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Generelle sikkerhetsmerknader

1 Generelle sikkerhetsmerknader

1.1 Forklaring pa brukte sikkerhetssymboler

| denne bruksanvisningen er de viktigste merknadene merket visuelt. Disse merknadene er
en forutsetning for & utelukke farer for pasient, bruker og tredjeparter, samt for a unnga
skade eller funksjonsfeil pa enheten.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

/N OBS!

i Merknad eller hjelp

((M)) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

1.1.2 Symboler pa enheten

@ Folg bruksanvisningen

I::Iji Overhold bruksanvisningen

MD Medisinske produkter

Entydig utstyrsidentifikator for medisinsk utstyr
REF Artikkelnummer

LOT Produksjonspartinummer, parti

u Produsent

&I Produksjonsdato (AAAA-MM-DD)
gy Likestrom

@ Batteristatus

’))O Tilkoblingsstatus

(((i’)) Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling
ﬁ Retur og avfallshandtering iht. WEEE-direktivet
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Generelle sikkerhetsmerknader

Beskyttelse mot inntrengning av partikler med en gjennomsnitt-

|P30 lig sterrelse pa mer enn 2,5 mm.
Ingen beskyttelse mot vanninntrengning.

Maksimal beskyttelse mot stgv.
I P58 Beskyttelse mot inntrengende vann, ogsa ved kontinuerlig ned-
senking i vann.

C Oppfyllelse av kravene fra Federal Communications Commis-
I ( : sion (FCC) nar det gjelder radiofrekvensutslipp.

Samsvarer med ANSI/AAMI ES 60601-1

SGS
’ 9 CAN/CSA 22.2 No. 60601-1
¢ @Jkning av innstillingsfaktoren
¢ Reduksjon av innstillingsfaktoren
ON | OFF Start/stopp av funksjonen

1.1.3 Symboler pa salgsemballasjen

E Overhold bruksanvisningen

uDI Entydig utstyrsidentifikator for medisinsk utstyr
MD Medisinske produkter

REF Artikkelnummer

LOT Produksjonspartinummer, parti

Produsent
Produksjonsdato (AAAA-MM-DD)
Likestram

Emballasjeenhet
Oppbevares tart

Luftfuktighetsbegrensning

R LE
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Generelle sikkerhetsmerknader

Temperaturbegrensing

Retur og avfallshandtering int. WEEE-direktivet

]iONLY Forsiktig: | henhold til amerikansk faderal lov kan dette produk-

tet bare selges til lege eller etter bestilling fra en lege.

Ytterligere informasjon om symbolene som brukes, finnes pa var hiemmeside:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Advarsler
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Modifikasjon av enhetene er ikke tillatt

Det ma ikke trenge vaeske inn i enhetens spenningsfgrende deler
Under rengjgring ma du pase at ingen rengjgringsmidler trenger inn

i kontaktene

Trekk ut stremledningen for rengjgring

Skift ut alle typer tilkoblingskabler allerede ved lette skader, og pase
at kablene ikke kjores over

Hold kablene borte fra varmekilder. Pa denne maten hindrer du at iso-
leringen smelter, noe som kan fgre til brann eller elektrisk stat

Ikke bruk kraft nar du trykker pluggene inn i kontaktene

Ikke trekk i ledningen nar du trekker ut pluggen. Lgsne hvis ngdvendig
plugglasen for & trekke den ut

Ikke utsett enhetene for kraftig varme eller ild

Ikke utsett enhetene for kraftige stot

Hvis det oppstar varme, damp eller rayk, ma enhetene kobles fra
stramnettet omgaende

Bruk kun egnede batterier, og sgrg for at de sitter riktig for & unnga ri-
siko for overoppheting, lekkasje eller skade

Sarg for at det ikke er noen hindringer mellom fotbryteren og mottake-
ren, og at avstanden ikke overstiger 10 meter, for & unnga signaltap og
funksjonsfeil

Bruk kun den medfglgende streamadapteren

Plasser enheten slik at du til enhver tid kan koble stramadapteren fra
stramnettet eller USB-tilkoblingen til mottakeren.

Brukes kun sammen med enhetene Vibrasat® Pro, Liposat® Pro og
Liposat® Pro plus


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

1.3 Gjeldende bruksanvisninger

Ta hensyn til den ytterligere informasjonen og merknader i fglgende bruksanvisninger.

Bruksanvisninger Artikkelnummer
Liposat® Pro og Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tabell 1: Bruksanvisninger det refereres til

Alle bruksanvisninger finnes pa flere sprak pa var hjemmeside under:
www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Produsentens ansvar

Produsenten kan kun regnes som ansvarlig for sikkerheten, paliteligheten
og brukervennligheten av enheten hvis:

montering, utvidelser, nyinnstillinger, endringer eller reparasjoner kun utfgres
av personer som er autorisert av produsenten.

A Den elektriske installasjonen i det spesifiserte rommet oppfyller gjeldende krav
og forskrifter (f.eks. VDE 0100, VDE 0107 eller IEC-bestemmelser).

Det tas hensyn til bruksanvisningen, inkludert landsspesifikke forskrifter
og nasjonale avvik, nar enhetene brukes.

Betingelsene angitt i tekniske data overholdes.

Enhver annen bruk enn den som beskrives i denne bruksanvisningen er feil, og forer til
sletting av garanti- og erstatningskrav.
Produsenten forplikter seg til & ta tilbake gamle enheter iht. ElektroG.
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Generelle sikkerhetsmerknader

1.5 Driftsansvarligs aktsomhetsplikt

Driftsansvarlig overtar ansvaret for riktig drift av det medisinske utstyret. P& grunn av for-
ordningen for driftsansvarlige for medisinsk utstyr, er brukeren palagt en rekke plikter samt
yrkesbetinget ansvar ved handtering av medisinsk utstyr. Bruk av 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit er kun tillatt for fagpersonell.

All bruk av den Wireless Footswitch forutsetter at du har god kjennskap til og fglger denne
bruksanvisningen. Enhetene skal kun betjenes av personer som har nadvendig opplaering
eller kunnskap og erfaring.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er underlagt spesielle forholdsregler nar det
gjelder elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og ma installeres og tas i bruk

iﬂi i henhold til de medfelgende EMC-anvisningene.

Hvis en av enhetene ikke lenger fungerer riktig pga. en funksjonsfeil, skal en-
heten ikke lenger brukes, og ma kontrolleres av teknisk service.

Bruk av enhetsdeler som ikke tilsvarer produsentens originalutfgrelse, kan redusere ytelsen
og sikkerheten.

Alt arbeid som krever bruk av verktay ma utfgres av produsentens eller autorisert teknisk
service.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal meldes
E’ til produsenten og den ansvarlige myndigheten i medlemslandet hvor bruke-
ren og/eller pasienten befinner seg.

1.6 Uoriginalt tilleggsutstyr

Tilleggsutstyr som ikke fulgte med i leveringsomfanget, og som kobles til de analoge og
digitale grensesnittene pa enhetene, ma vaere godkjent med tilsvarende NS-EN-spesifika-
sjoner, (f.eks. NS-EN 60601 for elektromedisinske enheter). Den som kobler til ytterligere
enheter er systemkonfiguratar, og dermed ansvarlig for at gyldig versjon av systemkravene
iht. standarden NEK IEC 60601-1 overholdes.

Bruk av enhetsdeler som ikke tilsvarer originalutfarelsen, kan ha innvirkning
pa ytelsen, sikkerheten og EMC-egenskapene.

1.7 Forklaring av DEHP

3-Pedal Wireless Footswitch Kit inneholder ikke bis(2-etylheksyl) ftalat (DEHP).
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Tiltenkt formal

2 Tiltenkt formal

2.1 Riktig bruk

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er ment brukt med Vibrasat® Pro, Liposat® Pro og
Liposat® Pro plus. Det gjer det mulig & styre disse enhetene uten behov for en kabelforbin-
delse, og gir dermed brukeren maksimal bevegelsesfrihet.

2.2 Indikasjoner

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er ment brukt ved kirurgiske og estetiske inngrep der det
er behov for steril og bergringsfri styring av medisinsk utstyr.
Typiske bruksomrader er:

e tumescensinfiltrering
o kraftassistert fettsuging (PAL)
e avsugs- og vaeskestyring

2.3 Kontraindikasjoner

e Bruk i miljger med kraftig elektromagnetisk interferens (f.eks. MR).
e Bruk utenfor de angitte driftsbetingelsene (temperatur, luftfuktighet).
e Bruk i kombinasjon med utstyr som ikke er i samsvar med den tiltenkte bruken.

2.4 Pasientmalgruppe

3-Pedal Wireless Footswitch Kit kan brukes uten begrensninger sammen med enhetene
Vibrasat® Pro og Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. En begrensning av pasientmalgruppen
skyldes utelukkende selve enhetene (se kapittel 1.3).

2.5 Bruker

Bruken av 3-Pedal Wireless Footswitch Kit er forbeholdt leger som gjennom relevant spe-
sialistutdanning eller godkjent videreutdanning innen spesialistfeltet kan dokumentere at de
har tilegnet seg den ngdvendige kompetansen.

2.6 Vesentlige ytelsesegenskaper

3-Pedal Wireless Footswitch Kit har ingen vesentlige ytelsesegenskaper.
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Tiltenkt formal

2.7 Kombinasjon med andre produkter

Det skal utelukkende brukes tilbehar som er spesifisert og godkjent av enhetsprodusenten.
Ta kontakt med enhetsprodusenten hvis du er usikker. 3-Pedal Wireless Footswitch Kit kan
brukes sammen med fglgende enheter:

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

Tabell 2:

Kombinasjon med andre produkter
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3 Produktbeskrivelse

Fotbryteren kan styres via mottakeren med en av felgende enheter: Liposat® Pro,
Liposat® Pro plus eller Vibrasat® Pro for tradlgs styring av parametrene.

3.1 Konstruksjon av mottaker

é—-&

@) — —

Figur 1:
Mottaker (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
Nr. | Betegnelse Nr. | Betegnelse
1 | Koblingsprosess LED-lys (blatt) 3 | Grensesnitt for signaler
2 | Koblingsknapp 4 | USB-kontakt for strgamforsyning
Tabell 3 :

Betegnelse pa mottakeren (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)

Side 13 av 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Produktbeskrivelse

3.2 Konstruksjon av fotbryter

Figur 2:
Fotbryter (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
Nr. | Betegnelse Nr. | Betegnelse

1 | Batterirom 5 | On/Off-knapp
2 | Down-knapp 6 | LED-lys for batteristatus (oransje)
3 | Merkelapper 7 | LED-lys for tilkoblingsstatus (blatt)
4 | Baerehandtak 8 | Up-knapp

Tabell 4 :

Betegnelse pa fotbryteren (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Produktbeskrivelse

LED-lys for batteristatus (oransje) pa fotbryteren

LED-lys

Betydning

av

Batteriet er helt utladet / fiernet
Fotbryter i energisparemodus
- Trykk pa en knapp for & aktivere

Blinker sakte

Batterienes gjenvaerende levetid er ca. 1 maned, avhengig
av bruk

Tabell 5: Betydningen av LED-lys for batteristatus

LED-lys for tilkoblingsstatus (blatt) pa fotbryteren

LED-lys

Betydning

av

Ingen kobling foreligger

Batteriet er helt utladet / fiernet
Fotbryter i energisparemodus

- Trykk pa en knapp for a aktivere

Blinker sakte

Kobling er aktiv, enheten er i bruk

Blinker raskt

Koblingsprosessen er aktiv (fotbryter <« mottaker)

Tabell 6 : Betydningen av LED-lyset for tilkoblingsstatus

Koblingsprosess — LED-lys (blatt) pa mottakeren

LED-lys

Betydning

av

Mottakeren far ikke strem eller er i stramsparemodus

Blinker raskt

Koblingsprosessen er aktiv

Blitslys

Enheten er klar til bruk

Tabell 7: Betydningen av LED-lyset for koblingsstatus

Side 15 av 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Oppstilling og idriftsettelse

4 Oppstilling og idriftsettelse

Det er mulig a koble to fotbrytere til én enhet samtidig. Begge tilkoblingskontaktene pa bak-
siden har samme funksjon, og fotbryterne fungerer pa samme mate.

Fotbryterne har de samme innstillingsmulighetene som knappene pé Vibrasat® Pro Console
og Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Transport- og oppbevaringsmerknad

Ta alltid hensyn til sikkerhetsanvisningene under ved transport av enhetene. Dermed
unngas skader pa enheten og skader pa andre ting. For mer informasjon om transport- og
oppbevaringsmerknader, se kapittel 11.

e Pase at kartongen ble levert til deg uten skader.
e Transportskader ma alltid meldes transportgren umiddelbart.

ff o Kontroller at alle produktene er i god stand.
e Skadde produkter skal ikke brukes.
e Ta umiddelbart kontakt med leverandgren din dersom det har oppstatt
skader.

4.2 Utpakking og kontroll av innholdet i leveringsomfanget

Leveransen av 3-Pedal Wireless Footswitch Kit bestar av 2 emballasjeenheter. Ta alle de-
lene ut av emballasjen og sjekk at alt medfalger.

1. Pakke

e Fotbryter (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
e 2 stk. AA-batterier 1,5V

e Vedlegg

o Klistremerkeark

2. Pakke

o Mottaker (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) inkl. tilkoblingskabel
e 2 stk. metallplater (hvit og svart)

e Strgmadapter

e Bruksanvisning

Ey e Ikke avfallshandter originalemballasjen.
e Send enhetene kun i originalemballasjen for & unnga transportskader.
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Oppstilling og idriftsettelse

4.3 Egnet driftsmiljo

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er egnet for bruk i fglgende miljger:

e Profesjonelle rom i helsevesenet med spesifikke krav

e Sykehusavdelinger (akuttmottak, pasientrom, intensivavdeling, operasjonssaler,
unntatt i naerheten av aktive hgyfrekvente kirurgiske apparater eller utenfor det
hgyfrekvensskjermede rommet for magnetisk resonansavbildning, ferstehjelps-
rom).

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er ikke godkjent for bruk pa fly eller militaere omrader. Eg-
nede EMC-krav for disse miljgene er ikke blitt testet.

Enhetene «Wireless Footswitch» og «Receiver» skal ikke brukes sammen
med hegyfrekvente kirurgiske apparater.

4.4 Klargjering

4.41 Sette inn batterier
Batterirommet befinner seg pa siden av fotbryteren. Det skal brukes alkaliske AA-batterier.
1. Skru det svarte lokket av batterirommet
2. Sette inn de to batteriene
- Sett inn batteriene med plusspolen foran

3. Skru det svarte lokket pa batterirommet igjen

4.4.2 Feste mottakeren

Mottakeren festes til Vibrasat® Pro Console eller til Liposat® Pro / Liposat® Pro plus via
en metallplate. Mottakeren har en innebygd magnet.

1. Rengjgring av monteringsstedet for enheten
- Mottakeren skal ikke monteres pa baksiden av enheten
2. Fjern klebefilmen fra metallplaten

3. Trykk fast metallplaten pa enheten
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Oppstilling og idriftsettelse

4.4.3 Feste merkelappene

Merkelappene kan festes pa fotbryteren, slik at det blir enkelt a identifisere hvilke enheter
de tilhgrer. Merkelappene leveres pa et ark som inneholder 10 klistremerker med et bilde
av en Vibrasat® Pro Wall og en Liposat®.

Figur 3 : Pafgring av merkelébpé;

4.5 Koblingsprosess

Nar du kobler enheten til signalgrensesnittet, ma du pase at utsparingen pa stgpselet ven-
der oppover og at den passer godt inn i kontakten. Feil montering kan fare til funksjonsfeil.

4.5.1 Koble mottakeren til stroam:

o USB-kabelen skal ikke kobles direkte til enheten (Vibrasat® Pro Console,
1 Liposat® Pro, Liposat® Pro plus)

1. Forlenge mottakerens kabel ved hjelp av skjgteledningen
2. Kobile til skjgteledning og stremadapter

3. Koble stramadapteren til stikkontakten

4.5.2 Koble til mottakeren:

Mottakerens stgpsel og enhetens kontakter (Vibrasat® Pro Console, Lipo-

o sat® Pro, Liposat® Pro plus) har hver sin feringsskinne. Fgringsskinnen pa

l stgpselet og enheten ma passe sammen, da de ellers kan skades ved tilkob-
ling.

1. Innretting av stgpselets faringsskinne i forhold til kontakten
Innfaring av stgpselet i kontakten uten motstand

Stopp hvis du merker stgrre motstand, og sjekk innrettingen

A w0 N

Skru fast lasemutteren for hand

- Forsiktig bevegelse av stgpselet kan gjere fastskruingen lettere
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Oppstilling og idriftsettelse

Starte koblingen pa mottakeren

Plasser fotbryteren innenfor en radius pa maksimalt 40 cm fra mottakeren
-> Hvis den er lenger unna, kan ikke fotbryteren kobles til

Trykk pa knappen pa mottakeren i 3—6 sekunder

- Koblingen er aktiv sa snart LED-lyset for tilkoblingsstatus blinker raskt

Fullfere tilkoblingen pa fotbryteren

Innrett fotbryteren i en vinkel pa 90°

Trykk pa de to ytre pedalene samtidig i minst 3 sekunder

-> Tilkoblings-LED-lyset begynner a blinke raskt

Slipp pedalene pa fotbryteren

Sett fotbryteren pa et jevnt underlag

Folg med pa LED-lyset

-> Tilkoblingen er vellykket hvis:
— LED-lyset for koblingsprosessen pa mottakeren slukkes
— LED-lyset for tilkoblingsstatus pa fotbryteren lyser fast i 3 sekunder
— begge LED-lysene blinker deretter sakte

Kontroller at de tre pedalene pa fotbryteren endrer innstillingene riktig

Figurd: Plassering av fotbryteren for & aktivere tilkoblingen
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Oppstilling og idriftsettelse

4.6 Koble til en andre fotbryter

Man kan koble en mottaker til to fotbrytere samtidig og dermed styre de tilkoblede enhetene
parallelt; med samme prioritet. Fotbryterne ma kobles til én etter én. Hvis lyset slukkes igjen
for begge fotbryterne er tilkoblet, prgver man pa nytt.

1.
2.

Kontroller at den fgrste fotbryteren endrer innstillingene.

Trykk pa koblingsknappen pa mottakeren i 3 sekunder

- Ny koblingsprosess er aktivert

Koble til den andre fotbryteren (se kapittel 4.5.4)

Kontroller at innstillingene pa enheten endres riktig ved bruk av begge fotbryterne

Hvis bare én fotbryter er koblet til, ma tilkoblingen gjentas pa den andre fotbryteren

4.7 Tilbakestille tilkobling

Det er to mater du kan oppheve tilkoblingen pa. Den ene maten kobler fra alle fotbrytere,
mens den andre maten kun kobler fra én fotbryter.
Koble fra alle fotbrytere:

1.

2.
3.

Trykk pa koblingsknappen pa mottakeren i 3—6 sekunder
- LED-lyset for koblingsprosessen (blatt) blinker

- Alle eksisterende fotbrytere kobles fra

- Ny koblingsprosess er aktivert

La tidsvinduet for koblingen Igpe ut

Kontroller at de tre knappene pa fotbryteren ikke endrer noen innstillinger

Koble fra én fotbryter:

Alle trinnene her gjelder kun for fotbryteren som skal kobles fra

1.
2.

Innrett fotbryteren i en vinkel pa 90°

Trykk pa de to ytre pedalene samtidig i minst 3 sekunder

- Tilkoblings-LED-lyset begynner a blinke raskt

Sett fotbryteren pa et jevnt underlag

Vent til tilkoblings-LED-lyset pa fotbryteren slutter a blinke

- Ikke utfer noen handlinger pa mottakeren eller en fotbryter!

Kontroller at de tre pedalene pa den frakoblede fotbryteren ikke endrer noen innstil-
linger

Kontroller at de tre pedalene pa den andre fotbryteren endrer innstillingene
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5 Bruk og betjening

On/Off-knappen pa fotbryteren brukes til & starte og stoppe enheten. Up-knappen gker
transporthastigheten pa Liposat® Pro og Liposat® Pro plus, eller vibrasjonshastigheten til
Vibrasat® Pro Wand. Down-knappen reduserer den aktuelle hastigheten.
Energisparemodusen aktiveres etter 15 minutter uten bruk. Nar man trykker pa et pedal,
avsluttes energisparemodusen, og fotbryteren kan brukes

Side 21 av 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit
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6 Rengjoring og vedlikehold

er kontaminert, bestar verneutstyret av: vernehansker, vernekleer, vernebril-

f Bruk alltid personlig verneutstyr. For alle trinn, hvor produktets bestanddeler
ler, munn- og nesevern

Fotbryter

Fotbryteren ma rengjeres og desinfiseres etter hver gangs bruk for a sikre sikkerhet og
hygiene. Bruk kun falgende rengjarings- og desinfeksjonsmidler, som er godkjent av pro-
dusenten, til rengjgring og tarkedesinfeksjon:

e Deionisert vann (kvalitet 3 i henhold til ISO 3696)
e Isopropylalkohol 70 %

e Etanol 96 %

¢ Meliseptol

e US Cavicide

e Lysoformin 2 %

e Bacillol plus

¢ Incidin Rapid 5 %

Rengjar overflaten med en egnet engangsdesinfeksjonsklut som er godkjent for medisinsk
utstyr. Unnga at vaeske trenger inn i apninger eller tilkoblinger. La overflaten tarke helt etter
rengjering.

Mottaker

Mottakeren blir sjelden bergrt under normal drift. Det er derfor ikke ngdvendig med rutine-
messig rengjaring.

Ved synlig smuss eller etter bergring kan overflaten tgrkes forsiktig av med et av de oven-
nevnte desinfeksjonsmidlene og en engangsdesinfeksjonsklut. Pase at det ikke trenger
vaeske inn i stapselet eller pningene. La sa overflaten tarke helt.
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7 Demontering
7.1 Batterier ut av enheten

Ved lengre tids oppbevaring, skal batteriene tas ut av fotbryteren.
1. Skru det svarte lokket av batterirommet
A 2. Ta ut de to batteriene
Skru det svarte lokket pa batterirommet igjen

7.2 Koble fra mottakeren og fotbryteren

Fotbryteren kan nar som helst kobles fra mottakeren, jf. kapittel 4.7.

7.3 Fjerne mottaker fra enheten

Mottakeren kan nar som helst trekkes av magnetplaten som er festet til enheten
(Liposat® Pro, Liposat® Pro plus eller Vibrasat® Pro).

1. Fjerning av stremadapteren og skjgteledningen
2. Lasne sikringsmutteren

3. Fjern mottakerkabelen fra enheten

4

Fjern mottakeren fra magnetplaten

Side 23 av 34



3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Hjelp ved feil

8 Hjelp ved feil

Problem Losning

e Mottakerens tilkoblingskabel er ikke riktig koblet til
- Kobile til pa nytt i henhold til kapittel 4.4.2

Fotbryteren rea- | ® Batteriet er tomt eller satt inn feil
gerer ikke -> Byitt batteri og sjekk at det sitter riktig

e Fotbryteren er i energisparemodus
- Trykk pa pedalen

¢ Rekkevidden er overskredet
- Begrens avstanden til maks. 10 m

Ingen forbin- ¢ Hindringer eller skjerming (metall, vegger)
delse -> Juster plasseringen

e Enheten er ikke lenger koblet til
- Utfar koblingen i henhold til kapittel 4.5

e Forstyrrelser fra andre radioenheter i 2,4 GHz-bandet (f.eks. Wi-Fi,
Bluetooth)
- Fjern forstyrrende enheter eller gk avstanden

o Batteriet er svakt
- Kontroller LED-lyset for batteristatus og bytt ut batteriene om
ngdvendig

Forstyrrelser un-
der bruk

e Elektromagnetiske forstyrrelseskilder i naerheten (f.eks. HF-kirurgi,
MR)
- Skal kun brukes i godkjente miljger i henhold til kapittel 4.3

¢ Mottaker er trukket ut

Problemer med - Koble til pa nytt i henhold til kapittel 4.4.2

mottakeren e Ingen stremforsyning
- Kontroller stremadapteren og stremforsyningen

Tabell 8 : Hjelp ved feil

Dersom det angitte tiltaket ikke gir resultater, ma du kontakte kundeservice hos
Moller Medical GmbH.
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Hjelp ved feil

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

e For kassering eller retur ma utstyret desinfiseres med egnet desinfek-
sjonsmetode for & utelukke en eventuell smittefare.
e Forbruksmateriell skal avfallshandteres i samsvar med hygieneforskrif-

tene.

Serviceavdeling hos Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
D-36043 Fulda, Tyskland

TIf. +49 (0) 661/94195-0
Faks +49 (0) 661 /94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

Service

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

MOLLER
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9 Gjentatte sikkerhetstekniske kontroller

Det er ikke planlagt noen sikkerhetstekniske kontroller for dette produktet.
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10 Avfallshandtering

Denne enheten inneholder materiale som skal avfallshandteres miljgvenn-
lig. Det europeiske direktivet 2012/19/EU om gamle elektro- og elektronik-
kenheter (WEEEZ2) gjelder for denne enheten. Denne enheten er derfor
kjennetegnet med symbolet av et avkrysset bosspann pa typeskiltet.

Send enheter som ikke lenger brukes, tilbake til Moéller Medical GmbH. Pa denne maten
sikres det at avfallshandteringen skjer i overensstemmelse med nasjonal utferelse av
WEEE-direktivet.
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11 Oppbevaringsbetingelser / tekniske data

Artikkelnummer

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Produktets dimensjoner

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Vekt

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

Luftfuktighet

Emballasjemal:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Emballasjemal:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Driftsbetingelser

Temperatur

Luftfuktighet

Atmosfeerisk trykk

Beskyttelsestype

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Drift

Driftsavstand
Batterilevetid
Frekvensband
Strgmtilkobling

Stremforbruk for mottaker

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

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

Bredde x hgyde x dybde:
ca.4cmx9cmx2cm

+ (kabellengde)
+ (35,5 cm)

1880g
839

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

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

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

+15 °C til +30 °C
30 til 75 % relativ fuktighet
79,0 kPa—101,3 kPa (2000-0 m over havet)

IP58 (i henhold til IEC 60529)
IP30 (i henhold til IEC 60529)

Opptil 10 m

Minst 200 operasjonsdager
(= ved 1 times bruk per dag)

2,4-2,4835 GHz

Mottaker: Stremadapter av medisinsk kvalitet,
5V,1A

<5VA

2 stk. alkaliske AA-batterier 1,5V
(ikke oppladbare)
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Elektromagnetisk utstraling

12 Elektromagnetisk utstraling

3-Pedal Wireless Footswitch Kit er egnet for bruk i det angitte elektromagnetiske miljoet.
Kunden og/eller driftsansvarlig for 3-Pedal Wireless Footswitch Kit skal sgrge for at det
brukes i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.

Maling av steyemisjon Samsvar Veiledning for elektromagnetisk miljo

Hayfrekvent stgyemisjon Gruppe 1 For a fungere som forutsatt, ma 3-Pedal Wire-

ifalge CISPR 11 less Footswitch Kits sende ut elektromagnetisk
energi. Elektroniske enheter som er plassert i
naerheten kan pavirkes.

Heayfrekvent interferens i Klasse B

henhold til CISPR 11

Emisjon av oversving- Klasse A

ninger ifglge . .

IEC 61000-3-2 Bruksomrader (se kapittel 4.3)

Emisjon av spennings-
svingninger/flimring ifglge
IEC 61000-3-3

Stemmer overens

Tradlgsmodulen som er integrert i 3-Pedal Wireless Footswitch Kit har felgende elektro-

magnetiske egenskaper:

Modulering

GFSK, frekvenshopping pa stille kanaler

Frekvensomrade

2,4-2,4835 GHz

Effektiv straleeffekt (ERP)

1T mwW
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12.1 Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk utstraling

Immunitetstes-
ting

IEC 60601 — testniva

Overenstemmelsesniva

Elektromagnetisk milja/vei-
ledning

Utlading av sta-
tisk elektrisitet
(ESD)

IEC 61000-4-2

18 kV kontaktutladning
+15 kV luftutladning

18 kV kontaktutladning
+15 kV luftutladning

Gulvene skal besta av tre eller
betong, eller veere belagt med
keramikkfliser. Hvis gulvet er
belagt med syntetisk materiale,
ma den relative luftfuktigheten
vaere minst 30 %.

Hurtige, transi-
ente elektriske
forstyrrelser/
burst

12 kV for strgmledninger

+1 kV for inngangs- og
utgangsledninger

12 kV for strgmledninger

11 kV for inngangs- og
utgangsledninger

Kvaliteten av tilfgrselsspen-
ningen skal tilsvare et typisk
handels- eller sykehusmiljg.

IEC 61000-4-4
Stetspenning +1 kV mottaktspenning +1 kV mottaktspenning Kvaliteten av tilferselsspen-
(surges) iht. ) ] ) ] ningen skal tilsvare et typisk
IEC 61000-4-5 | *2 KV liketaktspenning +2 kV liketaktspenning handels- eller sykehusmiljg.

<5%UT <5%UT

(> 95 % fall i UT) (> 95 % falli UT)

i 1/2 periode i 1/2 periode Kvaliteten av tilferselsspen-
Spenningsfall, 40 % UT 40 % UT ningen skal tilsvare et typisk
kortvarige av- (60 % fall i UT) (60 % fall i UT) handels- eller sykehusmiljg.
brudd og sving- | i 5 perioder i 5 perioder Hvis brukeren av produktet kre-
ninger i forsy- ver fortsatt funksjon ogséa ved
ningsspen- 70 % UT 70 % UT strembrudd, anbefales det &
ningen (30 % fall i UT) (30 % fall i UT) forsyne utstyret fra en av-
IEC 61000-4-11 | i 25 perioder i 25 perioder bruddsfri stremkilde eller et

<59%UT <59%UT batteri.

(> 95 % fall i UT) (> 95 % falli UT)

i 5 sekunder i 5 sekunder
Magngtfelt ved Magnetfelt ved nettfrekvensen
forsyningsfre- skal samsvare med de typiske
kvensen 30 A/m 30 A/m . .

. verdiene som forekommer i for-

(50/60 Hz) iht. retnings- og sykehusmiljger
IEC 61000-4-8 :

9 kHz-13,56 MHz: 9 kHz—13,56 MHz:
Maanetfelt i 134,2 kHz, 65 A/m, 134,2 kHz, 65 A/m, Magnetfeltene fra utstyr i neer-
nae?heten Pulsmodulering 2,1 kHz Pulsmodulering 2,1 kHz heten skal svare til de typiske

IEC 61000-4-39

9 kHz-13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
Pulsmodulering 50 kHz

9 kHz-13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
Pulsmodulering 50 kHz

verdiene man finner i forret-
nings- og sykehusmiljger.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit oppfyller alle testnivaer i henhold til IEC 60601-1-2, 4. ut-
gave (tabell 4 til 9).
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Testing av elekt-

Testniva i henhold til

Overenstemmelses-

Elektromagnetisk miljo —

romagnetisk IEC 60601 niva retningslinjer
interferensmot-
stand

385 MHz 385 MHz

Pulsmodulering Pulsmodulering . .

18 Hz 18 Hz Baerbare og mobile radioenheter

27 V/m 27 V/m skal ikke brukes neermere 3-Pedal
Wireless Footswitch Kit, inkludert

450 MHz 450 MHz ledningene, enn den anbefalte sik-

Utstralt HF -stay-
starrelse ifalge
IEC 61000-4-3

| umiddelbar neer-
het av tradlgse
kommunikasjons-
enheter Tabell 9 i
IEC 60601-1-2,
4. utgave

FM-modulering
15 kHz svingning
1 kHz sinus

28 V/im

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulering

18 Hz

28 V/im

1720, 1845, 1970 MHz
Pulsmodulering

217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/im

5240, 5500, 5785 MHz
Pulsmodulering

217 Hz

9V/m

FM-modulering
15 kHz svingning
1 kHz sinus

28 Vim

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulering

18 Hz

28 V/Im

1720, 1845, 1970 MHz
Pulsmodulering

217 Hz

28 V/m

2450 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz
Pulsmodulering

217 Hz

9V/m

kerhetsavstanden, som beregnes
ut fra den formelen som gjelder for
sendefrekvensen.

Anbefalt beskyttelsesavstand:

d = 1,2 P for 80 MHz til 800 MHz
d = 2,3 \P for 800 MHz til 2,5 GHz
med P som senderens merkeeffekt
i watt (W) iht. opplysningene fra
senderprodusenten og d som an-
befalt beskyttelsesavstand i meter

(m).

Ifelge en undersgkelse pa stedet
skal feltstyrken til stasjonaere ra-
diosendere pa alle frekvenser a)
veere lavere enn samsvarsnivaet
b).

| omgivelser rundt enheter som er
merket med fglgende bildetegn,
kan det forekomme forstyrrelser.

()

> B B

Pa grunn av elektromagnetiske forstyrrelser, kan det hende at radiosignalet fra 3-Pe-
dal Wireless Footswitch Kit blir forstyrret. | dette tilfellet kan det for eksempel oppsta
et midlertidig avbrudd i kommunikasjonen.

Beerbare HF-kommunikasjonsenheter (radioapparater) (inkludert tilbehagr som f.eks.
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm (eller
12 tommer) fra de delene og ledningene i 3-Pedal Wireless Footswitch Kit som er
angitt av produsenten. Manglende overholdelse kan fere til redusert sendereffekt pa
enheten.

Bruk av Wireless Footswitch Aesthetics sammen med ekstra tilbehar, som omformere
eller kabler, som ikke er beregnet for bruk med enheten, kan fare til gkte elektromag-
netiske utslipp, redusert forstyrrelsesmotstand og driftsfeil.

Kravene til luftfart, transport og militzeret ble ikke tatt i betraktning, da de ikke ble testet.

Side 31 av 34




3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Elektromagnetisk utstraling

Steyimmuni-

tetstes- = 60(?03 ) Samsvarsniva Elektromagnetisk milja/veiledning
Testniva
ter/standard
3 Vet 3 Veft Beerbare og mobile radioenheter skal ikke brukes
150 kHz til naermere 3-Pedal Wireless Footswitch Kit, inkludert
30 MHz ledningene, enn den anbefalte sikkerhetsavstanden,
Ledet HF-Stay- | 6 Vet iISM-0g | 6 Ver som beregnes ut fra den formelen som gjelder for
i . sendefrekvensen.
sterrelse ifolge | amatgrradiofre-
IEC 61000-4-6 | kyensband Anbefalt beskyttelsesavstand:
mellom d = 1,2 \P for 80 MHz til 800 MHz
150 kHz og d = 2,3 \P for 800 MHz til 2,5 GHz
80 MHz med P som senderens merkeeffekt i watt (W) iht.
opplysningene fra senderprodusenten og d som an-
befalt beskyttelsesavstand i meter (m).
3V/m 3V/m . .
. . . Ifelge en undersgkelse pa stedet skal feltstyrken til
;Jttgs)t/;at:zt)rTeFI;e 207'\g|_|zzt'l 207'\4;'_'22 til stasjonaere radiosendere pa alle frekvenser a) vaere
ifolge T’abell 9i T:abell 9i lavere enn samsvarsnivaet b).
IEC 61000-4-3 | IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2, | | omgivelser rundt enheter som er mer- (((.)))
utgave 4 utgave 4 ket med falgende bildetegn, kan det fo- ‘
rekomme forstyrrelser.

Anmerkninger:

ANMERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.

ANMERKNING 2: Disse veiledningene vil eventuelt ikke gjelde for alle tilfeller. Utbredelsen av elektromag-
netiske storrelser pavirkes av absorpsjon og refleksjoner fra bygninger, gjenstander og mennesker.

a) Feltstyrken til stasjonaere sendere, som f.eks. basestasjoner for mobiltelefoner og mobile landradioappa-
rater, amatgrradiostasjoner, AM- og FM-radio- og TV-sendere, kan teoretisk sett ikke forutsies ngyaktig. For
a beregne det elektromagnetiske miljget med hensyn til stasjonaere sendere, baer det vurderes en studie av
de elektromagnetiske fenomenene pa stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit brukes, overskrider de ovennevnte grenseverdiene, skal 3-Pedal Wireless Footswitch Kit over-
vakes for a sikre at det fungerer som forutsatt. Hvis man oppdager uvanlige ytelsesegenskaper, kan det veere
ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel & justere retningen eller flytte plasseringen av 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit.

b) | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere lavere enn 3 V/m

FCC-bestemmelser

Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-bestemmelsene. Driften er underlagt fal-
gende to betingelser: (1) Denne enheten ma ikke forarsake skadelige forstyrrelser, og (2)
denne enheten ma tale alle mottatte forstyrrelser, inkludert forstyrrelser som kan fgre til
ugnskede hendelser.

Mottakeren skal kun kobles til stramnettet ved hjelp av den medfglgende stremadapteren,
inkludert skjateledningen.

12.2 Anbefalte beskyttelsesavstander

A

Bruk ikke Wireless Footswitch Aesthetics rett ved siden av eller stablet sam-
men med andre enheter. Dersom enheten ma brukes i naerheten av eller stab-
les sammen med andre enheter, skal du holde gye med Wireless Footswitch
Aestetics for a kontrollere at den fungerer som den skal.
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