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1 Yleiset turvallisuusohjeet 

1.1 Käytettyjen turvallisuussymbolien selitykset 

Tässä käyttöohjeessa tärkeät ohjeet on merkitty kuvatunnuksilla. Tunnuksin merkittyjä oh-

jeita on noudatettava, jotta potilaalle, käyttäjälle ja kolmansille osapuolille ei aiheudu vaa-

roja ja laite pysyy vaurioitumattomana ja toimintakunnossa. 

1.1.1 Käyttöohjeen symbolit 

 
Varoitus 

 
Ohje tai neuvo 

 
Ei-ionisoiva sähkömagneettinen säteily 

1.1.2 Laitteen symbolit 

 
Noudata käyttöohjetta 

 
Katso käyttöohje 

 Lääkinnällinen laite 

 Lääkinnällisen laitteen yksilöllinen tunniste 

 
Tuotenumero 

 
Valmistuserän numero 

 
Valmistaja 

 
Valmistuspäivä (VVVV-KK-PP) 

 Tasavirta  

 Pariston tila 

 Yhteyden tila  

 
Ei-ionisoiva sähkömagneettinen säteily 

 

Palautus ja hävittäminen tapahtuvat sähkö- ja elektroniikkalai-
teromudirektiivin mukaisesti 
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Suoja keskimäärin yli 2,5 mm:n kokoisten hiukkasten tunkeutu-
mista vastaan. 
Ei suojaa veden tunkeutumista vastaan.  

 
Paras mahdollinen suoja pölyä vastaan.  
Suoja veden tunkeutumista vastaan, myös kun laite on jatku-
vasti upotettuna veteen. 

 

Täyttää Yhdysvaltain telehallintoviraston (FCC) radiotaajuus-
päästöjä koskevat vaatimukset.  

 

Täyttää standardit ANSI/AAMI ES 60601-1 
ja CAN/CSA 22.2 nro 60601–1 

 
Asetettavan kertoimen suurentaminen  

 
Asetettavan kertoimen pienentäminen 

 Toiminnon käynnistys/pysäytys 

 

1.1.3 Myyntipakkauksen symbolit 

 
Katso käyttöohje 

 Lääkinnällisen laitteen yksilöllinen tunniste 

 Lääkinnällinen laite 

 
Tuotenumero 

 
Valmistuserän numero, erä 

 
Valmistaja 

 
Valmistuspäivä (VVVV-KK-PP) 

 Tasavirta 

 
Pakkausyksikkö 

 
Säilytä kuivassa 

 
Ilmankosteuden raja-arvot 

IP58 
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Lämpötilan raja-arvot 

 

Palautus ja hävittäminen tapahtuvat sähkö- ja elektroniikkalai-
teromudirektiivin mukaisesti 

 

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lainsäädännön mukaan tä-
män tuotteen saa myydä vain lääkärille tai lääkärin tilauksesta. 

Lisätietoja käytetyistä symboleista on kotisivullamme osoitteessa: 
www.moeller-medical.com/glossary-symbols  

1.2 Varoitukset 

 

• Laitteiden muuttaminen ei ole sallittua 

• Laitteen jännitteellisiin osiin ei saa päästä nesteitä 

• Varmista puhdistuksen yhteydessä, ettei pistokeliitäntöihin pääse puh-

distusainetta 

• Irrota virtajohto ennen puhdistusta 

• Vaihda kaikenlaiset liitäntäjohdot, jos ne ovat vähänkin vaurioituneet, 

ja varmista, etteivät johdot jää minkään alle 

• Pidä johdot erillään lämmönlähteistä. Siten vältetään eristeiden sulami-

nen, joka voi johtaa tulipaloon tai sähköiskuun 

• Älä työnnä pistokkeita väkisin liitäntöihin 

• Älä vedä johdosta pistokkeita irrottaessasi. Avaa tarvittaessa pistokkei-

den lukitus niiden irrottamiseksi 

• Älä altista laitteita voimakkaalle kuumuudelle tai tulelle 

• Älä altista laitteita voimakkaille iskuille 

• Jos kuumuutta, katkua tai savua ilmenee, irrota laitteet välittömästi 

sähköverkosta 

• Käytä ainoastaan sopivia paristoja ja varmista ylikuumenemisesta, 

vuotamisesta tai vaurioitumisesta aiheutuvien riskien välttämiseksi, 

että ne ovat kunnolla paikoillaan. 

• Varmista signaalin katkeamisen ja toimintahäiriöiden välttämiseksi, 

ettei jalkakytkimen ja vastaanottimen välillä ole esteitä ja että niiden 

välinen etäisyys on enintään 10 metriä. 

• Käytä vain mukana toimitetun virtalähteen kanssa  

• Aseta laite siten, että voit milloin tahansa irrottaa virtalähteen verkko-

virrasta tai USB-liitännän vastaanottimesta.  

• Käytä vain Vibrasat® Pro-, Liposat® Pro- ja Liposat® Pro plus -laitteiden 

kanssa 

  

http://www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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1.3 Muut sovellettavat käyttöohjeet  

Huomioi seuraavissa käyttöohjeissa olevat lisätiedot ja huomautukset.  

Käyttöohjeet Tuotenumero 

Liposat® Pro ja Liposat® Pro plus 93007211 

Vibrasat® Pro 93006825 

Taulukko 1: Käyttöohjeet, joihin viitataan 

Kaikki käyttöohjeet ovat saatavilla eri kielillä kotisivuillamme osoitteessa 

www.moeller-medical.com/ifu-ga  

1.4 Valmistajan vastuu 

 

Valmistajan voidaan katsoa olevan vastuussa laitteiden turvallisuudesta, toimin-
tavarmuudesta ja käyttökelpoisuudesta vain, jos: 

asennus, laajennukset, asetusten uudelleenmääritykset, muutokset tai korjauk-
set annetaan vain valmistajan valtuuttamien henkilöiden tehtäviksi 

kyseisen tilan sähköasennus on asianmukaisten vaatimusten ja määräysten 
(esim. VDE 0100, VDE 0107 tai IEC-määritykset) mukainen 

laitteita käytetään käyttöohjeen mukaisesti ja maakohtaisia määräyksiä ja kan-
sallisia poikkeuksia noudattaen 

teknisissä tiedoissa kuvattuja ehtoja noudatetaan. 

Kaikki muunlainen kuin tässä käyttöohjeessa kuvattu käyttö on määräystenvastaista ja joh-

taa takuun ja vastuun raukeamiseen.  

Valmistaja on Saksan sähkö- ja elektroniikkalaitelain (ElektroG) mukaisesti velvollinen vas-

taanottamaan käytetyt laitteet. 
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1.5 Toiminnanharjoittajan huolellisuusvelvollisuus 

Toiminnanharjoittaja vastaa lääkinnällisten laitteiden käyttötarkoituksen mukaisesta käy-

töstä. Saksan lääkinnällisten laitteiden käyttöä koskevan asetuksen (MPBetreibV) mukai-

sesti käyttäjällä on useita velvollisuuksia vastuita käsitellessään lääkinnällisiä laitteita. 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjaa saa käyttää vain ammattitaitoinen henki-

löstö. 

Wireless Footswitch -jalkakytkimen käyttö edellyttää aina tämän käyttöohjeen tarkkaa tun-

temista ja noudattamista. Laitteita saavat käyttää vain henkilöt, joilla on siihen tarvittava 

koulutus tai tietämys ja kokemus.  

 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit edellyttää erityisiä sähkömagneettiseen yh-
teensopivuuteen (EMC) liittyviä varotoimia, ja se on asennettava ja otettava 
käyttöön sen käyttöohjeisiin sisältyvien EMC-ohjeiden mukaisesti. 

Jos laite ei toimintahäiriön vuoksi toimi enää asianmukaisesti, sitä ei saa enää 
käyttää ja teknisen huollon on tarkastettava se. 

Sellaisten laiteosien käyttö, jotka eivät vastaa valmistajan alkuperäistä versiota, voi heiken-

tää laitteen suorituskykyä ja turvallisuutta. 

Kaikki työkalujen käyttöä edellyttävät työt on annettava valmistajan teknisen palvelun tai 

sen valtuuttamien henkilöiden suoritettaviksi. 

 

Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmis-
tajalle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon käyttäjä ja/tai 
potilas on sijoittautunut. 

1.6 Muut kuin laitteen omat lisävarusteet 

Lisävarusteiden, jotka eivät sisälly laitteiden toimituksiin ja kytketään laitteiden analogisiin 

ja digitaalisiin liitäntöihin, on vastattava todistetusti niitä koskevia EN-eritelmiä (esim. Säh-

kökäyttöisiä lääkinnällisiä laitteita koskevaa standardia EN 60601). Lisävarusteita kytkevä 

henkilö on järjestelmän kokoonpanija ja siten vastuussa standardin IEC 60601-1 mukaisen 

järjestelmävaatimusten voimassaolevan version noudattamisesta. 

 

Muiden kuin alkuperäisversiota vastaavien laiteosien käyttö voi heikentää lait-
teen suorituskykyä, turvallisuutta ja sähkömagneettista yhteensopivuutta kos-
kevia ominaisuuksia. 

1.7 Ftalaatteja koskeva ilmoitus 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit ei sisällä bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP). 
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2 Käyttötarkoitus 

2.1 Määräystenmukainen käyttö 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit on tarkoitettu käyttöön Vibrasat® Pro-, Liposat® Pro- ja 

Liposat® Pro plus -laitteiden kanssa. Sen avulla näitä laitteita voidaan ohjata ilman kaape-

liyhteyttä, joten se antaa käyttäjälle maksimaalisen liikkumisvapauden. 

2.2 Käyttöaiheet 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit on tarkoitettu käyttöön kirurgisissa ja esteettisissä toimen-

piteissä, joissa tarvitaan lääkinnällisten laitteiden steriiliä ja kosketuksetonta ohjausta. 

Tyypillisiä käyttöalueita ovat seuraavat: 

• Tumesenssi-infiltraatio 

• Tehostettu rasvaimu (PAL) 

• Imun ja nesteen hallinta 

2.3 Vasta-aiheet 

• Käyttö ympäristöissä, joissa esiintyy voimakkaita sähkömagneettisia häiriöitä 

(esim. magneettikuvauslaitteessa). 

• Käyttö määritellyistä poikkeavissa olosuhteissa (lämpötila, ilmankosteus). 

• Käyttö yhdessä laitteiden kanssa, jotka eivät vastaa käyttötarkoitusta.  

2.4 Kohdepotilasryhmä 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjaa voidaan käyttää yhdessä Vibrasat® Pro- 

ja Liposat® Pro- tai Liposat® Pro plus -laitteiden kanssa ilman rajoituksia. Potilaskohderyh-

män rajoittaminen johtuu yksinomaan laitteista itsestään (ks. luku 1.3). 

2.5 Käyttäjät  

3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjaa saavat käyttää lääkärit, jotka voivat asi-

anmukaisella erikoislääkärikoulutuksella tai hyväksytyillä erikoislääkärin jatkokoulutuksilla 

todistaa hankkineensa tarvittavan pätevyyden. 

2.6 Olennainen suorituskykyominaisuus  

3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjalla ei ole olennaista suorituskykyominai-
suutta.  
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2.7 Yhdistäminen muihin laitteisiin 

Laitteen kanssa tulee käyttää ainoastaan laitteen valmistajan määrittämiä ja hyväksymiä 

lisävarusteita. Jos olet epävarma, ota yhteyttä laitteen valmistajaan. 3-Pedal Wireless 

Footswitch Kit -jalkakytkinsarjaa voidaan käyttää seuraavien laitteiden kanssa:  

Tuote Tuotenumero 

Liposat® Pro  00003977 

Liposat® Pro plus 00003974 

Vibrasat® Pro 00003920  

Taulukko 2:  
Yhdistäminen muihin laitteisiin 
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3 Tuotteen kuvaus 

Jalkakytkin voidaan yhdistää vastaanottimen kautta Liposat® Pro-, Liposat® Pro plus- tai 

Vibrasat® Pro -laitteeseen parametrien langatonta ohjausta varten.  

3.1 Vastaanottimen rakenne  

 
Kuva 1:  

Vastaanotin (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) 
 

Nro. Nimitys Nro. Nimitys 

1 
Laitteiden paritusprosessin merkki-
valo (sininen) 

3 Liitäntä signaaleja varten 

2 Parituspainike 4 USB-liitin virransyöttöä varten 

Taulukko 3:  
Vastaanottimen osat (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) 

  

1 2 3 4 
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3.2 Jalkakytkimen rakenne 

 

Kuva 2: 
Jalkakytkin (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics) 

 

Nro Nimitys Nro  Nimitys 

1 Paristolokero 5 Päälle/pois-painike (on/off) 

2 Alas-painike 6 Pariston tilan merkkivalo (oranssi) 

3 Merkintätarra 7 Yhteyden tilan merkkivalo (sininen) 

4 Kantokahva 8 Ylös-painike 

Taulukko 4: 
Jalkakytkimen osat (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics) 

8 1 2 7 3 4 5 6 
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3.3 LED-merkkivalot  

Jalkakytkimen pariston tilan merkkivalo (oranssi) 

 Merkkivalo Merkitys 

Pois päältä • Paristo on tyhjä / irrotettu 

• Jalkakytkin energiansäästötilassa  

→ aktivoi painamalla mitä tahansa painiketta 

Vilkkuu hitaasti • Paristojen jäljellä oleva käyttöaika on käytöstä riippuen noin 

1 kuukausi 

Taulukko 5: Akun tilan merkkivalon merkitykset  

 

Jalkakytkimen yhteyden tilan merkkivalo (sininen) 

Merkkivalo Merkitys 

Pois päältä • Yhteyttä ei ole  

• Paristo on tyhjä / irrotettu 

• Jalkakytkin energiansäästötilassa  

→ aktivoi painamalla mitä tahansa painiketta 

Vilkkuu hitaasti • Paritus aktiivinen, laite käytössä 

Vilkkuu nopeasti • Paritusprosessi käynnissä (jalkakytkin    vastaanotin) 

Taulukko 6: Yhteyden tilan merkkivalon merkitykset 

 

Paritusprosessin merkkivalo (sininen) vastaanottimessa 

Merkkivalo Merkitys 

Pois päältä • Vastaanottimeen ei tule jännitettä tai se on energiansäästöti-

lassa 

Vilkkuu nopeasti • Paritusprosessi käynnissä  

Välkkyy • Laite on käyttövalmis 

Taulukko 7: Parituksen tilan merkkivalon merkitykset 
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4 Asennus ja käyttöönotto 

Yhteen laitteeseen voidaan liittää samanaikaisesti kaksi jalkakytkintä. Molemmat takasei-

nän liitännät ovat tasa-arvoisia, ja jalkakytkimet käyttäytyvät samalla tavalla.  

Jalkakytkimissä on samat säätömahdollisuudet kuin Vibrasat® Pro Console -konsolin ja 

Liposat® Pro / Liposat® Pro plus -laitteiden painikkeissa. 

4.1 Kuljetus- ja säilytysohjeet 

Noudata laitteita kuljettaessasi ehdottomasti seuraavia turvallisuusohjeita. Näin vältetään 

laitevauriot ja muut esinevahingot. Lisätietoja kuljetus- ja varastointiohjeista, katso luku 11. 

 

• Tarkista, että toimitettu laatikko on ehjä.  

• Ilmoita kuljetusvaurioista välittömästi huolitsijalle.  

• Tarkasta kaikki tuotteet vaurioiden varalta.  

• Vaurioituneita tuotteita ei saa käyttää.  

• Jos tuotteessa on vaurioita, ota viipymättä yhteyttä toimittajaan. 

4.2 Pakkauksen avaaminen ja toimituksen sisällön tarkistaminen  

3-Pedal Wireless Footswitch Kit toimitetaan kahdessa pakkauksessa. Ota kaikki osat pak-

kauksesta ja tarkista, ettei mitään puutu. 

 

1. Paketti 

• Jalkakytkin (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics) 

• 2 AA-paristoa, 1,5 V  

• Liite  

• Tarra-arkki 

2. Paketti 

• Vastaanotin (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics), sis. liitäntäjohdon 

• 2 metallilevyä (valkoinen ja musta) 

• Virtalähde 

• Käyttöohje 

 

• Älä hävitä alkuperäistä pakkausta. 

• Lähetä laitteet aina alkuperäisessä pakkauksessa kuljetusvaurioiden 

välttämiseksi. 
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4.3 Sopiva käyttöympäristö  

3-Pedal Wireless Footswitch Kit soveltuu seuraaviin ympäristöihin:  

• terveydenhuollon laitokset tietyin edellytyksin 

• klinikat (päivystystilat, potilashuoneet, tehohoito, leikkaussalit, lukuun ottamatta 

aktiivisten korkeataajuisten kirurgisten laitteiden läheisyyttä tai magneettireso-

nanssikuvauksessa käytettäviä RF-suojattuja tiloja, ensiaputilat)  

3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjaa ei ole hyväksytty käytettäväksi lentoko-

neissa tai sotilasalueilla. Näille alueille asianmukaisten EMC-vaatimusten täyttymistä ei ole 

testattu. 

 

Wireless Footswitch- ja Receiver-laitteita ei saa käyttää yhdessä korkeataa-
juisten kirurgisten laitteiden kanssa.  

4.4 Valmistelu  

4.4.1 Paristojen asentaminen  

Paristolokero sijaitsee jalkakytkimen sivussa. Laitteessa on käytettävä AA-alkaliparistoja. 

1. Ruuvaa paristolokeron musta kansi irti 

2. Aseta kaksi paristoa paikoilleen 

→ Aseta paristot lokeroon plusnapa edellä 

3. Ruuvaa paristolokeron musta kansi kiinni 

4.4.2 Vastaanottimen kiinnittäminen  

Vastaanotin kiinnitetään Vibrasat® Pro Console -konsoliin tai Liposat® Pro- tai 

Liposat® Pro plus -laitteeseen metallilevyn avulla. Vastaanottimessa on sisäänrakennettu 

magneetti.  

1. Puhdista laitteen kiinnityskohta 

→ Vastaanotinta ei saa kiinnittää laitteen takaosaan 

2. Irrota metallilevyn liimakalvo 

3. Kiinnitä metallilevy laitteeseen 
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4.4.3 Merkintätarran kiinnittäminen 

Merkintätarrat voidaan kiinnittää jalkakytkimeen laitteiden tunnistamisen helpottamiseksi. 

Merkintätarrat toimitetaan arkilla, jossa on 10 tarraa, joissa on kuva Vibrasat® Pro Wand- ja 

Liposat® -laitteista.  

 

 
Kuva 3: Merkintätarrojen kiinnittäminen 

4.5 Paritusprosessi  

Kun liität laitetta signaaliliitäntään, varmista, että pistokkeen lovi osoittaa ylöspäin ja että se 

istuu tiukasti liitäntään. Väärin suoritettu asennus voi aiheuttaa toimintahäiriöitä. 

4.5.1 Virran kytkeminen vastaanottimeen: 

 

Älä liitä USB-johtoa suoraan laitteeseen (Vibrasat® Pro Console, 
Liposat® Pro, Liposat® Pro plus). 

1. Pidennä vastaanottimen johtoa jatkojohdon avulla 

2. Liitä jatkojohto ja virtalähde toisiinsa 

3. Kytke virtalähde pistorasiaan 

4.5.2 Vastaanottimen liittäminen:  

 

Vastaanottimen pistoke ja laitteen liittimet (Vibrasat® Pro Console, 
Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) on varustettu ohjauskiskolla. Pistokkeen ja 
laitteen ohjauskiskojen on lukkiuduttava toisiinsa, muuten ne voivat vaurioitua 
liitettäessä.  

1. Kohdista pistokkeen ohjauskisko liitäntään  

2. Aseta pistoke pistorasiaan käyttämättä voimaa  

3. Keskeytä, jos tunnet suurempaa vastusta, ja tarkista kohdistus 

4. Kiristä varmistusmutteri käsin 

→ Kiristäminen onnistuu helpommin liikuttamalla varovasti pistoketta 
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4.5.3 Aloita paritus vastaanottimessa 

1. Aseta jalkakytkin enintään 40 cm:n säteelle vastaanottimesta  

→ Jos jalkakytkin on kauempana, sitä ei voi parittaa 

2. Paina vastaanottimen painiketta 3–6 sekunnin ajan 

→ Laitteiden paritus on käynnissä, kun yhteyden tilan merkkivalo vilkkuu nopeasti 

4.5.4 Suorita paritus loppuun jalkakytkimellä 

1. Aseta jalkakytkin 90°:n kulmaan 

2. Paina molempia ulompia polkimia samanaikaisesti vähintään kolmen sekunnin ajan 

→ Yhteyden merkkivalo alkaa vilkkua nopeasti 

3. Päästä jalkakytkimen painikkeet irti 

4. Aseta jalkakytkin tasaiselle pinnalle 

5. Tarkkaile merkkivaloja 

→ Paritus onnistui, jos: 

− vastaanottimenparitusprosessin merkkivalo sammuu 

− jalkakytkimen yhteyden tilan merkkivalo palaa jatkuvasti kolmen sekunnin 

ajan 

− molemmat merkkivalot vilkkuvat hitaasti 

6. Varmista, että jalkakytkimen kolme painiketta muuttavat asetuksia oikein  

 

 

Kuva 4: Jalkakytkimen sijoittaminen parituksen aktivoimiseksi 
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4.6 Toisen jalkakytkimen parittaminen 

Vastaanottimeen voi liittää samanaikaisesti kaksi jalkakytkintä, jolloin niihin liitettyä laitetta 

voidaan ohjata rinnakkain; molemmat ovat tasavertaisia. Jalkakytkimet on paritettava pe-

räkkäin. Jos valo sammuu ennen kuin molemmat jalkakytkimet on paritettu, yritä uudelleen.  

1. Tarkista, että ensimmäinen jalkakytkin muuttaa asetuksia.  

2. Paina vastaanottimen parituspainiketta kolmen sekunnin ajan 

→ Uusi paritusprosessi aktivoitu  

3. Toisen jalkakytkimen parittaminen (katso luku 4.5.4) 

4. Tarkista, että laitteen asetukset muuttuvat oikein molempien jalkakytkimien avulla 

5. Jos vain yksi jalkakytkin on paritettu, paritus on toistettava toisella jalkakytkimellä 

4.7 Parituksen nollaaminen 

Parituksen purkamiseen on kaksi tapaa. Toinen vaihtoehto purkaa parituksen kaikista jal-

kakytkimistä, toinen vaihtoehto purkaa parituksen vain yhdestä jalkakytkimestä.  

Kaikkien jalkakytkimien parituksen purkaminen:  

1. Paina vastaanottimen parituspainiketta 3–6 sekunnin ajan 

→ Paritusprosessin merkkivalo (sininen) vilkkuu  

→ Kaikkien jalkakytkimien paritus katkaistaan  

→ Uusi paritusprosessi aktivoitu  

2. Anna parituksen aikarajan kulua umpeen 

3. Varmista, etteivät jalkakytkimen kolme painiketta muuta asetuksia 

Yhden jalkakytkimen parituksen purkaminen:  

Kaikki tässä esitetyt vaiheet koskevat ainoastaan jalkakytkintä, jonka paritus puretaan  

1. Aseta jalkakytkin 90°:n kulmaan  

2. Paina molempia ulompia polkimia samanaikaisesti vähintään kolmen sekunnin ajan 

→ Yhteyden merkkivalo alkaa vilkkua nopeasti 

3. Aseta jalkakytkin tasaiselle pinnalle 

4. Odota, kunnes jalkakytkimen yhteyden merkkivalo lakkaa vilkkumasta 

→ Älä tee mitään vastaanottimella tai jalkakytkimellä! 

5. Varmista, etteivät irrotetun jalkakytkimen kolme painiketta muuta asetuksia  

6. Varmista, että toisen jalkakytkimen kolme painiketta muuttavat asetuksia  
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5 Käyttö ja toiminta 

Jalkakytkimen päälle/pois-painikkeella (on/off) voi käynnistää ja sammuttaa laitteen. Ylös-

painike lisää syöttönopeutta Liposat® Pro- ja Liposat® Pro plus -laitteissa tai värähtelyno-

peutta Vibrasat® Pro Wand -laitteessa. Alas-näppäin pienentää nopeutta. 

Energiansäästötila aktivoituu, kun laitetta ei ole käytetty 15 minuuttiin. Kun painetaan pol-

jinta, energiansäästötila päättyy ja jalkakytkin on taas käytettävissä 
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6 Puhdistus ja hoito 

 

Käytä aina henkilönsuojaimia. Kaikissa sellaisissa vaiheissa, joissa laitteen 
osat ovat kontaminoituneita, käytetään seuraavia suojaimia: suojakäsineet, 
suojavaatetus, suojalasit, suu- ja nenäsuoja  

 

Jalkakytkin  

Jalkakytkin on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen käyttökerran jälkeen turvallisuuden ja 

hygieenisyyden varmistamiseksi. Käytä puhdistukseen ja pyyhkimällä tapahtuvaan desinfi-

ointiin ainoastaan seuraavia, valmistajan testaamia puhdistus- ja desinfiointiaineita: 

• Deionisoitu vesi (ISO 3696 -standardin mukainen laatuluokka 3) 

• Isopropyylialkoholi 70 % 

• Etanoli 96 % 

• Meliseptol 

• US Cavicide 

• Lysoformin 2 % 

• Bacillol plus 

• Incidin Rapid 5 % 

Puhdista pinta sopivalla, lääkinnällisiin laitteisiin hyväksytyllä kertakäyttöisellä desinfiointi-

pyyhkeellä. Vältä nesteiden pääsyä aukkoihin tai liitäntöihin. Anna pinnan kuivua kokonaan 

puhdistuksen jälkeen. 

 

Vastaanotin  

Normaalikäytössä vastaanotinta kosketetaan harvoin. Siksi säännöllistä puhdistusta ei tar-

vita. 

Jos pinnalla on näkyvää likaa tai sitä on koskettu, pinta voidaan pyyhkiä varovasti jollakin 

edellä mainituista desinfiointiaineista ja kertakäyttöisellä desinfiointipyyhkeellä. Varmista, 

ettei nestettä pääse tunkeutumaan pistokkeeseen tai aukkoihin. Anna sen jälkeen pinnan 

kuivua kokonaan. 
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7 Purkaminen 

7.1 Paristot pois laitteesta 

 

Pitkäaikaisen varastoinnin ajaksi paristot tulee poistaa jalkakytkimestä.  

1. Ruuvaa paristolokeron musta kansi irti 

2. Poista kaksi paristoa 

Ruuvaa paristolokeron musta kansi kiinni. 

7.2 Vastaanottimen ja jalkakytkimen parituksen purkaminen 

Jalkakytkimen ja vastaanottimen paritus voidaan purkaa milloin tahansa luvun 4.7 mukai-

sesti. 

7.3 Vastaanottimen irrottaminen laitteesta 

Vastaanotin voidaan milloin tahansa irrottaa laitteeseen (Liposat® Pro, Liposat® Pro plus tai 

Vibrasat® Pro) kiinnitetystä magneettilevystä.  

1. Irrota virtalähde ja jatkojohto 

2. Irrota varmistusmutteri  

3. Irrota laitteen vastaanottimen johto 

4. Irrota vastaanotin magneettilevystä  
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8 Ohjeita vikojen korjaamiseen 

Ongelma Korjaava toimenpide 

Jalkakytkin ei 
reagoi 

• Vastaanottimen liitäntäjohtoa ei ole kytketty oikein 

→ Yhdistä uudelleen luvun 4.4.2 mukaisesti 

• Paristo on tyhjä tai asennettu väärin  

→ Vaihda paristo ja tarkista, että se on oikein paikallaan 

• Jalkakytkin on energiansäästötilassa 

→ Paina poljinta 

Ei yhteyttä 

• Toimintasäde ylittynyt 

→ Rajoita etäisyys enintään 10 metriin 

• Esteet tai suojaukset (metalli, seinät)  

→ Mukauta sijoituspaikkaa 

• Laite ei ole enää paritettu 

→ Suorita paritus luvun 4.5 mukaisesti 

Häiriöt käytön 
aikana 

• Muiden 2,4 GHz:n taajuusalueella toimivien radiolaitteiden (esim. 

WLAN, Bluetooth) aiheuttamat häiriöt  

→ Poista häiritsevät laitteet tai suurenna etäisyyttä 

• Paristojen virta vähissä  

→ Tarkista paristojen tilan merkkivalo ja vaihda paristot tarvitta-

essa 

• Sähkömagneettisia häiriölähteitä lähellä (esim. korkeataajuuskirur-

gia, magneettikuvaus) 

→ Käytä vain luvussa 4.3määritellyissä sallituissa ympäristöissä 

Vastaanotti-
miin liittyvät 
ongelmat 

• Vastaanotin irrotettu  

→ Yhdistä uudelleen luvun 4.4.2 mukaisesti 

• Ei virransyöttöä 

→ Tarkista virtalähde ja virransyöttö  

Taulukko 8: Ohjeita häiriöiden korjaamiseen 
 

 

Jos mainittu toimenpide ei korjaa ongelmaa, ota yhteyttä Möller Medical GmbH:n huoltoon. 
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8.1 Huolto 

 

• Laitteet on desinfioitava sopivalla desinfiointimenetelmällä mahdollisen in-

fektioriskin poissulkemiseksi ennen hävittämistä tai palauttamista. 

• Kulutustarvikkeet on hävitettävä hygieniamääräysten mukaisesti. 

 
 

Möller Medical GmbH:n huolto: 

Möller Medical GmbH 

Wasserkuppenstrasse 29-31 

36043 Fulda, Saksa 

 

Puh. +49 (0)661 941 950 

Faksi +49 (0)661 9419 5850 

www.moeller-medical.com  

info@moeller-medical.com  

 
 

Huolto 

Puh. +49 (0)661 9419 5108 

Faksi: +49 (0)661 9419 5850 

Sähköposti: service@moeller-medical.com  

http://www.moeller-medical.com/
mailto:info@moeller-medical.com
mailto:service@moeller-medical.com
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9 Turvallisuustekniset määräaikaistarkastukset 

Tuotteelle ei ole suunniteltu turvallisuusteknisiä tarkastuksia (STK). 
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10 Hävittäminen 

 

Tämä laite sisältää materiaalia, joka on hävitettävä ympäristöä säästävällä 
tavalla. Tähän laitteeseen sovelletaan sähkö- ja elektroniikkalaiteromusta 
annettua EU-direktiiviä 2012/19/EU (WEEE2). Siksi tämän laitteen tyyppi-
kilpeen on merkitty symboli, jossa jäteastian yli on vedetty risti.  

 

Laitteet, joita ei enää käytetä, tulee lähettää takaisin Möller Medical GmbH:lle. Näin varmis-

tetaan, että hävittäminen tapahtuu WEEE-direktiivin kansallisten täytäntöönpanosäädösten 

mukaisesti. 
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11 Varastointiolosuhteet /tekniset tiedot  

Tuotenumero 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit REF: 00004557  

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics REF: 00004539 

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics REF: 00004540 

Tuotteen mitat 

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics 
Leveys x korkeus x syvyys:  
noin 45 cm x 5 cm x 20 cm 

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics 
Leveys x korkeus x syvyys: 
noin 4 cm x 9 cm x 2 cm 

+ (johdon pituus) 
+ (35,5 cm) 

Paino 

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics 1880 g 

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics 83 g 

Kuljetus- ja säilytysohjeet 

Lämpötila -10 °C – +50 °C 

Ilmankosteus suht. kosteus < 90 % 

Pakkauksen mitat: 
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics 

Leveys x korkeus x syvyys:  
53,5 cm x 13,5 cm x 31 cm 

Pakkauksen mitat: 
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics 

Leveys x korkeus x syvyys: 
21 cm x 14 cm x 6,5 / 2,5 cm 

Käyttöolosuhteet 

Lämpötila +15 °C – +30 °C 

Ilmankosteus Suhteellinen kosteus 30–75 % 

Ilmanpaine 
79,0–101,3 kPa 
(2000–0 m merenpinnan yläpuolella) 

Kotelointiluokka  

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics IP 58 (standardin IEC 60529 mukaisesti) 

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics IP 30 (standardin IEC 60529 mukaisesti) 

Käyttö  

Käyttöetäisyys Enintään 10 m 

Akun käyttöikä 
Vähintään 200 leikkauspäivää  
(→, kun käyttöaika on 1 tunti päivässä) 

Taajuusalue 2,4–2,4835 GHz 

Verkkoliitäntä Vastaanotin: Virtalähde, Medical Grade, 5 V, 1 A  

Vastaanottimen tehonkulutus < 5 VA 

Paristo  
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics -jal-
kakytkimeen 

2 AA-alkaliparistoa, 1,5 V 
(ei ladattava) 
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12 Sähkömagneettiset päästöt  

3-Pedal Wireless Footswitch Kit sopii käytettäväksi ilmoitetuissa sähkömagneettisissa olo-

suhteissa. Asiakkaan ja/tai 3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjaa käyttävän toi-

minnanharjoittajan tulee varmistaa, että hän käyttää laitetta alla kuvatun kaltaisessa sähkö-

magneettisessa ympäristössä. 

Häiriöpäästöjen mit-
taus  

Vaatimustenmukai-
suus  

Sähkömagneettista ympäristöä koskevat ohjeet  

Suurtaajuiset häi-
riöpäästöt, CISPR 11  

Ryhmä 1 Jotta 3-Pedal Wireless Footswitch Kit toimisi tarkoi-
tetulla tavalla, sen on lähetettävä sähkömagneet-
tista energiaa. Tämä saattaa vaikuttaa lähellä ole-
viin sähkölaitteisiin.  

CISPR 11 -standardin 
mukaiset suurtaajuiset 
häiriöpäästöt  

Luokka B 

Käyttöalueet (katso luku 4.3) Harmoniset päästöt, 
IEC 61000-3-2 

Luokka A 

Jännitteenvaihtelut/väl-
kyntä, IEC 61000-3-3 

Vaatimustenmukainen 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjan sisäänrakennetulla radiomoduulilla on 

seuraavat sähkömagneettiset ominaisuudet: 

Modulaatio 
GFSK, frequency hopping of quiet channels (hil-
jaisten kanavien taajuushyppely) 

Taajuusalue  2,4 – 2,4835 GHz 

Efektiivinen säteilyteho (ERP) 1 mW 
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12.1 Sähkömagneettinen häiriönsieto 

Häiriönsieto-
testi 

IEC 60601 – Testitaso Yhdenmukaisuustaso Sähkömagneettinen ympä-
ristö – ohjeet 

Sähköstaattinen 
purkaus (ESD), 
IEC 61000-4-2  

±8 kV kosketuspurkaus 

±15 kV:n ilmapurkaus 

±8 kV kosketuspurkaus 

±15 kV:n ilmapurkaus  

Lattioiden tulee olla joko puuta 
tai betonia tai keraamisilla laa-
toilla päällystettyjä. Jos lattia 
on päällystetty synteettisellä 
materiaalilla, suhteellisen kos-
teuden on oltava vähintään 
30 %. 

Sähköiset no-
peat transientit / 
purskeet, 
IEC 61000-4-4  

±2 kV virransyöttöjoh-
doille 

±1 kV tulo- ja lähtöjoh-
doille  

±2 kV virransyöttöjoh-
doille 

±1 kV tulo- ja lähtöjoh-
doille 

Syöttöjännitteen tulee vastata 
tyypillistä kaupallista tai sairaa-
laympäristöä. 

Syöksyjännitteet 
(jännitepiikit) 
IEC 61000-4-5  

±1 kV:n vuorovaihejän-
nite 

±2 kV:n yhteisjännite 

±1 kV:n vuorovaihejän-
nite  

±2 kV:n yhteisjännite 

Syöttöjännitteen tulee vastata 
tyypillistä kaupallista tai sairaa-
laympäristöä. 

Jännitekuopat, 
lyhyet katkokset 
ja virransyötön 
jännitevaihtelut 
IEC 61000-4-11  

< 5 % UT 
(> 95 %:n kuoppa UT-ar-
vossa) 
puolen jakson ajan 

40 % UT 
(60 %:n kuoppa UT-ar-
vossa) 
viiden jakson ajan 

70 % UT 
(30 %:n kuoppa UT-ar-
vossa) 
25 jakson ajan 

< 5 % UT 
(> 95 %:n kuoppa UT-ar-
vossa) 
viiden sekunnin ajan 

< 5 % UT 
(> 95 %:n kuoppa UT-ar-
vossa) 
puolen jakson ajan 

40 % UT 
(60 %:n kuoppa UT-ar-
vossa) 
viiden jakson ajan 

70 % UT 
(30 %:n kuoppa UT-ar-
vossa) 
25 jakson ajan 

< 5 % UT 
(> 95 %:n kuoppa UT-ar-
vossa) 
viiden sekunnin ajan 

Syöttöjännitteen tulee vastata 
tyypillistä kaupallista tai sairaa-
laympäristöä. Jos laitteen käyt-
täjä haluaa laitteen toimivan 
myös virtakatkosten aikana, on 
suositeltavaa liittää laite kes-
keytymättömään virransyöt-
töön tai akkuun. 

Verkkotaajuu-
den magneetti-
kenttä 
(50/60 Hz), 
IEC 61000-4-8  

30 A/m  30 A/m  

Verkkotaajuuden magneetti-
kenttien tulee vastata tyypillisiä 
liikehuoneisto- ja sairaalaym-
päristössä esiintyviä arvoja. 

Läheiset mag-
neettikentät 
IEC 61000-4-39  

9 kHz – 13,56 MHz: 
134,2 kHz, 65 A/m, 
pulssimodulaatio 2,1 kHz 

9 kHz – 13,56 MHz: 
13,56 MHz, 7,5 A/m, 
pulssimodulaatio 50 kHz 

9 kHz – 13,56 MHz: 
134,2 kHz, 65 A/m, 
pulssimodulaatio 2,1 kHz 

9 kHz – 13,56 MHz: 
13,56 MHz, 7,5 A/m, 
pulssimodulaatio 50 kHz 

Lähellä sijaitsevien laitteiden 
magneettikenttien tulee vastata 
tyypillisiä liikehuoneisto- ja sai-
raalaympäristöissä esiintyviä 
arvoja. 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit täyttää IEC 60601-1-2-standardin 4. painoksen kaikki tes-

titasot (taulukot 4–9). 
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Häiriönsietotestit 
Standardin 

IEC 60601 mukainen 
testitaso 

Yhdenmukaisuus-
taso 

Sähkömagneettinen ympäristö 
– ohjeet 

Säteilevä suurtaa-
juushäiriö, 
IEC 61000-4-3 

Langattomien 
viestintälaitteiden 
välittömässä lä-
heisyydessä 
IEC 60601-1-2 - 
standardin 4. pai-
noksen taulukko 9 

385 MHz 
Pulssimodulaatio 
18 Hz 
27 V/m 

450 MHz 
FM-modulaatio 
± 5 kHz:n taajuus-
poikkeama 
1 kHz:n siniaalto 
28 V/m 

710, 745, 780 MHz 
Pulssimodulaatio 
217 Hz 
9 V/m 

810, 870, 930 MHz 
Pulssimodulaatio 
18 Hz 
28 V/m 

1720, 1845, 1970 MHz 
Pulssimodulaatio 
217 Hz 
28 V/m 

2450 MHz 
Pulssimodulaatio 
217 Hz 
28 V/m 

5240, 5500, 5785 MHz 
Pulssimodulaatio 
217 Hz 
9 V/m 

385 MHz 
Pulssimodulaatio 
18 Hz 
27 V/m 

450 MHz 
FM-modulaatio 
± 5 kHz:n taajuus-
poikkeama 
1 kHz:n siniaalto 
28 V/m 

710, 745, 780 MHz 
Pulssimodulaatio 
217 Hz 
9 V/m 

810, 870, 930 MHz 
Pulssimodulaatio 
18 Hz 
28 V/m 

1720, 1845, 1970 MHz 
Pulssimodulaatio 
217 Hz 
28 V/m 

2450 MHz 
Pulssimodulaatio 
217 Hz 
28 V/m 

5240, 5500, 5785 MHz 
Pulssimodulaatio 
217 Hz 
9 V/m 

Kannettavia ja siirrettäviä radiolait-
teita ei tulisi käyttää suositeltavaa 
suojaetäisyyttä lähempänä 3-Pe-
dal Wireless Footswitch Kit -jalka-
kytkinsarjaa (johdot mukaan lu-
kien). Suojaetäisyys lasketaan lä-
hetystaajuutta koskevalla yhtälöllä. 

Suositeltava suojaetäisyys: 

𝑑 = 1,2√P taajuusalueella 
80 - 800 MHz 
𝑑 = 2,3√P taajuusalueella 
800 MHz – 2,5 GHz 
P on lähettimen nimellisteho wat-
teina (W) lähettimen valmistajan 
tietojen mukaan ja d suositeltava 
suojaetäisyys metreinä (m). 

Kiinteiden radiolähettimien kentän-
voimakkuuden tulisi olla kaikilla 
taajuuksilla paikan päällä tehdyn 
tutkimuksen mukaan a) pienempi 
kuin vaatimustenmukaisuustaso 
b). 

Häiriöt ovat mahdollisia sellaisten 
laitteiden ympäristössä, joissa on 
seuraava symboli. 

 

 

 

Sähkömagneettisten häiriötekijöiden vuoksi 3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakyt-
kinsarjan radiolähetysteho saattaa heikentyä. Tällöin voi esimerkiksi syntyä tilapäinen 
viestintäkatkos. 

 

Kannettavia suurtaajuusviestintälaitteita (radiolaitteita) (mukaan lukien lisävarusteet, 
kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei tule käyttää alle 30 cm:n etäisyydellä val-
mistajan nimeämistä 3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjan osista ja joh-
doista. Tämän ohjeen noudattamatta jättäminen voi heikentää laitteen radiolähetyste-
hoa.  

 

Wireless Footswitch Aesthetics -laitteen käyttö muuntimien tai johtojen kaltaisten lisä-
varusteiden kanssa, joita ei ole määritetty kuuluviksi määräystenmukaiseen käyttöön 
laitteen kanssa, voi lisätä sähkömagneettisia päästöjä, heikentää häiriönsietoa ja joh-
taa virheelliseen toimintaan.  

Lentoliikenteen, kuljetusten ja sotilaskäytön vaatimuksia ei ole huomioitu, koska niitä ei ole 

testattu. 
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Sähkömagneettiset päästöt 
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Häiriönsieto-
testit/standar-

din 

IEC 60601 mu-
kainen testi-

taso 

Vaatimusten-
mukaisuustaso 

Sähkömagneettinen ympäristö – ohjeet 

Johdettu suur-
taajuushäiriö, 
IEC 61000-4-6 

3 Veff 
150 kHz –  
30 MHz 

6 Veff 
ISM- ja amatöö-
riradiotaajuus-
kaistoilla alu-
eella150 kHz – 
80 MHz 

3 Veff  
 
 

6 Veff 

Kannettavia ja siirrettäviä radiolaitteita ei tulisi 
käyttää suositeltavaa suojaetäisyyttä lähempänä 
3-Pedal Wireless Footswitch Kit -jalkakytkinsarjaa 
(johdot mukaan lukien). Suojaetäisyys lasketaan 
lähetystaajuutta koskevalla yhtälöllä. 

Suositeltava suojaetäisyys:  
𝑑 = 1,2√𝑃 taajuusalueella 80 – 800 MHz  

𝑑 = 2,3√𝑃 taajuusalueella 800 MHz – 2,5 GHz 
P on lähettimen nimellisteho watteina (W) lähetti-
men valmistajan tietojen mukaan ja d suositeltava 
suojaetäisyys metreinä (m). 

Kiinteiden radiolähettimien kentänvoimakkuuden 
tulisi olla kaikilla taajuuksilla paikan päällä tehdyn 
tutkimuksen mukaan a) pienempi kuin vaatimus-
tenmukaisuustaso b). 

Häiriöt ovat mahdollisia sellaisten lait-
teiden ympäristössä, joissa on seu-
raava symboli. 

Säteilevä suur-
taajuushäiriö, 
IEC 61000-4-3 

3 V/m, 
80 MHz –  
2,7 GHz 
Taulukko 9, 
standardin 
IEC 60601-1-2 
painos 4 

3 V/m, 
80 MHz –  
2,7 GHz 
Taulukko 9, 
standardin 
IEC 60601-1-2 
painos 4 

Huomautukset: 
HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla pätee korkeampi taajuusalue. 

HUOMAUTUS 2: Nämä ohjeet eivät välttämättä sovellu kaikkiin tapauksiin. Sähkömagneettisen säteilyn 
etenemiseen vaikuttavat sen imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin sekä heijastuminen näistä. 

a) Kiinteiden lähettimien, kuten esim. radiopuhelimien ja kannettavien maaradiolaitteiden, amatööriradioase-
mien sekä AM- ja FM-radio- ja TV-lähettimien kenttien voimakkuutta ei voida määrittää teoreettisesti tarkkaan 
etukäteen. Kiinteiden lähettimien sähkömagneettisen ympäristön määrittämiseksi tulee harkita sijaintipaikan 
sähkömagneettisten olosuhteiden tutkimista. Jos mitattu kenttävoimakkuus paikassa, jossa 3-Pedal Wireless 
Footswitch Kit -jalkakytkinsarjaa käytetään, ylittää edellä mainitut raja-arvot, 3-Pedal Wireless Footswitch Kit 
-jalkakytkinsarjan toimintaa on seurattava sen tarkoituksenmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Jos suori-
tuskykyominaisuuksissa havaitaan jotakin poikkeavaa, lisätoimenpiteet, kuten 3-Pedal Wireless Footswitch 
Kit -jalkakytkinsarjan uudelleen suuntaaminen tai siirtäminen eri paikkaan, voivat olla tarpeen. 

b) 150 kHz:n ja 80 MHz:n välisellä taajuusalueella kentänvoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m 

FCC:n määräykset 

Tämä laite on FCC:n määräysten osan 15 mukainen. Sen käyttöön sovelletaan seuraavia 

kahta ehtoa: (1) Tämä laite ei saa aiheuttaa haitallisia häiriöitä, ja (2) tämän laitteen on 

siedettävä kaikki vastaanottamansa häiriöt, mukaan lukien häiriöt, jotka voivat aiheuttaa ei-

toivottuja toimintoja. 

Vastaanottimeen saa syöttää virtaa ainoastaan mukana toimitetulla virtalähteellä, jonka mu-

kana tulee jatkojohto.  

12.2 Suositeltavat suojaetäisyydet 

 

Älä käytä Wireless Footswitch Aesthetics -laitetta aivan muiden laitteiden vie-
ressä tai pinottuna niiden kanssa päällekkäin. Jos käyttö lähellä muita laitteita 
tai pinottuna niiden kanssa päällekkäin on välttämätöntä, tarkkaile Wireless 
Footswitch Aesthetics -laitetta varmistaaksesi sen määräystenmukaisen toi-
minnan. 
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