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Altalanos biztonsagi utasitasok

1 Altalanos biztonsagi utasitasok

1.1 A hasznalt szimbélumok magyarazata

Ebben a hasznalati utasitasban a fontos megjegyzéseket szimbolummal jeldltuk. Ezek az
utasitasok el6feltételei a betegre, a felhasznaléra és harmadik személyekre leselked6 ve-
szélyek kizarasanak, valamint a készulék karosodasanak vagy meghibasodasanak elkeru-
lésére.

1.1.1 A hasznalati utasitasban el6fordulé szimboélumok

A Figyelem

i Utasitas, ill. segitség

((W)) Nem ionizalo, elektromagneses sugarzas

1.1.2 Szimbodélumok a késziiléken

@ Tartsa be a hasznalati utasitast

I:];i_\. Olvassa el a hasznélati utasitast!
MD Orvostechnikai eszkdzdk
uUDI Az orvostechnikai eszkéz egyértelmii azonositdja
REF Cikkszam
LOT Gyartasi tételszam, charge
u Gyarté
o] Gyartas détuma (EEEE.HH.NN.)
- Egyenaram
Elj Akkumulator allapota
’))O Kapcsolat allapota
(((i’)) Nem ionizald, elektromagneses sugarzas
E A viiszavétel és az artalmatlanitas a WEEE iranyelv szerint tor-
téni
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Altalanos biztonsagi utasitasok

Védelem a 2,5 mm-nél nagyobb atlagos méretl részecskék be-
hatolasa ellen.
Nem nyujt védelmet a viz behatolasa ellen.

Maximalis védelem a por ellen.
Védelem a behatol6 viz ellen, akar folyamatos vizbe merités
esetén is.

A Szovetségi Kommunikacios Bizottsag (FCC) radiofrekvencias
sugarzasra vonatkozo kovetelményeinek teljesitése.

ANSI/AAMI ES 60601-1 konform
CAN/CSA 22.2 sz. 60601-1

A beallitand6 tényez6 ndvelése
A beallitand6 tényez6 csokkentése

A funkcid elinditasa/leallitasa

1.1.3 A kereskedelmi csomagolason szereplé szimbélumok

BH

uUDI

LOT

R LE

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Az orvostechnikai eszk6z egyértelmi azonositoja
Orvostechnikai eszkdzdk

Cikkszam

Gyartasi tételszam, charge

Gyarto

Gyartas datuma (EEEE.HH.NN.)

Egyenaram

Csomagolasi egység

Szaraz helyen tarolja

Leveg6 paratartalmanak hatarértékei
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Altalanos biztonsagi utasitasok

Hoémérséklet-hatarértékek

A visszavétel és az artalmatlanitas a WEEE iranyelv szerint tor-
ténik

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei

]iON LY alapjan a termék csak orvosok szamara, illetve kizarélag orvosi

rendelvényre értékesithet6.

A hasznalati utasitasban hasznalt szimbélumokrél tovabbi informaciokat a honlapunkon ta-
lal: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Figyelmeztetések

Oldal: 8 /34

A berendezés modositdsa nem megengedett.

Ne engedje, hogy folyadékok kerlljenek a készllék feszlltség alatt
allo részeibe.

Tisztitaskor ugyeljen arra, hogy tisztitoszer ne keruljon a dugaljakba.
Tisztitas el6tt huzza ki a halozati kabelt.

Cserélje ki a csatlakozékabeleket mindenféleképpen, még akkor is, ha
azok enyhén sérliltek, és tgyeljen arra, hogy ne guruljon at a kabele-
ken.

Tartsa tavol a kabelt héforrasoktdl. Ez megakadalyozza, hogy a szige-
telés megolvadjon, ami tizet vagy aramutést okozhatna.

Ne eréltesse a dugokat a csatlakozoaljzatokba.

A dugot ne a kabelnél fogva huzza ki. Szikség esetén oldja ki a dugok
reteszelését a dugok kihuzasahoz.

Ne tegye ki a készllékeket er6s hének vagy tiznek.

Ne tegye ki a készllékeket erfs Utéseknek.

Hé, fust vagy fistgaz megjelenése esetén azonnal valassza le a ké-
szulékeket a halozatrol.

Kizardlag megfelel6 elemeket hasznéljon, és Ggyeljen azok megfeleld
behelyezésére, hogy elkerllje a tulmelegedés, a szivargas vagy a sé-
rulés kockazatat

A jelvesztés Is a mikodési zavarok elkerulése érdekében ugyeljen
arra, hogy a labkapcsolo és a veviéegység kozoétt ne legyenek akada-
lyok, és a tavolsag ne haladja meg a 10 métert.

Kizarélag a mellékelt haldzati tapegységgel hasznalhato

A készuléket ugy helyezze el, hogy barmikor le tudja valasztani a tap-
egységet az aramellatasrodl, illetve az USB-kapcsolatot a vevéegység-
rél.

Kizarolag a Vibrasat® Pro, a Liposat® Pro és a Liposat® Pro plus ké-
szulékekkel hasznalhato


http://www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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Altalanos biztonsagi utasitasok

1.3 Vonatkozo hasznalati utasitasok

Tartsa be a kdvetkezd hasznalati utasitasban talalhat6 tovabbi informacidkat és megjegy-

zéseket.
Hasznalati utasitas Cikkszam
Liposat® Pro és Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

1. tablazat: Hivatkozott hasznalati utasitasok

Minden hasznalati utasitas tobb nyelven érheté el a honlapunkon a kdévetkezd cimen:
www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 A gyarté feleléssége

A gyarté csak akkor tekintheté felelésnek a berendezés biztonsagaért, megbiz-
hatésagaért és hasznalhatésagaért, ha:

az osszeszerelést, bévitéseket, Uj beallitasokat, mdédositasokat vagy javitaso-
kat csak az altala erre felhatalmazott személyek végzik.

A az adott helyiség elektromos szerelése megfelel a vonatkozd kévetelmények-
nek és el6irasoknak (pl. VDE 0100, VDE 0107 vagy IEC el8irasok).

a készllékeket a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznaljak, és betartjak
az adott orszagra vonatkozo6 elGirasokat és a nemzeti eltéréseket.

a mlszaki adatokban megadott feltételeket betartjak.

Az ebben a hasznalati utasitdsban leirttdl eltéré minden mas hasznalat nem minésul ren-
deltetésszerli hasznalatnak, és a garancia és a felel6sség kizarasahoz vezet.
A gyarto koteles a régi készulékeket az ElektroG térvény szerint visszavenni.
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1.5 Az lizemelteté gondossagi kotelezettsége

Az Uzemeltett felelésséget vallal az orvostechnikai eszkoz rendeltetésszerl Uzemeltetésé-
ért. Az orvostechnikai eszk6zok lzemeltet6irdl sz6lo rendelet alapjan a felhasznalénak az
orvostechnikai eszk6zok kezelése soran széleskor(i kotelezettsége és feleléssége van a
tevékenysége keretében. A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit hasznalata kizarolag szakkép-
zett személyzet szamara engedélyezett.

A vezeték nélkili labkapcsoléval végzett barmilyen mivelet el6feltétele ezen hasznalati uta-
sitas pontos ismerete és betartasa. A készlilékeket csak olyan személyek kezelhetik, akik
rendelkeznek a sziikséges képzettséggel, ismerettel és tapasztalattal.

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit kiilénleges elektromagneses kompatibili-
tasi (EMC) 6vintézkedések vonatkoznak, ezért azokat a mellékelt EMC-utasi-
ﬁ tasoknak megfeleléen kell felszerelni és tizembe helyezni.

Ha valamelyik készulék meghibasodas miatt nem mikodik megfeleléen, a ké-
szuléket nem szabad tovabb lUzemeltetni, azt a miszaki szerviznek ellenériz-
nie kell.

Ha olyan készulék-alkatrészeket hasznal, amelyek nem felelnek meg a gyarté eredeti kivi-
telének, az hatranyosan befolyasolhatja a teljesitményt és a biztonsagot.

Minden olyan munkat, amely szerszam hasznalatat igényli, a gyarté miszaki szolgalatanak
vagy annak meghatalmazottjanak kell elvégeznie.

a gyartonak és azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé

E’ A termékkel kapcsolatosan el6fordulé valamennyi sulyos esetet jelenteni kell
és/vagy a beteg tevékenykedik vagy él.

1.6 Nem a termékhez tartozé, kiegészité felszerelés

A készullékek szallitasi terjedelmében nem szerepld, a készulékek analdg és digitalis inter-
fészeire csatlakoztatott kiegészité berendezéseknek bizonyithatéan eleget kell tennitk a
megfeleld EN specifikacioknak (pl. a gyégyaszati elektromos berendezésekre vonatkozé
EN 60601 szabvanynak). Aki tovabbi készllékeket csatlakoztat, az a rendszer konfiguraci-
ojaért felelés személy, és igy felelés azért, hogy az IEC 60601-1 szabvany szerinti rend-
szerkdvetelmények érvényes valtozatat betartsak.

deti kialakitasnak, az hatranyosan befolyasolhatja a teljesitményt, a biztonsa-

f Ha olyan készulék alkatrészeket hasznal, amelyek nem felelnek meg az ere-
got és az elektromagneses dsszeférhetéséggel kapcsolatos viselkedést.

1.7 Magyarazat DEHP-hez

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit nem tartalmaz bisz(2-etilhexil) ftalatot (DEHP).
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Rendeltetés

2 Rendeltetés

2.1 Rendeltetésszeril hasznalat

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit a Vibrasat® Pro, Liposat® Pro és Liposat® Pro plus készi-
Iékekkel valé hasznalatra készllt. Lehetdévé teszi ezeknek az eszk6zOknek a vezetékes
kapcsolat nélkili vezérlését, igy maximalis mozgasszabadsagot biztosit a felhasznal6 sza-
mara.

2.2 Javallatok

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit olyan sebészeti és esztétikai beavatkozasokhoz tervez-
ték, amelyek soran steril és érintésmentes vezérlésre van sziikség az orvosi eszkdzok ke-
zeléséhez.

A tipikus alkalmazasi teruletek a kdvetkezék:

e Tumeszcens infuzid
¢ Motorral segitett zsirleszivas (PAL)
o Elszivas és folyadékkezelés

2.3 Ellenjavallatok

e Hasznalat er6s elektromagneses interferenciaval jellemezhetd kdérnyezetben
(pl. MRI).

¢ A megadott Uzemi feltételeken (hdmérséklet, paratartalom) kivuli hasznalat.

o A rendeltetésszerli hasznalatnak nem megfeleld eszkdzokkel vald egylttes
hasznalat.

2.4 Betegcélcsoport

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit korlatozas nélkiil hasznalhaté a Vibrasat® Pro és a Li-
posat® Pro / Liposat® Pro plus készllékekkel. A betegcélcsoport korlatozasa kizardlag a
készllékek jellemzéi miatt kdvetkezik be (lasd az 1.3 fejezetet).

2.5 Felhasznalo

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit hasznalata kizarélag azoknak az orvosoknak engedélye-
zett, akik megfeleld szakorvosi képzéssel vagy jovahagyott szakorvosi tovabbképzéssel
igazolni tudjak, hogy elsajatitottak a szukséges szakértelmet.

2.6 Kiemelked6 jellemzd

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit nincs kiemelkedé jellemzéje.
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2.7 Mas termékekkel valé6 kombinacio

Csak a készulék gyartoja altal meghatarozott és jévahagyott tartozékokat hasznaljon. Bi-
zonytalansag esetén, kérjuk, forduljon a készllék gyartojahoz. A 3-Pedal Wireless Foots-
witch Kit a kdvetkez6 eszkdzdkkel hasznalhato:

Termék Cikkszam

Liposat® Pro 00003977

Liposat® Pro plus 00003974

Vibrasat® Pro 00003920
2. tablazat:

Mas termékekkel valé kombinacio
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3 Termékleiras

A labkapcsol6 a paraméterek vezeték nélkiili vezérlése érdekében a vevdegységen keresz-
til az alabbi eszkozok barmelyikével dsszekapcsolhato: Liposat® Pro, Liposat® Pro plus
vagy Vibrasat® Pro.

3.1 A vevéegység felépitése

é—-&

@) — —

1 abra:
Vevéegység (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)

Sz. | Megnevezés Sz. | Megnevezés
1 A Ifapcsoloda3| folyamatot jelz6 LED 3 | Jelekhez valé interfész
(kék)
2 | Csatlakoztato gomb 4 | USB-csatlakoz6 az dramellatashoz

3. tablazat:
A vevbegység megnevezése (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.2 A labkapcsolé felépitése

Termékleiras

N
(&)

2. abra:

67 8

Labkapcsolo (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)

Sz. | Megnevezés Sz. | Megnevezés
1 | Elemtarté rekesz 5 | BE/KI (ON/OFF) gomb
2 | Le gomb 6 Az elenj allapotat jelz6 LED (na-
rancssarga)
3 | Jeldlématrica 7 | A kapcsolat allapotat jelz6 LED (kék)
4 | Fogantyu 8 | Fel gomb
4. tablazat:

A labkapcsolé megnevezése (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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Termékleiras

Az elem allapotat jelz6 LED (narancssarga) a labkapcsolon

LED

Jelentés

ki

e Elem teljesen lemerllt / el lett tavolitva
e Labkapcsolo energiatakarékos izemmaodban
-> az aktivalashoz nyomjon meg egy gombot

Lassu villogas

e Az elemek élettartama a hasznalattdl fliggéen kb. 1 hénap

5. tablazat: Az elem allapotat jelz6 LED jelentései

A kapcsolat allapotat jelzé LED (kék) a labkapcsolén

LED

Jelentés

ki

¢ Nincs kapcsolat

e Elem teljesen lemertllt / el lett tavolitva

e Labkapcsolo energiatakarékos izemmaodban
- az aktivalashoz nyomjon meg egy gombot

Lassu villogas

e Kapcsolat aktiv, eszkdz hasznalatban

Gyors villogas

e A kapcsolddasi folyamat aktiv (labkapcsolé < vevéegység)

6. tablazat: A kapcsolat allapotat jelz6 LED jelentései

A vevdegység kapcsolédasi folyamatat jelzé6 LED (kék) a vevéegységen

LED

Jelentés

ki

e A vevBegység nincs aram alatt, vagy energiatakarékos
Uzemmdaddban van

Gyorsan villog

e A kapcsolddasi folyamat aktiv

Villogas

e A készulék Uzemkész

7. tablazat: A csatlakozasi allapotot jelz6 LED jelentései
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4 Felallitas és uzembe helyezés

Egy készllékhez egyidejlileg két labkapcsolé csatlakoztathatd. A hatfalon talalhaté mindkét
csatlakozdaljzat egyenrangu, a labkapcsolok mikddése megegyezik.

A labkapcsolok ugyanazokkal a beallitasi lehet6ségekkel rendelkeznek, mint a
Vibrasat® Pro Console és a Liposat® Pro / Liposat® Pro plus készlilékeken talalhatdé gom-
bok.

4.1 Szallitasi és tarolasi utasitasok

A készillékek szallitasanal feltétlendl tartsa be a kdvetkezé biztonsagi utasitasokat. Ezaltal
elkerllheti a készllékkarokat és egyéb anyagi karokat. A szallitasi és tarolasi utmutatasok-
rél bévebben lasd a 11. fejezetet.

e Ugyeljen arra, hogy a karton a kiszallitaskor sértetlen legyen.
o A szallitasi karokat azonnal jelentse a szallitmanyozonak.
A o Ellenérizze az dsszes terméket, hogy nincs-e rajtuk sérilés.
o A karosodott termékeket nem szabad hasznaini.
o Sérllés esetén haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot a beszallitéval.

4.2 Kicsomagolas és a csomag tartalmanak ellendrzése

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit szallitasi terjedelme 2 csomagbdl all. Vegye ki az 6sszes
alkatrészt a csomagolasbdl, és ellendrizze, hogy minden megvan-e.

1. csomag

e Labkapcsolo (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
e 2db1,5V-0s AA-elem

e Melléklet

e Matricaiv

2. csomag

o Vevbegység (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) a csatlakozé kabellel
egyutt

e 2 db fémlemez (fehér és fekete)

o Tapegység

e Hasznalati utasitas

A késziléket csak az eredeti csomagolasban kildje el a szallitasi karok

¢ Ne dobja ki az eredeti csomagolast.
il -
elkerllése érdekében.
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Felallitas és Uizembe helyezés

4.3 Megfelel6 lizemi kornyezet

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit a kovetkez6 terlleteken torténd hasznalatra alkalmas:

o professzionalis egészseglgyi intézmények meghatarozott kdvetelményekkel

o Korhazak (slrgbsségi osztalyok, kortermek, intenziv osztalyok, miték — kivéve
a mikodo radiofrekvencias sebészeti berendezések kdzelében vagy a magne-
ses rezonancia képalkotashoz sziikséges, radiofrekvenciatol arnyékolt helyisé-
gen kivil —, valamint az els6segélynyujtd helyiségek).

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit hasznalata repulégépeken vagy katonai teriileteken nem
engedélyezett. A megfeleld elektromagnesességi dsszeférhetéségi kdvetelményeket ilyen
koérnyezetben nem tesztelték.

A vezeték nélkili labkapcsolét és a vevéegységet nem szabad radiofrekven-
cias sebészeti eszk6zokkel egyutt hasznalni.

4.4 ElSkészités

441 Az elemek behelyezése
Az elemtarté a labkapcsol6 oldalan talalhato. AA alkali elemeket kell hasznalni.
1. Az elemtarto fekete fedelének lecsavarasa
2. A két elem behelyezése
- Helyezze be az elemeket ugy, hogy a pozitiv polusuk elére nézzen

3. Az elemtarté fekete fedelének rogzitése

4.4.2 A vevbegység rogzitése

A vevlegységet egy fémlemez segitségével kell a Vibrasat® Pro Console-hoz vagy a
Liposat® Pro / Liposat® Pro plus készllékhez rogziteni. A vevéegység beépitett magnessel
rendelkezik.

1. A készllék felszerelési helyének tisztitasa
- A vevbegységet nem szabad a készilék hatuljara szerelni
2. A fémlemez ragasztoféligjanak eltavolitasa

3. A fémlemez készllékre torténd felhelyezése
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4.4.3 A jelolématricak rogzitése

A jeldlématricak a labkapcsolora ragaszthatok annak érdekében, hogy a készulékek kony-
nyen azonosithatoak legyenek. A jeloldmatricakat egy iven szallitjuk, amelyen egyenként

10-10 darab matrica talalhatd, amelyek mindegyikén egy Vibrasat® Pro Wand és egy
Liposat® abrazolasa lathato.

3 ébra: A jelélématricék felragasztasa
4.5 Csatlakozasi folyamat
A készillék kapcsolédasakor a jelekhez szolgald csatlakozéhoz tgyeljen arra, hogy a csat-

lakozo6 bevagasa felfelé nézzen, és pontosan illeszkedjen az aljzatba. A helytelen szerelés
muikodési zavarokhoz vezethet.

4.5.1 A vevo aramellatasanak biztositasa:

o Ne csatlakoztassa az USB-kabelt kozvetlenil a késziilékhez (Vibrasat® Pro
1 Console, Liposat® Pro, Liposat® Pro plus)

1. A vevl kabelének meghosszabbitasa a hosszabbitokabel segitségével
2. A hosszabbitokabel és a tapegység csatlakoztatasa

3. A tapegység csatlakoztatasa a konnektorhoz

4.5.2 A vevbegység csatlakoztatasa:

A vevlegység csatlakozoja és a késziilék aljzatai (Vibrasat® Pro Console,
o Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) mindegyike egy-egy vezetésinnel rendelke-
1 zik. A csatlakozo és a készllék vezetdsinjeinek egymasba kell illeszkednitik,

mivel azok ellenkezé esetben csatlakoztataskor megsérilhetnek.

1. A csatlakozo vezetdsinjének az aljzathoz valé igazitasa
A csatlakoz6 akadalymentes behelyezése az aljzatba

Ha nagyobb ellenallast érez, alljon meg, és ellendrizze az iranyt

A w0 DN

A rogzitéanyat kézzel huzza meg

- A csatlakozo 6vatos mozgatasa megkonnyitheti a rogzitést
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Felallitas és Uizembe helyezés

Inditsa el a csatlakoztatast a vevéegységen

. A labkapcsolot a vevbegységtél szamitott legfeljebb 40 cm-es korzetben helyezze

el
-> Ha tavolabb van, a labkapcsolé nem kapcsolhaté be
A vevBegység gombjanak 3—6 masodpercig torténé lenyomasa

- A kapcsolat akkor aktiv, amint a kapcsolat allapotat jelz6 LED gyorsan villog

A csatlakoztatas elvégzése a labkapcsolon

. Aldbkapcsolé 90°-0s szbgben torténd beallitasa

A két kuls6 pedal legalabb 3 masodpercig torténé egyidejl lenyomasa
- A kapcsolodast jelzé LED gyorsan villogni kezd
Engedje el a labkapcsolé gombjait
Helyezze a labkapcsolot egy sik felliletre
A LED medfigyelése
- A csatlakoztatas akkor sikerult, ha:
— avevlbegysegen a kapcsolddasi folyamatot jelzé LED kialszik

— alabkapcsolon 1évé, a kapcsolat allapotat jelzé LED 3 masodpercig fo-
lyamatosan vilagit

— mindkét LED ezutan lassan villogni kezd

Ellenérizze, hogy a labkapcsolé harom gombja megfeleléen moédositja-e a beallita-
sokat

4. abra: A kapcsolat aktivalasahoz sziikséges labkapcsold elhelyezése
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4.6 Egy masodik labkapcsolé csatlakoztatasa

Egy vevét egyszerre két labkapcsolohoz lehet csatlakoztatni, igy a csatlakoztatott készulé-
kek parhuzamosan vezérelheték; mindkettd egyenrangu. A labkapcsolokat egymas utan
kell csatlakoztatni. Ha a fény még azelétt kialszik, hogy mindkét labkapcsold kapcsolddna,
akkor ujra meg kell probalni.

1.
2.

Ellendrizze, hogy az els6 labkapcsoldval médosithatok-e a beallitasok.

A vevBegység csatlakoztaté gombjanak 3 masodpercig tarté lenyomasa

- Uj kapcsolédasi folyamat aktivalva

Egy masodik labkapcsold 6sszekapcsolasa (lasd a 4.5.4 fejezetet)

Ellenérizze, hogy mindkét labkapcsoldé megfeleléen modositja-e a bedllitasokat

Ha csak egy labkapcsold van csatlakoztatva, akkor a masik labkapcsolon is meg
kell ismételni a csatlakoztatast

4.7 A kapcsolat visszaallitasa

A kapcsolat kétféle médon sziintetheté meg. Az egyik mddszer az dsszes labkapcsolot le-
valasztja, a masik médszer pedig csak egyet.

Az 0sszes labkapcsold levalasztasa:

1.

A vevBegység csatlakoztaté gombjanak 3—6 masodpercig térténé lenyomasa
- A kapcsolodasi folyamatot jelzé LED (kék) villog

- Az 6sszes meglévl labkapcsolo levalasztasra kerdl

- Uj kapcsolédasi folyamat aktivalva

Hagyja, hogy a csatlakozasra rendelkezésre allo id6 lejarjon

Ellenérizze, hogy a labkapcsolé harom gombja nem valtoztatja-e meg a beallitaso-
kat

Eqy labkapcsold levalasztasa:

Az itt leirt |épések csak a levalasztani kivant labkapcsolora vonatkoznak

1.
2.

6.

A labkapcsold 90°-os szégben torténd beadllitasa

A két kiils6 pedal legalabb 3 masodpercig térténd egyidejd lenyomasa
- A kapcsolodast jelz6 LED gyorsan villogni kezd

Helyezze a labkapcsolot egy sik fellletre

Varjon, amig a labkapcsolon 1évé kapcsolatjelz LED mar nem villog
- Ne nyuljon a vev6hdz vagy a labkapcsolohoz!

Ellenérizze, hogy a levalasztott labkapcsolé harom gombja nem maodositja-e a be-
allitasokat

Ellenérizze, hogy a masik labkapcsolé harom gombja modositja-e a beallitasokat
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Hasznalat és kezelés

5 Hasznalat és kezelés

A labkapcsolo be-/kikapcsold gombjaval elindithato és leallithatd a készulék. A ,Fel” gomb
a Liposat® Pro és a Liposat® Pro plus készllékek esetében a szallitasi sebességet, a
Vibrasat® Pro Wand készllék esetében pedig a rezgési sebességet ndveli. A ,Le” gomb
csokkenti az aktualis sebességet.

Az energiatakarékos izemmad 15 perc hasznalaton kivili allapot utan aktivalodik. A pedal
lenyomasaval az energiatakarékos tizemmad véget ér, és a labkapcsol6 hasznalhatéva va-
lik
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Tisztitas és apolas
6 Tisztitas és apolas

esetén szukséges, amely soran a termék osszetevéi szennyezddnek: Védo-

f Mindig viseljen egyéni védbeszkozt. A védéfelszerelés minden olyan lépés
keszty(i, védbruha, véddszemuveg, szgj- és orrvédd

Labkapcsolé

A labkapcsolét a biztonsag és a higiénia biztositasa érdekében minden hasznalat utan meg
kell tisztitani és fertétleniteni kell. A tisztitashoz és a fellleti fertétlenitéshez kizardlag a
kovetkez, a gyarté altal ellendrzott tisztito- és fertétlenitészereket hasznalja:

o Demineralizalt viz (3. mindségi osztaly az ISO 3696 szerint)
e 70%-o0s izopropil-alkohol

e 96%-0s etanol

e Meliseptol

e US Cavicide

e 2%-os lizoformin

+ Bacillol plus

¢ Incidin Rapid 5%

Tisztitsa meg a fellletet egy megfeleld, orvostechnikai eszk6zokhéz engedélyezett, egy-
szer hasznalatos fertétlenitd torilékenddvel. Kerdlje el, hogy folyadék kertljon a nyilasokba
vagy csatlakozokba. A tisztitas utan hagyja a fellletet teljesen megszaradni.

Vevoegység

Normal tzemmaodban a vevéegységet csak ritkan veszik kézbe. Ezért nincs szukség rend-
szeres tisztitasra.

Lathaté szennyez6dés esetén vagy érintés utan a felllet a fent emlitett fert6tlenitészerek
egyikével és egy eldobhato fertétlenitd kendével dvatosan letérélheté. Ugyelien arra, hogy
ne keriljén folyadék a csatlakozdba vagy a nyilasokba. Ezt kdvetéen hagyja a fellletet tel-
jesen megszaradni.
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7 Szétszerelés
7.1 Vegye ki az elemeket a késziilékbdl

Hosszabb tarolas esetén az elemeket ki kell venni a labkapcsoldbdl.
f 1. Az elemtarto fekete fedelének lecsavarasa

2. A két elem eltavolitasa

Az elemtarto6 fekete fedelének rogzitése.

7.2 A vevéegység és a labkapcsolé levalasztasa

A labkapcsold a 4.7. fejezetben leirtak szerint barmikor levalaszthato a vevéegységrél.

7.3 A vevlegység készulékbol torténd eltavolitasa

A vevbegység barmikor levalaszthaté a készllékhez (Liposat® Pro, Liposat® Pro plus vagy
Vibrasat® Pro) rogzitett magneses lemezrdl.

1. Atapegység és a hosszabbitd kabel levalasztasa
2. Ardégzitbanya meglazitasa

3. A készulék vevbkabeleinek kihuzasa

4

. A vevbegyseég lehuzasa a magneslemezrdl
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8 Segitség uzemzavar esetén

Probléma Megoldas

¢ A vev( csatlakozékabelét nem dugtak be megfelel6en
- Csatlakoztassa ismét a 4.4.2. fejezetben leirtak szerint

e Az elem lemerult vagy rosszul van behelyezve
- Cserélje ki az elemet, és ellenbrizze, hogy megfeleléen van-e
behelyezve

A labkapcsolé
nem reagal

e A labkapcsold energiatakarékos lizemmaodban van
- Nyomja meg a pedalt

o Hatotavolsagot tullépték
- A tavolsagot legfeljebb 10 méterre kell korlatozni

o Akadalyok vagy arnyékolo6 elemek (fém, falak)

Nincs kapcsolat - A helyszin mdédositasa

e A készulék mar nincs csatlakoztatva
- Végezze el a csatlakoztatast a 4.5 fejezetben irtak szerint

e A 2,4 GHz-es savban mikodé egyéb radidfrekvencias eszk6zok
(pl. WLAN, Bluetooth) altal okozott zavarok
- Tavolitsa el az interferenciat okozo6 eszkdzoket, vagy ndvelje
a tavolsagot

jelentkezd zava- - Ellenérizze az elemek allapotat jelz6 LED-et, és szlkség
rok esetén cserélje ki az elemeket

o Kozeli elektromagneses zavarforrasok (pl. nagyfrekvencias se-
bészet, MRI)
- Kizardlag a 4.3. fejezetben meghatarozott, engedélyezett
kdrnyezetekben hasznalhat6

e Vevlegység kihuzva

Vevéegységekkel - Csatlakoztassa ismét a 4.4.2. fejezetben leirtak szerint
kapcsolatos prob-
[émak e Nincs aramellatas

- A tapegység és az aramellatas ellendrzése

8. tablazat: Segitség lizemzavar esetén

Amennyiben a megadott intézkedés nem jar eredménnyel, vegye fel a kapcsolatot a Mol-
ler Medical GmbH Ugyfélszolgalataval.
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8.1 Szerviz

o A készilékeket artalmatlanitas vagy visszaszallitas elétt megfeleld fert6t-
lenitési eljarassal fertétleniteni kell az esetleges fertézésveszély kizarasa
A érdekében.

o A fogydeszkdzoket a higiéniai iranyelveknek megfelel6en kell artalmatla-

nitani.

A Moller Medical GmbH szervize:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Németorszag

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

Szerviz

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

MOLLER
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9 Rendszeres biztonsagi ellenérzések

A termékhez nem terveztek rendszeres biztonsagi ellenérzéseket.
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10 Artalmatlanitas

Ez a készilék olyan anyagot tartalmaz, amelyet a kérnyezetvédelemnek
megfeleléen kell artalmatlanitani. Erre a készulékre vonatkozik az elektro-
mos és elektronikus berendezések hulladékairdl szolo (WEEE2)
2012/19/EU iranyelv. Ezért ezt a készliléket a tipustablan egy athuzott hul-
ladékgylijté szimbolummal jelolték.

A mar nem hasznalt késziilékeket kildje vissza a Moller Medical GmbH részére. Ezaltal
biztositja, hogy az artalmatlanitas az elektromos és elektronikus berendezések hulladékai-
rél szolé iranyelv (WEEE) nemzeti valtozataival 6sszhangban torténik.
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11 Tarolasi feltételek / miiszaki jellemzék

Cikkszam

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

A termék méretei

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Suly

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Szadllitasi - és tarolasi utasitasok
Hémérséklet

Leveg6 paratartalma

A csomagolas méretei:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

A csomagolas méretei:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Uzemi feltételek
Hémérséklet

Leveg6 paratartalma

Légkdri nyomas

Védettség fajtaja

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Miikodés

Mikodési tavolsag

Az elemek élettartama

Frekvenciasav

Halozati csatlakozas

A vevbegység energiafelvétele

Elem az
Aesthetics 3-pedalos vezeték nélkili labkap-
csoléhoz
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REF: 00004557
REF: 00004539
REF: 00004540

szélesség x magassag x mélység:
kb. 45 cm x 5 cm x 20 cm
Szélesség x magassag x
mélység:
kb.4cmx9cmx2cm

+ (kabel hossza)
+ (35,5 cm)

1880 g
83g

-10 °C - +50 °C
< 90% rel. nedvesség

szélesség x magassag x mélység:
53,5cm x13,5cm x 31 cm

szélesség x magassag x mélység:
21cmx14cmx6,5/2,5cm

+15°C —-+30 °C
30-75 % relativ paratartalom

79,0 kPa — 101,3 kPa (2000 — 0 m tengerszint
feletti magassag)

IP 58 (az IEC 60529 szabvany alapjan)
IP 30 (az IEC 60529 szabvany alapjan)

Legfeljebb 10 m

Legalabb 200 mitéti nap
(= napi 1 6ra hasznalat esetén)

2,4 -2,4835 GHz

Vevbegyseég: Orvosi mindségl tapegyseég, 5V,
1A

<5VA

2 db 1,5 V-o0s AA-alkali elem
(nem ujratdlthetd)
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12 Elektromagneses kibocsatasok

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit alkalmas a megadott elektromagneses kdrnyezetben
valo hasznalatra. A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit vasarléjanak és/vagy uzemeltetéjének
gondoskodnia kell arrol, hogy a készuléket az alabbiakban leirt elektromagneses kornye-

zetben hasznalja.

A kibocsatott interfe- Megfelelés
rencia mérése

Iranyelvek az elektromagneses kérnyezetre vo-
natkozoan

Magas frekvenciaju za-
varkibocsatas a 1. csoport
CISPR 11 szerint

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit a rendeltetés-
szerl mikoddéséhez elektromagneses energiat kell
kibocsatania. A kozelben 1évé elektronikus késziilé-
kekre karos hatassal lehetnek.

CISPR 11 szerinti nagy-
frekvencias zavaro kibo- B osztaly
csatas

Harmonikus hullamok ki-
bocsatasa IEC 61000-3-2 | A osztaly
szerint

Alkalmazasi teriiletek (lasd a 4.3 fejezetet)

Feszlltségingadozasok /
rezgés kibocsatasa megegyezik
IEC 61000-3-3 szerint

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit beépitett radiomodul elektromagneses jellemzéi a kévet-

kezok:
Modulacio GFSK, csendes csatornak frekvenciavaltasa
Frekvenciatartomany 2,4 —2,4835 GHz

Effektiv sugarzasi teljesitmény (ERP)

1T mW
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12.1 Elektromagneses zavartiirés

Elektromagneses kibocsatasok

Zavartlirés
vizsgalata

IEC 60601 — Vizsgalati
szint

Megegyezési szint

Elektromagneses kornye-
zet / iranyelvek

Statikus elektro-
mossag kisulése
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezé kisllése

+15 kV levegd kisulése

+8 kV érintkezdb kisllése

+15 kV levegd kisulése

A padlénak fabol vagy be-
tonbdl kell lennie vagy kera-
mialapos boritassal kell
rendelkeznie. Ha a padlé
szintetikus anyaggal van el-
latva, a relativ paratarta-
lomnak minimum 30%-nak
kell lennie.

Gyors elektro-
mos tranzi-
ens/burst zava-
rok —

IEC 61000-4-4

+2 kV haldzati vezetékek-
hez

+1 kV bemeneti és kime-
neti vezetékekhez

+2 kV halézati vezetékek-
hez

+1 kV bemeneti és kime-
neti vezetékekhez

A tapfesziiltség mindségé-
nek meg kell felelnie egy
jellegzetes uzleti vagy kor-
hazi koérnyezet mindségé-
nek.

Lokofesziiltsé-
gek (Surges)
IEC 61000-4-5

11 kV Ellenitemi fesziilt-
ség

+2 kV Egyenitemi feszlt-
ség

11 kV Ellenitemi fesziilt-
ség

+2 kV Egyenitemi feszlt-
ség

A tapfesziiltség mindségé-
nek meg kell felelnie egy
jellegzetes Uzleti vagy koér-
hazi kérnyezet minbségé-
nek.

Az aramellatas
megszakadasa,
révid id6re tor-
tén6é megszaka-
dasa és az
aramellatas val-
tozasai

IEC 61000-4-11

<5% UT

(az UT > 95%-o0s vissza-
esése)

2 periédusra

40% UT

(az UT 60%-os vissza-
esése)

5 periédusra

70% UT

(az UT 30%-o0s vissza-
esése)

25 periédusra

<5% UT

(az UT > 95%-o0s vissza-
esése)

5 masodpercre

<5% UT

(az UT > 95%-o0s vissza-
esése)

2 periédusra

40% UT

(az UT 60%-os vissza-
esése)

5 periddusra

70% UT

(az UT 30%-os vissza-
esése)

25 periddusra

<5% UT

(az UT > 95%-o0s vissza-
esése)

5 masodpercre

A tapfesziiltség mindségé-
nek meg kell felelnie egy
jellegzetes uzleti vagy kor-
hazi koérnyezet mindségeé-
nek. Ha a termék felhasz-
naldjanak az energiaellatas
megszakadasa esetén is
folyamatos miikddésre van
sziksége, javasoljuk, hogy
a terméket sziinetmentes
tapegységrél vagy akkumu-
latorrdl lassa el arammal.

Magneses mez6
ellaté fesziltség
esetén

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A halozati frekvencia mag-
neses mezdinek meg kell
felelnilk az Gzleti és kérhazi
kdrnyezetben tapasztalhaté
jellemzé értékeknek.

Kozeli magne-
ses mez6k
IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz:

134,2 kHz, 65 A/m,

2,1 kHz-es impulzusmodu-
lacio

9 kHz — 13,56 MHz:

13,56 MHz, 7,5 A/m,

50 kHz-es impulzusmodu-
lacio

9 kHz — 13,56 MHz:

134,2 kHz, 65 A/m,

2,1 kHz-es impulzusmodu-
lacio

9 kHz — 13,56 MHz:

13,56 MHz, 7,5 A/m,

50 kHz-es impulzusmodu-
lacio

A kodzelben talalhaté készu-
Iékek magneses mezéinek
meg kell felelnitik az Gzleti
és korhazi kérnyezetben ta-
pasztalhatd jellemzé érté-
keknek.

A 3-Pedal Wireless Footswitch Kit megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany 4. kiadasaban meg-
hatarozott dsszes tesztelési szintnek (4-9. tablazat).
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IEC 61000-4-3 sze-
rint

Vezeték nélkili
kommunikacioés esz-
k6zok kozvetlen ko-
zelében

Az IEC 60601-1-2 4.
kiadasanak 9. tabla-
zata

217 Hz
9V/m

810, 870, 930 MHz
Impulzusmodulacié
18 Hz

28 Vim

1720, 1845, 1970 MHz
Impulzusmodulacié
217 Hz

28 V/im

2450 MHz
Impulzusmodulacié
217 Hz

28 Vim

5240, 5500, 5785 MHz
Impulzusmodulacié
217 Hz

9V/m

Zavarvédettségi Az |IEC 60601 szab- Megegyezési szint Elektromagneses kornyezet —
vizsgalatok vany szerinti vizsga- iranymutatasok
lati szint

385 MHz 385 MHz
Impulzusmodulacié Impulzusmoduléacié
18 Hz 18 Hz A hordozhaté és mobil radidkésziiléke-
27 Vim 27 Vim ket nem szabad a 3-Pedal Wireless
450 MHz 450 MHz Footswitch Kit — a kabelekkel egyiitt —
FM-modulacio FM-modulacié a javasolt veddtavolsagnal kisebb ta-
+ 5 kHz amplitadé + 5 kHz amplitidé volsagra hasznalni, amelyet az adasi
1 kHz-es szinuszhullam |1 kHz-es szinuszhullam frekvgnCJarg vqnatkozo képlet alapjan
28 V/m 28 V/m kell kiszamitani.

Sugarzott nagyfrek- Ajanlott védétavolsag:

saga az d =2,3\P 800 MHz és 2,5 GHz kdz6tt

217 Hz
9V/m

810, 870, 930 MHz
Impulzusmodulacié
18 Hz

28 Vim

1720, 1845, 1970 MHz
Impulzusmodulacié
217 Hz

28 V/im

2450 MHz
Impulzusmodulacié
217 Hz

28 VIim

5240, 5500, 5785 MHz
Impulzusmodulacié
217 Hz

9V/m

P az add névleges teljesitménye watt-
ban (W) az adé gyartéjanak eléirasai
szerint, d pedig az ajanlott védelmi ta-
volsag méterben (m).

Egy helyszini vizsgalat® szerint a hely-
hez kotott radidadok térerésségének
minden frekvencian alacsonyabbnak
kell lennie, mint a megfeleléségi
szint®).

A kovetkez6 szimbolummal ellatott ké-
szlilékek kozelében zavarok lehetsé-
gesek.

()

YA

Elektromagneses zavaro tényezdk jelenléte miatt eléfordulhat, hogy a 3-Pedal
Wireless Footswitch Kit radi6jelének mikodése zavart szenved. llyen esetben
példaul atmeneti kommunikaciés zavar léphet fel.

A hordozhat6 nagyfrekvencias kommunikacios készllékeket (radiokésziléke-

YA

ket) (beleértve azok tartozékait is, pl. antennakabeleket és kllsé antennakat)
nem szabad 30 cm-nél (vagy 12 hivelyknél) kisebb tavolsagra hasznalni a
gyarté altal megjeldlt alkatrészek és vezetékek kdzelében a 3-Pedal Wireless

Footswitch Kit esetében. A szabalyok be nem tartasa a készulék radioteljesit-
ményének csokkenéséhez vezethet.

YA

zavarallésagot és hibas miikddést okozhat.

Az Aesthetics vezeték nélkili labkapcsolé nem a készllék rendeltetésszer(
hasznalatahoz készult kiegészitokkel, mint példaul atalakitokkal vagy kabe-
lekkel térténé hasznalata fokozott elektromagneses sugarzast, csokkentett

A légi kOzlekedésre, a kozlekedésre és a katonai teruletre vonatkozo kdvetelményeket nem
vették figyelembe, mivel azokat nem tesztelték.
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Zavarvédett- IEC 60601- Megegyezési Elektromagneses kornyezet / iranyelvek
ségi vizsgala- Vizsgalati szint
tok/Szabvany szint
3 Vet 3 Veft A hordozhaté és mobil radidkészilékeket nem sza-
150 kHz — bad a 3-Pedal Wireless Footswitch Kit — a kabelek-
Vezetett nagy- | 30 MHz kel egy(tt — a javasolt véddtavolsagnal kisebb tavol-
frekvencias za- | g v az ISM- 6 Ver sagra hasznalni, amelyet az adasi frekvenciara vo-
var nagysaga és az amatdr natkozo képlet alapjan kell kiszamitani.
IEC 61000-4-6 | radicfrekven- Ajanlott védétavolsag:
szerint ciasavokban d = 1,2V 80 MHz és 800 MHz kozott
150 kHz és d = 2,3V 800 MHz és 2,5 GHz kézott
80 MHz P az adé névleges teljesitménye wattban (W) az ado
gyartéjanak elbirasai szerint, d pedig az ajanlott ve-
3V/m, 3V/m, delmi tavolsag méterben (m).
Sugarzott 80 MHz-tC 80 MFiz-td| Egy helyszini vizsgalat @ szerint a helyhez kotott ra-
ggiy;':\gfn' iz7 GHz-ig iz7 GHz-ig divadok térerésségének minden frekvencian alacso-
4 . o i th)
nagysdga az IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 nyabbnak kell lennie, mint a megfeleléségi szintP).
IEC 61000-4-3 | szabvany szabvany A kovetkez6 szimbolummal ellatott
szerint 9. tablazata, 9. tablazata, készilékek kozelében zavarok lehet- (((')))
4. kiadas 4. kiadas ségesek. A
Megjegyzések:
1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek valésziniileg nem alkalmazhaték minden esetben. Az elektroméagne-
ses mennyiségek terjedését az éplletek, targyak és emberek altal okozott abszorpcié és visszaverédés
befolyasolja.
a) A helyhez kotott addk — példaul a mobiltelefonok és a mobil szarazfoldi radidberendezések bazisallomasai,
az amatér radidallomasok, valamint az AM- és FM-radio- és televizidaddk — téreréssége elméletileg nem
hatarozhaté meg pontosan elére. Az elektromagneses kdrnyezet meghatarozasahoz a foldi addk tekinteté-
ben figyelembe kell venni a helyszin elektromagneses jelenségeinek tanulmanyat. Ha a 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit hasznalatanak helyszinén mért térer6sség meghaladja a fenti megfelel6ségi szinteket, akkor
a 3-Pedal Wireless Footswitch Kit mikddését figyelemmel kell kisérni, hogy igazolhaté legyen a rendeltetés-
szer(i mikddés. Ha szokatlan miikodési jellemz&ket észlel, tovabbi intézkedésekre lehet szilkség, példaul a
3 pedalos vezeték nélkili labkapcsolo készlet iranyanak modositasara vagy mashova torténd athelyezésére.
b) A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m alatt kell lennie

FCC-elbirasok
Ez a készllék megdfelel az FCC-elbirasok 15. részének. A mikddésre a kdvetkezd két fel-
tétel vonatkozik: (1) Ez a készulék nem okozhat karos zavarokat, és (2) Ennek az eszkdz-
nek el kell viselnie minden fogadott interferenciat, a nem kivant mikddést okoz6 interferen-
ciat is beleértve.
A készuléket kizarélag a mellékelt tapegységgel és a hozza tartozd hosszabbitd kabellel
szabad arammal ellatni.

12.2 Ajanlott védelmi tavolsagok

A

Ne Uzemeltesse az Aesthetics vezeték nélkuli labkapcsolét kdzvetlentl mas
eszk6zok mellett, illetve azokat egymasra rakva. Amennyiben a késziléket
mas eszkdzok kozelében vagy azokkal egymasra helyezve kell Gizemeltetni,
figyelje az Aestetics vezeték nélkuli labkapcsolot, hogy ellendrizze, rendelte-
tésszerlien mikodik-e.
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