimento de las pilas

2. Retire las dos pilas

Enrosque la tapa negra del compartimento de las pilas.

7.2 Desvinculacion del receptor y el pedal

El pedal se puede desconectar del receptor en cualquier momento, tal y como se indica en
el capitulo 4.7.

7.3 Eliminar un receptor del equipo
El receptor se puede retirar en cualquier momento de la placa magnética a la que esta
fijlado en el equipo (Liposat® Pro, Liposat® Pro plus o Vibrasat® Pro), en cualquier momento.
1. Desenchufe la fuente de alimentacién y el cable alargador
2. Afloje la tuerca de seguridad
3. Desconecte el cable del receptor del equipo
4

Retire el receptor de la placa magnética
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8 Ayuda en caso de averia

Problema Solucion

o El cable de conexion del receptor no esta bien enchufado
- Vuelva a enchufar segun el capitulo 4.4.2

El interruptor

de pedal no

responde

e La pila esta agotada o mal colocada
- Cambie y compruebe que esté bien colocada

o El pedal esta en modo de ahorro de energia
- Accione el pedal

e Se ha superado el limite
- Limite la distancia a un maximo de 10 m

No hay cone- | ¢ Obstaculos o pantallas (metal, paredes)
xién -> Ajuste la ubicacion

e El equipo ya no esta emparejado
- Realice el emparejamiento segun lo indicado en el capitulo 4.5

e Fuentes de interferencias provocadas por otros dispositivos
inalambricos en la banda de 2,4 GHz (por ejemplo, WLAN, Blue-
tooth)

- Retire los equipos que causan interferencias o aumentar la dis-
tancia

Problemas du- | ¢ La bateria esta baja
rante el uso - Compruebe el LED de estado de las pilas y, si es necesario,
cambielas

¢ Fuentes de interferencias electromagnéticas cercanas (p. €j., ciru-
gia por radiofrecuencia, resonancia magnética)
- Use exclusivamente en entornos autorizados segun el capi-
tulo 4.3

e Receptor eliminado
Problemas con - Vuelva a enchufar segun el capitulo 4.4.2

el receptor e No hay suministro eléctrico
- Compruebe la fuente de alimentacién y el suministro eléctrico

Tabla 8: Ayuda en caso de averia

Si la medida indicada no da resultado, pdngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente de Mdller Medical GmbH.
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Ayuda en caso de averia

8.1 Servicio

¢ Antes de su eliminacién o devolucion, los dispositivos deben desinfec-
f tarse mediante un procedimiento de desinfeccién adecuado para excluir

un posible riesgo de infeccion.

e La eliminacién de los consumibles se realizara de acuerdo con las directi-

vas sobre higiene.

Departamento de servicio técnico de Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstraflte 29-31
36043 Fulda, Germany

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

Servicio

Telf.: +49 (0)6619 4195 108
Fax: +49 (0)6619 4195 850
Correo electronico: service@moeller-medical.com

MOLLER
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Controles periodicos de seguridad

9 Controles periédicos de seguridad

No esta prevista ninguna inspeccion técnica de seguridad para este producto.
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Eliminacion

10 Eliminacion

El material de este dispositivo se debe eliminar respetando el medioam-
biente. Este dispositivo se rige por la Directiva de la Uniéon Europea
2012/19/UE sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE).
Por este motivo, en la placa de caracteristicas figura un simbolo de un cubo
de basura tachado.

Envie a Moéller Medical GmbH aquellos equipos que no vaya a utilizar de nuevo. De esta
manera se garantiza una eliminacion conforme la Directiva RAEE de cada pais.
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11 Condiciones de almacenamiento / Datos técnicos de

referencia

Numero de articulo

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Dimensiones del producto

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Peso
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

REF: 00004557
REF: 00004539
REF: 00004540

Anchura x altura x profundidad:
aprox. 45 cm x 5 cm x 20 cm

Ancho x alto x profundidad:

aprox.4cmx9cmx2cm iagg)S cm)
1880 g
83 ¢

Indicaciones para el transporte y el almacenamiento

Temperatura
Humedad

Dimensiones del embalaje:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Dimensiones del embalaje:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Condiciones de funcionamiento
Temperatura

Humedad
Presion atmosférica

Grado de proteccion

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Funcionamiento

Distancia de funcionamiento
Duracion de la bateria
Banda de frecuencia
Conexion a la red eléctrica

Consumo de energia del receptor

Pila para el
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
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-10°C a +50 °C
<90 % de humedad relativa

Anchura x altura x profundidad:
53,5cm x 13,5 cm x 31 cm

Anchura x altura x profundidad:
21cmx14cmx6,5/2,5cm

+15°Ca+30°C
Entre el 30 % y el 75 % de humedad relativa

79,0 kPa—101,3 kPa
(2000—0 m sobre el nivel del mar)

IP 58 (segun la norma IEC 60529)
IP 30 (segun la norma IEC 60529)

Hasta 10 m

Un minimo de 200 dias de quiréfano
(= con 1 h de uso al dia)

2,4-2,4835 GHz

Destinatario: Fuente de alimentacién de grado
médico, 5V, 1 A

<5VA

2 pilas alcalinas AAde 1,5V
(no recargable)

+ (longitud del
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Emisiones electromagnéticas

12 Emisiones electromagnéticas

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit es apto para su uso en el entorno electromagnético
indicado. El cliente y/u operador del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit debe asegurarse de
utilizar los dispositivos en un entorno electromagnético correspondiente al descrito a conti-

nuacion.

Medicion de la emision de
interferencias

Conformidad

Directrices para un entorno electromagnético

Emision de interferencias | Grupo 1 Para funcionar correctamente, el 3-Pedal Wire-

de alta frecuencia con- less Footswitch Kit debe emitir energia electro-

forme a CISPR 11 magnética. Los equipos electronicos en las in-
mediaciones pueden verse afectados.

Emisiones de interferen- Clase B

cias de alta frecuencia se-

gun la norma CISPR 11

Emision de armonicos con | Clase A

arreglo a la norma Ao C . .

IEC 61000-3-2 Ambitos de aplicacion (véase el capitulo 4.3)

Emision de fluctuaciones Conforme

de tension de la red con
arreglo a la norma
IEC 61000-3-3

El modulo inalambrico integrado en el 3-Pedal Wireless Footswitch Kit presenta las siguien-

tes caracteristicas electromagnéticas:

Modulacion

GFSK, salto de frecuencia en canales silenciosos

Rango de frecuencias

2,4-2,4835 GHz

Potencia de emision efectiva (ERP)

1T mW
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12.1 Inmunidad electromagnética

Ensayo de inmu-
nidad

IEC 60601 — Nivel de
prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagné-
tico/
Directrices

Descarga elec-

18 kV descarga en con-
tacto

+8 kV descarga en con-
tacto

El suelo debe ser de ma-
dera, hormigén o baldosas
de ceramica. Si el suelo

trostatica presenta un recubrimiento
IEC 61000-4-2 +15 kV descarga en el aire | +15 kV descarga en el aire | Sintético, la humedad rela-
tiva debe ser superior al

30 %.
i . i . | La calidad de la energia
Rafagas/transito- | 2 kV paralineas de sumi- | £2 kV para lineas de sumi- | procedente de la red de su-
rios eléctricos ra- | nistro de energia nistro de energia ministro  eléctrico  debe
F(I:dEOS61 000.4.4 +1 kV para lineas de en- +1 kV para lineas de en- ?cﬂlrilc\)/aclzg:n:rcl; | due hlégpﬁg:

trada y salida

trada y salida

lario tipico.

Ondas de choque
segun la norma
IEC 61000-4-5

+1 kV en modo diferencial

+2 kV en modo comun

+1 kV en modo diferencial

+2 kV en modo comun

La calidad de la energia
procedente de la red de su-
ministro  eléctrico debe
equivaler a la de un en-
torno comercial u hospita-
lario tipico.

Caidas de ten-
sion, interrupcio-
nes breves y va-
riaciones de ten-
sién en las lineas
de entrada del su-
ministro de ener-
gia

IEC 61000-4-11

<5%UT
(> 95 % de caida de UT)
para 1/2 periodo

40 % UT
(caida del 60 % de UT)
durante 5 periodos

70 % UT
(caida del 30 % de UT)
durante 25 periodos

<5%UT
(> 95 % de caida de UT)
durante 5 segundos

<5%UT
(> 95 % de caida de UT)
para 1/2 periodo

40 % UT
(> 60 % de caida de UT)
para 5 periodos

70 % UT
(caida del 30 % de UT)
durante 25 periodos

<5%UT
(> 95 % de caida de UT)
durante 5 segundos

La calidad de la energia
procedente de la red de su-
ministro  eléctrico debe
equivaler a la de un en-
torno comercial u hospita-
lario tipico. Si el usuario del
producto desea que la uni-
dad contintie funcionando
durante las interrupciones
de suministro de energia,
se recomienda utilizar el
producto con una fuente de
alimentacién  ininterrum-
pida o con una bateria.

Campo magnético
de la frecuencia
de suministro
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos
de la frecuencia eléctrica
deberan presentar los ni-
veles caracteristicos equi-
valentes a los de un en-
torno comercial u hospita-
lario tipico.

Campos magnéti-
cos de proximidad
IEC 61000-4-39

9 kHz-13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Modulacién de impulsos
2,1 kHz

9 kHz-13,56 MHz:

13,56 MHz, 7,5 A/m,
modulacién por impulsos
de 50 kHz

9 kHz-13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Modulacién de impulsos
2,1 kHz

9 kHz-13,56 MHz:

13,56 MHz, 7,5 A/m,
modulacién por impulsos
de 50 kHz

Los campos magnéticos
de equipos situados en las
proximidades deberan pre-
sentar unos valores carac-
teristicos similares a los de
un entorno comercial u
hospitalario tipico.

El 3-Pedal Wireless Footswitch Kit cumple todos los niveles de ensayo segun la norma
IEC 60601-1-2, 4.2 edicion (tablas 4 a 9).
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Ensayo de inmuni-

Niveles de prueba se-

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: direc-

dad gun la norma trices
IEC 60601
385 MHz 385 MHz La distancia entre los equipos de co-

Perturbaciones de
alta frecuencia ra-
diadas segun

IEC 61000-4-3

En las inmediacio-
nes de equipos de
comunicacion
inalambricos Ta-
bla 9 del

IEC 60601-1-2
Ed. 4

Modulacion de pulso
18 Hz
27 Vim

450 MHz
Modulacion FM

+ 5 kHz de amplitud
Onda sinusoidal de
1 kHz

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulacion de pulso
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulacion de pulso
18 Hz

28 V/im

1720, 1845, 1970 MHz
Modulacion de pulso
217 Hz

28 Vim

2450 MHz
Modulacion de pulso
217 Hz

28 V/im

5240, 5500, 5785 MHz
Modulacion de pulso
217 Hz

9V/m

Modulacion de pulso
18 Hz
27 Vim

450 MHz
Modulacion FM

t 5 kHz de amplitud
Onda sinusoidal de
1 kHz

28 V/m

710, 745, 780 MHz
Modulacion de pulso
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulacion de pulso
18 Hz

28 V/im

1720, 1845, 1970 MHz
Modulacion de pulso
217 Hz

28 V/im

2450 MHz
Modulacion de pulso
217 Hz

28 V/im

5240, 5500, 5785 MHz
Modulacion de pulso
217 Hz

9V/m

municacién por radiofrecuencia, por-
tatiles o moviles, incluyendo sus ca-
bles, y el 3-Pedal Wireless Foots-
witch Kit no debe ser inferior a la dis-
tancia de separacion recomendada,
calculada a partir de la ecuacion apli-
cable a la frecuencia de emision.

Distancias de separacion recomen-

dadas:

d=1.2\P para frecuencias de entre
80 MHz y 800 MHz

d=23VP para frecuencias de entre
800 MHzy 2,5 GHz

donde «P» corresponde a la poten-
cia nominal del transmisor en vatios
(W) de acuerdo con el fabricante y
«dy», la distancia de separacion reco-
mendada en metros (m).

En todos los niveles de frecuencia, la
intensidad de campo de los radio-
transmisores fijos, determinada en
una comprobacion in situ a), debe
ser inferior al nivel de conformidad
b).

Es posible que se produzcan interfe-
rencias en las inmediaciones de
equipos marcados con el siguiente
simbolo.

(((i)))

> B P

La presencia de perturbaciones electromagnéticas puede alterar las caracteristicas
de rendimiento esenciales del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit. En este caso, puede
surgir, por ejemplo, una interrupcién temporal de la comunicacion.

Los equipos portatiles de comunicacion de alta frecuencia (equipos de radio) (inclu-
yendo sus accesorios como cables de antena y antenas externas) no se deben utilizar
dentro del limite de 30 cm (12 pulgadas) de las piezas y conductos designados por el
fabricante del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit. En caso contrario, la potencia del
equipo puede verse disminuida.

La puesta en servicio del Wireless Footswitch Aesthetics con accesorios adicionales,
como transformadores o cables, que no estén destinados al uso previsto con el dis-
positivo, puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas, una menor

inmunidad a las interferencias y un funcionamiento defectuoso.

No se han tenido en cuenta los requerimientos para la aviacién, el transporte y el sector
militar por falta de ensayos.
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Ensayos de IEC 60601 -
I Nivel d - W BT G G- Ent lectromagnético/Directrices
las interferen- ive’ de en plimiento ntorno e 9
. sayo
cias/Norma
3 Verr 3 Verr La distancia entre los equipos de comunicacion por
150 kHz a radiofrecuencia, portatiles o moviles, incluyendo sus
30 MHz cables, y el 3-Pedal Wireless Footswitch Kit no debe
Perturbaciones 6V | 6V ser inferior a la distancia de separacidon recomen-
de alta frecuen- off €N as eff dada, calculada a partir de la ecuacion aplicable a la
cia conducidas banda.s de fre- frecuencia de emision.
. cuencia ISMy
f§8u6n1 000-4-6 de radioaficio- Distancias de separaciéon recomendadas:
- nados o d = 1,2P para frecuencias de entre 80 MHz y
150 kHz y 800 MHz
80 MHz d = 2,3VP para frecuencias de entre 800 MHz y
2,5 GHz
donde «P» corresponde a la potencia nominal del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabri-
cante y «d», la distancia de separacion recomen-
. 3V/m. de 3V/m. de dada en metros (m).
Perturbaciones | gy \yi, 80 MHz a En todos los niveles de f ia, la intensidad d
de alta frecuen- n todos los niveles de frecuencia, la intensidad de
. . 2,7 GHz Ta- 2,7 GHz Ta- campo de los radiotransmisores fijos, determinada
cia radiadas se- bla 9 d bla 9 d PR e
gun a9de a9de en una comprobgmon in situ a), debe ser inferior al
IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 | nivel de conformidad b).
Ed. 4 Ed. 4
Es posible que se produzcan interfe- (((o)))
rencias en las inmediaciones de equi- ‘
pos marcados con el siguiente simbolo.
Notas:
NOTA 1: Para 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mas elevado.
NOTA 2: Es posible que estas pautas no sean de aplicacion en todos los casos. La absorcion y reflexion
provocada por estructuras, objetos y personas afecta a la Unién.
a) Resulta imposible predecir con exactitud la intensidad de campo generada por transmisores fijos, tales como
estaciones base de teléfonos mdviles y de emisoras terrestres moviles, equipos de radioaficionados, emisoras
de radio en las bandas AM y FM y emisoras de television. Para determinar el entorno electromagnético gene-
rado por transmisores fijos, se recomienda realizar una prospeccion electromagnética del lugar. Si la intensidad
de campo en el lugar de uso del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit supera el nivel de conformidad aplicable
mencionado anteriormente, sera necesario supervisar el dispositivo para comprobar que su funcionamiento es
correcto. Si se observa un rendimiento anémalo, puede que sea necesario aplicar otras medidas, tales como
la reorientacién o la reubicacion del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit.
b) En caso de un intervalo de frecuencia superior al comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de
campo debera ser inferior a 3 V/m

Normativa de la FCC
Este equipo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto
a las dos condiciones siguientes: (1) Este equipo no debe causar interferencias perjudicia-
les y (2) este equipo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferen-
cias que puedan provocar un funcionamiento no deseado.
El receptor solo debe alimentarse eléctricamente con la fuente de alimentacion suminis-
trada, incluido el cable de extension.
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12.2 Distancias de separacion recomendadas

No utilice el Wireless Footswitch Aesthetics directamente junto a otros equi-
pos ni apilado con ellos. Si es necesario utilizarlo cerca de otros equipos o
apilado con ellos, observe el Wireless Footswitch Aesthetics para comprobar
su funcionamiento conforme al uso previsto.
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