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Yleiset turvallisuusohjeet

1 Yleiset turvallisuusohjeet

1.1 Kaytettyjen turvallisuussymbolien selitykset

Tassa kayttbohjeessa tarkeat ohjeet on merkitty kuvatunnuksilla. Tunnuksin merkittyja ohjeita
on noudatettava, jotta potilaalle ja kayttohenkilokunnalle ei aiheudu vaaroja ja laite pysyy
vaurioitumattomana ja toimintakunnossa.

1.1.1 Kayttéohjeen symbolit

A
H

(1))

T~

Varoitus

Ohje tai neuvo

lonisoimatonta sdhkémagneettista sateilya

1.1.2 Laitteen symbolit

M R LEEE O

SGS

o
<
&

Noudata kayttéohjetta

Tuotenumero

Laakinnallinen laite

La&kinnallisen laitteen yksildllinen tunniste

Sarjanumero (4 ensimmaista numeroa kertovat valmistusvuoden ja
-kuukauden muodossa VVKK)

Valmistaja

Vaihtovirta

Palautus ja havittaminen tapahtuvat sahko- ja
elektroniikkalaiteromudirektiivin mukaisesti

Tayttaa standardien ANSI/AAMI ES 60601-1
ja CAN/CSA 22.2 nro 60601-1-6A:11 vaatimukset
ja CAN/CSA 22.2 nro 60601-1:14 vaatimukset
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Valmiustilakytkin

Valmiustila paalla
Valmiustila pois paalta

Tulo/lahtd (energiaa ja signaaleja varten)

USB-isanta

Tyypin B kayttbosa

3 SN NONC,

Jalkakytkin

A
»

Pyo6rimissuunta: mydtapaivaan

1.1.3 Symbolit naytolla

v Hyvaksy/vahvista
X Hylkaa
Takaisin

+ @

Plus (lisd&é/suurenna)

Miinus (poista/pienennd)

Tavoitemaara

¥

Kaynnista

Alusta (huuhtele)

O v Vv

Nollaa/Reset

Palauta tehdasasetus

®
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Roottorin signaali
Ei roottorin signaalia

Ei roottorin toimintoa

Aseta letkusarja paikalleen

Etulasi auki

Paavalikko

K&anna naytto
Huoltovalikko
Aanenvoimakkuus/aani
Poista aani kaytosta

Aani painiketta painettaessa

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Signaalidgdnen voimakkuus pumpun kaynnistyksen ja pysaytyksen

yhteydessa

Kirkkaus

Hairid/vika

Laitteen tiedot

Yhteys olemassa

Sivu 9/58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Yleiset turvallisuusohjeet

1.1.4 Lisasymbolit myyntipakkauksessa

B Pakkausyksikko

LOT Valmistuseran numero

Viimeinen kayttopaiva (VVVV-KK-PP)

Valmistuspéiva (VVVV-KK-PP)

R £, 1

Jalleenmyyja

R
&

Sailytettava auringonvalolta suojattuna

3/
2

Sailytettava kuivassa

IiImankosteusraja

Lampdtilaraja

Pinoamisrajoitus: pinossa saa olla enintaan 3 kollia.

Al4 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Kaksinkertainen steriili estejarjestelma

00 ® ® ®wr <@ )
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-

{O‘. Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus

‘‘‘‘‘

Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja sisapuolinen suojapakkaus

TEHILE Steriloitu etyleenioksidilla

DEHP Sisaltaa tai saattaa sisaltaa ftalaatteja

Ii Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lainsaadannén mukaan tamaéan
ONLY tuotteen saa myyda vain laékarille tai Iaékarin tilauksesta.

° Lisatietoja kaytetyistd symboleista on kotisivullamme osoitteessa:
1 www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Kaytettyjen esitystapojen selitykset

Tassa kayttbohjeessa kaytetdaan hahmotuksen helpottamiseksi erilaisia kirjainlajeja.

Kirjainlaji Kaytto

Lihavointi Painikkeet (esim. toimintaohjeissa)

Kursiivi Viittaukset lukuihin, kuviin ja taulukoihin
Taulukko 1:

Eri kirjainlajien kaytto
1.3 Valmistajan vastuu

Valmistajan voidaan katsoa olevan vastuussa laitteiden turvallisuudesta,
toimintavarmuudesta ja kayttékelpoisuudesta vain, jos:

e asennus, laajennukset, asetusten uudelleenméaéritykset, muutokset tai
korjaukset annetaan vain valmistajan valtuuttamien henkildiden tehtaviksi
A e kyseisen tilan sahk6asennus on asianmukaisten vaatimusten ja maaraysten
(esim. VDE 0100, VDE 0107 tai IEC-maaritykset) mukainen
o laitteita kaytetdan kayttdohjeen mukaisesti ja maakohtaisia maarayksia ja
kansallisia poikkeuksia noudattaen
e teknisissé tiedoissa kuvattuja ehtoja noudatetaan.

Kaikki muunlainen kuin tassa kayttdohjeessa kuvattu kaytt6 on maaraystenvastaista ja johtaa
takuun ja vastuun raukeamiseen.

Valmistaja sitoutuu ottamaan vastaan kaytetyt laitteet séhkdlaitteita koskevan Saksan lain
mukaisesti.
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Yleiset turvallisuusohjeet

1.4 Toiminnanharjoittajan huolellisuusvelvollisuus

Toiminnanharjoittaja ottaa vastuun lagkinnallisten laitteiden maéaraystenmukaisesta kaytosta.
Kayttajalla on laakinnallisia laitteita koskevan saksalaisen asetuksen (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung) nojalla laajoja velvollisuuksia sekd vastuu laakinnéllisten laitteiden
parissa harjoittamansa toiminnan puitteissa. Liposat® Pro -laitteita saa kayttaa vain
ammattihenkilosto.

Liposat® Pro -laitteiden kaikki kasittely edellyttaa taméan kayttoohjeen tarkkaa lukemista ja
noudattamista. Laitteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus tai
tiedot ja kokemus.

Liposat® Pro -laitteet edellyttavat erityisia sédhkdmagneettiseen

yhteensopivuuteen (EMC) liittyvia varotoimia, ja ne on asennettava ja otettava
A kayttdon niiden kayttbohjeisiin sisaltyvien EMC-ohjeiden mukaisesti.

Jos laite ei toimintah&irion vuoksi toimi enda asianmukaisesti, siti ei saa enda

kayttaa ja teknisen huollon on tarkastettava se.

Sellaisten laiteosien kayttd, jotka eivat vastaa valmistajan alkuperéisté versiota, voi heikentaa

laitteen tehoa ja turvallisuutta.
Kaikki tytkalujen kayttéa edellyttavat tydt on annettava valmistajan teknisen palvelun tai sen

valtuuttamien henkildiden suoritettaviksi.
Kayttajan on lisdksi paatettdva, onko potilaan ruumiinlammon valvonta tarpeen ja millaisin
valein sitd tulisi tehda esim. laaketieteellisten riskien (hypotermia, hypertermia jne.)
valttamiseksi.

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava

i valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja
jaltai potilas on sijoittautunut.
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1.5 Varoitukset

o Laitteiden muuttaminen ei ole sallittua.

o Laitteiden jannitteellisiin osiin ei saa paasta nesteita.

¢ Irrota virtajohto ennen puhdistusta.

e Varmista puhdistuksen yhteydessd, ettei pistorasioihin  paéase
puhdistusainetta.

¢ Vaihda kaikenlaiset liitAntdjohdot, jos ne ovat vahankin vaurioituneet, ja
varmista, etteivat johdot jaa minkaan alle.

e Pida johdot erilladn lammonléhteista. Siten véltetdan eristeiden sulaminen,

joka voi johtaa tulipaloon tai sahkdiskuun.
e Ala paina pistokkeita pistorasioihin vakisin.

e Ala veda johdosta pistokkeita irrottaessasi. Avaa tarvittaessa pistokkeiden
lukitus niiden irrottamiseksi.

e AlA altista laitteita voimakkaalle kuumuudelle tai tulelle.

e Ala altista laitteita voimakkaille iskuille.

e Jos kuumuutta, katkua tai savua ilmenee, irrota laitteet viipymatta
sahkoverkosta.

e Vaurioiden valttamiseksi Liposat® Pro -laitteiden pintoja ei saa kayttaa
sdilytystasona.

1.6 Muut kuin laitteen omat lisavarusteet

Lisavarusteiden, jotka eivat sisélly laitteiden toimituksiin ja kytketédan laitteiden analogisiin ja
digitaalisiin liitdntGihin, on vastattava todistetusti niitd koskevia EN-eritelmia (esim.
sahkokayttdisia laakinnallisia laitteita koskevaa standardia EN 60601). Lisdvarusteita kytkeva
henkild on jarjestelman kokoonpanija ja siten vastuussa standardin IEC 60601-1 mukaisen
jarjestelmavaatimusten voimassaolevan version noudattamisesta.

Muiden kuin alkuperaisversiota vastaavien laiteosien kaytto voi vaikuttaa laitteen
tehoon, turvallisuuteen ja EMC-kayttaytymiseen.
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1.7 Kertakaytto

Kertakayttotuotteiden uudelleenkayttoon liittyy mahdollinen potilaan ja/tai kayttajan
infektioriski. ~Kontaminoituneet tuotteet voivat aiheuttaa potilaan vammautumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa materiaalien
olennaisiin  ominaisuuksiin  ja  tuoteparametreihin  siten, ettd tuote  vioittuu
toimintakelvottomaksi.

A Kaytetyt kertakayttétuotteet on havitettadva hygieniamaaraysten mukaisesti.

1.8 Ftalaatteja koskeva ilmoitus

Liposat® Pro -laitteet eivét sisalla bis(2-etyylineksyylia) eivatka ftalaatteja (DEHP).

1.9 Varotoimenpiteet

o Kayton tulokset vaihtelevat potilaan ian, toimenpidekohdan ja toimenpiteen suorittajan
kokemuksen mukaan. Kayton tulokset voivat olla pysyvia, mutta se ei ole varmaa.

e Puhdista kaikki laitteen uudelleenkaytettavat osat uudelleenkasittelyohjeen mukaisesti.

¢ Vaihda kaikki kertakayttdiset osat ennen laitteen kayttda toisella potilaalla.

Sopimattomista apuaineista johtuva infektiovaara

e Kayta aina henkilonsuojaimia. Kaikissa sellaisissa vaiheissa, joissa laitteen
osat ovat kontaminoituneita, kdytetaan seuraavia suojaimia: suojakasineet,
suojavaatetus, suojalasit, suu- ja nenésuoja.

ﬁ e Liposat®Pro -laitteita kaytetdan nesteiden infiltrointiin potilaiden kehoon.
Varmista, ettd kaytetaan vain sopivia nesteitd eika infiltroitava liuos paase
kontaminoitumaan.

e Tee infiltraatio aina steriilissd ymparistossa.

¢ Noudata aina laitoksesi yleisia kuljetusvaatimuksia.

1.10 Kohderyhma (kayttajat)

Liposat®Pro  -laitteita  saavat kayttaa laakarit, jotka voivat asianmukaisella
erikoislaakarikoulutuksella tai hyvaksytyilla erikoislaakarin jatkokoulutuksilla todistaa
hankkineensa tarvittavan patevyyden.
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2 Kayttotarkoitus

2.1 Maaraystenmukainen kaytto

2.1.1 Liposat®Pro -laitteen maaraystenmukainen kaytto

Liposat® Pro on letkupumppu, jota kaytetaan seka laaketieteellisiin tarkoituksiin, jotka liittyvat
muun muassa rasvakudoksen muuttamiseen, etta kehon esteettiseen muokkaamiseen.

Liposat® Pro -laitteella viedaan kehoon tumesenssi-paikallispuuduteliuoksia, muita ohuita
infuusioliuoksia seka autologisia ihonalaisia kudoksia ja niiden komponentteja.

Liposat® Pro -letkupumppua saa kayttaa vain Moller Medicalin TLA Tubing Liposat® Pro/ power
-letkusarjan kanssa.

2.1.2 Liposat®Pro plus -laitteen maaraystenmukainen kaytto

Liposat® Pro plus on letkupumppu, jota kaytetaan seka laaketieteellisiin tarkoituksiin, jotka
littyvdt muun muassa rasvakudoksen muuttamiseen, ettd kehon esteettiseen
muokkaamiseen.

Liposat® Pro plus -laitteella viedaan kehoon tumesenssi-paikallispuuduteliuoksia, muita ohuita
infuusioliuoksia seka autologisia ihonalaisia kudoksia ja niiden komponentteja.

Liposat® Pro plus -letkupumppua saa kayttaa vain Moller Medicalin TLA Tubing Liposat® Pro
plus- ja FAT Tubing Liposat® Pro plus -letkusarjojen kanssa.

2.2 Vasta-aiheet

e Hyytymishairiot tai hyytymisenestolaakitys
o Massiiviset tyrat

e Vaikeat sydansairaudet

¢ Vaikeat keuhkosairaudet

¢ Vaikeat maksavauriot

e Vaikeat munuaisvauriot

e Tromboositaipumus (trombofilia)

e Diabetes
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2.3 Komplikaatiot

¢ Nestehavioitad (veri, imuneste, kudosneste ym.) voi esiintya laitteen kaytén seurauksena
intra-/postoperatiivisesti, ja ne voivat vaikuttaa negatiivisesti potilaan hemodynaamiseen
tilanteeseen. Kayttajan on harkittava menetetyn nesteen korvaamista.

e Vaskulaariset vammat

e Hermovammat

e Kudosvammat

e Elinten vammat

e Kuolema

2.4 Olennaiset suorituskykyominaisuudet

Liposat® Pro -laitteilla ei ole olennaisia suorituskykyominaisuuksia.

2.5 Yhdistaminen muihin tuotteisiin

Laitteen kanssa tulee kayttaa ainoastaan laitteen valmistajan maarittdmia ja hyvaksymia
lisdvarusteita. Jos olet epavarma, ota yhteytta laitteen valmistajaan.
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3 Tuotteen kuvaus

3.1 Rakenne

23 4 5

Kuva 3:
Liposat® Pro edesta kuvattuna

Kuva 3:
Liposat® Pro plus edesta kuvattuna

8 9 10 11 12
= P
— . B : 13
il < =15
V 0\\ PR /0
Kuva 3:
Liposat® Pro / Pro plus takaa kuvattuna
Nro | Nimitys Nro | Nimitys
1 Etulasi 8 Jalkakytkin
2 Roottori 9 Johdon merkinta, sininen
3 Pujotuslenkki 10 Virtajohto
4 Pydrimissuunta (my6tapaivaan) 11 Valmiustilakytkin
5 Naytto 12 USB-liitant&, huoltoliittyma
6 Letkunkiinnitin 13 USB-liitanta
; Roottorin irrotuspainike 14 | Jalkakytkimen liitosrasiat
(vain Liposat® Pro plus -mallissa) 15 Verkkotuloliitantz
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3.2 Liposat® Pro -laitteet

3.2.1 Liposat® Pro

Liposat® Pro -laitetta k&ytetaan steriilien nesteiden, kuten TLA-liuosten, infiltraatiossa
potilaalle.

3.2.2 Liposat® Pro plus

Liposat® Pro Plus -laitetta kaytetaan autologisten kudosten ja steriilien nesteiden, kuten TLA-
liuosten, infiltraatiossa potilaalle.

3.3 Jalkakytkin

Liposat® Pro / Pro plus -laitteeseen voi liittda samanaikaisesti kaksi jalkakytkintd. Molemmat
takaseinan liitosrasiat ovat tasa-arvoisia, ja jalkakytkimet kayttaytyvat samalla tavalla.
Jalkakytkimen liitosrasiassa on sininen rengasmerkintd. Kiinnita sininen johtomerkinta
jalkakytkimen johtoon oikean paikan tunnistamisen varmistamiseksi.

Varmista jalkakytkinta asentaessasi, etta pistokkeen ura osoittaa yléspain ja
A sopii siten liitosrasiaan. Asennus virheelliseen asentoon saa laitteet toimimaan
virheellisesti.

Muita johtomerkintéja voit kayttdd muiden Moller Medicalin laitteiden jalkakytkinten
varimerkintoihin, jotta ne erottuvat paremmin toisistaan.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-polkiminen) sisaltyy toimitukseen.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-polkiminen) on saatavana valinnaisena lisdvarusteena.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-polkiminen)

Kuva 4:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-polkiminen)

Liposat® Pro / Pro plus voidaan kaynnistaa ja pysayttaa paalle/pois-painiketta painamalla.
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-polkiminen)

] L Nro | Nimitys
I i \ 1 | Alas-painike
— s Paalle/pois-painike
'T‘ T T 3 Yl6s-painike
1 2 3
Kuva 5: Taulukko 2:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-polkiminen) Symbolien asettaminen letkusarjaan

Pumpun voi kaynnistda ja pysayttdd painamalla jalkakytkimen keskimmaista painiketta
(paalle/pois-painiketta). Ulommaisilla painikkeilla voi muuttaa syottdnopeutta (ylds/alas-

painike).
3.4 Letkusarjat

Aseta laitteeseen jokaista uutta kayttbkertaa varten uusi steriili letkusarja mm.
potilaan infektioiden estamiseksi (luku 4.5.1).
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4 Kokoaminen ja kayttoonotto

4.1 Kuljet

us- ja sailytysohjeet

Noudata laitteita kuljettaessasi ehdottomasti seuraavia turvallisuusohjeita. Nain valtetaan

laitevauriot ja

A .

muut omaisuusvahingot.

Tarkista, etta laatikko on saapunut ehjana.

limoita kuljetusvahingoista valittdmasti huolitsijalle.
Tutki kaikki tuotteet vaurioiden varalta.
Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa.

Ota viipymattd yhteytta toimittajaan.

4.2 Laitteen purkaminen pakkauksesta ja toimituksen sisallon

tarkistaminen

Liposat® Pro /

Pro plus -laitteen toimitus koostuu kahdesta pakkausyksikdsta. Ota kaikki osat

pakkauksesta.

Liposat® Pro /

Pro plus -laitteen vakioversio sisaltdd seuraavat:

Pakkausyksikkd 1

1x
1x
1x
1x

Liposat® Pro tai Liposat® Pro plus
Virtajohto

Johtomerkintasarja

USB-portin lukitsin ja avain

Kayttbohje

Pakkausyksikko 2

1x

H
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-polkiminen)

Kayttbohje

e Ala havita alkuperaista pakkausta.

o Lahetd laitteet aina alkuperdisessa pakkauksessa kuljetusvaurioiden
valttamiseksi.
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4.3 Sopiva kayttoymparisto

Liposat® Pro / Pro plus sopii seuraaviin ymparistoihin:
¢ terveydenhuollon toimintayksikdiden ammattikaytto tietyin edellytyksin

klinikat (paivystystilat, potilashuoneet, tehohoito, leikkaussalit, paitsi aktiivisten HF-
kirurgialaitteiden lahella tai magneettikuvauksen, ensiapulaitteiden HF-suojatun tilan
ulkopuolella).

Liposat® Pro/ Pro plus -laitetta ei ole hyvaksytty kayttoon lentokoneissa tai sotilasalueilla.
Naille alueille kohtuullisten EMC-vaatimusten tayttymisté ei ole testattu.

4.4 Kaytto defibrillaatio- ja HF-kirurgialaitteiden yhteydessa

e Jos Liposat®Pro/ Pro plus on kuljetuksen tai muun paikanvaihdoksen
yhteydessa altistunut [Ampdtilan tai ilmankosteuden vaihteluille, laitteiden on
annettava olla kayttoymparistossa vahintdan kahden tunnin ajan ennen

A niiden ottamista uudelleen kayttoon.

e Ennen kayttoonottoa Liposat®Pro/ Pro plus on valmisteltava
hygieniaohjeiden mukaisesti (luku 6.1).

Varmista Liposat® Pro / Pro plus -laitteen asennuksen yhteydessa seuraavat asiat:

o Riittava etdisyys muihin laitteisiin sailytetdan. Tilantarve on vahintaan 30 cm seka korkeus-
ettd leveyssuunnassa.

¢ Helppo sammutus valmiustilakytkimesta seka erottaminen verkosta irrottamalla virtajohto
pistorasiasta ovat taattuja.

o Laitteita ei saa kayttaa muiden laitteiden valitttmassa laheisyydessa tai pinottuina
paallekkain niiden kanssa, koska tama voi johtaa virheelliseen toimintatapaan. Jos edella
kuvattu kayttotapa on kuitenkin tarpeen, tarkkaile Liposat® Pro / Pro plus -laitetta ja muita
laitteita niiden maaraystenmukaisen kayton varmistamiseksi.
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4.5 Liposat®Pro / Pro plus -laitteen asennus

Valmistele Liposat®Pro/ Pro plus ennen ensimmaista kayttoonottoa
kayttdohjeen (luku 6.1) mukaisesti.

N o ok~ owbdRE

Ota vastaava laite ulos pakkauksesta.

Aseta laite kiinteélle ja tasaiselle pinnalle.

Liitd mukana tullut virtajohto laitteen takaosaan.

Liita verkkopistoke pistorasiaan, johon on kytketty maadoitusjohdin.
Huomioi laitteen tyyppikilpeen merkityt jannitearvot.

Kytke laite paélle valmiustilakytkimella.

Laite on nyt kayttovalmis.

4.5.1 Letkusarjan asettaminen paikalleen

Aseta laitteeseen jokaista uutta kayttokertaa varten uusi steriili letkusarja
mm. potilaan infektioiden estamiseksi.

Tarkista  ennen  kayttbd  alkuperdispakkauksessa olevasta ja
vaurioitumattomasta letkusarjasta viimeinen kayttopaiva.

Ota letkusarja asianmukaisesti steriilistéa pakkauksesta.

Varmista, etta kaikki letkut kulkevat vapaasti eivatkd ole puristuksissa tai
voimakkaasti taivutettuina.

° Varmista, etta pumput pyorivat myotapaivaan. Tama on tarkeaa, jotta letkusarja

saadaan asetettua oikein paikalleen.

Kaytettyjen symbolien selitykset

. Roottorin signaali

-~
Q Aseta letkusarja paikalleen

[T#] Etulasi auki
-~

-

= A | Pyorimissuunta: myotapaivaan
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Letkusarjan pujottamisen yhteydessé on kaksi mahdollisuutta:

o Pida naytdn Aseta letkusarja paikalleen -painiketta pohjassa.
e K&anna roottoria kasin pyorimissuuntaan (myotapaivaan).

4.5.1.1 TLA Tubing Liposat® Pro/power -letkusarjan asettaminen paikalleen
(Liposat® Pro)

"Liposat® Pro” -tumesenssipumppua saa kayttdd vain seuraavan letkusarjan

ﬁ kanssa.

"TLA Tubing Liposat® Pro/power” REF 00002251

° Letkusarjan oikea sijoitus pumpussa:
1 Vasemmalla:  Piikki (liitant& infiltraatioainetta varten)
Oikealla: Luer (litAnta infiltraatiovalinetta varten)

Avaa pumpun etulasi.
Roottori  pyo6rii  itsenaisesti letkusarjan
asettamiseen sopivaan asentoon.

Kuva 6:
Avattu suojus

e Ota  steriili letkusarja ja  sumea
pumppusegmentti (2) pakkauksesta.

Kuva 7:
Letkusarja
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Kuva 8:
Pumppusegmentin asettaminen paikalleen

Kuva 9:
Pujota pumppusegmentti paikalleen

Kuva 10:
Pumppusegmentin asettaminen paikalleen
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Piikki on vasemmalla puolella.

Paina pumppusegmentin vasen pa&a
varovasti vasemmanpuoleiseen
letkunkiinnittimeen, kunnes se lukittuu
paikalleen.

Vie letkusarja sisaan siten, etta roottori
paasee tarttumaan siihen optimaalisella
tavalla.

Pida Aseta letkusarja paikalleen -
painiketta pohjassa. Roottori pyo6rii ja
pujottaa letkusarjan paikalleen. Vaihtoehto:
Pyorita roottoria kdsin myoétapaivaan.

Paasta painike irti, kun letkusarja on
pujotettu paikalleen.

Paina pumppusegmentin loppuosa
varovasti oikeanpuoleiseen
letkunkiinnittimeen, kunnes se lukittuu
paikalleen.
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TLA-infiltraatiota varten:

Pista letkusarjan piikki infiltraatioaineen
sisaltavaan pussiin.
Irrota Luer Lock -liitAnnan tulppa.

~ Kuva 11:

Ota letkusarja 1 (Kuva 7).
Irrota Luer Lock -liitAnnan tulppa.

Kuva 12:
Tulpan irrottaminen
2

Kierra molemmat Luer Lock -litdnnat kiinni.

Kuva 13:
Letkusarjojen 1 ja 2 yhdistaminen

Sulje etulasi.
= Letkusarjan asennus on valmis.

Vasemmalla: Piikki (infiltraatioaine)
Oikealla: Luer (infiltraatiovaline)

Kuva 14:
Valmis
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Infiltraatioreitit TLA Tubing Liposat®Pro/power -laitteella

Infiltraatiovalineet TLA-infiltraatio
Sterican-kanyylit (monitieventtiilill&) v
Yksittdinen TLA-infiltraatiokanyyli varahtelevassa v
kasikappaleessa, jossa on TLA Luer Lock -sovitin

Yksittainen TLA-infiltraatiokanyyli manuaalisessa v
kasikappaleessa, jossa on TLA Luer Lock -sovitin

Taulukko 4:

Infiltraatioreitit TLA Tubing Liposat® Pro/power -laitteella

Kayttaja paattaa, mitd infiltraatiovalinetta kaytetaan.

4.5.1.2 Letkusarjan asettaminen Liposat® Pro plus -laitteeseen

"Liposat® Pro plus” -tumesenssipumppua saa kayttdd vain seuraavien

letkusarjojen kanssa:
A TLA Tubing Liposat® Pro plus

FAT Tubing Liposat® Pro plus

(REF 00003948).

REF 00003997
REF 00003948

i Seuraavaa ohjetta varten kaytettiin letkusarjaa "FAT Tubing Liposat® Pro plus”

4.5.1.2.1 FAT Tubing Liposat® Pro plus -letkusarjan asettaminen paikalleen

(Liposat® Pro plus)

Kuva 15:

¢ Avaa pumpun etulasi.

e Roottori pyorii itsendisesti letkusarjan asettamiseen
sopivaan asentoon.

25 P e Ota steriili letkusarja ulos pakkauksesta.
Kuva 16:

Letkusarja rasvansiirtoon

Sivu 26/58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Kokoaminen ja kayttéénotto

e Letkusarjan punainen suppilo on vasemmalla
puolella.

e Saada letkun pituus siten, etta  steriiliin
infiltraatiosailioon littdminen on mahdollista.

Kuva 17:
Suuntaus

Paina letkusarja varovasti vasemmanpuoleiseen
letkunkiinnittimeen, kunnes se lukittuu paikalleen.

Kuva 18:
Asettaminen

e Vie letkusarja sisddn siten, etta roottori paasee
tarttumaan siihen optimaalisella tavalla.

e Pidd Aseta letkusarja paikalleen -painiketta
pohjassa. Roottori pyo6rii ja pujottaa letkusarjan
paikalleen.

Kuva 19: =>» Vaihtoehto: Pyorita roottoria kdsin myo6tapaivaan.
Pujottaminen

e Paastd painike irti, kun letkusarja on pujotettu
paikalleen.

e Paina letkusarjan loppuosa varovasti
oikeanpuoleiseen letkunkiinnittimeen, kunnes se
lukittuu paikalleen.

Kuva 20:
Letkusarja kiinnittimessa
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e Liitd punainen suppilo steriilin infiltraatiosailion
tyhjennysaukkoon.

o Liita letkusarjan oikeanpuoleinen paa
infiltraatiovalineeseen.

e Sulje etulasi.

= Letkusarjan asennus on valmis.

Vasemmalla: Punainen suppilo (infiltraatioaine)

Kuva 21:
Paiden liittdminen Oikealla: Avoin paa (infiltraatiovaline)

Infiltraatioreitit FAT Tubing Liposat® Pro plus -laitteella

Infiltraatiovalineet FAT-infiltraatio
Yksittainen infiltraatiokanyyli varahtelevassa v
kasikappaleessa

Yksittainen infiltraatiokanyyli manuaalisessa v
kasikappaleessa

Taulukko 5:
Infiltraatioreitit FAT Tubing Liposat® Pro plus -laitteella

Kayttaja paattaa, mitad infiltraatiovalinetta kaytetaan.
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4.5.1.2.2 TLA Tubing Liposat® Pro plus -letkusarjan asettaminen paikalleen
(Liposat® Pro plus)

° Seuraavaa ohjetta varten kaytettiin letkusarjaa "TLA Tubing Liposat® Pro plus”
1 (REF 00003997).

Avaa pumpun etulasi.

Roottori pydrii itsenéisesti letkusarjan asettamiseen sopivaan asentoon.
Ota steriili letkusarja ja sumea pumppusegmentti pakkauksesta.

Piikki on vasemmalla puolella.

o bk w0 nhPE

Paina  pumppusegmentin vasen paa  varovasti vasemmanpuoleiseen
letkunkiinnittimeen, kunnes se lukittuu paikalleen.

Vie letkusarja sisédén siten, etta roottori paasee tarttumaan siihen optimaalisella tavalla.

Pida Aseta letkusarja paikalleen -painiketta pohjassa. Roottori py0rii ja pujottaa
letkusarjan paikalleen.

Vaihtoehto: Py0rita roottoria kasin myotapaivaan.
Paasta painike irti, kun letkusarja on pujotettu paikalleen.

Paina pumppusegmentin loppuosa varovasti oikeanpuoleiseen letkunkiinnittimeen,
kunnes se lukittuu paikalleen.

10. Pisté letkusarjan piikki infiltraatioaineen siséltavaan pussiin.
11. Sulje etulasi.
= Letkusarjan asennus on valmis.

Vasemmalla:  Piikki (infiltraatioaine)
Oikealla: Luer (infiltraatiovaline)

Infiltraatioreitit TLA Tubing Liposat® Pro plus -laitteella

Infiltraatiovalineet TLA-infiltraatio
Sterican-kanyylit (monitieventtiilill&) v
Yksittainen TLA-infiltraatiokanyyli varahtelevassa v
késikappaleessa, jossa on TLA Luer Lock -sovitin
Yksittéainen TLA-infiltraatiokanyyli manuaalisessa v
késikappaleessa, jossa on TLA Luer Lock -sovitin

Taulukko 6:

Infiltraatioreitit TLA Tubing Liposat® Pro plus -laitteella

Kayttaja paattaa, mitad infiltraatiovalinetta kaytetaan.
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4.6 Purkaminen

4.6.1 Letkusarjan irrottaminen

4.6.1.1 TLA Tubing Liposat®Pro/power -letkusarjan irrottaminen (Liposat® Pro)

e Sulje letku kiinnikkeill&.

Kuva 22:
Letkun sulkeminen kiinnikkeilla

1. Ota vasemmanpuoleinen letkun pda vasemmasta
letkunkiinnittimesta.

2. Paina Aseta letkusarja paikalleen -painiketta,
kunnes letku on irrotettu.

3. Ota oikeanpuoleinen letkun paa oikeasta
letkunkiinnittimesta.

= Nestetta voi vuotaa ulos taman mallin
yhteydessa.

TAI
1. Ota oikeanpuoleinen letkun paa oikeasta
letkunkiinnittimesta.

2. Kierra roottoria késin vastapaivaan
(pyOrimissuuntaa vastaan).

3. Ota vasemmanpuoleinen letkun pda vasemmasta
letkunkiinnittimesta.
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4.6.1.2 Letkusarjan irrottaminen Liposat® Pro plus -laitteesta

4.6.1.2.1 TLA Tubing Liposat® Pro plus -letkusarjan irrottaminen (Liposat® Pro plus)

= Sama menettely kuin luvussa 4.6.1.1.

4.6.1.2.2 FAT Tubing Liposat® Pro plus -letkusarjan irrottaminen (Liposat® Pro plus)

1.
2.
3.
1.
Kuva 23:
Oikeanpuoleisen letkun paan
irrottaminen letkunkiinnittimesta
2.
Kuva 24:
Roottorin kiertaminen nuolen
suuntaa vastaan
3.

Kuva 25:
Vasemmanpuoleisen letkun paan
irrottaminen vasemmasta letkunkiinnittimesta

Ota vasemmanpuoleinen letkun paa
vasemmasta letkunkiinnittimesta.

Paina Aseta letkusarja paikalleen -
painiketta, kunnes letku on irrotettu.

Ota oikeanpuoleinen letkun paa oikeasta
letkunkiinnittimesta.

TAI

Ota oikeanpuoleinen letkun p&d oikeasta
letkunkiinnittimesta.

Kierra  roottoria  kasin
(pyOrimissuuntaa vastaan).

vastapaivaan

Ota vasemmanpuoleinen letkun paa
vasemmasta letkunkiinnittimesta.
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5 Kaytto ja toiminta

o Laitteen kaikki kasittely edellyttaa taman kayttdohjeen tarkkaa lukemista ja

noudattamista.
A o Laitteita saa kayttaa vain ammattihenkilosto.

e Kayton voi milloin tahansa keskeyttaa turvallisesti kytkemalla Liposat®Pro /
Pro plus -laitteen pois p&alta.

5.1 Kytkeminen pois paéalta ja paalle

o Liitd verkkopistoke pistorasiaan.
o Kytke takana oleva valmiustilakytkin.
Naytto testataan lyhyesti.
¢ Aloitusnaytté avautuu viimeksi asetetuilla arvoilla.

i Kayton voi milloin tahansa keskeyttéaa turvallisesti kytkemalla laitteen pois
paalta.

Sivu 32/58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Kaytto ja toiminta

5.2 Naytdn kuvaus: aloitusnaytto

4 ™
R N
2 >
: noo .
! > (= ->14000. |
s——> = 200-)|
T (v @
\ %

Kuva 26:
Aloitusnaytto
Nro | Nimitys Kuvaus
1 Infiltraatioaika Aika infiltraation aloituksesta téhén hetkeen
2 Etenemisnayttd Infiltraatiomaara (3) suhteessa tavoitemaaraan (4)
3 Infiltraatiomaara Syotetty maara
4 Tavoitemaara Maara, joka sydtetaan, ennen kuin sy6ttd automaattisesti
keskeytyy. (Saato: — pienentad, + suurentaa)
5 SVBHBNODEUS Minuutissa sy0tettava maara.
y P (Saatd: — pienentad, + suurentaa)

Infiltraatioaika (1)
6 Reset Nollaa seuraavat: Etenemisnaytto (2)

Infiltraatiomaara (3)

Kaynnistys/ s N .

7 Dyséytys Syo6ton kaynnistys/pysaytys, alustuksen ohjaus
8 Infiltraatiomaara Puuttuva maara suhteessa tavoitemaaraan (4)
9 Paavalikko Avaa paavalikon

Taulukko 7:
aloitusnaytto
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5.3 Toiminta

Liposat® Pro / Pro plus -laitteet tarjoavat erilaisia kayttomahdollisuuksia:

e kasin kosketusnayton avulla
o jalalla jalkakytkimen avulla.

5.3.1 Suurentaminen ja pienentadminen

¢ Yksi painallus muuttaa arvoa aina yhden tason verran.
e Pohjassa pitaminen (> 2 sekunnin ajan) muuttaa arvoa jatkuvasti aina painikkeen
vapauttamiseen asti.

5.3.2 Nayton kuvaus: Paavalikko

Paanayton voi hakea naytolle vain silloin, kun pumppu ei ole kdynnissa. Tehdyt asetukset
sdilyvat laitteen uudelleenkaynnistyksen jalkeen.

Paavalikkonaytto Nro | Valikko Nimitys
0 = Tallenna valikkokohta ja poistu
0 1 - 3 ~+ | Lisaa/plus
| | | \‘ — | Vahenn&/miinus
1| 4 Saada kirkkautta
(©) | Kaanna naytts
D » © 2 2 Alusta (huuhtele)
3 ‘D Saada jarjestelman aanten

voimakkuutta

p 4 @ @ o) | Ohjeiden aani

r A r (@) | Aani painiketta painettaessa

Aani pumpun
() kaynnistyksen/pysaytyksen

M yhteydesséa
\ E; || 4 x Huoltovalikko
5 @ Laitteen tiedot
4 5 6
Kuva 27: 6 @ Palauta tehdasasetukset
Paavalikko

v | Hyvéksy/vahvista

Taulukko 8:
Paavalikon symbolit
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5.3.2.1 Kirkkauden saataminen

o Painikkeilla + ja — (5 %:n askelin, valilla 10-100)
o Kierrd nayttod, jos haluat kayttaa pystysuuntaista asennussarjaa.
e Kun naytté on kaannettyna, logon valaistus sammuu.

5.3.2.2 Syoétténopeuden alustus

e Painikkeilla + ja — (50 ml/min:n askelin, valilla 0-300: Liposat® Pro)
e Painikkeilla + ja — (50 ml/min:n askelin, valilla 0—-1 000: Liposat® Pro plus)
e Kun arvo on 0 ml/min, alustustoiminto poistuu kaytosta.

5.3.2.3 Aanenvoimakkuus

e Painikkeilla + ja — (10 %:n askelin, valilla 0—-100)
e Kun arvo on 0 %, vastaava aani poistuu kaytosta.

5.3.2.4 Huoltovalikko

On tarkoitettu vain huollolle.

5.3.2.5 Valmistajan tiedot

Sisaltdd ajankohtaiset tiedot seuraavista:
laitteen nimi

ohjelmistoversion numero

laitteen sarjanumero

valmistajan huollon yhteyshenkil®.

5.3.2.6 Tehdasasetukset

o Asetukset palautetaan toimitushetken tilanteeseen.
¢ Nykyinen ohjelmistoversio sailyy asennettuna.
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5.3.3 llmanpoisto letkusarjasta

Letkusarjasta on poistettava ilma:

e ennen infiltraatiovalineen kayttéa
e jos letkusarjassa huomataan ilmakuplia
e jos letkusarja vaihdetaan.

llman voi poistaa letkusarjasta kahdella eri tavalla. Seuraavassa kuvataan hidas ilmanpoisto.
Nopea ilmanpoisto, alustus, selostetaan seuraavassa luvussa (luku 5.3.3.1).
1. Paina Kaynnistys/pysaytys-painiketta. Pumppu kaynnistyy.
Syota nestettd, kunnes letkusarjassa ei enda ole ilmakuplia.
Paina Kaynnistys/pysaytys-painiketta. Pumppu pysahtyy.
Paina Reset-painiketta. Infiltraatioajan, etenemisnaytdn ja infiltraatiomaaran nollaus.

ok DN

Infiltraatiovaline voidaan nyt asettaa potilaalle.

5.3.3.1 Alustus

Alustus poistaa letkusta ilman ja huuhtelee sen nopeasti. Kun Kaynnistys/pysaytys-
painiketta pidetd&n pohjassa yli kahden sekunnin ajan, laite syottaa nestetta alustustoiminnon
asetuksissa maaritetylla syottonopeudella. Kun Kaynnistys/pysaytys -painike vapautetaan,
pumppu palautuu automaattisesti lahtotilaan. Paina ilmanpoiston jalkeen Reset-painiketta.

5.3.4 Tavoitemaara

Ohjauskentassd Tavoitemaard voidaan saataa pumppu keskeyttdmé&én toimintansa
automaattisesti, kun tietty arvo on saavutettu. Tama on hyddyksi esim. silloin, kun haluat
infiltroida tietyn maaran.

Tavoitemaara (ml) Askellukset Painikkeet
Liposat® Pro 100-9.900 ml o 100 + suurentaa
Liposat® Pro plus > 9900 ml p0|"sta"a t?vonemaaran —_  pienentaa
kaytosta

Kun tavoitemé&ara on saavutettu, kuuluu aanimerkki ja pumppu pysahtyy automaattisesti.
Infiltraatio  voidaan  keskeyttdd  milloin  tahansa  kaytdén aikana  painamalla
Kaynnistys/pysaytys-painiketta ilman, etta tavoitemaéra katoaa. Jos haluat poistaa
tavoitemaaran kaytosta, suurenna arvo yli 9 900 ml:aan. Kaytosta poistosta on merkkind
Miinus naytolla.

Jos haluat infiltroida saman maaran viela kerran, paina uudelleen kaynnistys/pysaytys-
painiketta. Infiltroitu m&ara lasketaan silloin uudelleen, ja pumppu pysahtyy, kun asetettu
tavoitem&ara on infiltroitu uudelleen.
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5.3.5 Sydo6ttonopeus

Tarkista aina ennen kayttéa syotténopeuden asetus aloitusnaytolta. Voit sdétad pumppujen
syottonopeutta (ml/min) Plus- tai Miinus-painikkeella.

Syéttonopeus (ml/min)  Askellukset Painikkeet
Liposat®Pro 50—-300 25 -+  suurentaa — pienentaa
Li o 50-500 25 . .
iposat®Pro plus 5001 000 50 -+ suurentaa — pienent&aa

Syottonopeutta voi saatad milloin tahansa — silloinkin kun infiltraatio on jo kaynnissa. Asetettu
ja naytettava syottonopeus koskee aina ohuita liuoksia.

o Syoéttbnopeuden tarkka sdatdminen ja esittdminen ei ole mahdollista

rasvansiirrossa aineiden hyvin erilaisten viskositeettien vuoksi. Tassa

A tapauksessa asetus ja nayttd toimivat suuntaa-antavina ilmaisimina ilman
oikeellisuusvaatimusta.

[ e Huomioi ja valvo kayton aikana infiltraatiosailion todellista tayttotasoa alaka
l luota pelkdstaan naytolla nakyvaan infiltraatiomaaraan.

5.3.5.1 Kayttotapa

Suurin

Syoétténopeus R Maksimaalinen B L Vaadittavat
(ml/min) Kayttotapa kayttoaika syotettava lepotauot
maara
Liposat® 50 Jatkuva kaytto S1 Ei Ei Ei
Pro 380 (DIN EN 60034-1:2013) rajoitusta rajoitusta rajoitusta
50 Jatkuva kaytté S1 Ei Ei Ei
Liposat® 65_0 (DlN EN 60034-12013) I’ajoitusta I’ajOitUSta rajoi’[usta
Pro plus > 650 Jatkuva kéayttd S1 Ei _
- (DIN EN 60034-1:2013) rajoitusta 121 30 min
1000

5.3.6 Kaynnistys/pysaytys

Pumpun kaynnistamiseksi etulasin on oltava kiinni.

Pumpun voi kdynnistaa ja pysayttaa kolmella eri tavalla:

e kaynnistys/pysaytys-painikkeella naytolta

e etenemisnaytdn avulla naytélta

o jalkakytkimen (lisdvaruste) paalle/pois-painikkeella.

Kun pumppu on kaytdssa, kaynnistys/pysaytys-painikkeen ymparille tulee valkoinen
rengas.

Infiltraation pysaytys ei muuta asetuksia. Paina infiltraatioajan, etenemisnaytén ja
infiltraatiomaaran nollaamiseksi Reset-painiketta.
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5.4 Esimerkki infiltraatiokaytosta
Kaytettavissa samalla tavalla Liposat® Pro / Pro plus -laitteissa.

Laitteen kytkeminen paalle

o Kytke laite paalle (luku 5.1).

Letkusarjan asettaminen paikalleen

e Aseta vastaava letkusarja pumppuun.
Liposat® Pro (luku 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus (luku 4.5.1.2)

[Imanpoisto letkusarjasta

¢ Poista ilma uudesta letkusarjasta (luku 5.3.3).

Infiltraation aloittaminen
e Aseta infiltraatiovaline potilaaseen.
e Kaynnistd pumppu (luku 5.3.6).

e Poistailma letkusarjasta (luku 5.3.3), jos letkusarjaan muodostuu kayton aikana
ilmakuplia tai jos vaihdat letkusarjan.

nnnnnn

1 Infiltraatioaika X I,_IDD )
2  Etenemisnaytto 4 s/
3 Infiltraatiomaara
4 Puuttuva infiltraatiomaé&ra 5 _>© 4000, @
5 Ta\foi.t.emaara ] _){ @ o— @ ‘
6 Syottbnopeus

@ () w@

Kuva 28:

Esimerkki kaytosta

Jos pumppu jatkaa toimintaa nykyisella sy6tténopeudella, tavoitemaaran saavuttamiseen
kestda viela 11 minuuttia ja 30 sekuntia.
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Kayttotapausta koskeva selitys
1 Pumppu on ollut kaytdssa 8 minuuttia ja 30 sekuntia.

2 Noin 40 % tavoitemaarasta on jo syotetty. Se nakyy taytetysta palkista
(etenemisnaytto).

3 Nestetta on syttetty 1 700 ml.
4 Viela on syoétettava noin 60 %, kunnes tavoitemaara on saavutettu.
5 Asetettu tavoitemaara on 4 000 ml.

6 Asetettu sydtténopeus on 200 ml/min.
*Kaikki millilitratiedot koskevat veden maaraa.

Laskelmat

2) Infiltraatiom&éara / tavoitemaara = etenemisnayttod
1700 ml /4 000 ml = 0,425 =42,5%

4) Tavoitemaara — infiltraatiomaéara = puuttuva infiltraatiomaara
4000 ml—1 700 ml =2 300 ml

6) Puuttuva maara / syéttbnopeus = infiltraatioaika
2 300 ml / 200 ml/min = 11,5 min

Letkusarjan poistaminen

o Poista kaytetty letkusarja (luku 4.6).
o Havitd Kkertakayttdtuote laitoksesi ohjeiden mukaan biologisesti vaarallisen
lAdketieteellisen jatteen mukana.

Puhdistus ja desinfiointi

e Puhdista laite (luku 6.1).
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6 Puhdistus ja hoito

6.1 Puhdistus ja desinfiointi

¢ Laitteiden sisaan ei saa paasta kosteutta.
o Verkkopistoke on irrotettava pistorasiasta ennen laitteen pintojen

puhdistusta ja desinfiointia.
A o Puhdistukseen ja desinfiointiin tulee kayttda nukkaamattomia pehmeita
linoja.
e Suorita puhdistus ja desinfiointi pyyhkiméalla. Laitteiden upottaminen veteen
tai suihkuttaminen vedella voi aiheuttaa vaaroja ja hajottaa laitteet.

Puhdistus tapahtuu miedolla saippualiuoksella tai 70-prosenttisella isopropanoliliuoksella
kostutetulla liinalla.

Desinfioi Liposat®Pro/ Pro plus -laitteen pinnat puhdistuksen jalkeen pH-neutraalilla,
hyvaksytylla pesuaine- ja alkoholipohjaisella desinfiointiaineella, joka siséltda enintd&n 70 %
alkoholia (esim. propanoli, suositeltava desinfiointiaine: Meliseptol®). Noudata desinfioinnissa
aina desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

Huomaa, ettd puhdistus- ja desinfiointiaineiden on annettava haihtua kokonaan ennen
laitteiden kayttoa.

Silmamaarainen tarkastus

Kaikkien liitantdjen pistorasioissa ja liitettéavien johtojen pistokkeissa ei saa olla minkaanlaista
kosteutta eika likaa.

Liposat® Pro plus

Liposat® Pro plus -tumesenssipumpussa on pumpun sisétilan yksinkertaista puhdistusta
varten mahdollisuus irrottaa pumpun roottori ja letkunkiinnittin.

Liposat® Pro

Liposat® Pro -pumpussa letkunkiinnittimen ja roottorin irrottaminen ei ole mahdollista.
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Roottorin irrottaminen

=

Pida roottorin harmaata painiketta pohjassa.
Veda roottori pois moottorin akselilta.

N

Kuva 29:
Roottorin irrottaminen

3. Veda letkunkiinnitin irti tapeista.

Kuva 30:
Letkunkiinnittimen irrottaminen

4. Puhdista pumpun sisapuoli.

5. Tyobnnd letkunkiinnitin tappeihin vasteeseen
saakka.

Kuva 31:
Letkunkiinnittimen asentaminen

6. Tyobnnd roottori takaisin moottorin akselille,
kunnes se lukittuu paikalleen.

Kuva 32:
Roottorin asentaminen
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6.2 Huolto

° Kun on turvallisuusteknisen tarkastuksen maaraaika, Liposat® Pro tai Liposat®
1 Pro plus ilmoittaa siité kaynnistysprosessin aikana.

Liposat® Pro / Pro plus -laitteen korjaus-, laajennus- tai muutostoita saa tehda vain Moller
Medical GmbH tai valmistajan nimenomaisesti valtuuttama henkilo. Jalkimmaisessa
tapauksessa suoritetut ty6t on dokumentoitava paivayksella ja allekirjoituksella varustettuun
poytakirjaan. Kolmannet osapuolet eivat saa tehdd muutoksia laitteisiin. Saksalaisen
ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MPBetreibV) mukainen turvallisuustekninen
tarkastus on suoritettava kerran 12 kuukaudessa. Kaikki taméan asetuksen nojalla tarvittavat
merkinnat voidaan tehda laakinnallisten laitteiden kirjaan. Kayta Liposat® Pro/ Pro plus -
laitteita vain, jos ne ovat toimintakunnossa ja/tai turvallisia kayttaa. Muussa tapauksessa ne
on heti korjautettava laitehuollossa.
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7 Ohjeita hairioiden korjaamiseen

A Kayttaja ei saa avata Liposat® Pro / Pro plus -laitteita!

Tassa luvussa esitellaan joitakin ongelmia, joita laitteiden yhteydesséa voi esiintya.

Laitteet on aina kytkettava pois paalta ennen pistoliitdntdjen irrottamista tai kytkemista.

Jos vian korjaaminen ei onnistu jaljempéana kuvatuilla tavoilla, suosittelemme kaantymista
Moller Medical GmbH:n huollon (service@moeller-medical.com) tai valmistajan valtuuttaman
jélleenmyyjén puoleen.

Kaytettyjen symbolien selitykset
BEY Etulasi auki

-~

‘% Ei roottorin signaalia

4 Ei roottorin toimintoa

Taulukko 9:
Kéaytettyjen symbolien selitykset

Ongelma Korjaava toimenpide
Laite ei toimi, Kyseista laitetta ei ole kytketty padlle tai sita ei ole liitetty
naytto on pimea. oikein sahkdverkkoon.

Tarkista virransyotto, kytke tarvittaessa virta

jatkopistorasioihin,  tarkista  tulojohdot ja tarkista
rakennuksen sulake.

Pumppu ei pyori. Pumpun etulasi on auki.

Tarkista naytdon Etulasi auki -symboli. - Sulje etulasi ja
kaynnista pumppu.

Pumpussa ei ole roottorin signaalia.

Tarkista naytdon symbolit Ei roottorin signaalia ja Ei
roottorin toimintoa. - Avaa pumpun etulasi, aseta roottori
takaisin paikalleen, sulje etulasi uudelleen ja kaynnista

pumppu.

Jalkakytkin ei reagoi. Jalkakytkimen liitant&johtoa ei ole kytketty.
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Ongelma

Korjaava toimenpide

Asetettu syottomaara
ei vastaa todellisuudessa
syOtettavaa maaraa.

Syoéttdmaara maaritetaan ja analysoidaan pumpun roottorin
kierrosluvun mukaan.

Jos asetettu maara ei vastaa syotettyd maarad, taméa voi
johtua jallempana mainituista syista. Naiden syiden
korjaamisen jalkeen syottomaaran pitaisi taas tasmata:

Letkusarja on jaanyt kiinni tai puristuksiin.

Venttileja ei ole avattu oikein (esim. jakolaitteen
venttiilirivi).

Piikkia ei ole pistetty oikein infiltraatioaineen siséltavaan
pussiin.

Infiltraatioainepussi on tyhja.

Pumpussa on lisaturvallisuustoiminto, joka estda
letkusarjan halkeamisen. Jos letkun sisdpaine on yli
2,5 bar, pumpun roottorin jousitetut rullat avautuvat, niin
etta letkusarjaan ei muodostu enaa lisdé painetta.

Verkkopistokkeeseen on
paassyt kosteutta.

Irrota verkkopistoke laitteesta ja pistorasiasta. Anna
pistokkeen kuivua.

GmbH:n huollolla.

Jos mainitut toimenpiteet eivat korjaa ongelmaa, laite on tarkistutettava Mdller Service
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8 Huolto

o Laitteet on desinfioitava sopivalla desinfiointimenetelmalla mahdollisen
infektioriskin poissulkemiseksi ennen havittamista tai palauttamista.
e Kulutustavarat on havitettava hygieniadirektiivin mukaisesti.

A Huoltoa koskeva ohje:

e Alakoskaan avaa laitetta sen ollessa liitettyna sahkoverkkoon. Laitteen
sisdosissa voi olla edelleen jannitetta, vaikka laite ei olisi liitettyna
sahkoverkkoon.

Moller Medical GmbH:n huolto

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Saksa

Puh. +49 (0)661 94195 -0
Faksi +49 (0)661 94195 — 850
www.moeller-medical.com

MOLLER

info@moeller-medical.com

Huolto
Sahkdposti: service@moeller-medical.com
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8.1 Ohjelmistopaivitys

e Noudata paivitysjarjestysta. Poikkeamat johtavat keskeytykseen ja

ohjelmiston paivityksen epaonnistumiseen.
e Huomaa, ettd USB-portin lukitsimen avain voi rikkoutua, jos sita

kaytetaan vaarin.

Kaytettyjen symbolien selitykset

(1Y | vaimiustilakytkin £ | Paavalikko
@ Valmiustila paalla @ Laitteen tiedot
O Valmiustila pois paalta

Taulukko 11:
Kéaytettyjen symbolien selitykset

Ohjelmiston voi paivittdd USB-huoltoliittyman kautta, joka on laitteiden taustapuolella. Suorita
paivitys seuraavasti:

N oo o A

9.
10.
11.

Valmistelu
Kayta tyhjaa USB-tikkua, jossa ei ole alikansioita.
Kopioi ohjelmisto USB-tikulle.
= Huolto asettaa ohjelmiston saatavillesi.
Kytke valmiustilakytkin laitteen taustapuolella Valmiustila paalla -asentoon.

Laitteen paivitys

Irrota verkkopistoke pistorasiasta.
Liita lukituksen avain USB-portin lukitsimen aukkoon.
Kaanna lukituksen avainta varovasti vasemmalle (kuva 33).

= Kun tunnet kevytta vastusta, veda lukituksen avainta varovasti, jotta voit irrottaa
USB-portin lukitsimen.

Aseta valmisteltu USB-tikku USB-huoltoliittym&an.

Liita verkkopistoke pistorasiaan.

Tarkkaile nayttoa, paivitys tapahtuu automaattisesti.

Nayton ylareunassa nékyvat nousevassa jarjestyksessa seuraavat tekstit:

"Update Process Step 17 > "Update Process Step 9”.

Nayton alareunassa nakyy ilmoitus, etta paivitys onnistui.

"Success!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.*
Jos taté tekstia ei tule naytdlle, siirry tdman luvun loppuun.

Irrota verkkopistoke pistorasiasta.

Poista USB-tikku.
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12. Aseta USB-portin lukitsin USB-huoltoliittymaan.
13. Liité verkkopistoke pistorasiaan.
14. Aloitusnaytté avautuu.

15. Hae paavalikosta naytdlle laitteen tiedot ja tarkista, onko sielld nakyva ohjelmistoversio
oikea.

16. Jos se ei vastaa toivottua versiota, toista edella kuvatut vaiheet.
= Laite on nyt paivitetty.

Kuva 33:
USB-portin lukitsimen poistaminen

Jos péivitys epaonnistui

= Naytolle tulee vastaava paivityksen varoitustunnus.
= Vanha ohjelmisto sailyy laitteessa.
= Noudata vastaavaa korjaavaa toimenpidetta.

Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta huoltoon.

Ohjelmistopaivityksen varoitukset

Varoitustunnus | Vian kuvaus Korjaava toimenpide

Tarki B-tikulla oleva ohjelmi i
USB-tikulla oleva ohjelmisto ei arkista USB-tikulla oleva ohjelmisto ta

1,2 kopioi ohjelmisto tarvittaessa uudelleen USB-
kelpaa. .
tikulle.
3-8 11-13 Ohjelmiston siirtaminen laitteelle Yritd suorittaa pdivitys uudelleen. Jos se
’ epaonnistui. epaonnistuu uudelleen, ota yhteytté huoltoon.
. Yritd suorittaa pdivitys uudelleen toisella
Virhe luettaessa kaytettavad USB- . pavity .
14 USB-tikulla. Jos se epdonnistuu uudelleen,

tikkua. »
ota yhteytta huoltoon.

Taulukko 12:
Ohjelmistopaivityksen varoitukset
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9 Turvallisuustekniset maaraaikaistarkastukset

Kayttaja ei saa avata Liposat® Pro / Pro plus -laitteita! Suorita saksalaisen ladkinnallisten
laitteiden rakentamista ja kayttda koskevan asetuksen (MPBetreibV) mukaiset
turvallisuustekniset tarkastukset (STK) vahintaan kerran 12 kuukaudessa. Merkitse
turvallisuustekninen tarkastus laitekirjaan ja dokumentoi tarkastuksen tulokset. Jos laite ei ole
toimintakunnossa tai turvallinen kayttaa, se on toimitettava heti laitehuollon korjattavaksi.
Turvallisuustekniset tarkastukset voi suorittaa Moller Medical GmbH:n huolto-osasto
(service@moeller-medical.com).
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10 Havittaminen

Nama laitteet sisaltdvat materiaalia, joka on havitettdva ymparistta
saastavalla tavalla. Naihin laitteisiin  sovelletaan séhkd- ja
elektroniikkalaiteromusta annettua EU-direktiivia 2012/19/EU (WEEE?2).
Siksi niiden tyyppikilpeen on merkitty symboli, jossa jateastian yli on
vedetty risti.
Laitteet, joita ei enda kayteta, tulee lahettda uudelleenkasiteltyina takaisin Moller Medical
GmbH:lle. Nain varmistetaan, ettd havittdminen tapahtuu WEEE-direktiivin kansallisten

versioiden mukaisesti.
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11.1Tekniset tiedot

Tuotenumero

Liposat® Pro -laitteen tilausnumero

Liposat® Pro plus -laitteen tilausnumero

Mitat

Liposat® Pro / Pro plus

Paino

Liposat® Pro

Liposat® Pro plus

Liposat® Pro -laitteen sahkdliitanta

Jannite
Taajuus
Virrankulutus

Ottoteho

Liite

REF 00003977

REF 00003974

275 mm x 210 mm x 350 mm (leveys x korkeus x syvyys)

n. 5,8 kg

n. 6 kg

100-240 VAC (vaihtojannite)
50-60 Hz
0,5-0,21 A

50 VA

Liposat® Pro plus -laitteen sahkdliitanta

Jannite

Taajuus
Virrankulutus
Ottoteho
Turvallisuus
Suojausluokka
Kayttdosan tyyppi

Steriilit kulutustavarat
TLA Tubing Liposat® Pro/power

TLA Tubing Liposat® Pro plus
FAT Tubing Liposat® Pro plus

TLA Luer-Lock -sovitin
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11.2 Yleiset ominaisuudet

Kuljetus- ja sdilytysohjeet
Lampatila:

lImankosteus

Mitat pakkauksen kanssa

Pakatut laitteet on sailytettava kuivassa.

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Liite

-10—+50 °C
< 90 % suht. kosteus

Leveys x korkeus x syvyys:

336 mm x 280 mm x 362 mm

Pakattujen laitteiden pinossa saa olla enintaan 3 kollia.

Kayttoolosuhteet

Lampétila:

lImankosteus

lImakehan paine

Kotelointiluokka

Kotelointiluokka

Syb6ttonopeus

Liposat® Pro -laitteen syo6tténopeusalue

Liposat® Pro plus -laitteen
sydéttdnopeusalue

Syéttotarkkuus

Aanenpainetaso
Liposat® Pro -laitteen aanenpainetaso

Liposat® Pro plus -laitteen
danenpainetaso

Vahimmaiskayttoika

+10—+40 °C
30-75 % suht. kosteus

70,1-101,3 kPa (3000-0 m merenpinnan ylapuolella)

IP 30 (standardin IEC 60601-1 mukaisesti)

50-300 ml/min

50-1 000 mi/min

+15 % (koskee vain ohuiden liuosten sy6ttda vapaana virtauksena
eik& autologisia aineita ja kudoksia)

< 47 dB(A)

< 65 dB(A)

8 vuotta

Taulukko 13:
Kuljetus- ja sailytysohjeet
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12 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

12.1Sahkdmagneettiset paastot

Liposat® Pro/ Pro plus -laitteet soveltuvat kayttoon maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan ja/tai Liposat® Pro / Pro plus -laitetta kayttéavan toiminnanharjoittajan
tulee varmistaa, ettd han kayttda laitteita edella kuvatun kaltaisessa s&dhkomagneettisessa
ymparistossa.

Sahkdmagneettista ymparistdéa koskevat

Hairionpaastén mittaaminen Yhdenmukaisuus .
ohjeet

Liposat® Pro / Pro plus -laitteiden on
sateiltava sahkdmagneettista energiaa niiden
Suurtaajuinen hairidnpaasto, Ryhma 1 maaraystenmukaisen toiminnan

CISPR 11 varmistamiseksi. Tama saattaa vaikuttaa
lahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

Suurtaajuinen hairibnpaasto,

Luokka B
CISPR 11
. o Kayttdalueet sopivaa kayttdymparistoa
Harmoniset ylitaajuudet, Luokka A varten (luku 4.3)
IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/valkynta,
IEC 61000-3-3

Yhdenmukainen

Taulukko 14:
Sahkdmagneettiset paastotyypit
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12.2Sahkdmagneettinen hairionsieto

i . IEC 60601 — Yhdenmukaisuus- Sahkémagneettinen
Hairiénsietotesti . . .
testitaso taso ymparistd / ohjeet
Lattioiden tulee olla joko
‘ "y puuta tai betonia tai
+ . =+ . .. .
Staattiset ;8 kV.n " ;8 kV.n « keraamisilla laatoilla
ourkaukset (ESD) osketuspurkaus osketuspurkaus padllystettyja. Jos lattian
IEC 61000-4-2 materiaali on synteettinen,

+15 kV:n ilmapurkaus

+15 kV:n ilmapurkaus

suhteellisen ilmankosteuden
on oltava vahintaan 30 %.

Sahkdoiset nopeat

+2 kV virtajohdoille

+2 kV virtajohdoille

Syéttdjannitteen tulee

transientit/ . _ vastata tyypillista kaupallista
purskeet 1 kv tulo- ja =1 kV tulo- ja tai sairaalaymparistoa.
IEC 61000-4-4 lahtéjohdoille laht6johdoille

o +1 kV:n erojannite +1 kV:n erojannite Syéttojannitteen tulee
Syoksyjannitteet vastata tyypillista kaupallista
IEC 61000-4-5

+2 kV:n yhteisjannite

+2 kV:n yhteisjannite

tai sairaalaymparistoa.

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
virransyoton
jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

<5% Ur

(> 95 %:n kuoppa Ur-
arvossa)

1/2 jakson ajan

40 % Ut

(60 %:n kuoppa Ut-
arvossa)

5 jakson ajan

70 % Ut

(30 %:n kuoppa Ur-
arvossa)

25 jakson ajan

<5% U~

(> 95 %:n kuoppa Ur-
arvossa)

5 sekunnin ajan

<5% U~

(> 95 %:n kuoppa Ur-
arvossa)

1/2 jakson ajan

40 % Ut

(60 %:n kuoppa Ur-
arvossa)

5 jakson ajan

70 % Ut

(30 %:n kuoppa Ur-
arvossa)

25 jakson ajan

<5% Ut

(> 95 %:n kuoppa Ur-
arvossa) 5 sekunnin
ajan

Syéttdjannitteen tulee
vastata tyypillista kaupallista
tai sairaalaymparistéd. Jos
laitteen kayttaja haluaa
laitteen toimivan myds
virtakatkosten aikana, on
suositeltavaa liittaa laite
katkeamattomaan
virtaldhteeseen tai akkuun.
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i . IEC 60601 — Yhdenmukaisuus- Sahkdmagneettinen

Hairiénsietotesti . . .

testitaso taso ymparisto / ohjeet
Verkkotaajuuden

Magneettikentta magneettikenttien tulee

syottétaajuudella 30 A/m 30 A/m vastata tyypillisia

(50/60 Hz) kaupallisessa ja

IEC 61000-4-8 sairaalaymparistossa

esiintyvia arvoja.

Huomautus: Ut on verkon vaihtojannite ennen testitason kayttoa.

Taulukko 15:
Sahkdmagneettinen héirionsieto (1)
Liposat® Pro/ Proplus tayttaa kaikki IEC 60601-1-2-standardin 4. painoksen testitasot
(taulukot 4-9).

¢ Kannettavia suurtaajuusviestintlaitteita (radiolaitteita lisdvarusteineen, joita
ovat esim. antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei tulisi kayttaa alle 30 cm:n
(12 tuuman) paassa valmistajan nimeamista Liposat® Pro- ja Liposat®Pro
plus -laitteen osista ja johdoista. Taman ohjeen noudattamatta jattaminen voi

f heikentaa laitteen suorituskykyominaisuuksia.
[ )

Liposat® Pro- ja Liposat® Pro plus -laitteiden kayttd muuntimien tai johtojen
kaltaisten lisdvarusteiden kanssa, joita ei ole maaritetty kuuluviksi

maaraystenmukaiseen kayttoon laitteen kanssa, VOI lisata
sahkémagneettisia paastoja, heikentdd hairidonsietoa ja johtaa virheelliseen
toimintaan.

[Imailun, kuljetusten ja sotilaskayton vaatimuksia ei huomioitu, koska niita ei ole testattu.
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Hairiénsietotestit/ | IEC 60601 - Yhdenmukais L . i .
. . Sahkémagneettinen ymparist6 / ohjeet
standardi testitaso uustaso
Kannettavia ja mobiiliradiolaitteita ei tulisi
3V kayttdd  suositeltavaa suojaetaisyytta
e pienemman matkan padssa Liposat® Pro /
150 kHz — o . .
Pro plus -laitteista johtoineen.
30 MHz - . .
3V Suojaetéisyys lasketaan léhetystaajuutta
Johdemt e S i e koskevalla yhtlollé.
suurtaajuushairio eﬁ.. o J. Suositeltava suojaetaisyys:
, IEC 61000-4-6 amatddriradiotaa
juuskaistoilla 6 Verr d = 1,2\/P 80-800 MHz:n taajuudella
alueella 150 kHz d = 2,3VP 800 MHz:n - 2,5 GHz:n
— 80 MHz taajuudella
P on lahettimen nimellisteho watteina (W)
lahettimen valmistajan tietojen mukaan ja d
suositeltava suojaetéisyys metreina (m).
3V/m / R o ’
80 MHz — 3Vim Kiintean radiolahettimen
» 7 GHz 80 MHz — kentanvoimakkuuden tulisi olla kaikilla
Sateileva ' 2,7 GHz taajuuksilla  paikan  paalla  tehdyn
suurtaajuushairio tutkimuksen mukaan @ pienempi kuin
Taulukko 9, lukk .
, IEC 61000-4-3 Taulukko 9, | yhdenmukaisuustaso ). Hairi6t
IEC 60601-1-2, o .
0ainos 4 IEC 60601-1- | ovat  mahdollisia  sellaisten (((.)))
2. painos 4 laitteiden ymparistdssa, joissa on A
seuraava symboli.
Huomautukset:

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla patee korkeampi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tapauksiin. S@hkdémagneettisten
suureiden leviamiseen vaikuttavat rakennuksen absorptio ja heijastukset, esineet ja ihmiset.

3 Kiinteiden lahettimien, kuten esim. radiopuhelimien ja kannettavien maaradiolaitteiden,
amattoriradioasemien, AM- ja FM-radio- ja TV-lahettimien kenttien voimakkuutta ei voida maarittaa
teoreettisesti tarkkaan etukéateen. Kiinteiden l&ahettimien séhkémagneettisen ympéariston
maarittdmiseksi tulee harkita sijaintipaikan sdhkémagneettisten olosuhteiden tutkimista. Jos mitattu
kentanvoimakkuus paikassa, jossa Liposat® Pro / Pro plus -laitetta kaytetaan, ylittda edella mainitut
yhdenmukaisuustasot, laitteita tulee tarkkailla maardaystenmukaisen toiminnan osoittamiseksi. Jos
suorituskykyominaisuuksissa havaitaan jotakin poikkeavaa, saatetaan tarvita liséatoimia, kuten
suuntauksen muuttamista tai Liposat® Pro / Pro plus -laitteen siirtamista eri paikkaan.

£)150 kHz:n ja 80 MHz:n valisella taajuusalueella kentanvoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

Taulukko 16:

Sahkdmagneettinen héiridnsieto (2)

12.3Suositeltavat suojaetdisyydet

"S&hkémagneettinen héiribnsieto” (luku 12.2)
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13 Lisavarusteet

Steriilit kulutustavarat
Liposat® Pro -laitteeseen:

TLA Tubing Liposat® Pro/power

Tilausnro: 00002251 ,ﬂ\( ) g\ ’\.
. \ § /}
(20 kpl laatikossa) = =

Liposat® Pro plus -laitteeseen:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Tilausnro: 00003997

(20 kpl laatikossa)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Tilausnro: 00003948

(20 kpl laatikossa) i

TLA Luer-Lock -sovitin
Tilausnro: 00004027

(30 kpl laatikossa)
Lisavarusteet
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-polkiminen, johdon pituus 2 m)

Tilausnro: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-polkiminen, johdon pituus 5 m)

Tilausnro: 00003982
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Liposat® Vibrasat® Footswitch (3-polkiminen, johdon pituus 2 m)

Tilausnro: 93003517

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-polkiminen, johdon pituus 5 m)

Tilausnro: 00003981

Vertical mounting kit for Liposat® Pro / Pro plus

= Liposat® Pro/ Pro plus -letkusarjan pystysuoraan
kiinnitykseen Vacusat® power -laitteeseen

Tilausnro: 00004034

Horizontal mounting kit for Liposat® Pro / Pro plus

= Liposat®Pro/ Pro plus -letkusarjan vaakasuoraan
kiinnitykseen Vacusat® power -laitteeseen

Tilausnro: 00004035

Kauppatavara
Kolmitieventtiili (steriili)

Tilausnro: 00002278

Viisitieventtiili (steriili)

Tilausnro: 00002279

Sterican-injektiokanyyli

Tilausnro: 00002535

Varaosat

USB-portin lukitsin ja avain

Tilausnro: 93006998

A A
=

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus
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