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1 Allmanna sakerhetsupplysningar

1.1 Forklaring av sdkerhetssymboler

I den har bruksanvisningen visas viktiga upplysningar med symboler. Dessa upplysningar ar
en forutsattning for att utesluta risker for patient och personal samt for att férebygga skador

eller fel pa apparaten.

1.1.1 Symboler i bruksanvisningen

A\
H

()

OBS!

Anvisning respektive hjalp

Icke joniserande elektromagnetisk stralning

1.1.2 Symboler pa apparaten

M R LEEE O

SGS

o
<
&

FOlj bruksanvisningen

Artikelnummer

Medicinteknisk produkt
Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt

Serienummer (de forsta 4 siffrorna anger tillverkningsar och
tillverkningsmanad i formatet AAMM)

Tillverkare

Vaxelstrom

Retur och avfallshantering sker enligt WEEE-direktivet

Overensstammer med ANSI/AAMI ES 60601-1
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1:14
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Standby-omkopplare

Standby paslagen
Standby avstangd

Ingdng/utgang (for energi och signaler)
USB-host

Applikationsdel typ B

Fotomkopplare

3 SN NONC,

A
»

Rotationsriktning: medurs

1.1.3 Symboler pa bildskarmen

v Acceptera/Bekrafta
X Kassera
Tillbaka

Plus (lagga till/oka)

+ @

Minus (dra av/minska)

Malvolym

¥

Starta
Prima (spola)

Aterstalining/reset

O v Vv

Aterstall till fabriksinstéllningar

®
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Rotorsignal
Ingen rotorsignal

Ingen rotorfunktion

Sétt i slangsats

Framre fonster oppet

Huvudmeny

Rotera bildskarm

Servicemeny

Volym/ljud

Inaktivera ljudet

Ljud néar du trycker pa en knapp

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Volymen pa pipsignalen nar pumpen startar och stannar

Ljusstyrka

Storning/fel

Apparatinformation

Befintlig anslutning
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1.1.4 Ytterligare symboler pa forpackningen

B Forpackningsenhet

LOT Produktionspartinummer, parti

Kan anvandas till (AAAA-MM-DD)

Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)

R £, 1

Forséljningspartner

R
&

S
\

3/
2

Forvaras atskilt fran solljus

Foérvaras torrt

Fuktbegréansning

Temperaturbegransning

Stapelbegransning, stapeln far bestd av max 3 paket

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Far inte ateranvandas

Sterilisera ej pa nytt

Enkelt sterilbarriarsystem

Dubbelt sterilbarriarsystem

00 ® ® ®wr <@ )
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-

"O Enkelt sterilbarriarsystem med yttre skyddsforpackning
Enkelt sterilbarriarsystem med inre skyddsférpackning
TEHILE Steriliserad med etylenoxid

DEHP Innehaller eller férekomst av ftalater

Ii Forsiktighet: Enligt lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas
ONLY till 1akare eller pa bestallning av lakare.

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

1.2 Forklaring av textstilar

| bruksanvisningen anvands olika textstilar for att du lattare ska kunna orientera dig.

Textstil Anvandning

Fetstil Knappar (t.ex. i anvisningar)

Kursiv Héanvisningar till kapitel, bilder och tabeller
Tabell 1:
Textstilar

1.3 Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast ansvara for apparatens sakerhet, tillforlitighet och
anvandbarhet, om:

e Montering, tillagg, nyinstallation, &ndringar eller reparationer endast utférs av
personer som ar auktoriserade av tillverkaren.
A e Den elektriska installationen i rummet uppfyller gallande krav och féreskrifter
(t.ex. VDE 0100, VDE 0107 eller IEC-publikationer).
e Apparaterna anvénds enligt bruksanvisningen och géllande landsspecifika
regler och nationella variationer iakttas.
e De villkor som anges i tekniska data foljs.

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

Operatbren ansvarar for en korrekt drift av medicinprodukten. Enligt reglerna for
medicinprodukter har anvandaren omfattande ansvar inom ramen fér sin verksamhet nér det
handlar om medicinsk utrustning. Anvandning av Liposat® Pro-apparater ar endast tillaten for
kvalificerad personal.

All hantering av Liposat® Pro-apparater forutsatter goda kunskaper och att den har
bruksanvisningen foljs. Apparaterna far endast anvandas av personer som har nédvandig
utbildning eller kunskap och erfarenhet.

Liposat® Pro-apparaterna kraver sarskilda forsiktighetsatgarder nar det galler
EMC och maste installeras och tas i drift enligt EMC-instruktionerna.

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

Om delar anvands som inte motsvarar tillverkarens originaldelar, kan prestanda och sakerhet
aventyras.

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

Anvandaren maste beddma om det ar nodvandigt att Overvaka patientens kroppstemperatur
och med vilka intervall detta ska goras, t.ex. for att undvika medicinska risker (hypotermi,
hypertermi osv.).

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten maste
i rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar registrerad.
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1.5 Varningar

e Apparaterna far inte modifieras.

e Vatskor far inte tranga in i apparaternas spanningsforande delar.

e Dra ur stromsladden fére rengéring.

e Kontrollera vid rengdring att inget rengdéringsmedel gar in i stickkontakterna.

e Byt ut alla anslutningskablar aven vid mindre skador och se till att inte rulla
Over kablarna.

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

A e Tryck inte in stickkontakten i uttaget med vald.

e Dra inte i kabeln for att avlagsna en stickkontakt. Oppna eventuell sparr
innan en stickkontakt avlagsnas.

o Utsatt inte apparaterna for stark varme eller eld.

e Utsétt inte apparaterna for harda stotar.

e Om varme, rok eller angor uppstar, koppla genast bort apparaterna fran
elnatet.

e Anvand inte ytorna pa Liposat® Pro-apparaterna som hylla, for att undvika
skador.

1.6 Extern tillsatsutrustning

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

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

1.7 Engangsbruk

Ateranvandning av engéngsprodukter medfér en potentiell infektionsrisk for patienten eller
anvandaren. Kontaminerade artiklar kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.
Rengoring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska materialegenskaper och
produktparametrar i en sadan utstrackning att det leder till att produkten inte kommer att
fungera.

A Avfallshantera anvanda engangsartiklar i enlighet med hygienforeskrifterna.
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1.8 Deklaration om ftalater

Liposat® Pro-apparater innehaller ingen di(2-etylhexyl) och inga ftalater (DEHP).

1.9 Forsiktighetsatgarder

e Resultaten av anvandningen varierar beroende péa patientens alder, operationsstélle och
erfarenheten hos den som opererar. Anvandningsresultaten kan vara permanenta men
maste inte vara det.

e Rengor alla ateranvandbara komponenter i enheten enligt upparbetningsinstruktionerna.
e Byt ut alla engdngskomponenter innan du anvander apparaten pa en annan patient.

Infektionsrisk pa grund av olampliga hjdlpmedel

e Anvand alltid din personliga skyddsutrustning. Skyddsutrustningen for alla
steg dar produktkomponenterna &r kontaminerade bestar av:
Skyddshandskar, skyddsklader, skyddsglaségon, mun- och nésskydd.

A e Liposat® Pro-apparaterna ar utformade for att infiltrera vatskor i patientens
kropp. Se till att endast lampliga vatskor och ingen kontaminering av
I6sningen som ska infiltreras kan férekomma.
e Infiltrera alltid i en steril miljo.
e Se till att félja de allmanna transportvillkoren fér din anlaggning.

1.10 Malgrupp (anvandare)
Anvandningen av Liposat® Pro-apparater ar forbehallen de lakare som genom lamplig

specialistutbildning eller godkand vidareutbildning fér specialister kan bevisa att de forvarvat
erforderlig kompetens.
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2 Avsett andamal

2.1 Avsedd anvandning

2.1.1 Avsedd anvandning Liposat®Pro

Liposat® Pro ar en slangpump som anvands bade for medicinska indikationer som &r
forknippade med en férandring i fettvavnad och inom omradet estetisk kroppsformning.

Liposat® Pro anvands for att fora in svéallande lokalanestesilosningar, andra vattenhaltiga
infusionslésningar och kroppens egen subkutana vavnad och dess komponenter i kroppen.

Slangpumpen Liposat® Pro far endast anvandas med slangsatsen TLA Tubing Liposat®
Pro/power fran Moller Medical.

2.1.2 Avsedd anvandning Liposat®Pro plus

Liposat® Pro plus &r en slangpump som anvands bade for medicinska indikationer i samband
med forandringar i fettvavnad och inom omradet for estetisk kroppsformning.

Liposat® Pro plus anvands for att fora in svallande lokalanestesilosningar, andra vattenhaltiga
infusionslésningar och kroppens egen subkutana vavnad och dess komponenter i kroppen.

Slangpumpen Liposat® Pro plus far endast anvandas med slangsatserna TLA Tubing Liposat®
Pro plus och FAT Tubing Liposat® Pro plus fran Méller Medical.

2.2 Kontraindikationer

¢ Koagulationsrubbningar eller fortaring av antikoagulerande medicin
e massiva brack

e svara hjartsjukdomar

e svara lungsjukdomar

e svara leverskador

e svara njurskador

o Trombostendens (trombofili)

e Diabetes
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2.3 Komplikationer

e Volymforlust (blod, lymfa, vavnadsvatska osv.) kan uppsta intra-/postoperativt till féljd av
anvandning av produkten och kan ha en negativ inverkan pa patientens hemodynamiska
situation. En volymersattning ska darfér 6vervagas av anvandaren.

e Karlskador

e Nervskador

e Vavnadsskador

e Organskador

e Dddsfall

2.4 Viktiga prestandaegenskaper

Liposat® Pro-apparater har inga vasentliga prestandaegenskaper.

2.5 Kombination med andra produkter

Endast tillbehor som specificerats och godkants av apparattillverkaren far anvandas. Kontakta
apparatens tillverkare om du ar osaker.
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3 Produktbeskrivning

3.1 Konstruktion

1 23 4 5 6 7

Bild 3: Bild 3:
Vy framifran Liposat® Pro Vy framifran Liposat® Pro plus

10 11 12

A

B<—Z

;

| 13

= : > ©"©( 14

= l} \.< 1 45
G I __ A0

1 @ ° e

Bild 3:
Vy bakifran Liposat® Pro/Pro plus

Nr Beteckning Nr Beteckning

1 Framre fonster 8 Fotomkopplare

2 Rotor 9 Kabelmarkering, bla

3 Géngslinga 10 Strémsladd

4 Rotationsriktning (medurs) 11 Standby-omkopplare

5 Bildskarm 12 USB-uttag, servicegranssnitt

6 Slanghallare 13 USB-uttag

. Rotorborttagningsknapp 14 Anslutningsuttag for fotomkopplare
(endast med Liposat® Pro plus) 15 Strémingang
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3.2 Liposat® Pro-apparater

3.2.1 Liposat® Pro

Liposat® Pro stoder dig i infiltrationen av sterila vatskor sdsom TLA-IGsningar i patienterna.

3.2.2 Liposat® Pro plus

Liposat® Pro stoder dig i infiltrationen av endogen vavnad och sterila vatskor sasom TLA-
|6sningar i patienterna.

3.3 Fotomkopplare

Du kan ansluta tva fotomkopplare samtidigt till Liposat®Pro/Pro plus. Bada uttagen pa
baksidan &ar lika och fotomkopplarna beter sig identiskt. Fotomkopplaren har en bla
ringmarkning. Fast den bla kabelmarkoren pa fotomkopplarkabeln for att sékerstélla korrekt
placering.

Nar du satter i fotomkopplaren, se till att skaran pa kontakten &r vand uppat och
A darmed passar i vagguttaget. En vriden montering leder till felaktiga funktioner
hos apparaterna.

Du kan anvanda de andra kabelmarkeringarna for att markera fotomkopplarna pa de andra
Moller Medical-apparaterna i farg och pa sa satt kunna skilja dem at battre.
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal) ingar i leveransomfattningen.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal) finns som tillval som tillbehor.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal)

Bild 4:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal)

Genom att trycka On/Off-knappen pa fotomkopplaren kan Liposat® Pro/Pro plus startas och
stoppas.
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal)

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

] L Nr | Beteckning
4 / i \ 1 | Down-knapp
e —— On/Off-knapp
'T\ T T 3 Up-knapp
1 2 3
Bild 5: Tabell 2:

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal)

Infoga symboler i slangsatsen

Genom att trycka pa mittknappen (On/Off-knapp) pa fotomkopplaren kan pumpen startas och

stoppas. De yttre knapparna andrar matningshastigheten (Up/Down-knapp).

3.4 Slangsatser

f Satt i en ny, steril slangsats for varje ny anvandning, t ex fér att undvika

patientinfektioner (kapitel 4.5.1).

Sida 19 av 57




Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Installation och idrifttagning

4 Installation och idrifttagning

4.1 Transport och forvaring

Var noga med att folja féljande sékerhetsinstruktioner nar du transporterar apparaterna. Detta
for att undvika skador pa apparaterna och andra materiella skador.

e Kontrollera att kartongen levererats oskadad.

e Rapportera omedelbart transportskador till speditéren.
A o Undersok alla produkter avseende skador.

e Skadade produkter far inte anvandas.

e Kontakta din leverantor omedelbart.

4.2 Uppackning av apparaten och kontroll av leveransomfattningen

Leveransen av Liposat® Pro/Pro plus bestar av 2 forpackningsenheter. Ta ut alla delar ur
forpackningen.
Standardutférande av Liposat® Pro/Pro plus omfattar foljande leveransomfattning:

Forpackningsenhet 1

1x Liposat® Pro eller. Liposat® Pro plus

1x Strémsladd

1x Kabelmarkeringssats

1x USB-portblockerare med upplasningsnyckel

Bruksanvisning

Forpackningsenhet 2

1x Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal)

Bruksanvisning

e Frakta apparaterna enbart i originalférpackningen, foér att undvika
transportskador.

E e Slang inte originalférpackningen.
1
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4.3 Lamplig driftsmiljo

Liposat® Pro/Pro plus ar lampliga for miljoer inom féljande omraden:

e professionella halsovardsinstitutioner med bestamda krav
Kliniker (akutrum, sjukrum, intensivvardsavdelningar, operationssalar, utom i narheten
av aktiva HF-kirurgiska utrustningsanlaggningar eller utanfor HF-sk&rmad
magnetresonanstomografi, forsta hjalpen-avdelningar).

Liposat® Pro/Pro plus ar inte godkanda for anvandning i flygplan eller militara omraden.
Relevanta EMC-krav for dessa miljoer har inte testats.

4.4 Anvands vid defibrillering och HF-operationsutrustning

e Skulle Liposat®Pro/Pro plus ha utsatts for fluktuationer i temperatur eller
luftfuktighet under transport eller andra byten av plats, maste apparaterna
ihz vila i driftsmiljén i minst 2 timmar innan de anvands igen.

e Fore idrifttagning maste Liposat®Pro/Pro plus beredas i enlighet med
hygienriktlinjerna (kapitel 6.1).

Beakta foljande vid installation av Liposat® Pro/Pro plus:

e Hall tlirackligt avstand till andra enheter. Utrymmet som kravs ar minst 30 cm i hojd och
bredd.

e Se till att enkel avstangning via standby-omkopplaren och frankoppling fran elnatet genom
att dra ur stromsladden ar sékerstalld.

e Apparater far inte anvandas direkt bredvid eller staplade med andra enheter, eftersom
detta kan leda till felaktigt driftsatt. Om drift pa foreskrivet satt anda ar nédvandig, ska
Liposat® Pro/Pro plus och de andra anordningarna évervakas for att kontrollera deras
avsedda anvandning.
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4.5 Installation av Liposat®Pro/Pro plus

Forbered Liposat®Pro/Pro plus fore den forsta idrifttagningen enligt
bruksanvisningen (kapitel 6.1).

Ta ut den aktuella apparaten ur férpackningen.

Installera enheten pa en stadig och jamn yta.

Anslut den medfdljande stromsladden till baksidan.

Satt i kontakten i ett uttag med ansluten skyddsledare.
Observera spanningsvardena som anges pa apparatens typskylt.
Sla pa enheten med standby-omkopplaren.

N o ok~ owbdRE

Enheten ar nu klar for drift.

4.5.1 Sattai slangsatserna

e Satt i en ny, steril slangsats for varje ny anvandning, for att undvika t.ex.
patientinfektioner.
¢ Kontrollera utgangsdatumet innan du anvander den originalférpackade och
A oskadade slangsatsen.
e Ta ut slangsatsen korrekt ur den sterila forpackningen.
e Setill att alla slangar &r fria och inte klams eller bojs valdigt hart.

° Observera att pumparna roterar medurs. Detta ar viktigt for att slangsatsen ska
1 sattas i ratt.

Forklaring av anvanda symboler

. Rotorsignal

ﬂ . .
Q Satt i slangsats

[T#] Framre fonster 6ppet

Rotationsriktning: medurs
-

-

Tabell 3:
Infoga symboler i slangsatsen

Det finns 2 alternativ vid gangning av slangsatsen:

e Tryck och hall in knappen Satt i slangsats pa bildskarmen.
e Styr rotorn manuellt med rotationsriktningen (rotation medurs).
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4.5.1.1 Satti TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

j Tumescenspumpen "Liposat® Pro” far endast anvandas med féljande slangsats:

"TLA Tubing Liposat® Pro/power” REF 00002251

Vanster: Spets (anslutning for infiltrationsmediet)
Hoger: Luer (anslutning for infiltrationsalternativet)

E Korrekt placering av slangsatsen i pumpen:

Oppna pumpens framre fonster.
Rotorn vrids automatiskt till en lamplig
position for inséattning av slangsatsen.

Bild 6:
Oppnat lock

Ta ut den sterila slangsatsen med grumligt
pumpsegment (2) ur férpackningen.

Bild 7:
Slangsats

e Spetsen ar till vanster.

e Tryck forsiktigt in den vanstra &nden av
pumpsegmentet i den vanstra slanghallaren
tills det klickar pa plats.

Bild 8:
Satt i pumpsegmentet
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e Sittislangsatsen pa ett sddant satt att den
kan plockas upp av rotorn pa ett optimalt vis.

e Tryck och hall in knappen Sétt i slangsats.
Rotorn vrider sig och gangar slangsatsen.
Alternativ: Vrid rotorn medurs for hand.

Bild 9:
Génga i pumpsegmentet

e Slapp knappen nar slangsatsen ar gangad.

e Tryck forsiktigt in det aterstaende
pumpsegmentet i den hdgra slanghallaren
tills det klickar pa plats.

Bild 10:
Satt i pumpsegmentet

For TLA-infiltration:

e Satt in spetsen pa slangsatsen i pasen som
innehaller infiltrationsmediet.
e Lossa locket pa Luer Lock-anslutningen.

Bild 11:
Lossa locket

e Taslangsats 1 (Bild 7).
e Lossa locket pa Luer Lock-anslutningen.

Bild 12:
Lossa locket
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e Skruva fast de bada  Luer-Lock-
anslutningarna.

Bild 13:
Anslut slangsats 1 till 2

e Stang det framre fonstret.
=>» Slangsatsen ar fardigmonterad.

Vanster: Spets (infiltrationsmedium)
Hoger: Luer (infiltrationsalternativ)

Bild 14:
Fardig

Infiltrationsvagar med TLA Tubing Liposat® Pro/power

Infiltrationsalternativ TLA-infiltration
Sterican-kanyler (med kranblock) 4

Enkel TLA-infiltrationskanyl pa vibrerande handtag med v

TLA Luer-Lock-adapter

Enkel TLA-infiltrationskanyl pa manuellt handtag med v

TLA Luer-Lock-adapter

Tabell 4:
Infiltrationsvagar med TLA-Tubing Liposat® Pro/power

Anvandaren bestammer vilket infiltrationsalternativ som anvands.

4.5.1.2 Insattning av en slangsats i Liposat® Pro plus

Tumescenspumpen “Liposat®Pro plus” far endast anvandas med fdljande

slangsatser:
A TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948

° For foljande instruktion anvandes en “FAT Tubing Liposat® Pro plus”
L | (REF00003948).
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4.5.1.2.1 Satti FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

e Oppna pumpens framre fonster.

e Rotorn vrids automatiskt till en lamplig position for
insattning av slangsatsen.

Bild 15:
Vy framifran med locket 6ppet

e Ta ut den sterila slangsatsen ur férpackningen.

Bild 16:
Slangsats for fettéverforing

Den roda tratten pa slangsatsen ar till vanster.

Stall in slanglangden sa att den kan anslutas till den
sterila infiltrationsbehallaren.

Bild 17:
Orientering

Tryck forsiktigt in slangsatsen i den vanstra
slanghallaren tills den klickar pa plats.

Bild 18:
Inférande
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Bild 19:
Gangning

Bild 20:
Slangsats i hallare

Bild 21:
Anslut andar

Satt i slangsatsen pa ett sadant satt att den kan
plockas upp av rotorn pa ett optimalt vis.

Tryck och hall in knappen Satt i slangsats. Rotorn
vrider sig och gangar slangsatsen.

=» Alternativ: Vrid rotorn medurs for hand.

Slapp knappen nar slangsatsen ar gangad.
Tryck forsiktigt in resten av slangsatsen i den hdgra
slanghallaren tills den klickar pa plats.

Anslut den roda tratten till utloppet pa den sterila
infiltrationsbehallaren.

Anslut den hdgra &nden av slangsatsen till ett
infiltrationsalternativ.

Stang det framre fonstret.

=>» Slangsatsen ar fardigmonterad.

Vanster: Rod tratt (infiltrationsmedium)
Hoger: Oppen ande (infiltrationsalternativ)

Infiltrationsvagar med FAT Tubing Liposat® Pro plus

Infiltrationsalternativ

FAT-infiltration

Enkel infiltrationskany! pa det vibrerande handtaget v
Enkel infiltrationskanyl p& det manuella handtaget v
Tabell 5:

Infiltrationsvagar med FAT Tubing Liposat® Pro plus

Anvandaren bestammer vilket infiltrationsalternativ som anvands.
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4.5.1.2.2 Satti TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

® For féljande instruktion anvéndes en "TLA Tubing Liposat® Pro plus*
1| (REF00003997).

Oppna pumpens framre fonster.

Rotorn vrids automatiskt till en lamplig position for insattning av slangsatsen.
Ta ut den sterila slangsatsen med grumligt pumpsegment ur férpackningen.
Spetsen ar till vanster.

ok~ w0 hPE

tills det klickar pa plats.

Tryck forsiktigt in den vanstra anden av pumpsegmentet i den vanstra slanghallaren

6. Satti slangsatsen pa ett sadant satt att den kan plockas upp av rotorn pa ett optimalt

VIS.

7. Tryck och hall in knappen Sétt i slangsats. Rotorn vrider sig och gangar slangsatsen.

Alternativ: Vrid rotorn medurs for hand.
Slapp knappen nar slangsatsen ar gangad.

Tryck forsiktigt in det aterstaende pumpsegmentet i den hdgra slanghallaren tills det

klickar pa plats.
10. Satt in spetsen pa slangsatsen i pasen som innehaller infiltrationsmediet.
11. Stang det framre fonstret.
=> Slangsatsen ar fardigmonterad.

Vanster: Spets (infiltrationsmedium)
Hoger: Luer (infiltrationsalternativ)

Infiltrationsvagar med TLA Tubing Liposat® Pro plus

Infiltrationsalternativ TLA-infiltration
Sterican-kanyler (med kranblock) v

Enkel TLA-infiltrationskanyl pa vibrerande handtag v

med TLA Luer-Lock-adapter

Enkel TLA-infiltrationskanyl pd manuellt handtag v

med TLA Luer Lock-adapter

Tabell 6:
Infiltrationsvagar med TLA Tubing Liposat® Pro plus

Anvandaren bestammer vilket infiltrationsalternativ som anvands.
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4.6.1.1 Tabort TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

Bild 22:
Stang slangklammorna

Stang slangklammorna.

Ta ut den vanstra slanganden ur den vanstra
slanghallaren.

Tryck pa& knappen Satt i slangsats tills den
lossnar.

Ta ut den hdgra slangéanden ur den hdgra
slanghallaren.

= Vatska kan rinna ut med denna variant.
ELLER

Ta ut den hdgra slangénden ur den hogra
slanghallaren.

. Vrid rotorn for hand mot rotationsriktningen at

vanster.

Ta ut den vanstra slanganden ur den vanstra
slanghallaren.
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4.6.1.2 Tabort slangsatsen fran Liposat® Pro plus

4.6.1.2.1 Tabort TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

= Samma process som i kapitel 4.6.1.1.

4.6.1.2.2 Tabort FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

1.
2.
3.
1.
Bild 23:
Hoger slangande fran slanghallare
2.

Bild 24:
Vrid rotorn for hand mot pilens riktning

“.f ¥
X .
>

Bild 25:
Vanster slangande fran vanster slanghallare
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vanstra slanghallaren.

Tryck pa knappen Satt i slangsats tills den
lossnar.

Ta ut den hdgra slangéanden ur den hdgra
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ELLER

Ta ut den hdgra slanganden ur den hogra
slanghallaren.

Vrid rotorn for hand mot rotationsriktningen
at vanster.

Ta ut den véanstra slanganden ur den
vanstra slanghallaren.
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5 Anvandning

e All anvandning av en apparat forutsatter goda kunskaper och att dess

bruksanvisning foljs.
A e Apparaterna far endast anvandas av utbildad personal.

e Anvandningen kan nér som helst avbrytas sakert genom att stinga av
Liposat® Pro/Pro plus.

5.1 Slapaoch stanga av

e Anslut kontakten.

e Tryck pa standby-omkopplaren pa baksidan.
Ett kort bildskarmstest genomfors.

o Hemskéarmen 6ppnas med de senast installda vardena.

1 Anvandningen kan avslutas sakert nar som helst genom avstangning.
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5.2 Bildskarmsbeskrivning: Hemskarm

4 ™
TR R
2 >
3 noo .
4 >‘ — -»4000. ’
s——> = am-4
T () @
L J

Bild 26:
Hemskarmsdisplay
Nr | Beteckning Beskrivning
1 Infiltrationstid Tid fran infiltrationens borjan tills nu
2 Forloppsindikator Infiltrationsvolym (3) i férhallande till malvolym (4)
3 Infiltrationsvolym Matad volym
4 Malvolvm Volym vad som matas tills matningen pausas automatiskt.
y (Instéllning: - minska, + 6ka)
5 Matnings- Volym som matas pa en minut.
hastighet (Installning: - minska, + 6ka)
Infiltrationstid (1)
6 Reset Aterstall fran: Forloppsindikator (2)
Infiltrationsvolym (3)
7 Start/Stopp Starta/stoppa matning, styr priming
8 | Infiltrationsvolym Restvolym i forhallande till malvolym (4)
9 | Huvudmeny Oppna huvudmenyn
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5.3 Hantering

Liposat® Pro/Pro plus erbjuder olika anvandningsalternativ:

e Manuellt via peksk&rmen
¢ Med foten via fotomkopplaren

5.3.1 Oka och minska

e Genom att trycka en gang andras vardet ett steg i taget.
e Genom att halla intryckt (>2 sekunder) andras vardet kontinuerligt tills den slapps.

5.3.2 Bildskarmsbeskrivning: Huvudmeny

Huvudmenyn kan endast tas fram nar pumpen inte matar. De gjorda instdllningarna bevaras
efter en omstart av apparaten.

Huvudmenydisplay Nr | Meny Beteckning
o 1 ) 3 0 E Spara menyalternativ och avsluta
—|— Lagga till/plus
\‘ — | Dra av/minus
1 {} Stalla in ljusstyrkan
@ Rotera bildskarm
D » © 2| pp Prima (spola)
3| @ Justera volymen p& systemljuden

p 4 @ @ . ) | Ljud for anvisningar
A A A ,

“a’ Ljud nér du trycker pa en knapp

(<X | Ljud nar pumpen startar/stoppar

\ 4 .
E’ 4 x Servicemeny
N 715 @ Apparatinformation
4 5 6 6| @ Aterstall till fabriksinstaliningar
HUE\%,'derznzny v/ | Acceptera/Bekrafta
Tabell 8:

Symboler i huvudmenyn
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5.3.2.1 Stallain ljusstyrkan

e Med + och - (i steg om 5 %, frdn 10-100)
¢ Rotera bildskarmen néar vertikal mounting kit ska anvandas.
o Nar bildskarmen ar roterad slocknar logotypbelysningen.

5.3.2.2 Priming matningshastighet

e Med + och - (i steg om 50 ml/min, fran 0-300: Liposat® Pro)
e Med + och - (i steg om 50 ml/min, fr&n 0-1 000: Liposat® Pro plus)
¢ Vid 0 ml/min ar primingfunktionen avaktiverad.

5.3.2.3 Volym

e Med + och - (i steg om 10 %, fran 0-100)
¢ Vid 0 % ar motsvarande ljud inaktiverat.

5.3.2.4 Servicemeny

Ar endast till for service.

5.3.2.5 Tillverkarinformation

Ger den senaste informationen om:
Apparatnamn
Programvaruversionsnummer
Apparatens serienummer
Tillverkarens servicekontakt

5.3.2.6 Fabriksinstallningar

e Installningarna aterstalls till leveransstatus.
¢ Den aktuella programvaruversionen forblir installerad.

5.3.3 Avluftning av en slangsats

Slangsatsen maste avluftas,...

e ... innan ett infiltrationsalternativ tillampas.
e ... om luftbubblor ar synliga i slangsatsen.
e ... néar slangsatsen byts.
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Det finns tva sétt att lufta av slangsatsen. Den langsamma avluftningen beskrivs nedan. Den
snabba avluftningen, primingen, kommer i foljande avsnitt (kapitel 5.3.3.1).

1. Tryck p& knappen Start/Stopp. Pumpen startar.

2. Mata vatska tills slangsatsen &r fri fran luftbubblor.
3. Tryck pa knappen Start/Stopp. Pumpen stannar.
4

Tryck pd& knappen Reset. Aterstall infiltrationstid, férloppsindikator och
infiltrationsvolym.

5. Infiltrationsalternativet kan nu placeras pa patienten.

5.3.3.1 Priming

Primingen anvands for snabb avluftning och spolning av slangen. Sa snart knappen
Start/Stopp halls intryckt i mer an 2 sekunder, matar apparaten med den matningshastighet
som anges i priminginstallningarna. Slapper man knappen Start/Stopp igen atergar pumpen
automatiskt till sitt utgangslage. Efter avluftning, tryck pa knappen Reset.

5.3.4 Malvolym

| kontrollpanelen Malvolym kan en automatisk pausning av pumpen stéllas in nar ett visst
varde uppnas. Detta ar anvandbart om du till exempel vill infiltrera en specifik volym.

Malvolym (ml) Steg Knappar
Liposat® Pro 100 till 9 900 ml . 4+ tka
i i om :
Liposat® Pro plus >9 9000 ml inaktiverar — minska
malvolymen

Nar malvolymen har natts hors en akustisk signal och pumpen stannar automatiskt.
Infiltrationen kan stoppas nar som helst under anvandningen genom att man trycker pa
knapparna Start/Stopp utan att malvolymen gar forlorad. For att inaktivera malvolymen, 6ka
vardet 6ver 9 900 ml. Avaktiveringen indikeras med ett Minus pa bildskarmen.

Om du vill infiltrera samma mangd igen, tryck aterigen pa knappen Start/Stopp. Den
infiltrerade volymen réknas sedan upp ytterligare och pumpen stannar efter att den instéllda
malvolymen har infiltrerats igen.

5.3.5 Matningshastighet

Kontrollera fore varje anvandning instéllningen Matningshastighet pa hemskarmen. Med
knappen Plus eller Minus staller du in matningshastigheten (ml/min) for pumparna.

Sida 35 av 57



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Anvandning
Matnlngshgstlghet Steg Knappar
(ml/min)
Liposat®Pro 50 till 300 om 25 -+ oka — minska
. 50 till 500 om 25 iy .
Liposat®Pro plus oka — minska
P P 500 till 1 000 om 50 +

Matningshastigheten kan justeras nar som helst, &ven om pumpen redan infiltrerar. Den
installda och visade matningshastigheten avser alltid vattenlésningar.

A\
i

5.3.5.1 Driftsatt

e En exaktinstéllning och representation av matningshastigheten ar inte majlig
vid fettoverforing pa grund av medias mycket olika viskositet. | detta fall
fungerar installningen och displayen som en indikator utan ansprak pa
korrekthet.

e Observera och kontrollera den faktiska  fyliningsnivan  for
infiltrationsbehallaren under anvandning och lita inte enbart pa den visade
infiltrationsvolymen pa bildskarmen.

Maximal

Matrfingshast o Maximal 4 Nodvandiga
ighet Bliian arbetscykel mamingsbar - yijopauser
(ml/min) volym
Liposat® 50 Kontinuerlig drift S1 Utan Utan Utan
Pro 3tg|0 (DIN EN 60034-1:2013) begransning begransning begransning
50 Kontinuerlig drift S1 Utan Utan Utan
till (DIN EN 60034-1:2013) B . bearansni
. begransnin begransnin egransning
Liposat® 650 9 g ’ )
Pro plus > 650 Kontinuerlig drift S1
till (DIN EN 60034-1:2013) U--tan i 121 30 min
1000 begrénsning

5.3.6 Start/Stopp

For att starta pumpen maste det framre fonstret vara stangt.
Pumpen kan startas och stoppas pa tre sétt:

e Knapp Start/Stopp pa bildskarmen
e Forloppsindikator pa bildskarmen
e On/Off-knapp pa fotomkopplaren (tillbehor)

N&r pumpen ar i drift visas en vit ring runt knappen Start/Stopp.

Genom att stoppa infiltrationen &ndras inga installningar. For att aterstalla infiltrationstiden,
forloppsindikatorn och infiltrationsvolymen, tryck pa knappen Reset.
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5.4 Exempel pa en infiltrationsanvandning
Lika tillamplig for Liposat® Pro/Pro plus.

Sla pa apparaten
e Sla pa apparaten (kapitel 5.1).
Satt i slangsats

e Satt i motsvarande slangsats i pumpen.
Liposat® Pro (kapitel 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus (kapitel 4.5.1.2)

Avlufta slangsats

e Lufta den nya slangsatsen (kapitel 5.3.3).

Pabarja infiltration
e Placera infiltrationsalternativet pa patienten.
e Starta pumpen (kapitel 5.3.6).

e Lufta slangsatsen (kapitel 5.3.3) om luftbubblor bildas i slangsatsen under
anvandning eller om du byter slangsats.

LLLLLL

1  Infiltrationstid \

3
2 Forloppsindikator 4 Il-":"]) )
3 Infiltrationsvolym miHo
4 Saknad infiltrationsvolym 5 _)@ W—IEIEIT@‘
Z Malvolym ] _){ @ — @‘

Matningshastighet

BOR

Bild 28:
Exempelanvandning

Om pumpen fortsétter att ga med aktuell flodeshastighet, tar det 11 minuter och 30 sekunder

att na malvolymen.
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Anvandningsrelaterad forklaring
1 Pumpen har varit i drift i 8 minuter och 30 sekunder.

2 Cirka 40 % av malvolymen har redan matats. Indikeras av den fyllda stapeln
(forloppsindikator).

3 1700 ml matas.
4 ~60 % maste fortfarande matas innan malvolymen uppnas.
5 Den installda méalvolymen &r 4 000 ml.

6 Den installda matningshastigheten ar 200 mi/min.
*Alla milliliter avser volymen vatten.

Utrékningar

2) Infiltrationsvolym/malvolym = férloppsindikator
1 700 ml/4 000 ml = 0,425 = 42,5 %

4) Malvolym - infiltrationsvolym = Saknad infiltrationsvolym
4000 ml -1 700 ml =2 300 ml

6) Restvolym/matningshastighet = Infiltrationstid
2 300 ml/200 ml/min = 11,5 min

Ta bort slangsatsen

e Ta bort den anvanda slangsatsen (kapitel 4.6).

e Avfallshantera engangsartiklar enligt din anlaggnings riktlinjer for biologiskt farligt
medicinskt avfall.

Rengdring och desinfektion

e Rengor apparaten (kapitel 6.1).
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6 Rengoring och skotsel

6.1 Rengdring och desinfektion

¢ Ingen fukt far tranga in i apparaterna.
e Innan du rengdr och desinficerar apparatens ytor maste kontakten dras ur.
A e Rengoring och desinficering ska ske med luddfria mjuka trasor.
¢ Anvand avtorkningsmetod for rengdring och desinficering. Nedsankning eller
sprutning av apparaterna kan leda till faror och férstéra apparaterna.

Rengoring sker med en trasa fuktad med mild tvallésning eller 70 %-ig isopropanollésning.
Efter rengoring, desinficera ytorna pa Liposat® Pro/Pro plus med ett pH-neutralt, godkant
rengdringsmedel som ar detergent-alkohol-baserat med upp till 70 % alkohol (t.ex. propan-1-
ol, rekommenderat desinfektionsmedel: Meliseptol®). Vid desinfektion, hall dig alltid till
desinfektionsmedel-tillverkarens instruktioner.

Observera att rengdéringsmedel och desinfektionsmedel maste vara helt avdunstat innan du
anvander apparaterna.

Visuell kontroll

Uttagen pa alla anslutningar samt stickkontakterna pa kablarna som ska anslutas maste vara
torra och fria fran alla typer av smuts.

Liposat® Pro plus

Tumescenspumpen Liposat® Pro plus ger dig mojlighet att demontera pumprotorn och
slanghallaren for enkel rengéring av pumpens insida.

Liposat® Pro

Demontering av slanghallare och uttagande av rotorn &r ej mojlig for Liposat® Pro.
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Ta bort rotorn

1. Tryck och hdll in den gra knappen pa rotorn.
2. Draav rotorn fran motoraxeln.

Bild 29:
Ta bort rotorn

3. Draav slanghallaren fran stiften.

Bild 30:
Ta bort slanghallaren

4. Reng6r pumpens insida.

5. Skjut slanghallaren pa stiften tills det tar stopp.

Bild 31:
Montera slanghallaren

6. Skjut tillbaka rotorn pa motoraxeln tills den
snapper pa plats.

Bild 32:
Montera rotorn
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6.2 Underhall

Nar du nar deadline for den sékerhetstekniska kontrollen kommer du att under
i uppstartsprocessen att informeras om detta av Liposat® Pro respektive Liposat®
Pro plus.

Reparation, tillagg eller andring av Liposat® Pro/Pro plus far endast utféras av Méller Medical
GmbH eller en person som uttryckligen ar auktoriserad for detta av tillverkaren. | det senare
fallet ska det utférda arbetet dokumenteras i ett daterat och undertecknat protokoll. Andringar
av apparaterna av tredje part ar inte tillatna. Sakerhetsteknisk kontroll enligt tyska
lakemedelsoperatorsforordningen  (Medizinprodukte-Betreiberverordnung,  MPBetreibV)
maste genomféras minst var 12:e manad. Alla noédvandiga inmatningar enligt tyska
MPBetreibV kan goras i medicinproduktboken. Anvand endast Liposat®Pro/Pro plus om
apparaterna ar funktions- och/eller driftsékra. | annat fall behdver de omedelbart service for att
bli funktionsdugliga.
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7 Hjalp vid storningar

A Liposat® Pro/Pro plus far inte 6ppnas av anvandaren!

| detta kapitel beskrivs nagra storningar som kan uppsta med apparaterna.

Apparaterna ska alltid vara avstangda vid urkoppling eller anslutning av stickkontakter.

Om felet inte kan atgardas pa det satt som beskrivs nedan, kontakta serviceavdelningen hos
Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) eller en fackhandlare auktoriserad av

tillverkaren.

Forklaring av anvanda symboler

-~

BEY Framre fonster dppet

‘y‘ Ingen rotorsignal

4 Ingen rotorfunktion

Tabell 9:
Forklaring av anvanda symboler

Problem

LOsning

Ingen funktion,
bildskdrmen ar avstangd.

Motsvarande apparat ar inte paslagen eller inte korrekt
ansluten till stromforsorjningen.

Kontrollera stromforsorjningen, sla pa grenuttag vid behov,
kontrollera matningsledningar, kontrollera
byggnadssakringar.

Pumpen snurrar inte.

Pumpens framre fonster ar 6ppet.

Observera symbolen Framre fonster Oppet pa
bildskarmen. - Stang det framre fonstret och starta
pumpen.

Pumpen har ingen rotorsignal.

Observera symbolerna Ingen rotorsignal och Ingen
rotorfunktion pa bildskarmen. = Oppna pumpens framre
fonster, séatt tillbaka rotorn, stdng det framre fonstret igen
och starta pumpen.

Fotomkopplare reagerar inte.

Fotomkopplarens anslutningskabel &r inte ansluten.
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Problem L6ésning

Installd matningsmangd Matningsméangden registreras och utvarderas via pumpens
motsvarar inte den mangd | rotorhastighet.

som faktiskt matats. Om den instéllda méngden inte stimmer dverens med den

matade mangden kan detta ha foljande orsaker, efter att

orsakerna eliminerats bér matningsméangden vara korrekt
igen:

e Slangsatsen ar klamd eller pressad.

e Kranar ar inte ordentligt Oppnade (t.ex. fordelar-
kranblock).

e Spetsen har inte penetrerat pasen med
infiltrationsmediet korrekt.

e Pasen med infiltrationsmediet ar tom.

e Pumpen &ar utrustad med en extra sdkerhetsfunktion
som forhindrar att slangsatsen spricker. Om
slanginnertrycket ar > 2,5 bar 6ppnas pumprotorns
fijaderbelastade rullar s& att ingen ytterligare
tryckuppbyggnad sker i slangsatsen.

Koppla ur kontakten fran apparaten och dra ur den fran

Fukt har trangt in i kontakten. | aqet. L4t stickkontakten torka.

Om ingen av de angivna atgarderna hjalper maste apparaten kontrolleras av Moller Medical
GmbH Service.

Tabell 10:
Hjalp vid stérningar
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8 Service

e Fore avfallshantering eller retur maste apparaterna desinficeras med lamplig
desinfektionsprocess for att utesluta en eventuell infektionsrisk.
e Forbrukningsmaterial ska avfallshanteras enligt gallande hygiendirektiv.

A Serviceanmarkning:

e Oppna aldrig en apparat nar den &r ansluten till elnatet. Aven utan att
vara ansluten till elnatet kan interna delar av apparaten fortfarande vara
stromforande.

Servicestélle for Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Tyskland

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

MOLLER

info@moeller-medical.com

Service
E-post: service@moeller-medical.com
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8.1 Programvaruuppdatering

e FOlj uppdateringsordningen. Avvikelser leder till avbrott och ej genomférd

uppdatering av programvaran.
e Observera att USB-portblockeraren kan ga sénder om den anvands
felaktigt.
Forklaring av anvanda symboler
d) Standby-omkopplare a Huvudmeny
@ Standby-pa @ Apparatinformation
O Standby-av
Tabell 11:

Forklaring av anvanda symboler

Programvaran kan uppdateras via USB-tjanstgranssnittet pa baksidan av apparaterna. For att
uppdatera, fortsatt enligt foljande:

N oo o A

9.
10.
11.

Forberedelse
Anvand ett tomt USB-minne utan underkataloger.
Kopiera programvaran till USB-minnet.
= Programvaran tillhandahalls av servicestallet.
Vrid Standby-brytaren pa apparatens baksida till Standby-pa.

Uppdatera apparaten

Dra ur kontakten.
Satt in upplasningsnyckeln i halet pa USB-portblockeraren.
Vrid forsiktigt upplasningsnyckeln till vanster(bild 33).

- Sa snart ett latt motstand kanns, dra forsiktigt i upplasningsnyckeln for att ta ur
USB-portblockeraren.

Satt in det forberedda USB-minnet i USB-servicegranssnittet.

Anslut kontakten.

Observera bildskarmen, uppdateringen sker automatiskt.

Bildskarmen visar Overst i stigande ordning:

"Update Process Step 1” > "Update Process Step 9”

Bildskarmen visar l&ngst ner att uppdateringen lyckades.

"Success!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.”
Om bildskarmen inte visar detta, ga till slutet av det har kapitlet.

Dra ur kontakten.

Ta bort USB-minnet.
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12. Satt in USB-portblockeraren i USB-servicegranssnittet.
13. Anslut kontakten.
14. Hemskarmen visas.

15. Ta fram apparatinformationen i huvudmenyn och kontrollera om programvaruversionen
som visas dar ar korrekt.

16. Om detta inte stammer 6verens med den version du vill ha, upprepa de féregdende
stegen.

2 Apparaten ar nu uppdaterad.

Bild 33:
Borttagning av USB-portblockeraren

Om uppdateringen misslyckas

= Bildskarmen visar motsvarande uppdateringsvarnings-I1D.
- Den gamla programvaran finns kvar pa apparaten.
= Utfor [amplig I6sningsvag.

Om inte detta hjalper, kontakta servicestallet.

Varningar om programuppdateringar

Varnings-ID Felbeskrivning Losningsvag

o . . Kontrollera programvaran pa USB-minnet
Programvaran pa USB-minnet ar inte brog P

1,2 - eller kopiera programvaran igen till USB-
giltig. . .
minnet vid behov.
3.8 11-13 Overforingen av programvaran till Forsok att installera uppdateringen igen. Om
' apparaten misslyckades. detta misslyckas igen, kontakta servicestallet.
. . Forsok att installera uppdateringen igen med
Fel vid lasning av nvan B-
14 el vid lasning av det anvanda US ett annat USB-minne. Om detta misslyckas

minnet. . . N
igen, kontakta servicestéllet.

Tabell 12:
Varningar om programuppdateringar
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9 Aterkommande sikerhetstekniska kontroller

Liposat® Pro/Pro plus far inte 6ppnas av anvandaren! Genomfér sékerhetstekniska kontroller
(STK) minst var 12:e manad i enlighet med lakemedelsoperatorsforordningen
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung, MPBetreibV). Ange den tekniska sakerhetstekniska
kontrollen i apparatboken och dokumentera kontrollresultaten. Om apparaten inte ar
funktions- och/eller driftsaker maste den repareras av service. De sdkerhetstekniska
kontrollerna kan utféras av Mdéller Medical GmbHs serviceavdelning (service@moeller-
medical.com).
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10 Avfallshantering

De har apparaterna innehdller material som maste atervinnas av
miljoskal. Apparaterna omfattas av EU-direktiv 2012/19/EU om avfall
som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE2). De ar darfor markta med symbolen med en Overkryssad

soptunna pa typskylten.

Returnera apparater som inte langre anvands, upparbetade, till Méller Medical GmbH. Detta
garanterar att atervinningen sker i enlighet med nationella versioner av WEEE-direktivet.
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11 Bilaga
11.1Tekniska data
Artikelnummer
Bestéllningsnummer Liposat® Pro REF 00003977
Bestéllningsnummer Liposat® Pro plus REF 00003974
Matt
Liposat® Pro/Pro plus 275 mm x 210 mm x 350 mm (bredd x héjd x djup)
Vikt
Liposat® Pro ca 5,8 kg
Liposat® Pro plus ca 6 kg
Elektrisk anslutning Liposat® Pro
Spénning 100-240 VAC (vaxelspanning)
Frekvens 50-60 Hz
Stromuttag 0,5-0,21 A
Energiférbrukning 50 VA
Elektrisk anslutning Liposat® Pro plus
Spéanning 100-240 VAC (vaxelspénning)
Frekvens 50-60 Hz
Stromuttag 1,23-0,51 A
Energiférbrukning 123 VA
Sakerhet
Skyddsklass I
Applikationsdel typ B
Sterila forbrukningsvaror
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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11.2 Allmanna data

Transport och férvaring

Temperatur

Luftfuktighet

Matt med férpackning

Forvara férpackade apparater torrt.

Bilaga

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

Bredd x hojd x djup:
336 mm x 280 mm x 362 mm

En stapel med paketerade apparater far bestd av maximalt 3 paket.

Driftforhallanden
Temperatur
Luftfuktighet
Atmosfariskt tryck
Skyddstyp
Skyddstyp
Matningshastighet

Matningshastighet fér
Liposat® Pro

Matningshastighet fér
Liposat® Pro plus

Matningsnoggrannhet

Ljudtrycksniva
Ljudtrycksniva Liposat® Pro
Ljudtrycksniva Liposat® Pro plus

Minsta livslangd
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+10 °C till +40 °C
30 till 75 9% rel. fuktighet

70,1 kPa—101,3 kPa (3 000-0 m NN)

IP 30 (baserat pa IEC 60601-1)

50 ml/min till 300 ml/min

50 ml/min till 1 000 ml/min

+ 15 % (géaller endast for matning av vattenldsningar med fritt
fléde och inte for kroppens egna amnen och vavnader)

< 47 dB(A)
< 65 dB(A)
8 ar

Tabell 13:
Transport och forvaring
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12 Elektromagnetisk kompatibilitet

12.1Elektromagnetisk stralning

Liposat® Pro/Pro plus &r avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges.
Kunden och/eller operatéren av Liposat® Pro/Pro plus ska se till att han eller hon anvander
apparaterna i en elektromagnetisk miljo enligt nedan.

Matning av emission

Overensstammelse

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Hogfrekvent emission enligt

Liposat® Pro/Pro plus maste avge
elektromagnetisk energi for att uppfylla sin

IEC 61000-3-2

CISPR 11 Grupp 1 avsedda funktion. Elektroniska apparater i
narheten kan paverkas.
Hogfrekvent emission enligt Klass B
CISPR 11
o ) ) Anvéandningsomraden for en lamplig
Emission av overtoner enligt | ;.5 A driftsmiljo (kapitel 4.3)

Emission av
spanningsfluktuationer/flimm
er enligt

IEC 61000-3-3

Stammer 6verens

Tabell 14:

Typer av elektromagnetisk stralning
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12.2Elektromagnetisk immunitet

statisk elektricitet
(ESD) IEC 61000-4-
2

kontakturladdning

+15 kV lufturladdning

kontakturladdning

+15 kV lufturladdning

. IEC 60601 - Overensstammelse- Elektromagnetisk milj6/
Immunitetstest . g o
testniva niva riktlinjer
Golven ska vara av tra,
Urladdning av +8 kV +8 kV betong eller keramiska

plattor. Om golven &r tackta
med syntetiskt material
maste den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.

Snabba
overgaende
elektriska
stérningar/
bursts

IEC 61000-4-4

+2 kV for
kraftledningar

+1 kV for ingangs-
och
utgangsledningar

+2 kV for
kraftledningar

+1 kV for ingangs-
och
utgangsledningar

Kvaliteten pa
matningsspanningen ska
motsvara den for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Overspanningar
(surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV Push-pull-
spanning

+2 kv Common
mode-spénning

+1 kV Push-pull-
spéanning

+2 kV Common
mode-spanning

Kvaliteten pa
matningsspanningen ska
motsvara den for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spéanningsfall,
Kortvariga avbrott
och fluktuationer i
matningsspanninge
n

IEC 61000-4-11

<5% U~
(> 95 % fall av UT)
i 1/2 period

40 % Ut
(60 % fall av Ur)
i 5 perioder

70 % Ut
(30 % fall av Ur)
i 25 perioder

<5% Ut
(>95%fallav Ur) i
5 sekunder

<5% Ut
(> 95 % fall av UT)
i 1/2 period

40 % Ut
(60 % fall av Ur)
i 5 perioder

70 % Ut
(30 % fall av Ur)
i 25 perioder

<5% Ut
(> 95 % fall av U7) i
5 sekunder

Kvaliteten pa
matningsspanningen ska
motsvara den for en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om
anvandaren av produkten
kraver fortsatt funktionalitet
under stromavbrott,
rekommenderas att
produkten far strom fran en
avbrottsfri stromkalla eller
batteri.
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Immunitetstest

IEC 60601 - Overensstammelse- Elektromagnetisk milj6/
testniva niva riktlinjer

Magr?etfélt vid ska motsvara de varden
matningsfrekvens 30 A/m 30 A/m som ar typiska for
(50/60 Hz) kommersiell eller

IEC 61000-4-8

Magnetfalt med néatfrekvens

sjukhusmiljo.

Anmarkning: Ut &r natvéxelspanningen fore anvandning av testnivan.

Tabell 15:
Elektromagnetisk immunitet (1)

Liposat® Pro/Pro plus uppfyller alla testnivaer enligt IEC60601-1-2 Edition 4 (tabell 4 till 9).

YA

Barbar HF-kommunikationsutrustning (radioutrustning, inklusive deras
tillbehor sasom antennkablar och externa antenner) ska anvandas minst 30
cm (eller 12 tum) fran tillverkarens angivna delar och ledningar pa
Liposat® Pro Liposat® Pro plus. Icke-efterlevnad kan leda till en minskning av
apparatens prestandaegenskaper.

Drift av Liposat® Pro och Liposat® Pro plus med ytterligare tillbehor sdsom
omvandlare eller ledningar, vilka inte ar definierade for avsedd anvandning
med apparaten, kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller
minskad immunitet.

Luftfart, transporter och militara krav har inte beaktats eftersom dessa inte har testats.
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Immunitetstester/ | IEC 60601- Overensstam . S
standard testniva melseniva Elektromagnetisk miljé/riktlinjer
Béarbar och mobil radioutrustning bor inte
3 Vims anvandas narmare Liposat® Pro/Pro plus
150 kHz till inklusive kablar, an det rekommenderade
30 MHz skyddsavstdnd som  berdknas efter
Utstralad HF- 3 Vims sandningsfrekvensen.
storning enligt 6 Vims i ISM och Rekommenderat skyddsavstand:
IEC 61000-4-6 | amatdrradiofrekv d = 1,2VP fér 80 MHz till 800 MHz
ig;blf:j (;T(];E”gg 6 Vims d = 2,3VP fér 800 MHz till 2,5 GHz
MHz Dar P ar sandarens nominella effekt i watt
(W) enligt sdndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade skyddsavstandet i meter
(m).
3Vim 3V/im Faltstyrkan hos stationara radiosandare bor
80 MHz till 80 MHz till vid alla frekvenser enligt en undersékning
Utstralad HE- 2,7 GHz 2.7 GHz pd plats @ vara mindre  &n
storning enligt _ Overensstammelsenivan b). | narheten av
EC 6100043 | 2pell 9 Tabell 9i IEC | utrustning markt med foljande
IEC 60601-1-2 | c0e01.1-2 symbol kan stérningar (((o)))
Ed. 4 Ed. 4 forekomma. A

Anmarkningar:

manniskor.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Spridningen av
elektromagnetiska vagor paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och

a) Faltstyrkan for stationara sandare, sdsom basstationer for mobiltelefoni och mobil radio,
amatdrradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sandningar kan inte teoretiskt férutsdgas med
noggrannhet. For att bestamma den elektromagnetiska miljon runt de stationara sandarna, maste
detta matas och undersokas pa plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Liposat®
Pro/Pro plus anvands éverstiger den tillampliga 6verensstammelsenivan, bor apparaterna
Overvakas for att sakerstélla normal funktion. Om onormala prestandaegenskaper observeras kan
ytterligare atgarder kravas, till exempel att vrida eller flytta Liposat® Pro/Pro plus.

b) Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara lagre an 3 V/m.

12.3Rekommenderade skyddsavstand

Tabell 16:

Elektromagnetisk immunitet (2)

“Elektromagnetisk immunitet” (kapitel 12.2)
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13 Tillbehor

Sterila férbrukningsvaror
For Liposat® Pro:

TLA Tubing Liposat® Pro/power
Bestallningsnr: 00002251

(10 stycken i en kartong)

For Liposat® Pro plus:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Bestallningsnr: 00003997

(10 stycken i en kartong)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Bestallningsnr: 00003948

(10 stycken i en kartong)

TLA Luer-Lock-adapter
Bestallningsnr: 00004027

(30 stycken i en kartong)

Tillbehor

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal, 2 m kabellangd)

Bestallningsnr: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedal, 5 m kabellangd)

Bestallningsnr: 00003982

Tillbehor

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus
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Tillbehor

Liposat® Vibrasat® Footswitch (3-pedal, 2 m kabellangd)

Bestallningsnr: 93003517

1
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedal, 5 m kabellangd) 1 i \

Bestallningsnr: 00003981

Vertical mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus

= For vertikal fastsattning av Liposat® Pro/Pro plus pa
Vacusat® power

Bestallningsnr: 00004034

<
Horizontal mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus w

= For horisontell fastsattning av Liposat® Pro/Pro plus -
pa Vacusat® power h

Bestallningsnr: 00004035

Handelsvara

Kranblock om 3 (steril)

Lk o
Bestallningsnr: 00002278
Kranblock om 5 (steril) R R
Bestallningsnr: 00002279 L

Sterican injektionskanyl

Bestallningsnr: 00002535 .

Reservdelar

Upplésningsnyckel med USB-portblockerare

L

Bestallningsnr: 93006998 o
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