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Indicatii generale de siguranta

1 Indicatii generale de siguranta

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt insotite de un simbol. Aceste
indicatii constituie o conditie prealabila pentru excluderea pericolelor pentru pacient, utiliza-
tor si terti, precum si pentru evitarea deteriorarii sau defectarii dispozitivului.

1.1.1 Pictograme in instructiunile de utilizare
Atentie

Indicatie sau ajutor

= >

(¢

—
.
R’
~—

Radiatii electromagnetice neionizante

1.1.2 Pictograme pe dispozitiv

@ Urmati instructiunile de utilizare
Cli]

Respectati instructiunile de utilizare
MD Dispozitive medicale
uUDI Identificatorul unic al unui dispozitiv medical
REF Numarul articolului
LOT Numarul lotului de fabricatie, lot
“ Producator
&I Data de fabricatie (AAAA-LL-ZZ)
- = Curent continuu
@ Starea bateriei
'))O Starea conexiunii
(((i})) Radiatii electromagnetice neionizante
E Sztéjlrznarea si eliminarea se efectueazéa conform directivei
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Indicatii generale de siguranta

Protectie impotriva patrunderii particulelor cu o dimensiune me-
die mai mare de 2,5 mm.
Nu ofera protectie impotriva patrunderii apei.

Protectie maxima impotriva prafului.
Protectie impotriva patrunderii apei, chiar si in cazul imersiei
continue Tn apa.

Respectarea cerintelor Comisiei Federale de Comunicatii
(FCC) privind emisiile de frecvente radio.

Conform ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1

Cresterea factorului de reglare
Reducerea factorului de reglare

Pornirea/oprirea functiei

1.1.3 Simboluri pe ambalajul comercial

T

uUDI

LOT

R LE

Respectati instructiunile de utilizare.
Identificatorul unic al unui dispozitiv medical
Dispozitive medicale

Numarul articolului

Numarul lotului de fabricatie, lot

Producator

Data de fabricatie (AAAA-LL-ZZ)

Curent continuu

Unitate de ambalare

A se pastra intr-un loc uscat.

Umiditate atmosferica limita
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/ﬂ/ Interval de temperatura
ﬁ Returnarea si eliminarea se efectueaza conform directivei
DEEE.

]i Precautie: Conform legii in vigoare in SUA, acest produs poate
ONLY fi vdndut numai unui medic sau la comanda unui medic.

Puteti gasi informatii suplimentare privind simbolurile utilizate pe pagina noastra de pornire:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Avertismente

o Este interzisa modificarea dispozitivelor.

o Este interzisa patrunderea lichidelor in componentele dispozitivului
aflate sub tensiune.

e Intimpul curatarii, asigurati-va ca niciun agent de curatare nu patrunde
in prize.

« Inainte de a incepe curatarea, deconectati cablul de alimentare.

e Cablurile de conexiune trebuie Tnlocuite la cel mai mic semn de deteri-
orare si trebuie sa va asigurati ca nu se poate calca pe ele.

o Feriti cablurile de surse de caldura. Acest lucru previne topirea izola-
tiei, ceea ce ar putea conduce la incendiu sau la electrocutare.

¢ Nu introduceti stecherele in prize cu forta.

e Nu trageti de cablu pentru a scoate stecherul din priza. Daca este ne-
cesar, eliberati blocarea stecherului pentru a-l scoate din priza.

e Nu expuneti dispozitivele la caldura excesiva sau la foc.

A e Nu expuneti dispozitivele la impacturi dure.

e Daca apare caldura sau fum, deconectati imediat dispozitivele de la
reteaua de alimentare.

e Folositi exclusiv baterii adecvate si asigurati-va ca sunt asezate corect,
pentru a evita riscurile legate de supraincalzire, scurgere sau deterio-
rare.

e Asigurati-va ca nu exista obstacole intre intrerupatorul de picior si re-
ceptor si ca distanta nu depaseste 10 metri, pentru a evita pierderea
semnalului si defectiunile de functionare.

e A se utiliza numai cu adaptorul de alimentare furnizat.

o Asezati dispozitivul astfel incat sa puteti deconecta oricand adaptorul
de alimentare de la sursa de curent sau conexiunea USB de la recep-
tor.

e A se utiliza numai cu dispozitivele Vibrasat® Pro, Liposat® Pro si
Liposat® Pro plus.
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Indicatii generale de siguranta

1.3 Instructiuni de utilizare aplicabile

Respectati informatiile si notele din urmatoarele instructiuni de utilizare.

Instructiuni de utilizare Numarul articolului
Liposat® Pro si Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tabelul 1: Instructiuni de utilizare referentiate

Toate instructiunile de utilizare pot fi gasite in diverse limbi pe site-ul nostru web:
www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Raspunderea producatorului

Producatorul poate fi considerat responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si ca-
pacitatea de operare a echipamentului numai daca:

Montarea, extinderile, setarile noi, modificarile sau reparatiile sunt efectuate nu-
mai de persoane autorizate in acest scop.

A Instalatia electrica din incaperea in cauza respecta cerintele si reglementarile
aplicabile (de exemplu, VDE 0100, VDE 0107 sau specificatiile IEC).

Dispozitivele sunt utilizate Tn conformitate cu instructiunile de utilizare si se res-
pecta reglementarile specifice tarii si derogarile nationale.

Sunt respectate conditiile specificate in datele tehnice.

Orice alta utilizare decéat cea descrisa in aceste instructiuni de utilizare nu este conforma
cu destinatia prevazuta si are ca rezultat excluderea garantiei si a raspunderii.
Potrivit ElektroG, producatorul se angajeaza sa recupereze dispozitivele vechi.
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Indicatii generale de siguranta

1.5 Obligatia exploatatorului de a avea grija

Operatorul isi asuma raspunderea pentru functionarea corecta a produselor medicale. Or-
donanta pentru exploatatorii de dispozitive medicale specifica faptul ca utilizatorul are obli-
gatii si responsabilitati extinse atunci cand foloseste dispozitive medicale. Utilizarea dispo-
zitivului 3-Pedal Wireless Footswitch Kit este permisa numai personalului specializat.
Fiecare utilizare a Wireless Footswitch presupune cunoasterea in profunzime si respecta-
rea acestor instructiuni de utilizare. Dispozitivele pot fi operate numai de persoane cu pre-
gatirea sau cunostintele si experienta necesare.

Dispozitivele 3-Pedal Wireless Footswitch Kit fac obiectul unor masuri speci-
ale de precautie in ceea ce priveste CEM, trebuind sa fie instalate si puse in
ﬁ functiune in conformitate cu instructiunile CEM incluse.

in cazul in care, din cauza unei defectiuni la unul dintre dispozitive, acesta nu
mai functioneaza in mod corespunzator, trebuie incetata folosirea acestuia si
trebuie verificat de serviciul tehnic.

Utilizarea de piese care nu corespund cu designul original al producatorului poate afecta
performanta si siguranta dispozitivului.

Orice lucrare care necesita folosirea de scule trebuie sa fie efectuata de serviciul tehnic al
producatorului sau de reprezentantul autorizat al acestuia.

rului si autoritatii competente din statul membru in care isi au resedinta utili-

E’ Orice incident grav survenit in legatura cu produsul va fi raportat producato-
zatorul si/sau pacientul.

1.6 Echipamente suplimentare straine produsului

Echipamentele suplimentare care nu sunt incluse in volumul de livrare al dispozitivelor si
sunt conectate la interfetele analogice si digitale ale dispozitivelor trebuie sa indeplineasca
in mod verificabil specificatiile standardelor EN corespunzatoare (de exemplu, EN 60601
Echipamente electrice medicale). Orice persoana care conecteaza dispozitive suplimentare
se considera configurator de sistem si, prin urmare, este responsabila pentru conformitatea
cu versiunea valabila a cerintelor de sistem conform standardului IEC 60601-1.

Utilizarea de componente ale dispozitivului care nu corespund versiunii origi-
nale poate afecta performanta, siguranta si comportamentul CEM.

1.7 Declaratie privitoare la DEHP

Dispozitivul 3-Pedal Wireless Footswitch Kit nu contine bis(2-etilhexil)ftalat (DEHP).
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Scopul propus

2 Scopul propus

2.1 Utilizare prevazuta

Dispozitivul 3-Pedal Wireless Footswitch Kit este destinat utilizarii cu Vibrasat® Pro,
Liposat® Pro si Liposat® Pro plus. Acesta permite controlul acestor dispozitive fara a fi ne-
cesara o conexiune prin cablu, oferindu-i astfel utilizatorului o libertate maxima de miscare.

2.2 Indicatii

3-Pedal Wireless Footswitch Kit este destinat utilizarii in cadrul interventiilor chirurgicale si
estetice in care este necesara controlarea sterila si fara contact a dispozitivelor medicale.
Domeniile tipice de aplicare sunt:

e Infiltratia tumescenta
e Liposuctia asistata electric (PAL)
e Aspiratia si gestionarea lichidelor

2.3 Contraindicatii

e Utilizare in medii cu interferente electromagnetice intense (de exemplu, IRM).
o Utilizarea in afara conditiilor de functionare specificate (temperatura, umiditate).
e Utilizarea in combinatie cu dispozitive care nu corespund destinatiei prevazute.

2.4 Grupul tinta de pacienti

3-Pedal Wireless Footswitch Kit poate fi utilizat fara restrictii impreuna cu dispozitivele
Vibrasat® Pro si Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. O limitare a grupului tintd de pacienti este
determinata exclusiv de dispozitivele in sine (vezi capitolul 1.3).

2.5 Utilizator

Utilizarea 3-Pedal Wireless Footswitch Kit este rezervata medicilor care pot dovedi, prin
intermediul unei formari de specialitate corespunzatoare sau al unor cursuri de perfectio-
nare aprobate in domeniul de specialitate, ca au dobandit competentele necesare.

2.6 Caracteristica de performanta semnificativa

3-Pedal Wireless Footswitch Kit nu prezinta nicio caracteristica de performanta semnifica-
tiva.
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2.7 Combinarea cu alte produse

Se pot utiliza numai accesorii specificate si aprobate de producatorul dispozitivului. Daca
aveti indoieli, va rugdm sa contactati producatorul dispozitivului. 3-Pedal Wireless
Footswitch Kit poate fi utilizat cu urmatoarele dispozitive:

Produs Numarul articolului
Liposat® Pro 00003977
Liposat® Pro plus 00003974
Vibrasat® Pro 00003920
Tabelul 2:

Combinarea cu alte produse
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3 Descrierea dispozitivului

Intrerupatorul de picior poate fi conectat, prin intermediul receptorului, la unul dintre urma-
toarele dispozitive: Liposat® Pro, Liposat® Pro plus sau Vibrasat® Pro, pentru a controla fara
fir parametrii.

3.1 Structura receptorului

-

e

(E=)-——

Figura 1 :
Receptor (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
Nr. | Denumire Nr. | Denumire
1 | LED proces de cuplare (albastru) 3 | Interfata pentru semnale
Conector USB pentru alimentare cu
2 | Tasta de cuplare 4 P

curent

Tabelul 3 :

Denumirea receptorului (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.2 Structura intrerupatorului de picior

¢

67 8

Y))O

Figura 2:
Intrerupétor de picior (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
Nr. | Denumire Nr. | Denumire
1 | Compartimentul pentru baterii 5 | Tasta On/Off
2 | Tasta Mai putin 6 | Ledul de stare a bateriei (portocaliu)
3 | Autocolant de marcare 7 bﬁ()jul de stare a conexiunii (albas-
4 | Maner de transport 8 | Tasta Mai mult
Tabelul 4 :

Denumirea intrerupatorului de picior (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Descrierea dispozitivului

Ledul de stare a bateriei (portocaliu) de pe intrerupatorul de picior

LED Semnificatie
oprit e Baterie descarcata complet/demontata.
e Intrerupator de picior in modul de economisire a energiei
- pentru activare, apasati o tasta.
Clipire lenta  Durata de viatd ramasa a bateriilor: cca 1 lun, in functie de

utilizare.

Tabelul 5: Semnificatiile ledului de stare a bateriei

Ledul de stare a conexiunii (albastru) de pe intrerupatorul de picior

LED Semnificatie
oprit ¢ Nu exista nicio cuplare.
¢ Baterie descarcata complet/demontata.
e Intrerupator de picior in modul de economisire a energiei
- pentru activare, apasati o tasta.
Clipire lenta e Cuplare activa, dispozitiv in uz
Clipire rapida e Procesul de cuplare este activ (intrerupator de picior &3 re-

ceptor).

Tabelul 6 : Semnificatiile ledului de stare a conexiunii

LED proces de cuplare (albastru) pe receptor

LED Semnificatie

oprit ¢ Receptorul nu este alimentat cu tensiune sau se afla in mo-
dul de economisire a energiei.

Clipire rapida e Procesul de cuplare este activ.

Clipire tip blit o Dispozitivul este gata de functionare.

Tabelul 7: Semnificatiile ledului de stare a cuplarii
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4 Instalarea si punerea in functiune

La un singur dispozitiv se pot conecta simultan doua intrerupatoare de picior. Ambele mufe
de conectare de pe peretele din spate au aceeasi prioritate; intrerupatoarele de picior se
comporta identic.

Intrerupatoarele de picior dispun de aceleasi optiuni de reglare ca si tastele de pe
Vibrasat® Pro Console si Liposat® Pro / Liposat® Pro plus.

4.1 Transport si indicatii de depozitare

Pentru transportul dispozitivelor, asigurati-va ca respectati urmatoarele indicatii de sigu-
ranta. Astfel preveniti deteriorarea echipamentului si alte daune materiale. Pentru mai multe
informatii privind indicatiile de transport si depozitare , vezi capitolul 11.

e Asigurati-va ca cutia nu prezinta daune.

e In caz de daune, informati imediat transportorul.
A o \Verificati toate produsele pentru a detecta daune.

¢ Produsele deteriorate nu pot fi folosite.
e Incazulin care produsul este deteriorat, contactati imediat furnizorul.

4.2 Despachetarea si verificarea continutului livrarii

Livrarea dispozitivului 3-Pedal Wireless Footswitch Kit cuprinde 2 unitati de ambalaj. Scoa-
teti toate piesele din ambalaj si verificati daca sunt toate prezente.

Coletul 1

« Intrerupator de picior (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
e 2 xbateriAAde 1,5V

e Supliment

e Foaie de autocolante

Coletul 2

e Receptor (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) incl. cablu de conectare
e 2 x placi metalice (alba si neagra)

e Adaptor de alimentare

e Instructiuni de utilizare

¢ Nu aruncati ambalajul original.
E’ o Trimiteti dispozitivele numai in ambalajul original pentru a evita deteriora-
rea in timpul transportului.
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4.3 Mediu de operare adecvat

3-Pedal Wireless Footswitch Kit este adecvat pentru mediile din urmatoarele domenii:

o Institutii profesionale de ingrijire a sanatatii cu anumite cerinte

e Clinici (sali de primiri urgente, saloane de spital, unitati de terapie intensiva, sali
de operatie, cu exceptia unitatilor active ale echipamentului chirurgical HF sau
in afara camerei ecranate HF pentru imagistica prin rezonanta magnetica, insti-
tutii de prim ajutor).

3-Pedal Wireless Footswitch Kit nu este autorizat pentru utilizare Tn vehicule aeriene sau in
zone militare. Nu au fost testate cerintele CEM rezonabile pentru aceste medii.

Dispozitivele ,Wireless Footswitch” si ,Receiver” nu trebuie utilizate impreuna
cu dispozitive chirurgicale de inalta frecventa.

4.4 Pregatire

4.4.1 Introducerea bateriilor

Compartimentul pentru baterii se afla in partea laterala a intrerupatorului de picior. Trebuie
utilizate baterii alcaline de tip AA.

1. Desurubarea capacului negru al compartimentului pentru baterii.
2. Introducerea celor doua baterii
- Introduceti bateriile cu polul pozitiv in fata

3. Insurubarea capacului negru al compartimentului bateriilor

4.4.2 Fixarea receptorului

Receptorul se fixeaza pe consola Vibrasat® Pro sau pe Liposat® Pro/Liposat® Pro plus prin
intermediul unei placi metalice. Receptorul are un magnet incorporat.

1. Curatarea locului de montare a dispozitivului
- Receptorul nu trebuie montat in partea din spate a dispozitivului.
2. Indepartarea foliei adezive de pe placa metalica

3. Fixarea placii metalice pe dispozitiv
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4.4.3 Fixarea autocolantelor de marcare

Autocolantele de marcare pot fi aplicate pe intrerupatorul de picior, pentru a facilita identifi-
carea dispozitivelor. Autocolantele de marcare sunt livrate pe o foaie care contine cate
10 autocolante cu imaginea unui Vibrasat® Pro Wand si a unui Liposat®.

Figura 3 : Aplicarea autocolantelor -a;e Hvarcare

4.5 Procesul de cuplare

Cand conectati dispozitivul la interfata pentru semnale, asigurati-va ca crestatura de pe
conector este orientata in sus si ca se potriveste perfect in bucsa. O montare incorecta
poate duce la defectiuni de functionare.

4.5.1 Conectati receptorul la sursa de alimentare:

o Nu conectati cablul USB direct la dispozitiv (Vibrasat® Pro Console,
1 Liposat® Pro, Liposat® Pro plus)

1. Prelungirea cablului receptorului cu ajutorul prelungitorului
2. Conectarea prelungitorului si a adaptorului de alimentare

3. Conectarea adaptorului de alimentare la priza

4.5.2 Conectarea receptorului:

Mufa receptorului si bucsele dispozitivelor (Vibrasat® Pro Console,

® Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) dispun fiecare de o sina de ghidare. Sina de

1 ghidare a mufei si a dispozitivului trebuie sa se imbine, altfel acestea s-ar
putea deteriora in momentul conectarii.

1. Alinierea sinei de ghidare a figsei cu bucsa
Introducerea fisei Tn bucsa fara a intdmpina rezistenta

Opriti-va daca intampinati o rezistenta mai mare si verificati alinierea.

> 0D

Strangeti manual piulita de siguranta.

- Miscarea usoara a fisei poate facilita insurubarea acesteia.
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inceperea cuplarii la receptor

Amplasati intrerupatorul de picior intr-o raza de maximum 40 cm in jurul receptoru-
lui.

- Daca se afla mai departe, intrerupatorul de picior nu poate fi cuplat.
Apasati tasta de pe receptor timp de 3-6 secunde.

-> Cuplarea este activa imediat ce ledul de stare a conexiunii clipeste rapid.

Realizarea cuplarii la intrerupatorul de picior
Orientarea intrerupatorului de picior la un unghi de 90°
Apasarea simultana a celor doua pedale exterioare timp de cel putin 3 secunde
-> Ledul de conexiune incepe sa clipeasca rapid.
Eliberati tastele intrerupatorului de picior.
Asezati intrerupatorul de picior pe o suprafata plana.
Observati ledurile.
-> Conectarea a reusit daca:
— ledul care indica procesul de cuplare de pe receptor se stinge

— ledul de stare a conexiunii de pe intrerupatorul de picior ramane
aprins continuu timp de 3 secunde

— ambele leduri incep sa clipeasca lent

Verificati daca cele trei taste ale intrerupatorul de picior modifica ih mod corect se-
tarile

Figura 4: Pozitionarea intrerup&torului de picior pentru activarea cuplarii
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Instalarea si punerea in functiune

4.6 Conectarea unui al doilea intrerupator de picior

Un receptor poate fi conectat simultan cu doua intrerupatoare de picior, permitand astfel
controlul in paralel al dispozitivelor conectate, acestea avand acelasi rang. Intrerupatoarele
de picior trebuie conectate unul dupa altul. Daca lumina se stinge din nou Thainte ca ambele
intrerupatoare de picior sa fie cuplate, se incearca din nou.

1. Verificati daca primul intrerupator de picior modifica setarile.

2. Apasati tasta de cuplare a receptorului timp de 3 secunde.
- S-a activat o noua operatiune de cuplare.

3. Conectarea celui de-al doilea intrerupator de picior (vezi capitolul 4.5.4)

4. Verificati daca setarile dispozitivului sunt modificate corect prin intermediul celor
doua intrerupatoare de picior.

5. Tn cazul in care este cuplat doar un singur intrerupator de picior, cuplarea trebuie
repetata la celalalt intrerupator de picior.

4.7 Resetarea cuplarii

Exista doua modalitati de a anula cuplarea. O varianta decupleaza toate intrerupatoarele
de picior, iar cealaltad varianta decupleaza doar un singur intrerupator de picior.
Deconectarea tuturor intrerupatoarelor de picior:

1. Apasati tasta de cuplare a receptorului timp de 3—6 secunde.
-> Ledul procesului de cuplare (albastru) clipeste.
- Toate intrerupatoarele de picior existente sunt deconectate.
-> S-a activat o noua operatiune de cuplare.

2. Lasati sa treaca intervalul de timp alocat cuplarii.
3. Verificati ca cele trei taste ale intrerupatorului de picior s& nu modifice nicio setare.

Decuplarea unui intrerupatorul de picior:
Toate etapele descrise aici se refera exclusiv la intrerupatorul de picior care urmeaza sa fie
decuplat.

1. Orientarea intrerupatorului de picior la un unghi de 90°

2. Apasarea simultana a celor doua pedale exterioare timp de cel putin 3 secunde
- Ledul de conexiune incepe sa clipeasca rapid.

3. Asezati intrerupatorul de picior pe o suprafata plana.

4. Asteptati pana cand ledul de conexiune de pe intrerupatorul de picior nu mai cli-
peste.
- Nu efectuati nicio actiune asupra receptorului sau a intrerupatorului de picior!

5. Verificati ca cele trei taste ale intrerupatorului de picior decuplat sa nu modifice nicio
setare.

6. Verificati ca cele trei taste ale celuilalt intrerupator de picior s& nu modifice nicio
setare.
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5 Utilizare si operare

Tasta On/Off (pornire/oprire) a intrerupatorul de picior permite pornirea si oprirea dispoziti-
vului. Tasta Up (Mai mult) mareste viteza de transport la Liposat® Pro si Liposat® Pro plus
sau viteza de vibratie a modelului Vibrasat® Pro Wand. Tasta Down (Mai putin) reduce vi-
teza respectiva.

Modul de economisire a energiei se activeaza dupa 15 minute de inactivitate. La apasarea
unui Tntrerupator de picior, modul de economisire a energiei se dezactiveaza, iar intrerupa-
torul de picior devine functional.
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6 Curatare si ingrijire

Purtati intotdeauna propriul dvs. echipament individual de protectie. Echipa-
mentul de protectie pentru toate etapele in care componentele produsului
contaminate este alcatuit din: Manusi de protectie, imbracaminte de protectie,
ochelari de protectie, protectie pentru gura si nas.

intrerupator de picior

Intrerupatorul de picior trebuie curatat si dezinfectat dupa fiecare utilizare, pentru a garanta
siguranta si igiena. Pentru curatare si dezinfectare prin stergere, utilizati numai urmatoarele
produse de curatare si dezinfectare, testate de producator:

e Apa purificata (calitatea 3 conform ISO 3696)
¢ Alcool izopropilic 70 %

¢ Etanol 96 %

o Meliseptol

e US Cavicide

e Lizoformina 2 %

o Bacillol plus

¢ Incidin Rapid 5 %

Curatati suprafata cu o laveta dezinfectanta de unica folosinta adecvata, omologata pentru
dispozitive medicale. Evitati patrunderea lichidelor in orificii sau conexiuni. Dupa curatare,
lasati suprafata sa se usuce complet.

Receptor

in conditii normale de functionare, receptorul este atins foarte rar. Prin urmare, nu este
necesara o curatare de rutina.

In cazul in care se observa murdarie sau dupé atingere, suprafata poate fi stearsa cu pre-
cautie folosind unul dintre dezinfectantii mentionati mai sus si o laveta dezinfectanta de
unica folosinta. Aveti grija ca lichidul sa nu patrunda in fisa sau in orificii. Lasati apoi supra-
fata s& se usuce complet.
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7 Demontare
7.1 Scoateti bateriile din dispozitiv

in cazul unei depozitari pe termen lung, bateriile trebuie scoase din intrerupa-
torul de picior.

A 1. Desurubarea capacului negru al compartimentului pentru baterii.
2. Scoaterea celor doua baterii.

Tn$urubarea capacului negru al compartimentului bateriilor.

7.2 Deconectarea receptorului si a intrerupatorului de picior

Intrerupatorul de picior poate fi decuplat in orice moment de la receptor, conform capitolului
4.7.

7.3 Detasarea receptorului de la dispozitiv

Receptorul poate fi detasat oricand de pe placa magnetica la care este fixat pe dispozitiv
(Liposat® Pro, Liposat® Pro plus sau Vibrasat® Pro).

1. Deconectarea adaptorului de alimentare si a prelungitorului.
2. Desfacerea piulitei de siguranta.

3. Scoaterea cablului pentru receptor al dispozitivului.

4

Scoaterea receptorului de pe placa magnetica.
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8 Ajutor in caz de defectiune

Problema

Solutie

Intrerupatorul de
picior nu reacti-
oneaza.

e Cablul de conectare al receptorului nu este conectat corect.
- Reconectati conform capitolului 4.4.2.

o Bateria este descarcata sau a fost introdusa gresit.
-> Schimbati bateria si verificati daca este asezata corect.

o Intrerupatorul de picior se afld in modul de economisire a energiei.
- Actionati pedala.

Nu exista cone-
Xiune.

o Distanta a fost depasita.
- Limitati distanta la maximum 10 m.

e Obstacole sau ecranari (metal, pereti) .
- Adaptati amplasarea.

e Dispozitivul nu mai este cuplat.
-> Efectuati cuplarea conform capitolului 4.5 .

Probleme apa-
rute n timpul
utilizarii.

e Surse de interferente provenite de la alte dispozitive radio din
banda de 2,4 GHz (de exemplu, WLAN, Bluetooth).
> Tndepérta’gi dispozitivele care provoaca interferente sau mariti
distanta.

e Bateria este descarcata.
- Verificati ledul de stare al bateriilor si, daca este cazul, inlocuiti
bateriile.

e Surse de interferente electromagnetice in apropiere (de exemplu,
chirurgie cu inalta tensiune, IRM).
- A se utiliza numai in mediile permise, conform capitolului 4.3.

Probleme legate
de receptor

e Receptorul a fost detasat.
- Reconectati conform capitolului 4.4.2.

¢ Nu exista alimentare electrica.
- Verificati adaptorul de alimentare si alimentarea electrica.

Tabelul 8 : Ajutor in caz de defectiune

in cazul in care méasura indicatd nu da rezultate, va rugadm sa contactati centrul de service
al Moller Medical GmbH.
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8.1 Service

o TInainte de a fi eliminate sau returnate, dispozitivele trebuie dezinfectate
ﬁ folosind un proces adecvat de dezinfectie pentru a exclude un posibil risc

de infectie.

e Consumabilele trebuie eliminate conform directivelor privind igiena.

Centrul de service al Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germania

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

Service

Tel: +49 (0) 661 94195 - 108

Fax: +49 (0) 661 94195 - 850

E-mail: service@moeller-medical.com

MOLLER
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9 Controale de siguranta tehnica recurente

Pentru acest produs nu este prevazut niciun control de siguranta tehnica.
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10 Eliminare

Acest dispozitiv contine materiale care trebuie eliminate astfel incat sa se
protejeze mediul. Acestui dispozitiv i se aplica Directiva europeana
2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice
(DEEE). Prin urmare, acest dispozitiv este marcat cu simbolul unei pubele
barate pe placuta de caracteristici.

Returnati dispozitivele care nu mai sunt utilizate companiei Moller Medical GmbH. Astfel va
asigurati ca eliminarea are loc in conformitate cu versiunile nationale ale directivei DEEE.
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11 Conditii de depozitare/Caracteristici tehnice

Numar articol

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Dimensiunile produsului

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Greutate

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Indicatii de transport si depozitare
Temperatura

Umiditate atmosferica

Dimensiunile ambalajului:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Dimensiunile ambalajului:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Conditii de functionare
Temperatura

Umiditate atmosferica
Presiune atmosferica

Tip de protectie

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Functionare

Distanta de functionare
Durata de viata a bateriei
Banda de frecventa
Conectare la retea

Consumul de energie al receptorului

Baterie pentru
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
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REF: 00004557
REF: 00004539
REF: 00004540

Latime x Tnaltime x adancime:
cca45cmx5cmx 20 cm

Latime x Tnaltime x adancime:

ccadcmx9cmx2cm blului)

+ (35,5 cm)

1880 g
83 ¢

De la-10 °C panala +50 °C
< 90% umiditate rel.

Latime x Tnaltime x adancime:
53,5cm x 13,5 cm x 31 cm

Latime x Tnaltime x adancime:
21cmx 14 cm x 6,5/2,5 cm

De la +15 °C péana la +30 °C

30-75 % umiditate relativa

79,0 kPa — 101,3 kPa (2000 — 0 m deasupra ni-

velului marii)

IP 58 (conform standardului IEC 60529)
IP 30 (conform standardului IEC 60529)

Panala10 m

Cel putin 200 de zile de operatii
(= la o utilizare de 1 ora pe zi)

2,4 -2,4835 GHz

Receptor: Adaptor de alimentare de calitate me-

dicalade5V 1A
<5VA

2 baterii alcaline AAde 1,5V
(nereincarcabile)

+ (lungimea ca-
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Emisii electromagnetice

12 Emisii electromagnetice

3-Pedal Wireless Footswitch Kit este adecvat pentru utilizarea Tn mediul electromagnetic
specificat. Clientul si/sau operatorul dispozitivului 3-Pedal Wireless Footswitch Kit trebuie
sa se asigure ca il utilizeaza intr-un mediu electromagnetic conform descrierii de mai jos.

siune/flicker conform
IEC 61000-3-3

Masurarea interferentei Concordanta Orientari referitoare la mediul electromagnetic

Interferenta radiata de Grupul 1 Pentru a functiona conform destinatiei sale, 3-Pedal

nalta frecventa conform Wireless Footswitch Kit trebuie sa emita energie elec-

CISPR 11 tromagnetica. Dispozitivele electronice situate in
apropiere pot fi afectate.

Emisii de perturbatii de Clasa B

nalta frecventa conform

CISPR 11

Emisia de armonice con- Clasa A . . . .

form IEC 61000-3-2 Domenii de aplicare (vezi capitolul 4.3)

Emisia de fluctuatii de ten- | Concorda

Modulul radio integrat in 3-Pedal Wireless Footswitch Kit prezinta urmatoarele caracteristici

electromagnetice:

Modulatie

GFSK, frequency hopping of quiet channels

Gama de frecvente

2,4 —2,4835 GHz

Puterea efectiva de emisie (ERP)

1TmW
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12.1 Imunitate electromagnetica

Test de
imunitate

IEC 60601 —
Nivel de testare

Prag de concordanta

Mediu electromagnetic/
directive

Test de imunitate
la descarcare
electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV descarcare prin
contact

+15 kV descarcare prin
aer

+8 kV descarcare prin
contact

+15 kV descarcare prin
aer

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau fie acope-
rite cu gresie ceramica.
Daca podeaua este acope-
ritd cu un material sintetic,
umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30%.

Perturbatii elec-
trice tranzitorii/cu-
rent in rafale

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cabluri de re-
tea

11 kV pentru cabluri de in-
trare si iesire

+2 kV pentru cabluri de re-
tea

+1 kV pentru cabluri de in-
trare si iesire

Calitatea tensiunii de ali-
mentare de la retea trebuie
sa fie cea tipica a unui me-
diu comercial sau spitali-
cesc.

Supratensiuni
(Surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV tensiune de mod di-
ferential

+2 kV tensiune de mod co-
mun

+1 kV tensiune de mod di-
ferential

+2 kV tensiune de mod co-
mun

Calitatea tensiunii de ali-
mentare de la retea trebuie
sa fie cea tipica a unui me-
diu comercial sau spitali-
cesc.

Caderi de tensi-
une, intreruperi de
scurta durata si
fluctuatii ale tensi-
unii de alimentare
IEC 61000-4-11

<5%UT
(> 95 % prabusire a UT)
timp de 1/2 de perioada

40 % UT
(> 60 % prabusire a UT)
timp de 5 perioade

70 % UT
(> 30 % prabusire a UT)
timp de 25 perioade

<5%UT

(> 95 % prabusire a UT)
timp de 5 secunde

<5%UT
(> 95 % prabusire a UT)
timp de 1/2 de perioada

40 % UT
(60 % prabusire a UT)
timp de 5 perioade

70 % UT
(> 30 % prabusire a UT)
timp de 25 perioade

<5%UT
(> 95 % prabusire a UT)
timp de 5 secunde

Calitatea tensiunii de ali-
mentare de la retea trebuie
sa fie cea tipica a unui me-
diu comercial sau spitali-
cesc. Daca utilizatorul pro-
dusului are nevoie de func-
tionarea continua a dispo-
zitivului in timpul penelor
de curent, se recomanda
ca produsul sa fie alimentat
de la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau de la o
baterie.

Camp magnetic la
frecventa de ali-
mentare

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la
frecventa de alimentare
trebuie sa aiba valorile ca-
racteristice unei locatii ti-
pice intr-un mediu tipic co-
mercial sau spitalicesc.

Campuri magne-
tice de proximitate
IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Modulatie in impulsuri
2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
Modulatie in impulsuri
50 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Modulatie Tn impulsuri
2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
Modulatie Tn impulsuri
50 kHz

Campurile magnetice ge-
nerate de dispozitivele
aflate in apropiere trebuie
sa corespunda valorilor ca-
racteristice unei locatii ti-
pice intr-un mediu tipic co-
mercial sau spitalicesc.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit indeplineste toate nivelurile de testare prevazute in stan-
dardul IEC 60601-1-2, editia a 4-a (tabelele 4-9).
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Teste de imuni-
tate la pertur-
batii

Nivel de testare
conform IEC 60601

Prag de concordanta

Mediu electromagnetic —
Linii directoare

Perturbatii radi-
ate, induse de
campuri de radi
ofrecventa

IEC 61000-4-3

in imediata
apropiere a dis-
pozitivelor de
comunicatii fara
fir Tabelul 9

din standardul
IEC 60601-1-2,
editia a 4-a

385 MHz

Modulatie in impulsuri
18 Hz

27 Vim

450 MHz

Modulatia FM

+ 5 kHz amplitudine
1 kHz sinusoidal

28 V/im

710, 745, 780 MHz
Modulatie Tn impulsuri
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulatie Tn impulsuri
18 Hz

28 V/im

1720, 1845, 1970 MHz
Modulatie Tn impulsuri
217 Hz

28 V/im

2450 MHz

Modulatie Tn impulsuri
217 Hz

28 V/im

5240, 5500, 5785 MHz
Modulatie Tn impulsuri
217 Hz

9V/m

385 MHz

Modulatie in impulsuri
18 Hz

27 Vim

450 MHz

Modulatia FM

+ 5 kHz amplitudine
1 kHz sinusoidal

28 V/im

710, 745, 780 MHz
Modulatie in impulsuri
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Modulatie Tn impulsuri
18 Hz

28 V/im

1720, 1845, 1970 MHz
Modulatie in impulsuri
217 Hz

28 V/im

2450 MHz

Modulatie in impulsuri
217 Hz

28 V/im

5240, 5500, 5785 MHz
Modulatie in impulsuri
217 Hz

9V/m

Dispozitivele radio portabile si mobile
nu trebuie utilizate la o distantd mai
mica fatd de 3-Pedal Wireless Foot-
switch Kit, inclusiv cablurile decét
distanta de sigurantd recomandata,
calculata conform ecuatiei aplicabile
frecventei de emisie.

Distanta de protectie recomandata:

'Q=1,2VP pentru 80 MHz — 800 MHz
'Q=2,3VP pentru 800 MHz — 2,5 GHz
unde P este puterea nominala a tran-
smitatorului in wati (W) conform pro-
ducatorului emitatorului si d - distanta
de separare recomandata in metri

(m).

Intensitatea campului emitatoarelor
radio stationare ar trebui sa fie la
toate frecventele, conform unui stu-
diu la fata locului a) mai mica decat
pragul de concordanta b).

Sunt posibile perturbari in apropierea
dispozitivelor care au urmatorul sim-
bol.

(R

YA

Din cauza prezentei interferentelor electromagnetice, este posibil ca semnalul
radio al dispozitivului 3-Pedal Wireless Footswitch Kit sa fie perturbat. In acest
caz, poate aparea, de exemplu, o intrerupere temporara a comunicatiei.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (echipamente radio, inclusiv acce-

YA

soriile acestora, ca de ex. cablurile de antena si antene externe) nu trebuie sa
fie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (sau 12 inch) fata de piesele si
cablajul desemnate de producator ale dispozitivului 3-Pedal Wireless Foot-

switch Kit. Nerespectarea poate duce la scaderea puterii de emisie a dispozi-
tivului.

YA

Operarea Wireless Footswitch Aesthetics cu accesorii suplimentare, ca de ex.
convertoare sau cabluri, care nu sunt definite pentru utilizarea prevazuta cu
dispozitivul, poate cauza cresterea emisiilor electromagnetice sau reducerea
imunitatii la interferente.

Cerintele din domeniile aviatiei, transporturilor si al sectorului militar nu au fost luate in con-

siderare, deoarece nu au fost testate.
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Teste deimu- | ¢ gog1.
nitate la Prag de . : .
. Prag de = Mediu electromagnetic/directive
perturbatii/ concordanta
testare :
standard
3 Verr 3 Verr Dispozitivele radio portabile si mobile nu trebuie uti-
150 kHz - lizate la o distanta mai mica fata de 3-Pedal Wireless
. 30 MHz Footswitch Kit, inclusiv cablurile, decét distanta de
Perturbatii con- 6V 6V sigurantad recomandata, calculatd conform ecuatiei
duse, induse O Veff eff aplicabile frecventei de emisie.
de Cémpuri de in benzile de
radiofrecvents | frecventa ISM Distanta de protectie recomandata:
IEC 61000-4-6 | Si de radioama- ‘Q=1,2P pentru 80 MHz — 800 MHz
torism intre ‘0=2,3\P pentru 800 MHz - 2,5 GHz
150 kHz si unde P este puterea nominaléd a transmitatorului in
80 MHz wati (W) conform producatorului emitatorului si d -
distanta de separare recomandata in metri (m).
Perturbatii radi 3V/m 3V/m Intensitatea campului emitatoarelor radio stationare
te L_era,u rg - 80 MHz — 80 MHz — ar trebui sa fie la toate frecventele, conform unui stu-
aAer;]'n ryze re 2,7 GHz 2,7 GHz diu la fata locului a) mai mica decéat pragul de con-
Gomecvants | Tabelul 9 al Tabelul 9 al cordanta b).
IEC 61000-4-3 | IEC 60601-1-2 1 1EC 80601-1-2, | &\ posipile perturbari in apropierea  (((2))
Ed. 4 Ed. 4 : o - )
dispozitivelor care au urmatorul simbol. A
Observatii:

OBSERVATIA 1: Pentru 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventa mai mare.

OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea electro-
magnetica este afectatad de absorbtia si reflexiile de la structuri, obiecte si oameni.

a) Intensitatea cdmpului emitatorilor stationari, ca de ex. statiile de baza ale telefoanelor mobile si radiourile
mobile terestre, posturile de radioamatori, posturile de radio si televiziune AM si FM, nu pot fi teoretic prede-
terminate cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic in ceea ce priveste emitatoarele fixe, ar trebui
sa se ia in consideratie un studiu electromagnetic al locului. In cazul in care intensitatea campului masurata
in locul in care se utilizeaza 3-Pedal Wireless Footswitch Kit depaseste nivelurile de conformitate mentionate
mai sus, 3-Pedal Wireless Footswitch Kit trebuie monitorizat pentru a se verifica functionarea prevazuta. Tn
cazul in care se observa caracteristici de functionare neobisnuite, pot fi necesare masuri suplimentare, cum
ar fi o reorientare sau o schimbare a amplasarii 3-Pedal Wireless Footswitch Kit.

b) in intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mica
de 3 V/m.

Dispozitiile FCC

Acest dispozitiv este conform cu partea 15 din dispozitile FCC. Functionarea este supusa
urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente dauna-
toare si (2) acest dispozitiv trebuie sa tolereze toate interferentele receptionate, inclusiv pe
cele care pot duce la functionari nedorite.

Receptorul trebuie alimentat cu energie electrica numai prin intermediul adaptorului de ali-
mentare furnizat impreuna cu dispozitivul, incl. prelungitorul.

12.2 Distante de protectie recomandate

Nu operati Wireless Footswitch Aesthetics in imediata apropiere sau stivuit
cu alte dispozitive. In cazul in care este necesara utilizarea in apropierea altor
dispozitive sau stivuirea acestora, verificati functionarea Wireless Footswitch

Aesthetics pentru a va asigura ca functioneaza conform destinatiei.
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