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Allmanna sakerhetsanvisningar

1 Allmanna sakerhetsanvisningar

1.1 Forklaring av sakerhetssymboler

I den har bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa upplysningar
ar en forutsattning for att utesluta risker for patient, anvandare och tredje part, samt for att
forebygga skador eller fel pa apparaten.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

A Observera

[ ]
1 Anvisning respektive hjalp

((('))) Icke joniserande elektromagnetisk stralning

1.1.2 Symboler pa apparaten

@ Folj bruksanvisningen
[li

Observera bruksanvisningen
MD Medicintekniska produkter
UDI Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt
REF Artikelnummer
LOT Produktionspartinummer, parti
u Tillverkare
&I Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)
g Likstrom
@ Batteristatus
'))O Anslutningsstatus
(((i’)) Icke joniserande elektromagnetisk stralning
E Retur och avfallshantering sker enligt WEEE-direktivet
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Allmanna sakerhetsanvisningar

Skydd mot intrdngning av partiklar med en genomsnittlig storlek
pa mer an 2,5 mm.
Inget skydd mot vattenintrangning.

Maximalt skydd mot damm.
Skydd mot vattenintrangning, aven vid kontinuerlig nedsank-
ning i vatten.

Uppfyller Federal Communications Commission (FCC):s krav
avseende radiofrekvensutslapp.

Overensstammer med ANSI/AAMI ES 606011
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1

Okning av den faktor som ska stéllas in
Minskning av den faktor som ska stéllas in

Starta/stoppa funktionen

1.1.3 Symboler pa forpackningen

T

uUDI

LOT

R LE

Observera bruksanvisningen

Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt
Medicintekniska produkter

Artikelnummer

Produktionspartinummer, parti

Tillverkare

Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)

Likstrom

Forpackningsenhet

Forvaras torrt

Fuktbegransning
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¢
X

Allmanna sakerhetsanvisningar

Temperaturbegransning

Retur och avfallshantering sker enligt WEEE-direktivet

]iONLY Forsiktighet: Enligt lagstiftning i USA far denna produkt endast

saljas till lakare eller pa bestallning av lakare.

Mer information om de anvanda symbolerna finns pa var hemsida:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Varningar

Sida 8 av 34

Apparaterna far inte modifieras

Vatskor far inte tranga in i apparatens spanningsférande delar
Kontrollera vid rengoring att inget rengéringsmedel gar in i stickkontak-
terna

Dra ur stromsladden fére rengéring

Byt ut alla anslutningskablar dven vid mindre skador och se till att inte
rulla dver kablarna

Hall kablarna borta fran varmekallor. Detta forhindrar att isoleringen
smalter, vilket kan orsaka brand eller elektriska stotar

Tryck inte in stickkontakten i uttaget med vald

Dra inte i kabeln fér att avlagsna en stickkontakt. Oppna eventuell
sparr innan en stickkontakt avliagsnas

Utsatt inte apparaterna for stark varme eller eld

Utsatt inte apparaterna for harda stotar

Om varme, rok eller angor uppstar, koppla omedelbart bort appara-
terna fran elnatet

Anvand endast lampliga batterier och se till att de sitter ordentligt pa
plats fér att undvika risker i form av dverhettning, lackage eller skador
Se till att det inte finns nagra hinder mellan fotpedalen och mottagaren
och att avstandet inte dverstiger 10 meter for att undvika signalférlust
och funktionsstoérningar

Anvand endast den medféljande natadaptern

Placera enheten sa att du nar som helst kan koppla bort natadaptern
fran stromforsorjningen eller USB-anslutningen till mottagaren.
Anvand endast tillsammans med enheterna Vibrasat® Pro, Liposat®
Pro och Liposat® Pro plus


http://www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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Allmanna sakerhetsanvisningar

1.3 Tillampliga bruksanvisningar

Observera ytterligare information och anvisningar i foljande bruksanvisningar.

Bruksanvisningar Artikelnummer
Liposat® Pro och Liposat® Pro plus 93007211
Vibrasat® Pro 93006825

Tabell 1: Refererade bruksanvisningar

Alla bruksanvisningar finns pa olika sprak pa var hemsida:
www.moeller-medical.com/ifu-ga

1.4 Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast ansvara for apparatens sakerhet, tillforlitlighet och an-
vandbarhet, om

Montering, tilldgg, nyinstallation, andringar eller reparationer endast utférs av
j personer som ar auktoriserade av tillverkaren.

Den elektriska installationen i rummet uppfyller gallande krav och foreskrifter (till
exempel VDE 0100, VDE 0107 eller IEC-publikationer).

Apparaterna anvands enligt bruksanvisningen och gallande landsspecifika reg-
ler och nationella variationer iakttas.

De villkor som anges i tekniska data foljs.

All annan anvandning an den som beskrivs i denna bruksanvisning ar inte forenlig med det
avsedda andamalet och leder till att garanti och ansvar slutar galla.
Tillverkaren atar sig att ta tillbaka uttjanta apparater enligt reglerna for atervinning.
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1.5 Anvandarens omsorgsplikt

Operat6ren ansvarar for korrekt drift av den medicintekniska produkten. Enligt reglerna for
medicintekniska produkter har anvandaren omfattande ansvar inom ramen for sin verksam-
het vid hantering av medicintekniska produkter. 3-Pedal Wireless Footswitch Kit far endast
anvandas av behorig personal.

All hantering av Wireless Footswitch forutsatter att du har ingaende kunskap och att du
foljer denna bruksanvisning. Apparaterna far endast anvandas av personer som har néd-
vandig utbildning eller kunskap och erfarenhet.

3-Pedal Wireless Footswitch Kit omfattas av sarskilda forsiktighetsatgarder
avseende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och
A tas i drift enligt de medfdljande EMC-anvisningarna.

Om ett fel leder till att en av apparaterna inte langre fungerar ordentligt far
apparaten inte anvandas och maste kontrolleras av teknisk service.

Om delar anvands som inte motsvarar tillverkarens originaldelar kan prestanda och saker-
het aventyras.

Allt arbete som kraver anvandning av verktyg ska utféras av tillverkarens tekniska service
eller dess representant.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten maste rap-
Ey porteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i den medlemsstat dar anvan-
daren och/eller patienten ar registrerad.

1.6 Extern tillsatsutrustning

Tillsatsutrustning som inte ingar i apparaternas leveransomfang och som ar ansluten till
apparaternas analoga och digitala granssnitt maste verifierbart uppfylla motsvarande
EN-specifikationer (t.ex. EN 60601 for elektromedicinska apparater). Den som ansluter yt-
terligare apparater ar systemkonfigurator och ansvarar darmed for att den giltiga versionen
av systemkraven enligt IEC 60601—-1-standarden efterlevs.

Vid anvandning av apparatdelar som inte motsvarar originalversionen kan
prestanda, sékerhet och EMC-beteende férsamras.

1.7 Deklaration om ftalater

3-Pedal Wireless Footswitch Kit innehaller inget bis(2-etylhexyl) ftalat (DEHP).
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Avsett andamal

2 Avsett andamal

2.1 Avsedd anvandning

3-Pedal Wireless Footswitch Kit &r avsett for anvandning med Vibrasat® Pro, Liposat® Pro
och Liposat® Pro plus. Den gor det mojligt att styra dessa enheter utan att behéva kabelan-
slutning, vilket ger anvandaren maximal rorelsefrihet.

2.2 Indikationer

3-Pedal Wireless Footswitch Kit ar avsett for anvandning vid kirurgiska och estetiska in-
grepp dar det kravs en steril och beréringsfri styrning av medicinsk utrustning.
Typiska anvandningsomraden ar:

e Tumescent infiltration
o Power-assisterad fettsugning (PAL)
e Utsugning och vatskehantering

2.3 Kontraindikationer

e Anvandning i miljéer med starka elektromagnetiska storningar (till exempel MR).
e Anvandning utanfér de angivna driftsférhallandena (temperatur, luftfuktighet).
e Anvandning i kombination med utrustning som inte ar avsedd for detta andamal.

2.4 Patientmalgrupp

3-Pedal Wireless Footswitch Kit kan anvandas utan begransningar tillsammans med enhet-
erna Vibrasat® Pro och Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. En begransning av patientmalgrup-
pen beror enbart pa sjalva utrustningen (se kapitel 1.3).

2.5 Anvandare

Anvandningen av 3-Pedal Wireless Footswitch Kit ar forbehallen Iakare som genom en mot-
svarande specialistutbildning eller godkanda specialistfortbildningar kan styrka att de har
den ndédvandiga kompetensen.

2.6 Viktig prestandaegenskap

3-Pedal Wireless Footswitch Kit har inga viktiga prestandaegenskaper.
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Avsett andamal

2.7 Kombination med andra produkter

Endast tillbeh6r som specificerats och godkants av apparattillverkaren far anvandas. Kon-
takta apparatens tillverkare om du ar osaker. 3-Pedal Wireless Footswitch Kit kan anvandas
tilsammans med féljande enheter:

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

Tabell 2:

Kombination med andra produkter
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Produktbeskrivning

3 Produktbeskrivning

Fotpedalen kan via mottagaren kopplas till nagon av féljande enheter: Liposat® Pro,
Liposat® Pro plus eller Vibrasat® Pro for tradlos styrning av parametrar.

3.1 Mottagarens uppbyggnad

é—-&

@) — —

Mottagare (Receiver WiEr}é//Cégé Footswitch Aesthetics)
Nr | Beteckning Nr | Beteckning
1 I(_bIEIE)-indikator for kopplingsprocess 3 | Granssnitt for signaler
2 | Kopplingsknapp 4 | USB-kontakt for stromforsorjning

Tabell 3:
Angivande av mottagare (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.2 Fotpedalens uppbyggnad

Bild 2:
Fotpedal (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
Nr | Beteckning Nr | Beteckning
1 | Batterifack 5 | On/Off-knapp
2 | Nedat-knappen 6 | LED foér batteristatus (orange)
3 | Méarkningsetiketterna 7 | LED for anslutningsstatus (bla)
4 | Barhandtag 8 | Uppat-knappen
Tabell 4:

Beteckning pa fotpedalen (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
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3.3 LED-indikatorer

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

Produktbeskrivning

LED-lampa for batteristatus (orange) pa fotpedalen

LED

Betydelse

fran

Batteriet ar helt urladdat/borttaget
Fotbrytare i energisparlage
- Tryck pa en knapp for att aktivera

Langsamt blinkande

Batteriernas aterstaende livslangd ar cirka 1 manad, bero-
ende pa anvandning

Tabell 5: Betydelsen av LED-lampan fér batteristatus

LED for anslutningsstatus (bla) pa fotpedalen

LED

Betydelse

fran

Ingen koppling finns

Batteriet ar helt urladdat/borttaget
Fotbrytare i energisparlage

- Tryck pa en knapp for att aktivera

Langsamt blinkande

Koppling aktiv, enheten anvands

Snabbt blinkande

Kopplingsprocessen pagar (fotpedal < mottagare)

Tabell 6: Betydelsen av LED-lampan fér anslutningsstatus

Kopplingsprocess — LED (bla) pa mottagaren

LED

Betydelse

fran

Mottagaren ar inte stromforsérjd eller befinner
sig i energisparlage

Blinkar snabbt

Kopplingsprocessen ar aktiv

Blixtrar

Enheten ar klar for drift

Tabell 7: Betydelsen av LED-lampan fér kopplingsstatus
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Installation och idrifttagning

4 Installation och idrifttagning

Tva fotpedaler kan anslutas till en enhet samtidigt. Bada anslutningsuttagen pa baksidan
har samma funktion och fotomkopplarna fungerar pa samma satt.

Fotpedalerna har samma installiningsmaojligheter som knapparna pa Vibrasat® Pro Console
och Liposat® Pro/Liposat® Pro plus.

4.1 Transport och forvaring

Var noga med att félja foljande sakerhetsinstruktioner nar du transporterar apparaterna.
Detta for att undvika skador pa apparaterna och andra materiella skador. Mer information
om transport och férvaring se kapitel 11.

¢ Kontrollera att kartongen levererats oskadad.

o Rapportera omedelbart transportskador till speditéren.
A o Kontrollera att alla produkter ar oskadda.

e Skadade produkter far inte anvandas.

¢ Vid skador ska du omedelbart kontakta din leverantor.

4.2 Packa upp och kontrollera leveransens innehall

Leveransen av 3-Pedal Wireless Footswitch Kit bestar av 2 férpackningar. Ta ut alla delar
ur forpackningen och kontrollera att allt finns med.

1. Paket

e Fotpedal (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics)
e 2 x AA-batterier, 1,5V

e Bilaga
e Ark med klistermarken
2. Paket

e Mottagare (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) inkl. anslutningskabel
o 2 x metallplattor (vit och svart)

o Natadapter

e Bruksanvisning

For att undvika transportskador, frakta apparaterna enbart i originalfor-

e Slang inte originalférpackningen.
i
packningen.
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Installation och idrifttagning

4.3 Lamplig driftsmiljo

3-Pedal Wireless Footswitch Kit ar Iampligt fér anvandning inom féljande omraden:

e professionella halsovardsinstitutioner med bestamda villkor

e kliniker (akutrum, sjukrum, intensivvardsavdelningar, operationssalar, forutom i
narheten av aktiva anlaggningar fér HF-kirurgisk utrustning eller utanfor HF-av-
skarmat rum for magnetisk resonanstomografi, forsta hjalpen-inrattningar).

3-Pedal Wireless Footswitch Kit ar inte godkant fér anvandning i flygplan eller inom militara
omraden. Tillampliga EMC-krav fér dessa miljer har inte testats.

Enheterna Wireless Footswitch och Receiver far inte anvandas tillsammans
med HF-kirurgisk utrustning.

4.4 Forberedelser

4.41 Satti batterierna
Batterifacket sitter pa sidan av fotpedalen. Alkaliska AA-batterier maste anvandas.
1. Skruva loss det svarta locket pa batterifacket
2. Sattide tva batterierna
- Satt i batterierna med pluspolen framat

3. Skruva fast det svarta locket pa batterifacket

4.4.2 Fast mottagaren

Mottagaren fasts pa Vibrasat® Pro Console eller pa Liposat® Pro / Liposat® Pro plus via en
metallplatta. Mottagaren har en inbyggd magnet.

1. Rengdring av enhetens monteringsplats
- Mottagaren far inte monteras pa enhetens baksida
2. Ta bort sjalvhaftande folien fran metallplattan

3. Tryck fast metallplattan mot enheten
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4.4.3 Fast markningsetiketterna

Markningsetiketterna kan fastas pa fotpedalen sa att det blir enkelt att se vilka enheter de
hor till. Markningsetiketterna levereras pa ett ark med 10 klistermarken vardera med en bild
av en Vibrasat® Pro Wall och en Liposat®.

Bild 3: S& hér féster man mérkningsetiketterna
4.5 Kopplingsprocess

Nar du ansluter enheten till signalgranssnittet ska du se till att skaran pa kontakten ar vand
uppat och att den sitter ordentligt i uttaget. Felaktig montering kan leda till funktionsstor-
ningar.

4.5.1 Anslut stromforsorjningen till mottagaren:

o Anslut inte USB-kabeln direkt till enheten (Vibrasat® Pro Console,
1 Liposat® Pro, Liposat® Pro plus).

1. Foérlang mottagarens kabel med hjalp av férlangningskabeln
2. Anslut forlangningssladd och natadapter

3. Anslut natadaptern till eluttaget

4.5.2 Anslut mottagaren:

Mottagarens kontakt och enhetens uttag (Vibrasat® Pro Console,
® Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) har var och en, en styrskena. Stickproppens
1 och enhetens styrskenor maste passa ihop, eftersom de annars kan skadas
vid anslutningen.

1. Rikta in kontaktens styrskena mot uttaget
Satt in kontakten i uttaget utan motstand

Avbryt om du kanner ett stérre motstand och kontrollera inriktningen

> 0D

Skruva fast sakerhetsmuttern for hand

- Att forsiktigt réra pa kontakten kan gora det lattare att skruva fast den
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Installation och idrifttagning

Starta kopplingen pa mottagaren

Placera fotpedalen inom en radie pa hégst 40 cm fran mottagaren

- Om den befinner sig langre bort gar det inte att koppla in fotpedalen
Tryck pa knappen pa mottagaren i 3—6 sekunder

- Kopplingen ar aktiv sa snart LED-lampan for anslutningsstatus blinkar snabbt

Anslut fotpedalen
Rikta in fotpedalen i en vinkel pa 90°
Tryck samtidigt pa de tva yttre pedalerna i minst 3 sekunder
-> Anslutnings-LED:n bérjar blinka snabbt
Slapp knapparna pa fotpedalen
Placera fotpedalen pa en plan yta
Observera lysdioden
-> Kopplingen har lyckats om:
— LED-lampan for kopplingsprocessen pa mottagaren slocknar

— LED-lampan for anslutningsstatus pa fotpedalen lyser konstant i 3
sekunder

— bada LED-lamporna sedan bdrjar blinka langsamt

Kontrollera att de tre knapparna pa fotpedalen andrar installningarna korrekt

.
— | ——>

Bild 4: Placering av fotpedalen for att aktivera kopplingen
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4.6 Ansluta en andra fotpedal

Man kan ansluta en mottagare till tva fotpedaler samtidigt och darmed styra de anslutna
enheterna parallellt; de har samma prioritet. Fotbrytarna maste kopplas ihop en efter en.
Om ljuset slocknar igen innan bada fotomkopplarna har kopplats ihop, férsoker man igen.

1.
2.

Kontrollera att den forsta fotpedalen &ndrar installningarna.
Hall mottagarens kopplingsknapp intryckt i 3 sekunder

- Ny kopplingsprocess aktiverad

Ansluta den andra fotpedalen (se kapitel 4.5.4)

Kontrollera att installningarna pa enheten andras korrekt nar bada fotpedalerna
trycks ned

Om endast en fotpedal ar ansluten maste kopplingen upprepas pa den andra fotpe-
dalen

4.7 Aterstill kopplingen

Det finns tva satt att upphava kopplingen. | den ena varianten kopplas alla fotomkopplare
bort, medan den andra varianten endast kopplar bort en fotpedal.

Koppla bort alla fotpedaler:

1.

2.
3.

Tryck pa mottagarens kopplingsknapp i 3—6 sekunder
- LED-lampan for kopplingsprocessen (bla) blinkar
- Alla befintliga fotpedaler kopplas bort

- Ny kopplingsprocess aktiverad

Lata tidsfonstret for kopplingen I6pa ut

Kontrollera att de tre knapparna pa fotpedalen inte andrar nagra installningar

Koppla bort en fotpedal:

Alla steg har galler endast fotpedalen som ska kopplas bort

1.
2.

Rikta in fotpedalen i en vinkel pa 90°

Tryck samtidigt pa de tva yttre pedalerna i minst 3 sekunder
- Anslutnings-LED: n bérjar blinka snabbt

Placera fotpedalen pa en plan yta

Vanta tills anslutningslampan pa fotpedalen slutar blinka

- Ingen aktivitet pa mottagaren eller en fotpedal!

Kontrollera att de tre knapparna pa den fristdende fotpedalen inte andrar nagra in-
stallningar

Kontrollera att de tre knapparna pa den andra fotpedalen andrar installningar
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5 Anvandning

Med fotpedalens On/Off-knapp kan man starta och stdnga av enheten. Uppat-knappen dkar
transporthastigheten pa Liposat® Pro och Liposat® Pro plus, eller vibrationshastigheten hos
Vibrasat® Pro Wand. Nedat-knappen minskar den aktuella hastigheten.

Energisparlaget aktiveras efter 15 minuter utan anvandning. Nar man trycker pa en pedal
avslutas energisparlaget och fotpedalen kan anvandas
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6 Rengoring och skotsel

steg dar produktkomponenterna ar kontaminerade bestar av: Skyddshands-

f Anvand alltid din personliga skyddsutrustning. Skyddsutrustningen for alla
kar, skyddsklader, skyddsglasdgon, mun- och nasskydd

Fotpedal

Fotpedalen ska rengoras och desinficeras efter varje anvandning for att garantera sakerhet
och hygien. Anvand endast foljande rengdrings- och desinfektionsmedel, som har testats
av tillverkaren, for rengoring och torkdesinfektion:

e Avjoniserat vatten (kvalitet 3 enligt ISO 3696)
e Isopropylalkohol 70 %

e Etanol 96 %

¢ Meliseptol

e US Cavicide

e Lysoformin 2 %

e Bacillol plus

¢ Incidin Rapid 5 %

Reng6r ytan med en lamplig engangsdesinfektionsservett som ar godkand fér medicintek-
niska produkter. Se till att inga vatskor tranger in i 6ppningar eller anslutningar. Lat ytan
torka helt efter rengdringen.

Mottagare

Mottagaren vidrors sallan under normal drift. Darfor behdvs ingen regelbunden rengoring.
Vid synlig smuts eller efter beréring kan ytan torkas av forsiktigt med nagot av de ovan
namnda desinfektionsmedlen och en engangsdesinfektionsduk. Se till att ingen vatska
tranger in i kontakten eller dppningarna. Lat sedan ytan torka helt.
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7 Demontering
7.1 Ta ut batterierna ur enheten

Vid langre tids forvaring bdr batterierna tas ur fotpedalen.
f 1. Skruva loss det svarta locket pa batterifacket

2. Ta ut de tva batterierna

Skruva fast det svarta locket pa batterifacket.

7.2 Koppla bort mottagaren och fotpedalen

Fotpedalen kan nar som helst kopplas bort fran mottagaren, enligt kapitel 4.7.

7.3 Ta bort mottagaren fran enheten

Mottagaren kan nar som helst dras loss fran magnetplattan som ar fast vid enheten
(Liposat® Pro, Liposat® Pro plus eller Vibrasat® Pro).

1. Koppla bort natadaptern och férlangningssladden
2. Lossa sakerhetsmuttern

3. Dra ut enhetens mottagarkabel

4

Ta bort mottagaren fran magnetplattan
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8 Hjalp vid funktionsstorning

Problem

Losning

Fotpedalen re-

Mottagarens anslutningskabel ar inte korrekt ansluten
- Koppla in igen enligt kapitel 4.4.2

Batteriet ar tomt eller felaktigt isatt

ningar under
anvandningen

agerar inte -> Byt batteri och kontrollera att det sitter ordentligt
o Fotpedalen ar i energisparlage
- Tryck pa pedalen
o Rackvidd dverskriden
- Begransa avstandet till hogst 10 m
Ingen anslut- o Hinder eller avskarmningar (metall, vaggar)
ning -> Justera placeringen
¢ Enheten ar inte langre kopplad
- Utfér kopplingen enligt kapitel 4.5
e Storningskallor fran andra radioutrustningar i 2,4-GHz-bandet
(t.ex. WLAN, Bluetooth)
- Ta bort stérande enheter eller 6ka avstandet
Funktionsstor- | ® Batteriet ar svagt

- Kontrollera batteristatus-LED: en och byt ut batterierna vid
behov

Elektromagnetiska storningskallor i narheten (till exempel hogfre-
kvenskirurgi, MR)
- Far endast anvandas i godkénda milj6er enligt kapitel 4.3

Problem med
mottagaren

Mottagaren har kopplats bort
- Koppla in igen enligt kapitel 4.4.2

Ingen stromforsorjning
- Kontrollera natadaptern och stromforsoérjningen

Tabell 8: Hjélp vid stérningar

Om den angivna atgarden inte ger onskat resultat, vand dig till Moéller Medical GmbH:s

kundtjanst.
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8.1 Service

lamplig desinfektionsprocess for att utesluta en eventuell infektionsrisk.

j e Fore avfallshantering eller retur maste apparaterna desinficeras med

e Forbrukningsmaterial ska avfallshanteras enligt gallande hygiendirektiv.

Servicestille for Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH

Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Tyskland

Tel +49 (0) 661/94 195 -0
Fax +49 (0) 661/94 19 5 — 850
www.moeller-medical.com
info@moeller-medical.com

Service

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

MOLLER
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Aterkommande siakerhetskontroller

9 Aterkommande sikerhetskontroller
Det finns ingen STK planerad fér produkten.
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10 Avfallshantering

Apparaten innehaller material som maste atervinnas av miljoskal. Appara-
ten omfattas av EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller inne-
haller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEEZ2). Apparaten ar darfor
markt med symbolen med en dverkryssad soptunna pa typskylten.

Returnera apparater som inte langre anvands till Mdller Medical GmbH. Detta garanterar
att atervinningen sker i enlighet med nationella versioner av WEEE-direktivet.
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11 Lagringsvillkor/tekniska egenskaper

Artikelnummer

3-Pedal Wireless Footswitch Kit

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Produktens matt

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Vikt

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Transport och férvaring

Temperatur

Luftfuktighet

Foérpackningens matt:
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics

Foérpackningens matt:
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics

Driftsforhallanden
Temperatur

Luftfuktighet
Atmosfariskt tryck

Skyddstyp

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics
Drift

Driftsavstand

Batteriets livslangd

Frekvensband

Natanslutning

Effektférbrukning mottagare

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

Bredd x héjd x djup:
ca45cmx5cmx20cm

Bredd x hojd x djup:
cadcmx9cmx2cm

1880 g
83 ¢

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

Bredd x hdjd x djup:
53,5cm x 13,5 cm x 31 cm

Bredd x hojd x djup:
21 cm x 14 cm x 6,5/2,5 cm

+15 °C till +30 °C
30-75 % relativ luftfuktighet

79,0 kPa — 101,3 kPa
(2 000 — 0 m dver havet)

IP 58 (enligt IEC 60529)
IP 30 (enligt IEC 60529)

Upp till 10 m

Minst 200 operationsdagar

+ (kabellangd)
+ (35,5 cm)

(= vid 1 timmes anvandning per dag)

2,4-2,4835 GHz

Mottagare: Natadapter av medicinsk kvalitet,

5V, 1A
<5VA

2 st alkaliska AA-batterier, 1,5V

(ej uppladdningsbara)
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Elektromagnetisk stralning

12 Elektromagnetisk stralning

3-Pedal Wireless Footswitch Kit ar avsett fér anvandning i den angivna elektromagnetiska
miljon. Kunden och/eller anvandaren av 3-Pedal Wireless Footswitch Kit bor se till att det
anvands i en elektromagnetisk miljo enligt beskrivningen nedan.

Matning av stérningse-
mission

Overensstammelse

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Hogfrekventa emiss- Grupp 1 For att fungera som avsett maste 3-Pedal Wireless

ioner enligt CISPR 11 Footswitch Kit avge elektromagnetisk energi. Elektro-
niska apparater i narheten kan paverkas.

Hogfrekventa stor- Klass B

ningsutslapp enligt

CISPR 11

Emission av dvertoner | Klass A

enligt IEC 61000-3-2

Anvandningsomraden (se kapitel 4.3)

Emission av span-
ningsfluktuationer/flim-
mer enligt

IEC 61000-3-3

Stammer dverens

Den tradldsa modulen som ingar i 3-Pedal Wireless Footswitch Kit har féljande elektromag-

netiska egenskaper:

Modulering

GFSK, frekvenshoppning pa tysta kanaler

Frekvensomrade

2,4 —2,4835 GHz

Effektiv stralningseffekt (ERP)

1TmW
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12.1 Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk stralning

Immunitetstest

IEC 60601 —
provningsniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk
miljo/riktlinjer

Urladdning av
statisk elektrici-
tet (ESD)

IEC 61000-4-2

18 kV kontakturladdning
+15 kV lufturladdning

18 kV kontakturladdning
115 kV lufturladdning

Golven ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor. Om gol-
ven ar tackta med syntetiskt
material maste den relativa fuk-
tigheten vara minst 30 %.

Snabba storstor-
heter/bursts
IEC 61000-4-4

+2 kV for kraftledningar

+1 kV for ingangs- och
utgangsledningar

12 kV for kraftledningar

+1 kV for ingangs- och
utgangsledningar

Kvaliteten pa& matningsspan-
ningen ska motsvara den for en
typisk kommersiell miljé eller
sjukhusmiljé.

Overspanningar
(surges)
IEC 61000-4-5

11 kV Push-pull-spanning

+2 kV Common mode-
spanning

11 kV Push-pull-spanning

+2 kV Common mode-
spanning

Kvaliteten pa& matningsspan-
ningen ska motsvara den fér en
typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall,
kortvariga av-
brott och fluktu-
ationer i mat-
ningsspan-
ningen

IEC 61000-4-11

<5%UT
(> 95 % nedgéang i UT)
under 1/2 period

40 % UT

(60 % nedgang i UT)
under 5 perioder

70 % UT

(30 % nedgang i UT)
under 25 perioder
<5%UT

(> 95 % nedgéang i UT)
i 5 sekunder

<5%UT
(> 95 % nedgang i UT)
under 1/2 period

40 % UT

(60 % nedgang i UT)
for 5 perioder

70 % UT

(30 % nedgang i UT)
under 25 perioder
<5%UT

(> 95 % nedgang i UT)
i 5 sekunder

Kvaliteten pa matningsspan-
ningen ska motsvara den for en
typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren
av produkten kraver fortsatt
funktionalitet under stromav-
brott, rekommenderas att pro-
dukten far stréom fran en av-
brottsfri stromkalla eller batteri.

Magnetfalt vid
matningsfre-
kvensen
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfalt med natfrekvens
bér motsvara de typiska varden
som férekommer i affars- och
sjukhusmiljéer.

Magnetfalt pa
nara hall
IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Pulsmodulering 2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
pulsmodulering 50 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
134,2 kHz, 65 A/m,
Pulsmodulering 2,1 kHz

9 kHz — 13,56 MHz:
13,56 MHz, 7,5 A/m,
pulsmodulering 50 kHz

Magnetfalt fran apparater i nar-
heten bér motsvara de typiska
vardena som férekommer i af-
fars- och sjukhusmiljéer.

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics uppfyller alla testnivaer enligt IEC 60601-1-2, ut-
gava 4 (tabellerna 4-9).
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Storningstest-
ningar

Provningsniva enligt

IEC 60601

Overensstammelse-

niva

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Utstralad HF-stor-
ning enligt
IEC 61000-4-3

| omedelbar nar-
het av tradlosa
kommunikations-
enheter Tabell 9 i
IEC 60601-1-2,
utgava 4

385 MHz
Pulsmodulering
18 Hz

27 Vim

450 MHz
FM-modulering
+ 5 kHz amplitud
1 kHz sinusvag
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/im

2450 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

28 V/im

5240, 5500, 5785 MHz

Pulsmodulering
217 Hz
9V/m

385 MHz
Pulsmodulering
18 Hz

27 Vim

450 MHz
FM-modulering
+ 5 kHz amplitud
1 kHz sinusvag
28 V/im

710, 745, 780 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

9V/m

810, 870, 930 MHz
Pulsmodulering

18 Hz

28 VIim

1720, 1845, 1970 MHz

Pulsmodulering
217 Hz
28 Vim

2450 MHz
Pulsmodulering
217 Hz

28 Vim

5240, 5500, 5785 MHz

Pulsmodulering
217 Hz
9V/m

Barbara och mobila radioutrust-
ningar bor inte anvandas pa ett av-
stand mindre &n det rekommende-
rade sakerhetsavstandet fran
3-Pedal Wireless Footswitch Kit,
inklusive kablarna. Detta avstand
beraknas enligt den ekvation som
galler for sandningsfrekvensen.

Rekommenderat skyddsavstand:
d =1,2\P for 80 MHz till 800 MHz
d =2,3P f6r 800 MHz till 2,5 GHz
dar P ar sandarens nominella ef-
fekt i watt (W) enligt séndarens till-
verkare och d ar det rekommende-
rade skyddsavstandet i meter (m).

Enligt en undersdkning pa plats
boér faltstyrkan hos stationara radi-
osandare vid alla frekvenser? vara
lagre an o6verensstdmmelseni-
van®),

I nérheten av utrustning markt med
féljande symbol kan stérningar f6-
rekomma.

()

> B B

felaktig funktion.

Pa grund av férekomsten av elektromagnetiska stérningar kan det handa att sand-
ningseffekten hos 3-Pedal Wireless Footswitch Kit stdrs. | det har fallet kan det t.ex.
uppsta ett tillfalligt avbrott i kommunikationen.

Barbara HF-kommunikationsenheter (radioutrustning) (inklusive tillbehér sasom an-
tennkablar och externa antenner) bor inte anvandas pa ett avstand mindre &n 30 cm
(12 tum) fran de delar och ledningar i 3-Pedal Wireless Footswitch Kit som anges av
tillverkaren. Om dessa anvisningar inte foljs kan det leda till att enhetens sand-
ningseffekt minskar.

Anvandning av Wireless Footswitch Aesthetics tillsammans med extra tillbehdr,
sasom omvandlare eller kablar, som inte ar avsedda for anvandning med enheten,
kan leda till 6kade elektromagnetiska utslapp, forsdmrad stérningsimmunitet och

Kraven for |uftfart, transport och militar anvandning har inte beaktats eftersom de inte har

testats.
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Immunitetstes- IEC 60601- Overensstam- El . R
ter/standard Testniva melseniva DUTEMEGTENE T U Er
3 Vet . 3 Vet Barbara och mobila radioutrustningar bér inte an-
150 kHz till vandas pa ett avstand mindre an det rekommende-
30 MHz rade sakerhetsavstandet fran 3-Pedal Wireless
Utstralad HF- 6 Vet i ISM- 6 Verr Footswitch Kit, inklusive kablarna. Detta avstand be-
stérning enligt | och amator- réknas enligt den ekvation som géller fér sdndnings-
IEC 61000-4-6 | radiofrekvens- frekvensen.
band mellan Rekommenderat skyddsavstand:
150 kHz d =1,2P fér 80 MHz till 800 MHz
och80 MHz d =2,3\P fér 800 MHz till 2,5 GHz
dar P ar sandarens nominella effekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar det rekommenderade
skyddsavstandet i meter (m).
3V/im, 3 V/m,

. 80 MHz till 80 MHz till Enligt en undersokning pa plats bor faltstyrkan hos
Ut"strglad H',:' 2,7 GHz 2,7 GHz stationdra radioséndare vid alla frekvenser® vara
Isécgnéq%ggigg Tabell 9 i Tabell 9i lagre &n Gverensstammelsenivan®).

- IEC 60601-1-2, | IEC 60601-1-2, | | .. trustni skt med f6
Utg. 4 Utg. 4 I nérheten av utrustning markt med fol- ((o))
jande symbol kan stérningar fore- ‘
komma.

Anmarkningar:

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensintervallet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Spridningen av elektromagnetiska stor-
heter paverkas av absorption och reflektioner fran byggnader, féremal och manniskor.

a) Faltstyrkan hos stationara séandare, sdsom basstationer for mobiltelefoner och mobila landradiostationer, ama-
torradiostationer samt AM- och FM-radio- och TV-sandare, kan teoretiskt sett inte faststéllas exakt i forvag. For att
bestdmma den elektromagnetiska miljén runt de stationdra séndarna, maste detta méatas och undersokas pa plats.
Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar 3-Pedal Wireless Footswitch Kit anvands dverskrider de ovan an-
givna gransvardena, bor 3-Pedal Wireless Footswitch Kit dvervakas for att sékerstélla att den fungerar som avsett.
Om man upptacker ovanliga prestandaegenskaper kan ytterligare atgarder behovas, till exempel en justering av
inriktningen eller en annan placering av 3-Pedal Wireless Footswitch Kit.

b) Inom frekvensomradet 150 kHz—80 MHz bor faltstyrkan vara lagre an 3 V/m

FCC-bestammelser

Denna apparat uppfyller kraven i del 15 av FCC-bestdmmelserna. Driften omfattas av fol-
jande tva villkor: (1) Denna apparat far inte orsaka skadliga stérningar och (2) denna appa-
rat maste tala alla mottagna storningar, inklusive stérningar som kan leda till o6nskade han-
delser.

Mottagaren far endast anslutas till elnatet med den medféljande natadaptern, inklusive for-
langningssladd.

12.2 Rekommenderade skyddsavstand

A

Anvand inte Wireless Footswitch Aesthetics i omedelbar narhet av eller stap-
lad tillsammans med andra enheter. Om enheten maste anvandas i narheten
av eller staplas tillsammans med andra enheter, kontrollera att Wireless
Footswitch Aestetics fungerar som avsett.
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