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Opc¢e sigurnosne upute

1 Opée sigurnosne upute

1.1 Objasnjenja koristenih sigurnosnih napomena

Vazne informacije su vizualno ozna¢ene u ovim uputama za uporabu. Ove su upute preduvjet
za isklju€ivanje opasnosti za pacijenta i rukovatelje, kao i za izbjegavanje ostecenja ili
funkcijskih smetnji na uredaju.

1.1.1 Simboli u uputama za uporabu

A\
H

T~

(1))

Pozor

Uputa ili pomo¢

Neionizirajuce elektromagnetsko zraenje

1.1.2 Simboli na uredaju

M R LEEE O

SGS

o
<
&

Pridrzavajte se uputa za uporabu

Broj artikla

Medicinski proizvod
Jedinstveni identifikator medicinskog proizvoda

Serijski broj (prve 4 znamenke oznacCavaju godinu i mjesec
proizvodnje u formatu GGMM)

Proizvodad

Izmjenicna struja

Preuzimanje povrata i zbrinjavanje u skladu s Direktivom OEEO

U skladu s normama ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 br. 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 br. 60601-1:14
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Prekida€ za stanje pripravnosti

Prekidac€ za stanje pripravnosti je ukljuCen
PrekidaC za stanje pripravnosti je iskljucen

Ulaz/izlaz (za energiju i signale)

USB kontroler

Primijenjeni dio Tip B

3 SN NONC,

Nozna sklopka

A
»

Smijer okretanja: okretanje udesno

1.1.3 Simboli na zaslonu

v Prihvacanje/potvrda
>< Odbacivanje
Povratak

+ @

Plus (dodavanje/povecéavanje)

Minus (oduzimanje/smanjivanje)

¥

Ciljni volumen

Pokretanje

Primiranje (ispiranje)

O v Vv

Ponovno postavljanje / resetiranje

®

Vracanje na tvornicke postavke
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.‘ Signal rotora

,%’ Nema signala rotora

!"Z Bez funkcije rotora

-~

Q Postavljanje kompleta crijeva
E@ Otvaranje prednjeg stakla

Glavni izbornik

<
Okretanje zaslona
p 4

Servisni izbornik

D) Glasnocalton

) Deaktiviranje tona

f(a) Ton prilikom pritiska na gumb

@ D) Glasnoca signalnog tona prilikom pokretanja/zaustavljanja pumpe
{} Svjetlina

A Smetnja/pogreska

@ Podaci o uredaju

|])O Postojeca veza

1.1.4 Dodatni simboli na prodajnom pakiranju

B Jedinica pakiranja
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LOT Broj Sarze, serije

Upotrebljivo do (GGGG-MM-DD)

M Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD)
-,
=

Distributer
W

:’}|§‘~ Cuvati zasti¢eno od sunéeve svjetlosti
Cuvati na suhom mjestu

Ogranicenje vlaznosti zraka
Ograniéenje temperature

Ogranicenje naslagivanja, dopusteno je naslagati najvise 3 paketa
jedan na drugi

Nemojte ponovno upotrijebiti

Nemojte ponovno sterilizirati

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav dvostruke sterilne barijere

@ Nemojte upotrijebiti ako je pakiranje osteceno

-

O‘n Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim vanjskim pakiranjem

‘‘‘‘‘
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O Sustav jednostruke sterilne barijere sa zaStitnim unutarnjim
pakiranjem

TERILE Sterilizirano etilen oksidom

DEHP Sadrzi ftalate ili su ftalati prisutni

li Oprez: U skladu sa saveznim zakonodavstvom SAD-a, ovaj se
ONLY proizvod smije prodati samo lije€niku ili po nalogu lije€nika.

® Dodatne informacije o upotrijebljenim simbolima mozete pronac¢i na nasoj
1 pocetnoj stranici: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Objasnjenje upotrijebljenih nac¢ina prikaza

Radi lakSeg snalazenja u ovim se uputama za uporabu upotrebljavaju razli€iti tipovi slova.

Tip slova Uporaba

Podebljana slova Gumbi (npr. u uputama za rukovanje)

Kurziv Upucéivanja na poglavlja, slike i tablice
Tablica 1:

Uporaba tipa slova

1.3 Odgovornost proizvodaca

Proizvodaé se moze smatrati odgovornim za sigurnost, pouzdanost i
upotrebljivost uredaja samo u sljedec¢im slucajevima:

e ako montazu, proSirenje, novo postavljanje, izmjene ili popravke obavljaju

isklju€ivo osobe koje je on ovlastio
A o ako elektricna instalacija dotiCnog prostora ispunjava relevantne zahtjeve i
propise (npr. VDE 0100, VDE 0107 ili zahtjeve normi IEC)
o ako se uredaj upotrebljava u skladu s uputama za uporabu kao i s propisima

specificnima za zemlju uporabe ili nacionalnim odstupanjima
e ako se odrzavaju uvjeti navedeni u tehni¢kim specifikacijama.

Svaka primjena drukCija od one opisane u ovim uputama za uporabu smatra se
nenamjenskom i povlaci za sobom ponistenje jamstva i iskljuCenje odgovornosti.

Proizvodac se u skladu s njemackim Zakonom o elektricnim uredajima (ElektroG) obvezuje na
preuzimanje starih uredaja.
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1.4 Obveza duzne paznje gospodarskog korisnika (operatora)

Operator preuzima odgovornost za pravilno gospodarenje medicinskim proizvodom. Korisnik
podlijeze opseznim obvezama na temelju njemacke Uredbe o operatorima medicinskih
proizvoda kao i odgovornosti u okviru svoje aktivnosti u postupanju s medicinskim
proizvodima. Primjena uredaja Liposat® Pro dopustena je samo struéno osposobljenom
osoblju.

Detaljno poznavanije i pridrzavanje ovih uputa za uporabu preduvjet je za bilo kakvo
rukovanje uredajem Liposat® Pro. Uredaje smiju primjenjivati samo osobe koje posjeduju za
to potrebno obrazovanie ili znanje i iskustvo

Za uredaje Liposat® Pro potrebne su posebne mjere opreza u pogledu EMK-a te

se oni moraju instalirati i njima se treba raditi u skladu sa sadrZzanim uputama za
A EMK.

Ako neki uredaj vise ne radi ispravno zbog funkcionalnog kvara, vise se ne smije

upotrebljavati i mora ga provijeriti tehnicki servis.

Uporaba dijelova uredaja koji ne odgovaraju originalnoj tvorni¢koj izvedbi moze naru$avati
radni ucinak i sigurnost.

Sve radove koji zahtijevaju uporabu alata mora obaviti tehni€ka sluzba proizvodaca ili subjekt
kojeg on ovlasti.

Korisnik mora odluciti o tome je li potrebno praéenje tjelesne temperature pacijenta i u kojim
razmacima, kako bi se, npr. sprije€ili medicinski rizici (hipotermija, hipertermija).

Sve ozbiline Stetne dogadaje u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti
Ey proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.
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1.5 Upozorenje

e Obavljanje preinaka na uredajima nije dopusteno.

o U dijelove uredaja koji provode napon ne smije prodrijeti tekucina.

o Prije €iS¢enja izvucite mrezni kabel.

o Prilikom Cid¢enja vodite raéuna o tome da sredstvo za €iS¢éenje ne dospije u
uticnice.

e Prikljuéne kabele bilo koje vrste zamijenite ve¢ &im se pojave najmanja
oSteéenja i pazite na to da se ne gazi po kabelima.

o DrZite kabele podalje od izvora topline. Time sprjeCavate taljenje izolacije
koje moze izazvati pozar ili strujni udar.

A o UtikaCe nemoijte silom utiskivati u uticnice.

e Prilikom izvlacenja utikata nemojte povlaciti za kabel. Prilikom izvlaCenja po
potrebi otpustite blokadu utikaca.

o Uredaje nemoijte izlagati jakoj toplini ili plamenu.

o Uredaje nemojte izlagati jakim udarcima.

e Dode li do zagrijavanja, pojave ili mirisa dima, odmah odvojite uredaje od
mreznog napajanja.

e Povrsine uredaja Liposat® Pro nemojte upotrebljavati za odlaganje predmeta
kako biste izbjegli oStecenja.

1.6 Dodatna oprema koja nije dio uredaja

Za dodatnu opremu koja nije sadrzana u isporuci uredaja, a koja se prikljucuje na analogna i
digitalna sucelja uredaja, mora postojati dokaz o njezinom zadovoljavanju specifikacija
odgovaraju¢ih EN normi (npr. EN 60601 za medicinske elektricne uredaje). Osoba koja
prikljuCuje dodatne uredaje je konfigurator sustava i time je odgovorna za pridrzavanje vazece
verzije zahtjeva za sustave u skladu s normom IEC 60601-1.

Uporaba dijelova uredaja koji ne odgovaraju originalnoj tvorni¢koj izvedbi moze
narusiti radni u€inak i sigurnost.

1.7 Jednokratna uporaba

Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu nosi moguci rizik od infekcije za pacijenta
i/ili rukovatelja. Kontaminirani predmeti mogu prouzroc€iti ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.
Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti kljuéna svojstva materijala i parametre
proizvoda da to moze prouzroditi neispravnosti proizvoda.

Upotrijebljene jednokratne proizvode zbrinite u otpad u skladu s higijenskim
pravilima vase ustanove.
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1.8 lzjava o DEHP-u

Uredaiji Liposat® Pro ne sadrze di(2-etilheksil) ni ftalate (DEHP).

1.9 Mjere opreza

e Rezultati primjene razlikuju se ovisno o dobi pacijenta, mjestu zahvata i iskustvu kirurga.
Rezultati primjene mogu, ali i ne moraju biti trajni.

e COcistite sve komponente uredaja namijenjene viSekratnoj uporabi u skladu s uputom za
ponovnu obradu.

e Zamijenite sve jednokratne komponente prije primjene uredaja na drugom pacijentu.

Opasnost od infekcije zbog neprikladnih pomoénih sredstava

e Uvijek nosite osobnu zastitnu opremu. Zastitna se oprema za sve korake kod
kojih su dijelovi proizvoda kontaminirani sastoji od sljedeceg: zastitnih
rukavica, zastitne odjeée, zastitnih nao€ala, zastite za usta i nos.

A ¢ Uredaiji Liposat® Pro sluze za infiltriranje tekuéina u tijelo pacijenta. Pazite na
to da primjenjujete samo prikladne tekuc¢ine i da ne moze doéi do
kontaminacije otopine koja se infiltrira.

¢ Infiltraciju uvijek izvodite u sterilnom okruzenju.

¢ Obvezno se pridrzavajte opc¢ih uvjeta transporta uredaja.

1.10 Ciljna skupina (korisnici)
Primjena uredaja Liposat® Pro dopustena je samo onim lije¢nicima koji na temelju

odgovarajuée lije€niCke specijalizacije ili odobrenih specijalistickin medicinskih edukacija
mogu dokazati da su stekli potrebne kompetencije.
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Namjena

2 Namjena

2.1 Namjenska uporaba

2.1.1 Namjenska uporaba uredaja Liposat®Pro

Liposat® Pro peristalticka je pumpa prikladna kako za medicinske indikacije povezane s
promjenom masnog tkiva, tako i za postupke na podrucju estetskog oblikovanja tijela.

Pumpa Liposat® Pro upotrebljava se za uno$enje u tijelo tumescentnih otopina za lokalnu
anesteziju, drugih vodenih infuzijskih otopina, kao i tjelesnih potkoznih tkiva i Cestica koje su u
njima sadrzane.

Peristalticka pumpa Liposat® Pro smije se upotrebljavati samo s kompletom crijeva TLA Tubing
Liposat® Pro/ power proizvodaca Moller Medical.

2.1.2 Namjenska uporaba uredaja Liposat®Pro plus

Liposat® Pro plus peristalticka je pumpa prikladna kako za medicinske indikacije povezane
medu ostalim s promjenom masnog tkiva, tako i za postupke na podrucju estetskog
oblikovanja tijela.

Pumpa Liposat® Pro plus upotrebljava se za uno$enje u tijelo tumescentnih otopina za lokalnu
anesteziju, drugih vodenih infuzijskih otopina, kao i tjelesnih potkoznih tkiva i Cestica koje su u
njima sadrzane.

Peristalticka pumpa Liposat® Pro plus smije se upotrebljavati samo s kompletom crijeva TLA
Tubing Liposat® Pro plus i FAT Tubing Liposat® Pro plus proizvodac¢a Méller Medical.

2.2 Kontraindikacije

e poremecaji zgruSavanja krvi ili uzimanje antikoagulacijskih lijekova
¢ masivne hernije

o teSke sr€ane bolesti

o teSke plucne bolesti

o teSka oStecenja jetre

o teSka oStecCenja bubrega

e sklonost trombozi (trombofilija)

o dijabetes
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2.3 Komplikacije

e Gubici volumena (krv, limpfa, tkivna tekuéina itd.) mogu nastati zbog primjene proizvoda
intraoperativno/postoperativno i mogu negativho utjecati na hemodinamicku situaciju
pacijenta. Korisnik stoga treba uzeti u obzir zamjenu volumena.

e oStecCenja krvnih Zila

e oStecenja zivaca

e oStecenja tkiva

e oSteCenja organa

e smrt

2.4 Bitne radne zna€ajke

Uredaiji Liposat® Pro nemaju bitnih radnih znacajki.

2.5 Kombiniranje s drugim proizvodima

Dopustena je uporaba isklju€ivo pribora koji je naveo i odobrio proizvoda¢ uredaja. Ako niste
sigurni, obratite se proizvodacu uredaja.
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3 Opis proizvoda
3.1 Struktura

1 23 4 5 6 7

Slika 3: Slika 3:
Pogled sprijeda Liposat® Pro Pogled sprijeda Liposat® Pro plus

(o0

10 11 12

9
Y| om—

—- -
{ /- Y ’ ‘/‘ 27,
% ©@e0 '3 %
—  B€— 13
il < =15
V 0\\ PR /0
Slika 3:
Pogled straga Liposat® Pro plus
Br. | Naziv Br. | Naziv
1 Prednje staklo 8 Nozna sklopka
2 Rotor 9 Kabelska oznaka, plava
3 Crijevo za uvlaéenje 10 Mrezni kabel
4 Smijer okretanja: (okretanje udesno) 11 Prekida€ za stanje pripravnosti
5 Zaslon 12 USB uti¢nica, servisno sucelje
6 Drzac crijeva 13 USB uti¢nica
; Tipka za izvlagenje rotora 14 Priklju¢ne uti¢nice za nozni prekidac
(samo uredaj Liposat® Pro plus) 15 Utiénica za napajanje
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3.2 Uredaji Liposat® Pro

3.2.1 Liposat® Pro

Uredaj Liposat® Pro podupire vas pri postupcima infiltracije sterilnih tekuc¢ina, poput TLA
otopina, u pacijente.

3.2.2 Liposat® Pro plus

Uredaj Liposat® Pro podupire vas pri postupcima infiltracije tjelesnog tkiva i sterilnih tekuéina,
poput TLA otopina, u pacijente.

3.3 Nozna sklopka

Na Liposat® Pro/Pro plus moguce je istodobno prikljuciti dva nozna prekidaca. Obje priklju¢ne
utiCnice sa straznje strane ravnopravne su i nozni prekidac¢i ponas$aju se identi¢no. Priklju¢na
utinica za nozni prekidac€ ima plavu prstenastu oznaku. Pricvrstite plavu oznaku kabela na
kabel noznog prekida¢a radi sigurnog prepoznavanja ispravnog polozaja.

Prilikom uklju€ivanja noznog prekidaCa pazite na to da urez na utikau pokazuje
A prema gore kako bi odgovarao uti¢nici prekida¢a. Nepravilna montaza uzrokuje
neispravan rad uredaja.

Ostale oznake kabela mozete koristiti za oznaCavanje noznih prekidaca drugih uredaja tvrtke
Moller Medical u boji kako biste ih bolje medusobno razlikovali.

Uredaj Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papucica) sadrzan je u isporuci.

Uredaj Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 papudcice) dostupan je kao opcijski pribor.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papucica)

Slika 4:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papucica)

Pritiskom na tipku On/Off na noZnoj sklopki uredaji Liposat® Pro/Pro plus mogu se pokretati i
zaustavljati.
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 papudica)

Slika 5:

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 papucice)

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Br. | Naziv
1 Tipka Down
Tipka On/Off
3 Tipka Up
Tablica 2:

Postavljanje simbola za komplet crijeva

Pritiskom na srednju tipku (On/Off) noznog prekidada mozete pokrenuti i zaustaviti pumpu.

Vanjske tipke mijenjaju brzinu unosenja (tipka Up/Down).

3.4 Kompleti crijeva

Prilikom svake primjene postavite novi, sterilni komplet crijeva kako biste,
primjerice, sprijecili infekcije kod pacijenta (poglavlje 4.5.1).
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4 Instaliranje i pustanje u rad

4.1 Obavijest o transportu i skladistenju

Prilikom transporta uredaja obavezno se pridrzavajte uputa za sigurnost navedenih u
nastavku. Time se izbjegavaju oste¢enja uredaja i druge materijalne Stete.

e Provjerite je li vam kutija isporu¢ena neostecena.

o Odmah obavijestite Speditera o ostec¢enjima u transportu.
A o Provjerite jesu li svi proizvodi neosteceni.

o Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.

e Odmah se obratite dobavljacu.

4.2 Raspakiranje uredaja i provjera sadrzaja isporuke

Isporuka Liposat® Pro/Pro plus sastoji se od 2 pakirne jedinice. Izvadite dijelove iz pakiranja.
Standardna izvedba uredaja Liposat® Pro/Pro plus obuhvaca sliedeéi sadrzaj isporuke:

Jedinica pakiranja 1

1 x Liposat® Pro odn. Liposat® Pro plus

1x Mrezni kabel

1x Komplet kabelskih oznaka

1x USB priklju€ak s kljuéem za otklju¢avanje

Upute za uporabu

Jedinica pakiranja 2

1x Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papudica)

Upute za uporabu

¢ Nemojte odlagati originalnu ambalaZu u otpad.
E’ o Uredaje Saljite iskljuivo u originalnoj ambalazi kako bi se sprijecila
osteéenja pri transportu.
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4.3 Prikladno radno okruzenje

Uredaiji Liposat® Pro/Pro plus prikladni su za okruZenja u sljede¢im podrucjima:
e profesionalne medicinske ustanove sa specificnim zahtjevima

klinike (prijamne ambulante hitne pomodéi, bolesni¢ke sobe, intenzivha skrb,
operacijske dvorane, osim u blizini aktivnih instaliranih uredaja RF kirurgije ili izvan RF
zasticenih prostora za magnetsku rezonanciju, objekti prve pomoci).

Uredaji Liposat® Pro/Pro plus nisu odobreni za uporabu u zrakoplovima ili vojnim podrugjima.
Odgovaraju¢i EMK zahtjevi za ova okruZenja nisu testirani.

4.4 Primjena s uredajima za defibrilaciju i HF-kirurgiju

e Ako su uredaji Liposat®Pro/Pro plus tijekom transporta ili prilikom drugih
promjena lokacije bili izloZeni oscilacijama temperature ili viaznosti zraka,
prije ponovnog pustanja u rad trebaju mirovati najmanje 2 sata u radnom

A okruzeniju.

e Prije pustanja u rad uredaje Liposat® Pro/Pro plus potrebno je pripremiti u
skladu s higijenskim smjernicama (poglavlje 6.1).

Prilikom postavljanja uredaja Liposat® Pro/Pro plus pazite na sljedece:

o Drzite dovoljni razmak od drugih uredaja. Potreban prostor iznosi najmanje 30 cm u visinu
i u Sirinu.

e Zajamceno je jednostavno iskljuivanje putem prekidata za stanje pripravnosti, kao i
odspajanje od mrezZe povlatenjem mreznog kabela.

e Uredaji ne smiju raditi smjesteni neposredno u blizini drugih uredaja ili naslagani na druge
uredaje jer to moze prouzrociti nepravilan rad. Ako je ipak potreban rad na prethodno
opisani nacin, nadzirite uredaje Liposat® Pro/Pro plus i druge uredaje kako biste provijerili
njihovu namjensku uporabu.
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4.5 Postavljanje uredaja Liposat®Pro/Pro plus

Pripremite uredaje Liposat®Pro/Pro plus prije prvog pustanja u rad prema
uputama za uporabu (poglavlje 6.1).

Izvadite odgovarajuci uredaj iz pakiranja.

Uredaj postavite na &vrstu i ravnu povrsinu.

PriloZeni mrezni kabel prikljucite sa straznje strane.

Mrezni utika¢ utaknite u uti¢nicu s priklju€enim zastitnim vodiCem.
Pridrzavajte se vrijednosti napona navedenih na natpisnoj plocici.
Uredaj uklju€ite putem prekidaca za stanje pripravnosti.

N o ok~ owbdRE

Uredaj je sad spreman za rad.

4.5.1 Umetanje kompleta crijeva

e Prilikom svake primjene postavite novi, sterilni komplet crijeva kako biste,
primjerice, sprijecili infekcije kod pacijenta.
e Prije uporabe provjerite rok valjanosti originalno pakiranog i neoste¢enog
A kompleta crijeva.
e Strucno izvadite komplet crijeva iz sterilnog pakiranja.
o Pazite na to da sva crijeva slobodno nalijezju i da nisu prignjeCena ili usko
savijena.

° Pazite na to da se pumpe okre¢u udesno. To je vazno za ispravno umetanje
1 kompleta crijeva.

Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Signal rotora

Postavljanje kompleta crijeva

Otvaranje prednjeg stakla

sl WD) | I

ks A | Smjer okretanja: okretanje udesno
e

Tablica 3:
Postavljanje simbola za komplet crijeva
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Prilikom umetanja kompleta crijeva postoje 2 mogucnosti:

o Pritisnite i drzite pritisnutim gumb Umetanje kompleta crijeva na zaslonu.
e Rotor ruéno pokrenite u smjeru okretanja (okretanje udesno).

4.5.1.1 Umetanje crijeva TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

Pumpa za tumescentnu anesteziju ,Liposat® Pro“ smije se upotrebljavati samo

ﬁ sa sljede¢im kompletom crijeva:

,TLA Tubing Liposat® Pro/power” REF 00002251

° Pravilan polozaj kompleta crijeva u pumpi:
1 Lijevo: Spike (priklju¢ak za infiltracijsku tekucinu)
Desno: Luer (prikljuéak za moguénost infiltracije)

Otvorite prednju plo¢u pumpe.
Rotor se samostalno okre¢e u polozZaj
prikladan za umetanje kompleta crijeva.

Slika 6:
Otvoreni poklopac

Sterilni  komplet crijeva s mutnim
segmentom pumpe (2) izvadite iz pakiranja.

Slika 7:
Komplet crijeva
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Slika 8:
Umetanje segmenta pumpe

Slika 9:
Umetanje segmenta pumpe

Slika 10:
Umetanje segmenta pumpe
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Spike se nalazi s lijeve strane.

Lijevi kraj segmenta pumpe pazljivo
pritisnite u lijevi drza€ crijeva dok se ne
uglavi.

Komplet crijeva uvedite tako da ga rotor
moze optimalno zahvatiti.

Pritisnite i drzite gumb Postavljanje
kompleta crijeva. Rotor se okrece i
namotava komplet crijeva. Alternativa:
Rotor ru¢no okrenite udesno.

Otpustite gumb ¢&im se komplet crijeva
namota.

Ostatak segmenta pumpe pazljivo pritisnite
u desni drZzac crijeva dok se ne uglavi.
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Za TLA infiltraciju:

 Slika 11:
Otpustite zapornu kapicu

.

Slika 12:
Otpustite zapornu kapicu

Slika 13:
Spojite komplet crijeva 1s 2

Slika 14:
Gotovo

Spike kompleta crijeva utaknite u vrecicu s
infiltracijskom teku¢inom.
Otpustite zapornu kapicu luer lock prikljucka.

Uzmite komplet crijeva 1 (Slika 7).
Otpustite zapornu kapicu luer lock prikljucka.

Pritegnite oba luer lock prikljucka.

Zatvorite prednju plocu.
= Komplet crijeva je montiran.

Lijevo: Spike (infiltracijska tekuéina)
Desno: Luer (moguénost infiltracije)
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Kanali za infiltraciju s kompletom crijeva TLA Tubing Liposat® Pro/power

Mogucénosti infiltracije

TLA infiltracija

Kanile Sterican (s razdjelnikom ventila) v

TLA luer lock adapterom

Pojedinacna TLA infiltracijska kanila na vibrirajucoj rucki s v

luer lock adapterom

Pojedinacna TLA infiltracijska kanila na ru¢noj rucki s TLA v

Tablica 4:

Kanali za infiltraciju s kompletom crijeva TLA Tubing Liposat® Pro/power

Korisnik odlu€uje koje ¢e se mogucénosti infiltracije primijeniti.

4.5.1.2 Postavljanje kompleta crijeva u uredaj Liposat® Pro plus

Pumpa za tumescentnu anesteziju ,Liposat® Pro plus“ smije se upotrebljavati

samo sa sljede¢im kompletima crijeva:
A TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997

FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948

(REF 00003948).

i Za sljedece upute upotrijebljen je komplet crijeva ,FAT Tubing Liposat® Pro plus®

4.5.1.2.1 Postavljanje kompleta crijeva FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro
plus)

Slika 15:
Prikaz prednje strane
s otvorenim poklopcem

& #_
é 3 #

B
Slika 16:

Komplet crijeva za prijenos masti
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Otvorite prednju plo¢u pumpe.

Rotor se samostalno okrece u polozZaj prikladan za
umetanje kompleta crijeva.

Izvadite sterilni komplet crijeva iz pakiranja.
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e Crveni lijevak kompleta crijeva nalazi se na lijevoj
strani.

¢ Duljinu crijeva namjestite tako da omogucite spajanje
sa sterilnim spremnikom infiltracijske tekuéine.

Slika 17:
Orijentacija

e Komplet crijeva pazljivo pritisnite u lijevi drzac€ crijeva
dok se ne uglavi.

Slika 18:
Postavljanje

e Komplet crijeva uvedite tako da ga rotor moze
optimalno zahvatiti.

e Pritisnite i drzite pritisnutim gumb Postavljanje
kompleta crijeva. Rotor se okrece i namotava
komplet crijeva.

Slika 19 =>» Alternativa: Rotor ruéno okrenite udesno.
Namatanje

e Otpustite gumb &im se komplet crijeva namota.
e Ostatak kompleta crijeva pazljivo pritisnite u desni
drzac crijeva dok se ne uglavi.

Slika 20:
Komplet crijeva u drzacu
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e Spojite crveni lijevak s ispustom sterilnog spremnika
za infiltracijsku tekucinu.

e Desni kraj kompleta crijeva spojite s mogucnoséu
infiltracije.

e Zatvorite prednju plocu.

= Komplet crijeva je montiran.

Lijevo: Crveni lijevak (infiltracijska tekuc¢ina)

Slika 21:
Spojite krajeve Desno: otvoreni kraj (moguénost infiltracije)

Kanali za infiltraciju s kompletom crijeva FAT Tubing Liposat® Pro plus

Moguc¢nosti infiltracije FAT infiltracija

Pojedinacna kanila za infiltraciju na vibriraju¢oj rucki v

Pojedinacna kanila za infiltraciju na ruénoj rucki v
Tablica 5:

Kanali za infiltraciju s kompletom crijeva FAT Tubing Liposat® Pro plus

Korisnik odlu€uje koje ¢e se mogucénosti infiltracije primijeniti.

Stranica 28 od 58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Instaliranje i pustanje u rad

4.5.1.2.2 Postavljanje kompleta crijeva TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro

N o ok owbd e

8.
9.

plus)

Ii Za sljedece upute upotrijeblien je komplet crijeva ,TLA Tubing Liposat® Pro

plus* (REF 00003997).

Otvorite prednju plo¢u pumpe.

Rotor se samostalno okrec¢e u polozaj prikladan za umetanje kompleta crijeva.
Sterilni komplet crijeva s mutnim segmentom pumpe izvadite iz pakiranja.

Spike se nalazi s lijeve strane.

Lijevi kraj segmenta pumpe pazljivo pritisnite u lijevi drza¢ crijeva dok se ne uglavi.
Komplet crijeva uvedite tako da ga rotor moze optimalno zahvatiti.

Pritisnite i drzite pritisnutim gumb Postavljanje kompleta crijeva. Rotor se okrece i
namotava komplet crijeva.

Alternativa: Rotor ruéno okrenite udesno.
Otpustite gumb ¢&im se komplet crijeva namota.
Ostatak segmenta pumpe pazljivo pritisnite u desni drzac crijeva dok se ne uglavi.

10. Spike kompleta crijeva utaknite u vrecicu s infiltracijskom tekuéinom.

11. Zatvorite prednju plocu.

= Komplet crijeva je montiran.

Lijevo: Spike (infiltracijska tekuéina)
Desno: Luer (moguénost infiltracije)

Kanali za infiltraciju s kompletom crijeva TLA Tubing Liposat® Pro plus

Moguénosti infiltracije TLA infiltracija
Kanile Sterican (s razdjelnikom ventila) v
Pojedinacna TLA infiltracijska kanila na vibrirajucoj rucki s v

TLA luer lock adapterom

Pojedinac¢na TLA infiltracijska kanila na ru¢noj rucki s TLA v

luer lock adapterom

Tablica 6:
Kanali za infiltraciju s kompletom crijeva TLA Tubing Liposat® Pro plus

Korisnik odlu€uje koje ¢e se moguénosti infiltracije primijeniti.
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4.6 Demontaza

4.6.1 Vadenje kompleta crijeva

4.6.1.1 Vadenje kompleta crijeva TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

e Zatvorite stezaljke crijeva.

Slika 22:
Zatvorite stezaljke crijeva

Lijevi kraj crijeva izvadite iz lijevog drzaca crijeva.
Pritisnite i drzite pritisnutim gumb Postavljanje
kompleta crijeva dok se ne izvuce.

3. lzvadite desni kraj crijeva iz desnog drzaca crijeva.

= U slucaju ove varijante moze doci do istjecanja
tekucine.

ILI

Desni kraj crijeva izvadite iz desnog drZaca crijeva.

Rotor ru€no pokrenite u smjeru suprotnom od
smjera okretanja, nalijevo.

3. Lijevi kraj crijeva izvadite iz lijevog drzaca crijeva.

4.6.1.2 Vadenje kompleta crijeva iz uredaja Liposat® Pro plus

4.6.1.2.1 Uklanjanje kompleta crijeva TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

=> |Isti postupak kao u poglavlje 4.6.1.1.
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4.6.1.2.2 Uklanjanje kompleta crijeva FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

1. Lijevi kraj crijeva izvadite iz lijevog drzaca
crijeva.

2. Pritisnite i drzite pritisnutim gumb
Postavljanje kompleta crijeva dok se ne
izvuce.

3. Desni kraj crijeva izvadite iz desnog drzaca
crijeva.

ILI

1. Desni kraj crijeva izvadite iz desnog drzaca
crijeva.

Slika 23:
Desni kraj crijeva izvadite iz drzaca crijeva

2. Rotor ruéno pokrenite u smjeru suprotnom
od smjera okretanja, nalijevo.

Slika 24:
Rotor ruéno okrenite suprotno
od smjera strelice

% 3. Lijevi kraj crijeva izvadite iz lijevog drzaca

A crijeva.

Slika 25:
Lijevi kraj crijeva izvadite iz
lijevog drZaca crijeva

Stranica 31 od 58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Primjenai rukovanje

5 Primjena i rukovanje

¢ Detaljno poznavanje i pridrzavanje ovih uputa za uporabu preduvjet je za bilo

kakvo rukovanje uredajem.
A e Primjena uredaja dopustena je samo struéno osposoblienom osoblju.

e Primjenu uredaja moguce je u svakom trenutku sigurno prekinuti isklju€ivanjem
uredaja Liposat® Pro/Pro plus.

5.1 Ukljuéivanje i isklju€ivanje

e Utaknite mrezni utikac.

e Prekidac za stanje pripravnosti okrenite na straznju stranu.
Provodi se kratki test zaslona.

e Otvara se pocetni zaslon s posljednjim namjestenim vrijednostima.

Ey Primjenu je mogucée u svakom trenutku sigurno prekinuti iskljuCivanjem.
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5.2 Opis zaslona: Pocetni zaslon

4 ™
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Slika 26:
Prikaz pocetnog zaslona

Br. | Naziv Opis
1 | Vrijeme infiltracije Vrijeme od pocetka infiltracije do sad
2 Prikaz napretka Xglumen infiltracije (3) u odnosu prema ciljnom volumenu
3 | Volumen infiltracije Uneseni volumen
. Volumen koji se unosi dok se automatski ne pauzira.

4 Ciljni volumen o o -

(Namjestanje: - smanjenje, + povecanje)

: . Volumen koji se unosi u jednoj minuti.

5 Brzina unoSenja oy oo R

(Namjestanje: - smanjenje, + povecanije)

Vraéanie postavki Vrijeme infiltracije (1)
6 | Resetiranje ) 1P Prikaz napretka (2)

za: s .

Volumen infiltracije (3)

7 Pokretanje/zaustavljanje | Pokretanje/zaustavljanje unosa, upravljanje primingom
8 | Volumen infiltracije Preostali volumen u odnosu prema cilinom volumenu (4)
9 Glavni izbornik Pozivanje glavnog izbornika

Tablica 7:
Pocetni zaslon
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5.3 Rukovanje

Uredaji Liposat® Pro/Pro plus imaju razli¢ite mogucnosti upravljanja:
¢ Ruc¢no putem dodirnog zaslona
Stopalom putem noznog prekidaca

5.3.1 Povecanje i smanjenje

Jednokratnim pritiskom mijenja se vrijednost za po jedan stupan;.
Ako pritisnete i drzite pritisnutim (> 2 sekunde), vrijednost se mijenja kontinuirano do
otpustanja.

5.3.2 Opis zaslona: Glavni izbornik

Glavni izbornik moguce je pozvati samo ako pumpa nije aktivna. Namjestene postavke
zadrzavaju se nakon ponovnog pokretanja uredaja.

Prikaz glavnog

. . Br. | Izbornik Naziv
izbornika

E:’ Spremanije i izlazak iz stavke
izbornika

| | \ —|— Dodavanje/Plus

\ — | Oduzimanje/Minus

1 {} Namjestanje svjetline
@ Okretanje zaslona
O » © 2| Primiranje (ispiranje)

‘D Prilagodba glasnoce tonova
sustava

“i" Ton prilikom pritiska na gumb
Ton prilikom
(W)
 / ) pokretanja/zaustavljanja pumpe
B 4 p 4 Servisni izbornik
. | s O Podaci o uredaju

4 5 6
i ’ . v
Slika 27: 6 ( | ) Vracéanje na tvornitke postavke

Glavni izbornik \/

Ton za napomene

Prihvaéanje/potvrda

Tablica 8:
Simboli u glavhom izborniku
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5.3.2.1 Namjestanje svjetline

e S+i-(ukoracimaod5 %, od 10— 100)
e Okretanje zaslona ako se upotrebljava Vertikal Mounting Kit.
o Kad je zaslon okrenut, iskljuuje se osvjetljenje logotipa.

5.3.2.2 Brzina unosa za Priming

e S +i—(ukoracima od 50 ml/min, od 0 — 300: Liposat® Pro)
e S +i—(ukoracima od 50 ml/min, od 0 — 1.000: Liposat® Pro plus)
e Ako je 0 ml/min, deaktivira se funkcija Priming.

5.3.2.3 Glasnoca

e S +i-(ukoracima od 10%, od 0 — 100)
o Ako je 0 %, deaktivira se odgovarajuci ton.

5.3.2.4 Servisniizbornik

Namijenjen je samo za servisiranje.

5.3.2.5 Informacije o proizvodacu

Pruza aktualne informacije o:

e nazivu uredaja

broju verzije softvera

serijskom broju uredaja

kontaktu servisne sluzbe proizvodaca

5.3.2.6 Tvornicke postavke

e Postavke se resetiraju na stanje prilikom isporuke.
e Aktualna verzija softvera ostaje instalirana.

5.3.3 Odzracivanje kompleta crijeva

Komplet crijeva treba odzraciti...

e ... prije nego Sto se primijeni moguénost infiltracije.
e ... ako se u kompletu crijeva primijete mjehuriéi zraka.
e ... ako se zamijeni komplet crijeva.
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Postoje dva nacina odzralivanja kompleta crijeva. Sporo odzracivanje opisano je u nastavku.
Brzo odzracCivanje, priming, opisano je u sljedecem odjeljku (poglavlje 5.3.3.1).

1. Pritisnite gumb Pokretanje/zaustavljanje . Pumpa se pokrece.

2. Unosite tekucCinu sve dok se u kompletu crijeva viSe ne nalaze mjehurici zraka.
3. Pritisnite gumb Pokretanje/zaustavljanje . Pumpa se zaustavlja.
4

Pritisnite gumb Resetiranje. Vra¢anje postavki vremena infiltracije, prikaza napretka i
volumena infiltracije.

5. Mogu¢nost infiltracije sad je moguce postaviti na pacijenta.

5.3.3.1 Priming

Priming sluzi za brzo odzracivanje i ispiranje crijeva. Kad se gumb Pokretanje/zaustavljanje
pritisne i drzi pritisnutim dulje od 2 sekunde, uredaj radi s brzinom uno$enja namjestenom u
postavkama za Priming. Kad ponovno otpustite gumb Pokretanje/zaustavljanje , pumpa se
automatski vra¢a u pocetno stanje. Nakon odzracivanja pritisnite gumb Resetiranje.

5.3.4 Ciljni volumen

Na upravljackoj ploci Ciljni volumen moguée je namjestiti automatsko pauziranje pumpe
nakon $to dostigne odredenu vrijednost. To je, primjerice, korisno ako zelite infiltrirati odredeni
volumen.

Ciljni volumen (ml) Koraci Gumbi
Liposat® Pro 100 do 9900 ml 100 + povecanje
Liposat® Pro plus > 9900 ml deaktivira — Smanjenje

ciljni volumen

Nakon postizanja cilinog volumena oglaSava se zvucéni signal i pumpa se automatski
zaustavlja. Infiltraciju je moguée prekinuti u svakom trenutku tijekom primjene pritiskom na
gumb Pokretanje/zaustavljanje bez gubitka cilinog volumena. Za deaktiviranje ciljnog
volumena povecajte vrijednost na vise od 9900 ml. Deaktiviranje se oznaCava minusom na
zaslonu.

Ako zelite ponovno infiltrirati  jednaku  koli€inu, ponovno  pritisnite  gumb
Pokretanje/zaustavljanje. Infiltrirani volumen zatim se izraCunava naviSe, a pumpa se
zaustavlja nakon ponovne infiltracije namjestenog ciljnog volumena.

5.3.5 Brzina unosenja

Prije svake primjene provjerite postavku brzine unosenja na poc¢etnom zaslonu. Gumbom
Plus ili Minus postavite brzinu unoSenja (ml/min) pumpi.
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Brzina unosenja (ml/min) Koraci Gumbi
Liposat®Pro 50 do 300 25 + poveéanje  _—  smanjenje
Liposat®Pro plus 50 do 500 25 —|— povecanje — sSmanjenje
500 do 1.000 50

Brzinu unosenja moguce je promijeniti u svakom trenutku, ¢ak i ako pumpa veé obavlja
infiltraciju. Namjestena i prikazana brzina uno$enja odnosi se na vodene otopine.

zbog jako razli€ite viskoznosti medija. U tom slu€aju postavka i prikaz sluze

j e TocCna postavka i prikaz brzine unodenja nisu moguci pri prijenosu masti
kao indikator i nije rije€ o to€nim vrijednostima.

. e PridrZzavajte se i provjeravajte tijekom primjene stvarnu razinu napunjenosti
l spremnika za infiltracijsku tekuéinu i nemojte se oslanjati isklju¢ivo na
volumen infiltracije prikazan na zaslonu.

5.3.5.1 Nacin rada

. Maksimalno -
Brzvlna. - vrijeme aksimaian Potrebne
e Nacin rada kontinuiranog volumen za pauze
(ml/min) rada unos
Liposat® 50 Trajni rad S1 Bez Bey Bey
Pro ;Iooo (DIN EN 60034-1:2013) ogranicenja ogranicenja ogranicenja
50 Trajni rad S1 Be Bey Bey
do (DIN EN 60034-1:2013) . . .
i ’ ogranicenja ogranicenja ogranicenja
Liposat® 650 9 )
Pro plus > 650 Trajni rad S1 Bez .
do . 121 30 min
1000 (DIN EN 60034-1:2013) ogranicenja

5.3.6 Pokretanje/zaustavljanje
Za pokretanje pumpe prednja ploga treba biti zatvorena.
Pokretanje i zaustavljanje pumpe moguce je na 3 nadina:

e Gumb Pokretanje/zaustavljanje na zaslonu
e Prikaz napretka na zaslonu
e Tipka On/Off noznog prekidaca (pribor)

Ako pumpa radi, prikazuje se bijeli prsten oko gumba Pokretanje/zaustavljanje.

Zaustavljanjem infiltracije ne mijenjaju se postavke. Za vracanje postavki vremena infiltracije,
prikaza napretka i volumena infiltracije pritisnite gumb Resetiranje.
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5.4 Primjer primjene za infiltraciju
Podjednako primjenjivo i za Liposat® Pro/Pro plus.
Ukljuéivanje uredaja

e Ukljuéite uredaj (poglavlje 5.1).
Postavljanje kompleta crijeva

e Postavite odgovarajuéi komplet crijeva u pumpu.
Liposat® Pro (poglavlje 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus (poglavlje 4.5.1.2)

Odzracdivanje kompleta crijeva

e (Odzracite novi komplet crijeva (poglavlje 5.3.3).

Pocetak infiltracije
e Postavite mogucnost infiltracije na pacijenta.
e Pokrenite pumpu (Poglavlje 5.3.6).

o Odzradite komplet crijeva (poglavlje 5.3.3), ako tijekom primjene u kompletu crijeva
nastanu mjehurici zraka ili ako zamijenite komplet crijeva.

nnnnnn

1  Vrijeme infiltracije 5 \.

2 Prikaz napretka . I,-":":L )

3 Volumen infiltracije
Volumen infiltracije koiji e

4 nedostaje ° > @ ~14000. @

5  Ciljni volumen 6 _ﬂ @ 200- C_B ‘

6

Brzina unoSenja

o @

Slika 28:
Primjer primjene

Ako pumpa i dalje radi s aktualnom brzinom unos$enja, potrebno je jos 11 minuta i 30 sekundi
dok ne postigne ciljni volumen.
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Objasnjenje o primjeni

1
2

3
4
5

6

Pumpa radi ve¢ 8 minuta i 30 sekundi.

Ve¢ je uneseno oko 40 % volumena. To je prikazano ispunjenom trakom
(prikaz napretka).

Uneseno je 1700 ml.
Potrebno je unijeti joS ~60 % kako bi se postigao ciljni volumen.
Namijesteni ciljni volumen iznosi 4000 ml.

Namijestena brzina unosenja iznosi 200 mil/min.

*Svi podaci izrazeni u mililitrima odnose se na volumen vode.

Izracuni

2)
4)

6)

Volumen infiltracije / ciljni volumen = prikaz napretka
1700 ml /4000 ml = 0,425 =42,5%

Ciljni volumen — volumen infiltracije = volumen infiltracije koji nedostaje
4000 ml — 1700 ml = 2300 ml

Preostali volumen / brzina uno$enja = vrijeme infiltracije
2300 ml/ 200 ml/min = 11,5 min

Uklanjanje kompleta crijeva

Cis

¢ Uklonite koristeni komplet crijeva (poglavlje 4.6).
o Jednokratne artikle odlozite u skladu sa smjernicama vaSe ustanove za odlaganje
bioloSki opasnog medicinskog otpada.

¢enje i dezinfekcija

o Ocistite uredaj (poglavlje 6.1).
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6 Ciséenje i njega
6.1 Ciséenje i dezinfekcija

e U unutradnjost uredaja ne smije prodrijeti nimalo vlage.
e Prije CiS¢enja i dezinficiranja povrSina uredaja treba izvu¢i mrezni utikac.
e Za CiSCenje i dezinfekciju upotrijebite mekanu tkaninu koja ne ostavlja
A dlacice.
o Cistite i dezinficirajte postupkom brisanja. Uranjanje uredaja u tekuéinu ili
prskanje moze ga ostetiti.

Cis¢enje obavite tkaninom navlazenom blagom sapunicom ili 70 %-tnom otopinom
izopropanola.

Nakon ¢i$¢enja dezinficirajte povrsine uredaja Liposat® Pro/Pro pluspH neutralnim dopustenim
dezinficjensom na bazi deterdZenta i alkohola s do 70 % alkohola (npr. propan-1-ol,
preporuceni dezinficijens: Meliseptol®). Prilikom dezinficiranja uvijek se pridrzavajte uputa
proizvodaca dezinficijensa.

Imajte na umu da sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju moraju potpuno ispariti prije ponovne
uporabe uredaja.

Vizualni pregled

Na utinicama svih priklju€aka i na utika¢ima prikljuénih kabela ne smije biti necistoc¢a bilo koje
vrste i moraju biti suhi.

Liposat® Pro plus

Pumpa za tumescentnu anesteziju Liposat® Pro plus omogucéuje demontiranje rotora pumpe i
drzaca crijeva radi jednostavnog CiS¢enja unutrasnjosti pumpe.

Liposat® Pro

Kod uredaja Liposat® Pro nije moguce demontirati drza¢ crijeva ni izvaditi rotor.
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Vadenje rotora

1. Pritisnite i drzite pritisnutom sivu tipku na rotoru.
2. lzvucite rotor s vratila motora.

Slika 29:
Vadenje rotora

3. Skinite drzac crijeva sa zatika.

Slika 30:
Izvadite drzac crijeva

4. Ocistite unutrasnjost pumpe.

5. Gurnite drzac crijeva do grani¢nika na zatike.

Slika 31:
Montirajte drzac crijeva

6. Rotor ponovno gurnite na vratilo motora dok se
ne uklopi.

Slika 32:
Montirajte rotor
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6.2 Odrzavanje

° Uredaj Liposat® Pro odn. uredaj Liposat® Pro plus obavjestava vas kad je vrijeme
l za provodenje sigurnosno-tehnickih kontrola tijekom postupka pokretanja.

Odrzavanije, prosSirenje ili izmjenu uredaja Liposat® Pro/Pro plus smije provoditi samo tvrtka
Méller Medical GmbH ili tvrtka koju je proizvodac izri€ito ovlastio. U potonjem slucaju
provedene radove treba dokumentirati u zapisniku koji mora imati datum i potpis. Nije
dopusteno da tre¢e osobe provode izmjene na uredajima. Sigurnosno-tehni¢ke kontrole treba
prema njemackoj Uredbi za operatore medicinskih proizvoda (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung MPBetreibV) provoditi najmanje svakih 12 mjeseci. Svi potrebni unosi
mogu se unijeti u knjizicu medicinskog proizvoda u skladu s uredbom MPBetreibV. Uredaje
Liposat® Pro/Pro plus upotrebljavajte samo ako su sigurni za uporabu i/ili rad. U protivnom
odmabh ih servisirajte.
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7 Pomo¢ u slu€aju smetniji

A Uredaje Liposat® Pro/Pro plus ne smije otvarati korisnik!

U ovom se poglavlju opisuju neki problemi koji se mogu pojaviti u vezi s uredajima.

Prilikom odvajanja ili povezivanja uti¢nih spojeva uredaji moraju uvijek biti isklju€eni.

Ako se pogreska ne moze ukloniti na nacin opisan u nastavku, obratite se servisnoj sluzbi
tvrtke Mdller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) ili drugom servisu koji je ovlastio
proizvodac.

Objasnjenje upotrijebljenih simbola
D;I Otvaranje prednjeg stakla
‘% Nema signala rotora
4 Bez funkcije rotora
Tablica 9:

Objasdnjenje upotrijebljenih simbola

Problem Rjesenje
Uredaj ne radi, Uredaj nije ukljuCen ili nije pravilno priklju¢en na strujno
zaslon je isklju€en. napajanje.

Provjerite napajanje, eventualno ukljucite viSestruke
utiCnice, provjerite vodove, provjerite osigurac objekta.

Pumpa se ne okrece. Prednja plo¢a pumpe je otvorena.

Pazite na simbol Prednja plo¢a otvorena na zaslonu.
—> Zatvorite prednju plo€u i pokrenite pumpu.

Pumpa nema signal rotora.

Pazite na simbole Nema signala rotora i Bez funkcije
rotora na zaslonu. - Otvorite prednju plo¢u pumpe,
ponovno postavite rotor, ponovno zatvorite prednju plocu i
pokrenite pumpu.

Nozni prekida¢ ne reagira. Priklju¢ni kabel noznog prekidaca nije prikljucen.
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Problem Rjesenje

Namjes&tena koli¢ina unosa Koli¢ina unosa utvrduje se i procjenjuje putem broja
ne podudara se sa stvarnom | okretaja rotora pumpe.

koli¢inom unosa. Ako se namjestena koli¢ina ne podudara s unesenom

koli¢inom, to moze imati sljede¢e uzroke, nakon ¢ijeg bi

uklanjanja koli¢ina unosa trebala ponovno biti ispravna:

e Komplet crijeva stegnut je ili priklijesten.

¢ Ventili nisu ispravno otvoreni (npr. razdjelnik ventila).

e Spike nije ispravno utaknut u vreéicu s infiltracijskom
tekuéinom.

e Vrecica s infiltracijskom teku¢inom je prazna.

o Pumpa je opremljena dodatnom sigurnosnom funkcijom
koja sprjeCava prsnuce kompleta crijeva. U slu€aju
unutarnjeg tlaka crijeva > 2,5 bara otvaraju se opruzni
valjci rotora pumpe i sprjeCavaju daljnji rast tlaka u
kompletu crijeva.

U mrezni utikaé prodrla je | Mrezni utikaC izvucite iz uredaja i iz uticnice. Ostavite da se
vlaga. utika¢ osusi.

Ako niti jedna od navedenih mjera ne bude uspjesna, uredaj treba pregledati servisna sluzba
proizvodaca Moéller Medical GmbH.

Tablica 10:
Pomoc u slucaju smetnji
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8 Servis

e Prije odlaganja u otpad odn. povrata uredaje treba dezinficirati ureda;j
odgovarajuéim dezinfekcijskim sredstvom kako bi se isklju¢io moguci rizik od
infekcije.

e Potrosni materijal zbrinite u otpad u skladu s higijenskim smjernicama.

A Upute za servisiranje:

o Nikada ne otvarajte uredaj dok je prikljuéen na strujnu mrezu.
Unutarnje komponente uredaja mogu jo$ ostati pod naponom i nakon
isklju€ivanja iz strujne mreze.

Servisna sluzba tvrtke Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Njemacka

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

MOLLER

info@moeller-medical.com

Servis
E-posta: service@moeller-medical.com
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8.1 Azuriranje softvera

e Pridrzavajte se redoslijeda aZuriranja. Odstupanja uzrokuju prekid i

neuspjesno azuriranje softvera.
¢ Imajte na umu da klju¢ za zastitu USB prikljuc¢ka moze puknuti pri

pogresnoj uporabi.

Objasnjenje upotrijebljenih simbola

d) Prekidac za stanje pripravnosti a Glavni izbornik
@ Uklju€eno je stanje pripravnosti @ Podaci o uredaju
O Iskljuéeno je stanje pripravnosti

Tablica 11:
Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Softver se moze azurirati putem USB servisnog sucelja na straznjoj strani uredaja. Za
azuriranje postupite na sljedeci nacin:

N o g A

9.
10.

Priprema
Upotrijebite prazan USB Stapi¢ koji ne sadrzi podmape.
Kopirajte softver na USB Stapié.

= Servisno mjesto stavlja softver na raspolaganje.

Prekida¢ za stanje pripravnosti na straznjoj strani uredaja postavite na Stanje
pripravnosti — ukljuéeno.

AzZuriranje uredaja

Izvucite mrezni utikac.
Klju€ za otklju¢avanje utaknite u otvor zastite USB prikljucka.
Klju€ za otklju€avanje oprezno okrenite ulijevo (slika 33).
< Cim osjetite lagani otpor oprezno povucite klju¢ za otkljuéavanje kako biste izvadili
zastitu USB prikljucka.
Pripremljeni USD Stapic utaknite u USB servisno sucelje.
Utaknite mrezZni utikac.
Promatrajte zaslon, azuriranje se odvija automatski.
U gornjem rubu zaslona prikazuje se uzlaznim redoslijedom:
,Update Process Step 1“ > ,Update Process Step 9°
U donjem rubu zaslona prikazuje se poruka da je azuriranje bilo uspjesno.
»ouccess!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.”
Ako se to ne prikaze na zaslonu, idite na kraj ovog poglavlja.

Izvucite mrezni utikac.
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11. Izvadite USB Stapic.

12. Zastitu USB priklju¢ka utaknite u USB servisno sucelje.
13. Utaknite mrezni utikac.

14. Prikazuje se pocetni zaslon.

15. U glavnom izborniku pozovite informacije o uredaju i provjerite je li prikazana ispravna
verzija softvera.

16. Ako se ona ne podudara sa Zeljenom verzijom, potrebno je ponovno provesti prethodne
korake.

> Uredaj je sada aZuriran.

Slika 33:
Uklanjanje za$tite USB prikljucka

U sluc¢aju neuspjeSnog azuriranja

= Na zaslonu se prikazuje odgovarajuci ID upozorenja za aZuriranje.
= Stari softver zadrzan je na uredaju.
= Provedite odgovarajuce rjeSenje.

Ako time ne rijeSite problem, obratite se servisnoj sluzbi.

Upozorenja azuriranja softvera

ID upozorenja Opis pogreske RjesSenje

Provjerite softver na USB Stapicu ili po
1,2 Softver na USB $tapicu nije valjan. potrebi ponovno kopirajte softver na USB
Stapi¢.

Pokusajte ponovno ugitati azuriranje. Ako to

3-8,11-13 Prijenos softvera na uredaj nije uspio. N . N
' J I Y P ne rijesi problem, obratite se servisnoj sluzbi.

Pokusajte ponovno ugitati azuriranje s drugim
USB Stapi¢em. Ako to ne rijesSi problem,
obratite se servisnoj sluzbi.

Pogreska pri o€itavanju

14 upotrijebljenog USB Stapic¢a.

Tablica 12:
Upozorenja azuriranja softvera
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9 Periodi€éne sigurnosno-tehni€ke kontrole

Uredaje Liposat® Pro/Pro plus ne smije otvarati korisnik! Najmanje svakih 12 mjeseci
provedite sigurnosno-tehnic¢ke kontrole (STK) u skladu s njemackom Uredbom za operatore
medicinskih proizvoda (MPBetreibV). Sigurnosno-tehnicke kontrole trebate unijeti u knjizicu
uredaja i dokumentirati rezultate kontrole. Ako uredaj nije siguran za uporabu i/ili rad, odmah
ga treba servisirati. Sigurnosno-tehnicke kontrole moze provesti servisna sluzba tvrtke
Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com).
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10 Zbrinjavanje

Ovi uredaji sadrze materijal koji je nuzno zbrinuti u skladu s propisima o
zastiti okolisa. Na ovaj uredaj odnose s odredbe Direktive (EU) 2012/19
o otpadnoj elektricnoj i elektroniCkoj opremi (OEEQ). Stoga je uredaj
oznacen simbolom precrtane kante za smece na natpisnoj plocici.

Uredaje koji se viSe ne upotrebljavaju vratite u ponovno obradenom stanju tvrtki Moéller Medical
GmbH. Time se osigurava da ¢e se oni zbrinuti u skladu s nacionalnim inagicama Direktive
OEEO.
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11 Prilog
11.1Tehnicki podaci
Broj artikla
Katalo$ki broj Liposat® Pro REF 00003977
Katalo$ki broj Liposat® Pro plus REF 00003974
Dimenzije
Liposat® Pro/Pro plus 275 mm x 210 mm x 350 mm ($irina x visina x dubina)
Tezina
Liposat® Pro oko 5,8 kg
Liposat® Pro plus oko 6 kg
Elektriéni priklju¢ak Liposat® Pro
Napon 100 VAC - 240 VAC (izmjeni¢na struja)
Frekvencija 50 Hz — 60 Hz
Potrosnja struje 05A-0,21A
Potrodnja 50 VA
Elektriéni prikljuc¢ak Liposat® Pro plus
Napon 100 VAC - 240 VAC (izmjeni¢na struja)
Frekvencija 50 Hz - 60 Hz
Potro&nja struje 1,23-0,51A
Potrosnja 123 VA
Sigurnost
Razred zastite I
Primijenjeni dio Tip B
Sterilni potrosni materijal
TLA Tubing Liposat® Pro/power REF 00002251
TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948
TLA luer lock adapter REF 00004027
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Informacije o transportu i skladiStenju

Temperatura

Vlaznost zraka,

Dimenzije s ambalazom

-10 °C do +50 °C
<90 % rel. vlage

Sirina x visina x dubina:

336 mm x 280 mm x 362 mm

Zapakirane uredaje ¢uvajte na suhom mjestu.

Dopusteno je naslagati najviSe 3 paketa jedan na drugi.

Radni uvjeti:
Temperatura
Vlaznost zraka,
Atmosferski tlak
Vrsta zastite
Vrsta zastite

Brzina unosenja

Podrucje brzine unosenja uredaja
Liposat® Pro

Podrudje brzine uno3enja uredaja
Liposat® Pro plus

Tocénost unosenja

Razina zvuénog tlaka

Razina zvuénog tlaka Liposat® Pro

Razina zvuénog tlaka Liposat® Pro plus

Minimalni radni vijek

+10 °C do +40 °C
30 % do 75 % rel. vlage

70,1 kPa — 101,3 kPa (3000-0 m NN)

IP 30 (u skladu s normom IEC 60601-1)

50 ml/min do 300 ml/min

50 ml/min do 1.000 ml/min

1+ 15 % (vrijedi samo za unoSenje vodenih otopina kod slobodnog
protoka, a ne i za tjelesne tvari i tkivo)

< 47 dB(A)
< 65 dB(A)

8 godina
Tablica 13:

Informacije o transportu i skladistenju

Stranica 51 od 58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

12 Elektromagnetska otpornost

12.1Elektromagnetske emisije

Elektromagnetska otpornost

Uredaji Liposat® Pro/Pro plus prikladni su za rad u specificiranom elektromagnetskom
okruzenju. Kupac i/ili operator uredaja Liposat® Pro/Pro plus duZan je osigurati da se uredaji
upotrebljavaju u jednom od dolje opisanih elektromagnetskih okruzenja.

Mjerenje emisije smetnji

Kompatibilnost

Smijernice za elektromagnetsko okruzenje

Emisije VF smetniji u skladu

Da bi obavljali svoju predvidenu funkciju,
uredaiji Liposat® Pro/Pro plus moraju emitirati

normom IEC 61000-3-3

Skupina 1 elektromagnetsku energiju. To moze utjecati
sa standardom CISPR 11 na elektroni¢ke uredaje koji se nalaze u
blizini.
Emisije VF smetnji u skladu Razred B
sa standardom CISPR 11
Harmonicke strujne Podrucja primjene za prikladnu radnu okolinu
emisije u skladu s normom Razred A (poglavlje 4.3)
IEC 61000-3-2
Kolebanja napona /
treperenja u skladu s Kompatibilno
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Elektromagnetska otpornost

12.2Elektromagnetska otpornost

Ispitivanje
elektromagnetske
otpornosti

IEC 60601 — razina
ispitivanja

Razina
kompatibilnosti

Elektromagnetsko okruzenje
/ smjernice

Elektrostatski izboj
(ESD) IEC 61000-4-
2

18 kV kontaktni izboj

115 kV zradeni izboj

+8 kV kontaktni izboj

+15 kV zraceni izboj

Podovi moraju biti drveni ili
betonski ili oblozeni
keramickim plo€icama. Ako
su podovi oblozeni
sintetiCkim materijalom,
relativna vlaznost mora
iznositi najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi
tranzijenti Bursts
(rafali)

IEC 61000-4-4

+2 kV za mrezne
vodove

+1 kV za ulazne i
izlazne vodove

+2 kV za mrezne
vodove

+1 kV za ulazne i
izlazne vodove

Kvaliteta napona napajanja
mora odgovarati tipi¢noj
kvaliteti napajanja u
poslovnim ili bolni¢kim
okruzenjima.

Prenaponi (Surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV normalni
napon

+2 kV normalni
napon

+1 kV normalni
napon

+2 kV normalni
napon

Kvaliteta napona napajanja
mora odgovarati tipicnoj
kvaliteti napajanja u
poslovnim ili bolni¢kim
okruzenjima.

Padovi napona,
kratkotrajni prekidi i
oscilacije u
napajanju IEC
61000-4-11

<59% Ur
(> 95 % pad Ur)
za 1/2 perioda

40 % Ut
(60 % pad Ur)
za 5 perioda

70 % Ut
(30 % pad Ur)

za 25 perioda

<5% Ut

(> 95 % period UT) za

5 sekundi

<5% U~
(> 95 % pad Ur)
za 1/2 perioda

40 % Ut
(60 % pad Ur)
za 5 perioda

70 % Ut
(30 % pad Ur)

za 25 perioda

<5% U~

(> 95 % period Ur) za

5 sekundi

Kvaliteta napona napajanja
mora odgovarati tipi¢noj
kvaliteti napajanja u
poslovnim ili bolni¢kim
okruzenjima. Ako je
korisniku proizvoda
potreban nastavak rada i
prilikom prekida opskrbe
energijom, preporucuje se
napajanje uredaja
neprekidnim izvorom
napajanja ili baterijom.
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Elektromagnetska otpornost

Ispitivanje

elektromagnetske

otpornosti

IEC 60601 — razina Razina Elektromagnetsko okruzenje
ispitivanja kompatibilnosti / smjernice

Magnetsko polje
frekvenciji
napajanja (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

. Magnetska polja pri

pri frekvenciji napajanja moraju
odgovarati tipi€nim
vrijednostima kakve se
susre¢u u komercijalnim ili
bolni¢kim okruzenjima.

30 A/m 30 A/m

Napomena: Ut je vrijednost mreZnog izmjeni€nog napona prije primjene ispitne razine.

Uredaji Liposat®

Tablica 15:
Elektromagnetska otpornost (1)

Pro/Pro plus ispunjavaju sve ispitne razine u skladu s normom IEC60601-1-

2 izd. 4. (tablice 4 do 9).

YA

Prijenosna VF komunikacijska oprema (radijski uredaji, ukljuCujuci pribor,
kao Sto su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se Kkoristiti na
udaljenosti manjoj od 30 cm (ili 12 in¢a) od komponenti i kabela uredaja
Liposat® Pro i Liposat® Pro plus koje je naznacio proizvodac¢. Nepridrzavanje
moze prouzrociti smanjenje ucinkovitosti uredaja.

Rad uredaja Liposat® Proi Liposat® Pro pluss dodatnim priborom, kao $to su
pretvaradi ili kabeli koji nisu definirani kao prikladni za namjensku uporabu s
uredajima mozZe za posljedicu imati povecane elektromagnetske emisije,
smanjenu otpornost na smetnje i nepravilan rad.

Ne razmatraju se zahtjevi u vezi sa zrakoplovnim prijevozom, transportom i primjenom u vojnim
okruZenjima jer nisu ispitivani.

Stranica 54 od 58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Elektromagnetska otpornost

Ispitivanja
otpornosti/norma

IEC 60601 —
razinaispitivanja

Razina
kompatibilnos
ti

Elektromagnetsko okruzenje / smjernice

Prijenosni i mobilni radijski uredaji ne smiju

3 Vet se koristiti u blizini uredaja Liposat®
150 kHz do Pro/Pro plus,  ukljuCuju¢i  kabele na
30 MHz udaljenosti  manjoj od preporucene
Vodene VF . 3 Vg sigurno§ne udalljenosti izraCunate u skladu"s
smetnje u skladu | 6 Vet ISM i primjenjivom” jednadZzbom za frekvenciju
s normom |IEC radioamaterskim odasiljanja.
61000-4-6 frekvencijskim 6 Ver Preporucéeni sigurnosni razmak:
pojasima izmedu d = 1,2VP za 80 MHz do 800 MHz
;5:') kHz 180 d = 2,3VP za 800 MHz do 2,5 GHz
g gdje je P nazivna snaga odasSilja¢a u vatima
(W) prema podacima proizvodaca, a d
3V/m 3V/m preporu¢ena sigurnosna udaljenost u
80 MHz do 80 MHz do met.rima (m).. . )
Zratene VE 2.7 GHz 2,7 GHz Jaélna? ) poljav §ta0|onarnog radijskog
smetnje u skladu oc_IasHJaca kao st_OJg utvrdeno pregle_dom ha
s normom IEC Tablica 9 norme | Tablica 9 mjestu POStaVIJa'TJ‘T" ? _mora pri svim
61000-4-3 IEC 60601-1-2 norme IEC frekven_cu_ama_ biti niza od razine
Ed 4 60601-1-2 kompatibilnosti b).
isd. 4 U okruzenju uredaja koji imaju (((.)))
ovu slikovnu oznaku moguce su A
Napomene:

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz vrijedi vise frekvencijsko podrucje.
NAPOMENA 2: Ove smjernice ne moraju nuzno biti primjenjive u svim slu¢ajevima. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utje€u apsorpcija i refleksija objekata, predmeta i ljudi.

a8 Jacina polja stacionarnih odasiljaca, poput baznih stanica bezi¢nih telefona i kopnenih pokretnih
beZi¢nih uredaja, amaterskih radijskih postaja, AM i FM radijskih i TV odaSiljaCa teoretski se ne
moze to¢no procijeniti. Kako bi se utvrdilo elektromagnetsko okruzenje s obzirom na stacionarni
odasilja¢, potrebno je razmotriti analizu elektromagnetskih fenomena konkretne lokacije. Ako
izmjerena jacina polja na mjestu uporabe uredaja Liposat® Pro/Pro plus prekoraduje gornje razine
kompatibilnosti, uredaje treba pratiti kako bi se dokazalo njihovo funkcioniranje u skladu s
namjenom. Uoce li se neuobi¢ajene znacajke, mogu biti potrebne dodatne mjere, npr. promjena
orijentacije ili lokacije uredaja Liposat® Pro/Pro plus.
b) Iznad frekvencijskog podrucja od 150 kHz do 80 MHz jac¢ina polja mora biti manja od 3 V/m.

Tablica 16:

Elektromagnetska otpornost (2)

12.3Preporuceni sigurnosni razmaci

»Elektromagnetska otpornost‘ (poglavlje 12.2)
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13 Pribor

Sterilni potroSni materijal
Za Liposat® Pro:

TLA Tubing Liposat® Pro/power
Kataloski br.: 00002251

(10 komada u kutiji)

Za Liposat® Pro plus:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Kataloski br.: 00003997

(10 komada u kutiji)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Kataloski br.: 00003948

(10 komada u kutiji)

TLA luer lock adapter
KataloSki br.: 00004027

(30 komada u kutiji)

Dodatna oprema

Pribor

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papudica, duljina kabela 2 m)

KataloSki br.: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 papudica, duljina kabela 5 m)

Kataloski br.: 00003982
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Pribor

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 papucice, duljina kabela 2 m)

Kataloski br.: 93003517

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 papudice, duljina kabela 5 m)

Kataloski br.: 00003981

Vertical mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus

= za okomito priévr§¢ivanje uredaja Liposat® Pro/Pro
plus na uredaj Vacusat® power

Kataloski br.: 00004034

Horizontal mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus

2> za vodoravno pricvr§éivanje uredaja
Liposat® Pro/Pro plus na uredaj Vacusat® power

Kataloski br.: 00004035

Proizvod
3-struki razdjelnik venila (sterilni)

Katalo$ki br.: 00002278

5-struki razdjelnik venila (sterilni)

Katalo$ki br.: 00002279

Injekcijska kanila Sterican

Kataloski br.: 00002535

Rezervni dijelovi

Klju€ za otklju¢avanje sa zastitom USB priklju¢ka

KataloSki br.: 93006998
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Liposat® Pro
Liposat® Pro plus
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