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1 Consignes générales de sécurité

1.1 Explication des symboles de sécurité utilisés

Certaines consignes importantes sont signalées de maniére optique dans la présente notice
d'utilisation. Ces consignes sont essentielles afin d’exclure tout risque pour le patient,
I'utilisateur et des tiers, ainsi que pour éviter les degéats et dysfonctionnements de 'appareil.

1.1.1 Symboles dans la notice d’utilisation

A Attention

i Instruction ou aide

((W)) Rayonnements électromagnétiques non ionisants

1.1.2 Symboles sur I’appareil

@ Respecter la notice d’utilisation
[i]

Consulter la notice d’utilisation

MD Dispositifs médicaux
Identifiant unique d’un dispositif médical
REF Référence
LOT Numéro de lot de fabrication, lot
u Fabricant
&I Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)
— Courant continu
{_4A Etat de la batterie
l))o Etat de connexion
(((i’)) Rayonnements électromagnétiques non ionisants
)g Reprise et élimination selon la directive DEEE

Protection contre la pénétration de particules dont la taille

|P30 moyenne est supérieure a 2,5 mm.
Aucune protection contre la pénétration d’eau.
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch

IP58

ON | OFF

Consignes générales de sécurité

Protection maximale contre la poussiére.

Protection contre la pénétration d’eau, méme en cas
d'immersion prolongée dans 'eau.

Conformité aux exigences de la Federal Communications
Commission (Commission fédérale des communications des
Etats-Unis, FCC) en matiére d’émissions de radiofréquences.
Conformité ANSI/AAMI ES 60601-1

CAN/CSA 22.2 N° 60601-1

Augmentation du facteur a régler
Réduction du facteur a régler

Activer/désactiver la fonction

1.1.3 Symboles sur I’emballage de vente

BH

UDI

LOT

® 9| L E

Consulter la notice d’utilisation
Identifiant unique d’un dispositif médical
Dispositifs médicaux

Référence

Numéro de lot de fabrication, lot
Fabricant

Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

Courant continu

Unité d’emballage

Stocker au sec

Limitation de 'humidité de I'air
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/ﬂ/ Limites de température

E Reprise et élimination selon la directive DEEE

Prudence : conformément a la |égislation fédérale des Etats-
]iONLY Unis, ce produit doit uniguement étre vendu a un médecin ou
sur prescription médicale.

De plus amples informations sur les symboles utilisés sont disponibles sur notre page
d’accueil : www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Mises en garde

¢ |l estinterdit de modifier les appareils.

e Aucun liquide ne doit pénétrer dans les piéces conductrices de
I'appareil.

e Lors du nettoyage, veillez a ce qu’aucun produit de nettoyage ne
pénétre dans les douilles des connecteurs.

o Débranchez le cable réseau avant le nettoyage.

e Remplacez tout cable de raccordement présentant de légers
dommages et assurez-vous de ne pas écraser les cables.

e Tenez le cable a I'écart de sources de chaleur. Vous éviterez ainsi
que l'isolant fonde, ce qui pourrait provoquer un incendie ou une
décharge électrique.

¢ N’enfoncez pas le connecteur de force dans la prise.

e Pour retirer le connecteur, ne tirez pas sur le cable. Le cas échéant,
desserrez le verrouillage du connecteur pour le retirer.

¢ Ne pas soumettre les appareils a une forte chaleur ou a des flammes.

o Ne pas soumettre les appareils a des chocs violents.

e En cas d’apparition de chaleur ou de fumées, débranchez
immédiatement les appareils du réseau électrique.

o Utilisez exclusivement des batteries adaptées et veillez a ce qu’elles
soient correctement insérées afin d’éviter tout risque de surchauffe, de
fuite ou d’endommagement

o Veillez a ce qu'il n’y ait aucun obstacle entre la pédale de commande
et le récepteur, mais aussi a ce que la distance ne dépasse pas
10 métres afin d’éviter toute perte de signal et tout dysfonctionnement

e A utiliser uniquement avec le bloc d’alimentation fourni

e Placez I'appareil de maniére a pouvoir débrancher le bloc
d’alimentation de I'alimentation en tension ou la connexion USB vers
le récepteur a tout moment.

e A utiliser uniquement avec les appareils Vibrasat® Pro, Liposat® Pro et
Liposat® Pro plus
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1.3 Notices d’utilisation applicables

Respectez les autres informations et consignes des notices d’utilisation suivantes.

Notice d’utilisation Référence

Liposat® Pro et Liposat® Pro plus 93007211

Vibrasat® Pro 93006825
Tableau 1 :

Notices d’utilisation référencées

Toutes les notices d'utilisation sont disponibles dans différentes langues sur notre site
Internet sous : www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Responsabilité du fabricant

YA

Le fabricant peut uniquement étre tenu responsable de la sécurité, de la fiabilité
et de I'aptitude a 'emploi de I'appareil :

En cas de montage, d’extension, de nouveaux réglages, de modifications ou de
réparations réalisés par une personne autorisée par lui.

Si linstallation électrique de la piéce concernée répond aux exigences et
directives pertinentes (p. ex. VDE 0100, VDE 0107 ou spécifications CEI).

Si les appareils sont utilisés conformément a la notice d’utilisation et si les
directives spécifiques au pays et les différences nationales sont respectées.

Si les conditions indiquées dans les caractéristiques techniques sont
respectées.

Toute autre utilisation que celle décrite dans cette notice d’utilisation n’est pas conforme et
entraine I'exclusion de la garantie et de la responsabilité.

Le fabricant s’engage a reprendre I'appareil usagé conformément a la loi locale sur les
équipements électriques et électroniques.
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1.5 Obligation de diligence de I’exploitant

L’exploitant est responsable de I'exploitation conforme des dispositifs médicaux. Lors de la

manipulation de dispositifs médicaux et conformément a la loi allemande relative a

I'exploitation de dispositifs médicaux, les nombreuses obligations et la responsabilité dans

le cadre de son activité incombent a l'utilisateur. L'utilisation du kit Wireless Footswitch a

3 pédales est réservée a un personnel qualifié.

Chaque manipulation du Wireless Footswitch présuppose une connaissance précise et le

respect de cette notice d'utilisation. Les appareils doivent uniquement étre utilisés par des

personnes qui possédent une formation ou les connaissances et I'expérience nécessaires.
Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales est soumis a des mesures de précaution
particulieres en matiere de CEM et doit étre installé et mis en service
conformément aux instructions CEM qu'il contient.

A Si, en raison d'un dysfonctionnement, 'un des appareils ne fonctionne plus

correctement, celui-ci ne doit plus étre utilisé et doit étre contrélé par le service
technique.

En cas d'utilisation de piéces d’appareil qui ne correspondent pas a la version d’origine du
fabricant, les performances et la sécurité peuvent étre altérées.
Tous les travaux nécessitant I'utilisation d’outils doivent étre effectués par le service
technique du fabricant ou son mandataire.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif fait 'objet d’une
E’ notification au fabricant et & I'autorité compétente de 'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

1.6 Equipement supplémentaire non lié au produit

Les équipements supplémentaires qui n’appartiennent pas a I'étendue de livraison des
appareils et qui sont connectés aux interfaces analogique et numérique des appareils
doivent justifier que leurs spécifications EN pertinentes (p. ex. EN 60601 pour les dispositifs
médicaux électriques) sont suffisantes. Le configurateur du systéme est la personne qui
connecte les appareils supplémentaires. Il est donc responsable du respect de la version
en vigueur des exigences du systéme, conformément a la norme CEl 60601-1.

En cas d'utilisation de piéces d’appareil qui ne correspondent pas a la version
d’'origine, les performances, la sécurité et le comportement CEM peuvent étre
altéres.

1.7 Explications concernant le DEHP

Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales ne contient pas de phtalate de bis(2-éthylhexyle)
(DEHP).
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2 Usage prévu

2.1 Utilisation conforme

Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales est prévu pour étre utilisé avec les appareils
suivants : Vibrasat® Pro, Liposat® Pro et Liposat® Pro plus. Il permet de commander ces
appareils sans avoir besoin d’une connexion par cable, offrant ainsi a I'utilisateur une liberté
de mouvement maximale.

2.2 Indications

Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales est destiné a étre utilisé lors d’interventions
chirurgicales et esthétiques nécessitant une commande stérile et sans contact des
appareils médicaux.

Les domaines d’application typiques sont les suivants :

o Infiltration tumescente
e Liposuccion assistée (PAL)
e Aspiration et gestion des fluides

2.3 Contre-indications

e Utilisation dans des environnements présentant un niveau élevé d’interférences
électromagnétiques (par exemple, IRM).

o Utilisation en dehors des conditions de fonctionnement spécifiées (température,
humidité).

o Utilisation en combinaison avec des appareils qui ne sont pas conformes a l'usage
prévu.

2.4 Groupe de patients cible
Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales est entierement compatible avec les appareils

Vibrasat® Pro et Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. Le groupe cible de patients n’est limité
que par les appareils eux-mémes (voir chapitre 1.3).

2.5 Utilisateur

L’utilisation du kit Wireless Footswitch a 3 pédales est réservée aux médecins qui peuvent
justifier avoir acquis les compétences nécessaires en suivant une formation spécialisée
correspondante ou des formations continues spécialisées et reconnues.
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2.6 Performance essentielle

Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales ne présente aucune performance essentielle.

2.7 Combinaison avec d’autres produits

Seuls des accessoires spécifiés et autorisés par le fabricant de I'appareil doivent étre
utilisés. En cas de doute, contactez le fabricant de 'appareil. Le kit Wireless Footswitch a
3 pédales peut étre utilisé avec les appareils suivants :

Produit Référence

Liposat® Pro 00003977

Liposat® Pro plus 00003974

Vibrasat® Pro 00003920
Tableau 2 :

Combinaison avec d’autres produits

Page 12 de 35



Kit Wireless Footswitch a 3 pédales

Description du produit

Page 13 de 35
Liposat®/Vibrasat® Footswitch
Consignes générales de sécurité
3 Description du produit

La pédale de commande peut étre connectée a I'un des appareils suivants via le récepteur :
Liposat® Pro, Liposat® Pro plus ou Vibrasat® Pro afin de commander les paramétres sans fil.

3.1 Structure du récepteur

e

lllustration 1 :
Récepteur (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)

N° | Désignation N° | Désignation
1 | LED de processus de couplage 3 | Interface pour signaux
(bleue)
2 | Bouton de couplage 4 | Prise USB pour I'alimentation
électrique
Tableau 3 :

Désignation du récepteur (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.2 Structure de la pédale de commande

lllustration 2 :

Pédale de commande (Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales)

N° | Désignation

N° | Désignation

1 Compartiment a batteries 5 Touche ON/OFF (marche/arrét)
2 Touche bas 6 LED d’état de la batterie (orange)
3 Autocollants de marquage 7 LED d’état de connexion (bleue)
4 Poignée 8 Touche haut

Tableau 4 :

Désignation de la pédale de commande (Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales)

3.3 Indicateurs a LED

LED d’état de la batterie (orange) sur la pédale de commande

LED Signification
) o Batterie complétement déchargée / retirée
Eteinte e Pédale de commande en mode économie d’énergie

- Appuyer sur un bouton pour I'activer

Clignotement lent

e Autonomie restante des batteries : environ 1 mois, selon
I'utilisation
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LED d’état de connexion (bleue) sur la pédale

LED

Signification

Eteinte

Aucun couplage n’est présent

Batterie complétement déchargée / retirée

Pédale de commande en mode économie d’énergie
-> Appuyer sur un bouton pour l'activer

Clignotement lent

Couplage actif, appareil en cours d’utilisation

Clignotement rapide

Processus de couplage en cours
(pédale de commande < récepteur)

Tableau 6 : Signification de la LED d’état de connexion

LED de processus de couplage (bleue) sur le récepteur

LED

Signification

Eteinte

Le récepteur n’est pas alimenté ou est en mode économie
d’énergie

Clignotement rapide

Processus de couplage actif

Clignotement trés
rapide

Appareil prét a 'emploi

Tableau 7 : Signification des LED d’état de couplage
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4 Installation et mise en service

Il est possible de connecter simultanément deux pédales a un appareil. Les deux ports de
raccordement sur le panneau arriere sont équivalents et les pédales se comportent de
maniére identique.

Les pédales de commande offrent les mémes possibilités de réglage que les touches du
Vibrasat® Pro Console et des modeéles Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Consignes de transport et de stockage

Lors du transport des appareils, respectez impérativement les consignes de sécurité
suivantes. Cela permet d’éviter d’'endommager les appareils et d’autres dommages
matériels. Pour de plus amples informations sur les consignes de transport et de stockage,
voir le chapitre 11.

e Assurez-vous que le carton n’est pas endommageé lors de la livraison.
e Signalez immédiatement les dommages dus au transport a votre

transporteur.
o \Vérifiez la présence de dommages sur tous les produits.

e Les produits endommagés ne doivent pas étre utilisés.
e En cas de dommages, contactez immédiatement votre fournisseur.
4.2 Déballage et vérification du contenu de la livraison

La livraison du kit Wireless Footswitch a 3 pédales comprend 2 unités d’emballage. Sortez
toutes les pieces de 'emballage et vérifiez qu’elles sont toutes présentes.

1ére unité d’emballage

Pédale de commande (Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales)
2 batteries AAde 1,5V

Margeur

Planche d’autocollants

2éme unité d’emballage

e Récepteur (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) avec céble de raccordement
o 2 plaques métalliques (blanche et noire)

e Bloc d’alimentation

¢ Notice d’utilisation

e N’envoyez les appareils que dans leur emballage d’origine afin d’éviter

Ey e Ne pas éliminer 'emballage d’origine.
tout dommage di au transport.
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4.3 Environnement d’utilisation adapté

Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales est adapté aux environnements suivants :

o établissements de soins de santé professionnels répondant a certaines exigences

e cliniques (salles d’'urgence, chambres d’hépital, soins intensifs, salles d’'opération, a
I'exception des installations a proximité de I'équipement chirurgical HF ou a I'extérieur
de la salle blindée HF pour I'imagerie par résonance magnétique, installations de
premiers soins).

Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales n’est pas autorisé dans les avions ou les zones
militaires. Les exigences de compatibilité électromagnétique appropriées pour ces
environnements n’ont pas été testées.

Les appareils « Wireless Footswitch » et « Receiver » ne doivent pas étre
utilisés en association avec des appareils chirurgicaux a haute fréquence.

4.4 Préparation

4.4.1 Insertion des batteries

Le compartiment a batteries se trouve sur le cété de la pédale de commande. Des batteries
alcalines AA doivent étre utilisées.

1. Dévissez le capuchon noir du compartiment a batteries
2. Insérez les deux batteries

- Insérez les batteries en placant le péle positif vers 'avant
3. Vissez le capuchon noir du compartiment a batteries

4.4.2 Fixation du récepteur

Le récepteur se fixe au Vibrasat® Pro Console ou au Liposat® Pro / Liposat® Pro plus a
l'aide d’'une plaque métallique. Le récepteur est équipé d’'un aimant intégré.

1. Nettoyez 'emplacement d’installation de I'appareil

- Le récepteur ne doit pas étre fixé a l'arriere de I'appareil
2. Retirez le film adhésif de la plaque métallique
3. Appuyez la plaque métallique contre I'appareil
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4.4.3 Fixation des autocollants de marquage

Les autocollants de marquage peuvent étre apposés sur la pédale de commande afin de
faciliter I'affectation des appareils. Les autocollants de marquage sont fournis sur une
planche comprenant 10 autocollants représentant un Vibrasat® Pro Wand et un Liposat®.

lllustration 3 : Application des autoco//aﬁ[s de marquage

4.5 Processus de couplage

Lorsque vous connectez I'appareil a l'interface de signaux, veillez a ce que I'encoche du
connecteur soit orientée vers le haut et s’insére correctement dans la prise. Un montage
incorrect peut entrainer des dysfonctionnements.

4.5.1 Mise sous tension du récepteur :

o Ne connectez pas le cable USB directement sur I'appareil (Vibrasat® Pro
1 Console, Liposat® Pro, Liposat® Pro plus)

1. Prolongez le cable du récepteur a I'aide de la rallonge
2. Raccordez la rallonge et le bloc d’alimentation
3. Branchez le bloc d’alimentation a la prise de courant

4.5.2 Connexion du récepteur :

Le connecteur du récepteur et les prises de I'appareil (Vibrasat® Pro Console,
o Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) sont tous équipés d’un rail de guidage. Les
l rails de guidage du connecteur et de I'appareil doivent s’emboiter, sinon ils

risquent d’étre endommagés lors du raccordement.

Alignez le rail de guidage du connecteur sur la prise

Insérez le connecteur dans la prise sans résistance

Si vous rencontrez une résistance importante, arrétez-vous et vérifiez I'alignement
Serrez I'écrou de blocage a la main

- Le fait de déplacer doucement le connecteur peut faciliter le vissage.

PN~
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4.5.3 Lancement du couplage sur le récepteur

1. Placez la pédale de commande dans un rayon maximal de 40 cm du récepteur
- Si elle est trop éloignée, la pédale de commande ne peut pas étre couplée
2. Appuyez sur le bouton du récepteur pendant 3 a 6 secondes
- La connexion est active dés que la LED d’état de connexion clignote rapidement

4.5.4 Couplage au niveau de la pédale de commande

Orientez la pédale de commande a un angle de 90°
Appuyez simultanément sur les deux pédales extérieures pendant au moins 3 secondes
- La LED de connexion se met a clignoter rapidement
Relachez les boutons de la pédale de commande
Placez la pédale de commande sur une surface plane
Observez la LED
- Le couplage a réussi si :
- la LED de processus de couplage sur le récepteur s’éteint
- la LED d’état de connexion de la pédale de commande reste allumée en
continu pendant 3 secondes
- les deux LED clignotent ensuite lentement
6. Vérifiez que les trois boutons de la pédale de commande modifient correctement les
réglages

N —

abkw

(A

'."}',‘
—\ —>

lllustration 4 : Positionnement de la pédale de commande permettant d’activer le couplage

\
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4.6 Connexion d’une deuxiéme pédale

Il est possible de connecter simultanément deux pédales a un récepteur et de commander
ainsi I'appareil connecté en paralléle. Celles-ci disposent toutes deux des mémes droits.
Les pédales de commande doivent étre connectées I'une aprés l'autre. Si le voyant s’éteint
avant que les deux pédales ne soient couplées, faites une nouvelle tentative.

1. Veérifiez que la premiére pédale de commande permet de modifier les réglages.

2. Appuyez sur le bouton de couplage du récepteur pendant 3 secondes
- Nouveau processus de couplage activé

3. Couplez la deuxiéme pédale de commande (voir chapitre 4.5.4)

4. Vérifiez que les réglages de I'appareil sont correctement modifiés a I'aide des deux
pédales de commande

5. Siune seule pédale de commande est couplée, répétez 'opération de couplage sur
'autre pédale de commande

4.7 Reéinitialisation du couplage

Il existe deux fagons de désactiver le couplage. La premiére permet de déconnecter toutes
les pédales de commande, tandis que la deuxiéme permet de n’en découpler qu’une seule.

Déconnecter toutes les pédales :

1. Appuyez sur le bouton de couplage du récepteur pendant 3 a 6 secondes

- La LED de couplage (bleue) clignote

- Toutes les pédales de commande présentes sont déconnectées

- Nouveau processus de couplage activé

Laissez passer le délai imparti pour le couplage

Vérifiez que les trois boutons de la pédale de commande ne modifient aucun réglage

w N

Déconnecter une seule pédale :

Toutes les étapes décrites ici concernent uniquement la pédale de commande a
déconnecter

1. Orientez la pédale de commande a un angle de 90°

2. Appuyez simultanément sur les deux pédales extérieures pendant au moins 3 secondes
- La LED de connexion se met a clignoter rapidement

3. Placez la pédale de commande sur une surface plane

4. Attendez que la LED de connexion située sur la pédale cesse de clignoter
-> Aucune action sur le récepteur ou sur la pédale !

5. Vérifiez que les trois boutons de la pédale de commande déconnectée ne modifient
aucun réglage

6. Vérifiez que les trois boutons de I'autre pédale de commande permettent de modifier
les réglages
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5 Application et utilisation

La touche ON/OFF (marche/arrét) de la pédale de commande permet de mettre I'appareil
en marche et de I'arréter. La touche Haut permet d’augmenter la vitesse de transport sur
les modéles Liposat® Pro et Liposat® Pro plus, ou la vitesse de vibration du Vibrasat® Pro
Wand. La touche Bas permet de réduire la vitesse actuelle.

Le mode Economie d’énergie s’active aprés 15 minutes d’inactivité. Une pression sur une

pédale de commande permet de désactiver le mode économie d’énergie et d’utiliser la
pédale de commande
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6 Nettoyage et entretien

Portez toujours votre eéquipement de protection individuelle. Pour toutes les
eétapes qui impliquent des composants du produit qui sont contaminés,

A I'équipement de protection comprend: des gants de protection, des
vétements de protection, des lunettes de protection, ainsi qu’une protection
de la bouche et du nez

Pédale de commande

La pédale doit étre nettoyée et désinfectée aprés chaque utilisation afin de garantir la
sécurité et I'hygiéne. Pour le nettoyage et la désinfection par essuyage, utilisez uniquement
les nettoyants et désinfectants suivants, testés par le fabricant :

Eau déminéralisée (qualité 3 selon la norme ISO 3696)
Alcool isopropylique a 70 %

Ethanol 4 96 %

Meliseptol

US Cavicide

Lysoformine a 2 %

Bacillol plus

Incidin Rapid 5 %

Nettoyez la surface a l'aide d'une lingette désinfectante a usage unique adaptée et
homologuée pour les dispositifs médicaux. Evitez que des liquides ne pénétrent dans les
ouvertures ou dans les raccords. Laissez la surface sécher complétement aprés le
nettoyage.

Récepteur

Dans le cadre d’'un fonctionnement normal, les contacts avec le récepteur sont rares. C’est
pourquoi un nettoyage régulier n’est pas nécessaire.

En cas de salissures visibles ou aprés avoir été en contact avec I'appareil, la surface peut
étre essuyée avec précaution a I'aide d’'un des désinfectants mentionnés ci-dessus et d’une
lingette désinfectante a usage unique. Veillez a ce qu’aucun liquide ne pénétre dans les
connecteurs ou les ouvertures. Laissez ensuite la surface sécher compléetement.
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7 Démontage

7.1 Retrait les batteries de I'appareil
En cas de stockage prolongé, il est recommandé de retirer les batteries de la

pédale de commande.

A 1. Dévissez le capuchon noir du compartiment a batteries
2. Retirez les deux batteries

Vissez le capuchon noir du compartiment a batteries.

7.2 Déconnexion du récepteur et de la pédale de commande

La pédale de commande peut étre déconnectée du récepteur a tout moment, conformément
au chapitre 4.7.

7.3 Retrait du récepteur de I'appareil

Le récepteur peut étre retiré a tout moment de la plaque magnétique fixée a I'appareil
(Liposat® Pro, Liposat® Pro plus ou Vibrasat® Pro).

Débranchez le bloc d’alimentation et la rallonge
Desserrez I'écrou de blocage

Débranchez le cable du récepteur de I'appareil
Retirez le récepteur de la plaque magnétique

PN~
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8 Aide en cas de panne

Probléme Solution

o Le cable de raccordement du récepteur n’est pas branché
correctement
- Rebrancher le cable de raccordement conformément au
chapitre 4.4.2

La pédale de
commande ne | e Batterie déchargée ou insérée de fagon incorrecte
réagit pas. - Remplacer la batterie et vérifier qu’elle est installée
correctement
e La pédale de commande est en mode économie d’énergie
-> Appuyer sur la pédale de commande
e Hors de portée
-> Limiter la distance a 10 m maximum
Pas de o Obstacles ou écrans (métal, murs)
connexion - Ajuster 'emplacement
e L’appareil est découplé
- Coupler I'appareil conformément au chapitre 4.5
e Sources d’interférences causées par d’autres appareils radio dans
la bande 2,4 GHz (par exemple Wi-Fi, Bluetooth)
- Retirer les appareils perturbateurs ou augmenter la distance
Pannes o Batterie faible
pendant -> Vérifier la LED d’état des batteries et les remplacer si
lutilisation necessaire

e Sources d’interférences électromagnétiques a proximité (par
exemple chirurgie HF, IRM)
- Utilisation uniguement dans des environnements autorisés
conformément au chapitre 4.3

o Récepteur retiré

- Rebrancher le cable de raccordement conformément au
Problémes liés chapitre 4.4.2
au récepteur

Pas d’alimentation électrique
-> Vérifier le bloc d’alimentation et I'alimentation électrique

Tableau 8 : Aide en cas de pannes

Si la mesure préconisée reste sans effet, veuillez vous adresser au centre de service de
Moller Medical GmbH.
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8.1 Assistance

e Avant d’étre éliminés ou retournés, les appareils doivent étre désinfectés
a 'aide d’'un procédé approprié afin d’exclure tout risque d’infection.

¢ Les consommables doivent étre éliminés conformément a la directive en
matiere d’hygiéne.

Centre de service de Moller Medical GmbH :
Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Allemagne

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

MOLLER
Assistance
Tél. : +49 (0) 661 94195 — 108
Fax : +49 (0) 661 94195 — 850
E-mail : service@moeller-medical.com
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9 Contréles techniques de sécurité récurrents

Aucun CTS n’est prévu pour ce produit.
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10 Elimination

Cet appareil contient des matériaux qui doivent étre éliminés dans le
respect de I'environnement. La directive européenne 2012/19/UE relative
aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEEZ2)
s’applique a cet appareil. Cet appareil est ainsi marqué du symbole d’une
poubelle barrée d’'une croix sur la plaque signalétique.

Renvoyez les appareils qui ne sont plus utilisés a Moller Medical GmbH. L’élimination
conformément aux réglementations nationales correspondant a la DEEE est ainsi garantie.
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11 Conditions de stockage/caractéristiques techniques

Numéro d’article

Kit Wireless Footswitch a 3 pédales
Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Dimensions du produit

Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Poids

Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Consignes de transport et de stockage
Température

Humidité de l'air

Dimensions de I'emballage :
Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales

Dimensions de I'emballage :
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Conditions d’utilisation

Température

Humidité de l'air

Pression atmosphérique

Type de protection

Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Fonctionnement

Distance de fonctionnement
Autonomie de la batterie
Bande de fréquence
Raccordement au réseau

Consommation électrique du récepteur

Batterie pour la pédale de commande
Wireless Footswitch Aesthetics a 3 pédales
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REF : 00004557
REF : 00004539
REF : 00004540

Largeur x hauteur x profondeur :
env.45cmx5cmx 20 cm

Largeur x hauteur x profondeur : * (Io[lgueur
env.4cmx9cmx2cm du cable)

’ + (35,5 cm)
1880 g
83 g

-10°C a+50 °C
< a 90 % d’humidité relative

Largeur x hauteur x profondeur :
53,5cm x 13,5 cm x 31 cm

Largeur x hauteur x profondeur :
21cmx14cmx6,5/2,5cm

+15°Ca+30°C
30 a 75 % d’humidité relative
79,0 kPa — 101,3 kPa (2 000 m NN)

IP 58 (en s’appuyant sur la norme CEIl 60529)
IP 30 (en s’appuyant sur la norme CEI 60529)

Jusqu'a 10 m

Au moins 200 jours d’intervention
(= pour une utilisation d’'une heure par jour)

2,4 -2,4835 GHz

Récepteur : Bloc d’alimentation de qualité
médicale 5V 1 A

<5VA

2 batteries alcalines AAde 1,5V
(non rechargeable)
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12 Emissions électromagnétiques

Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales est adapté a une utilisation dans I'environnement
électromagnétique speécifie. Le client et/ou l'utilisateur du kit Wireless Footswitch a

3 pédales doivent

s’assurer

qu’ils

utilisent

électromagnétique tel que décrit ci-dessous.

l'appareil dans

un environnement

tension/papillotements
selon CEI 61000-3-3

Mesure des émissions Conformité Directives pour les environnements

parasites électromagnétiques

Emission parasite a haute | Groupe 1 Pour fonctionner correctement, le kit Wireless

fréquence selon CISPR 11 Footswitch a 3 pédales doit émettre de I'énergie
électromagnétique. Les appareils électriques
disposés a proximité peuvent en subir l'influence.

Emissions perturbatrices a | Classe B

haute fréquence selon la

norme CISPR 11

Emission de courants Classe A

harmoniques selon Zones d'utilisations (voir chapitre 4.3)

CEI 61000-3-2

Emission de variations de | Conforme

Le module radio intégré au kit Wireless Footswitch a 3 pédales présente les caractéristiques
électromagnétiques suivantes :

Modulation

GFSK, saut de fréquence sur des canaux calmes

Plage de fréquences

2,4 -2,4835 GHz

Puissance effective rayo

nnée (ERP)

1T mW

12.1 Immunité électromagnétique

Environnement

transitoires
rapides/salves
conformément a

11 kV pour les cables
d’entrée et de sortie

Test Niveau d'essal Niveau de conformité électromagnétiquel/lignes
d’immunité CEI 60601 .ectromagnetiqueliig
directrices
Les sols doivent étre en bois ou

. +8 kV décharge par +8 kV décharge par en béton ou posséder des
Déchargement ; ; -

s A contact contact carreaux en céramique. Si le
d’électricité . .
statique (DES) , ) sol es,t compose de mater!a_wl(

+15 kV décharge dans +15 kV décharge dans synthétiques, 'humidité
CEI 61000-4-2 . . . . oA ,
I'air l'air relative de I'air doit étre d’au
moins 30 %.
Grandeurs
perturbatrices +2 kV pour cébles +2 kV pour cables
électriques d’alimentation d’alimentation La qualit¢ de la tension

11 kV pour les cables
d’entrée et de sortie

d’alimentation doit étre de type
commercial ou hospitalier.

CEI 61000-4-4
Tensions de +1 kV tension 11 kV tension
différentielle différentielle La qualit¢ de la tension
choc - ; oA
(surtension) ' ' d allmentgtlon doit e.tre .de type
CEl 61000-4-5 12 kV tension en mode 12 kV tension en mode commercial ou hospitalier.
commun commun
Creux de o o La qualit¢ de la tension
tension, <5%UT <5%UT d’alimentation doit étre de type
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coupures bréves
et variations de
tension
d’alimentation
CEI 61000-4-11

(> 95 % de creux de UT)
pour 1/2 cycle

40 % UT
(60 % de creux de UT)
pour 5 cycles

70 % UT
(30 % de creux de UT)
pour 25 cycles

<5%UT
(> 95 % de creux de UT)
pour 5 cycles

pour 1/2 cycle
40 % UT

pour 5 cycles
70 % UT

pour 25 cycles
<5%UT

pour 5 cycles

(> 95 % de creux de UT)

(60 % de creux de UT)

(30 % de creux de UT)

(> 95 % de creux de UT)

commercial ou hospitalier. Si
I'utilisateur du produit utilise
des fonctions continues, y
compris en cas d’apparition de
coupure de lalimentation en
électricité, il est recommandé
d’alimenter le produit a partir
d’'une source dalimentation
protégée contre les coupures
ou d’une batterie.

g;ar:gti ue Les champs magnétiques avec
ave% la q la fréquence réseau doivent
fré 30 A/m 30 A/m étre conformes aux valeurs

réguence : ,

o . typiques que l'on trouve dans
d'alimentation un environnement commercial
(50/60 Hz) ou hospitalier
CEI 61000-4-8 )

9 kHz - 13,56 MHz : 9 kHz - 13,56 MHz :
134,2 kHz, 65 A/m, 134,2 kHz, 65 A/m, Les champs magnétiques des
Chamos Modulation d’impulsions Modulation d’impulsions appareils se trouvant a
pe . 2,1 kHz 2,1 kHz proximité doivent étre
magnétiques a
L conformes aux valeurs
proximité

CEI 61000-4-39

9 kHz - 13,56 MHz :
13,56 MHz, 7,5 A/m,
modulation d’impulsions
50 kHz

9 kHz - 13,56 MHz :
13,56 MHz, 7,5 A/m,

50 kHz

modulation d'impulsions

typiques que l'on trouve dans
un environnement commercial
ou hospitalier.

Le kit Wireless Footswitch a 3 pédales satisfait a tous les niveaux d’essai selon la norme
CEI 60601-1-2, 4e édition (tableaux 4 a 9).

Tests d’immunité

Niveaux d’essai selon
la norme CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétiquel/lignes
directrices

Grandeur
perturbatrice HF
rayonnée selon
CEI 61000-4-3

A proximité
immédiate
d’appareils de
communication
sans fil

Tableau 9 de la
norme IEC 60601-
1-2 Ed. 4

385 MHz

Modulation d’'impulsions
18 Hz

27 V/m

450 MHz

Modulation FM
Excursion de fréquence
+ 5 kHz

Signal sinusoidal de

1 kHz

28 Vim

710, 745, 780 MHz
Modulation d’impulsions
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulation d’impulsions
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
Modulation d’impulsions
217 Hz

28 Vim

2450 MHz

385 MHz

Modulation d’'impulsions
18 Hz

27 V/m

450 MHz

Modulation FM
Excursion de fréquence
+ 5 kHz

Signal sinusoidal de

1 kHz

28 Vim

710, 745, 780 MHz
Modulation d’impulsions
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulation d’impulsions
18 Hz

28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz
Modulation d’impulsions
217 Hz

28 Vim

2450 MHz

Les radios mobiles et portables, y
compris les fils, ne doivent pas étre
utilisées plus prés du kit Wireless
Footswitch a 3 pédales que la
distance de sécurité recommandée
calculée en utilisant I'équation
applicable a la fréquence
d’émission.

Distance de sécurité

recommandée :

d=1,2+P pour 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP pour 800 MHz a 2,5 GHz
avec P comme puissance nominale
de I'émetteur en watts (W) selon les
données fabricant de I'émetteur et d
comme distance de sécurité
recommandée en métres (m).

La puissance de champ des
émetteurs radioélectriques fixes
devrait étre inférieure au niveau de
conformité b) a toutes les fréquences
selon une enquéte sur place a).

Des perturbations sont possibles
dans I'environnement des appareils
portant le symbole suivant.
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Modulation d’impulsions
217 Hz
28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Modulation d’impulsions
217 Hz

9V/m

Modulation d’impulsions
217 Hz
28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Modulation d’impulsions
217 Hz

9V/im

(@)
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La présence de grandeurs perturbatrices électromagnétiques peut entrainer une
perturbation de la performance radio du kit Wireless Footswitch a 3 pédales. Dans ce
cas, une interruption temporaire de la communication peut se produire.

Les équipements de communication RF portables (radios) (y compris leurs
accessoires tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas
étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) des piéces et fils du kit Wireless Footswitch
a 3 pédales désignés par le fabricant. Un non-respect peut entrainer une diminution
de la performance radio.

L’utilisation du Wireless Footswitch Aesthetics avec des accessoires
supplémentaires, tels que des transducteurs ou des cables, qui ne sont pas définis
pour une utilisation habituelle de I'appareil, peut entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques, une immunité réduite aux interférences et un
fonctionnement incorrect.

> B B

Les exigences liées aux domaines aérien, du transport et militaire ne sont pas prises en
compte, car elles n’ont pas été testées.

E,s_sals L IEC 60601- Niveau de Environnement électromagnétique/lignes
d’immunité/ . , . wez " .
Niveau d’essai | conformité directrices
norme
3 Veff Les radios mobiles et portables, y compris les fils, ne
150 kHz a doivent pas étre utilisées plus pres du kit Wireless
30 MHz Footswitch a 3 pédales que la distance de sécurité
3 Veff . ! . " -
Grandeur recommandée calculée en utilisant [I'équation
perturbatrice HF | 6 Veff dans les applicable a la fréquence d'émission.
dirigée selon bandes de
CEI 61000-4-6 fréquences ISM 6 Veff Distance de sécurité recommandée :
et amateur d = 1,2\P pour 80 MHz & 800 MHz
entre 150 kHz d = 2,3VP pour 800 MHz & 2,5 GHz
et 80 MHz avec P comme puissance nominale de I'émetteur en
watts (W) selon les données fabricant de I'émetteur
et d comme distance de sécurité recommandée en
3Vimde R
3 V/mde . métres (m).
.\ 80 MHz a . .
Grandeur 80 MHz a La puissance de champ des émetteurs
. 2,7 GHz o ; i T .
perturbatrice HF | 2,7 GHz Tableau 9 de radioélectriques fixes devrait étre inférieure au niveau
rayonnée selon Tableau 9 de la la norme de conformité) a toutes les fréquences
CEI 61000-4-3 norme CEl | CEI 60601-1- selon une enquéte sur place a). ((.))
60601-1-2 Ed. 4 B Des perturbations sont possibles dans
2Ed. 4 o ; ‘
I’environnement des appareils portant le
symbole suivant.
Remarques :

REMARQUE 1 : A 80MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : Ces lignes directrices ne doivent pas étre utilisées dans tous les cas. La propagation de
grandeurs électromagnétiques est influencée par I'absorption et la réflexion par des batiments, des objets et
des personnes.

a) La puissance de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base de radiotéléphones et de radios
mobiles terrestres, les stations radioamateurs, les émetteurs de radio et de télévision AM et FM, ne peut
théoriquement pas étre déterminée avec précision a l'avance. Pour déterminer I'environnement
électromagnétique concernant les émetteurs radio, une étude des phénoménes électromagnétiques du site
doit étre réalisée. Lorsque I'intensité des champs mesurée sur le site ou le kit Wireless Footswitch a 3 pédales
est utilisé est supérieure au niveau de conformité ci-dessus, celui-ci doit étre surveillé pour garantir un
fonctionnement conforme. Lorsque des performances essentielles inhabituelles sont observées, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme un changement d’orientation ou de site pour le
kit Wireless Footswitch a 3 pédales.

b) Sur la plage de fréquences allant de 150 kHz & 80 MHz, l'intensité du champ doit étre inférieure & 3 V/im
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Réglementations FCC

Cet appareil est conforme a la partie 15 des réglementations FCC. Son utilisation est
soumise aux deux conditions suivantes : (1) Cet appareil ne doit pas causer d’interférences
nuisibles et (2) cet appareil doit accepter toute interférence regue, y compris celles
susceptibles d’entrainer un fonctionnement non souhaité.

Le récepteur ne doit étre alimenté qu’a l'aide du bloc d’alimentation fourni, y compris la
rallonge.

12.2 Distances de sécurité recommandées

N'utilisez pas le Wireless Footswitch Aesthetics directement a proximité ou
empilé avec d’autres appareils. Si toutefois le fonctionnement a proximité ou

A empilé sur d’autres appareils est nécessaire, observez le Wireless Footswitch
Aesthetics et les autres appareils pour vérifier quils fonctionnent
correctement.
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