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Sinalizacao geral de seguranca

1 Sinalizagao geral de segurancga

1.1 Explicacdo dos simbolos de seguranca utilizados

Nestas instrucbes de uso, os avisos importantes encontram-se identificados visualmente.
Esses avisos sao pré-requisito para excluir perigos para o paciente e para a equipe de
operacao, e para evitar danos ou falhas no funcionamento no aparelho.

1.1.1 Simbolos nas instru¢fes de uso

A Atencéo
° . :
1 Aviso ou ajuda

('))) Radiacgéo eletromagnética néo ionizante

T~

1.1.2 Simbolos no aparelho

Segquir as instrugcdes de uso

NUmero do item

Produto médico

Identificador Unico de um produto médico

NUmero de série (0s 4 primeiros algarismos descrevem o ano e 0
més de fabricagdo no formato AAMM)

Fabricante

Corrente alternada

Recolha e descarte realizados conforme a Diretiva REEE

M EEZEERE @

Conforme ANSI/AAMI ES 60601-1
SGS CAN/CSA 22.2 N 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 N 60601-1:14

o
=
&
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Interruptor de standby

Standby ligado
Standby desligado

Entrada/Saida (para energia e sinais)

USB Host

Peca do Tipo B

Pedal de comando

i SN NONE,

A
»

Sentido de rotacdo: sentido horario

1.1.3 Simbolos natela

Aceitar/Confirmar

Cancelar

Retorno

+ [ X <

Mais (adicionar/aumentar)

Menos (subtrair/reduzir)

Volume-alvo

¥

Iniciar

Priming (Lavar)

Restaurar / Reset

O v Vv

Restaurar configuracao de fabrica

®

Sinal do rotor

' )
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Sem sinal do rotor

Rotor ndo funcionando

Inserir conjunto de tubos

Abrir vidro frontal

Menu principal

Girar a tela

Menu de servico

Volume/Som

Desativar som

Som ao pressionar um botéo

Volume do som do sinal na partida e na parada da bomba

Brilho

Erro/falha

Informacdes sobre o dispositivo

Conexao atual
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1.1.4 Simbolos adicionais em embalagens de varejo

=

LOT

Q5 1

J\/
2

N

00 ® ® ®@wr ~ & )

Unidade de embalagem

Numero do lote de producéo, lote

Usar até (AAAA-MM-DD)

Data de fabricacdo (DD/ MM/AAAA)

Parceiro de vendas

Armazenar protegido da luz solar

Guardar em local seco

Limitacdo de umidade

Limites de temperatura

Limitagdo de empilhamento, a pilha deve ter no méaximo 3 unidades
de embalagem

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Na&o reutilizar

N&o esterilizar de novo

Sistema de barreira estéril simples

Sistema duplo de barreira estéril
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Sinalizacao geral de seguranca

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protecdo
externa

Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora interna

Esterilizado com 6xido de etileno

Contém ou ndo contém ftalato

Cuidado: De acordo com a legislacao federal norte-americana, esse
produto somente deve ser vendido para um médico ou a pedido de
um médico.

° Vocé pode encontrar mais informacdes sobre os simbolos usados em nosso site:
1 www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Explicacdo das convencdes das representacdes usadas

Nessas instru¢cdes de uso sdo utilizados diferentes tipos de fontes para uma melhor

orientacao.

Tipo de fonte

Uso

Gordura

Botbes (por exemplo, em instrucdes)

Italico

Referéncias a capitulos, figuras e tabelas
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Sinalizacao geral de seguranca

1.3 Responsabilidade do fabricante

O fabricante somente pode se considerar responsavel pela seguranca,

confiabilidade e usabilidade dos aparelhos, se:

e a montagem, expansoOes, reajustes, alteracbes ou reparos somente forem
efetuados por pessoas que tenham sido autorizadas por ele.

e a instalacdo elétrica do ambiente em questdo cumprir 0S requisitos e

A regulamentos correspondentes (p.ex. VDE 0100, VDE 0107 ou definicbes

IEC).

e 0s aparelhos forem usados conforme as instrucbes de uso e forem
observados os regulamentos especificos de cada pais e as divergéncias
nacionais.

e as condic¢des indicadas nos dados técnicos forem cumpridas.

Toda utilizacdo diferente da descrita nessas instru¢des de uso nao € a prevista e leva a perda
da garantia e exclusédo de responsabilidade.

O fabricante se compromete a recolher os aparelhos residuais, conforme a Lei de Dispositivos
Eletronicos (ElekroG).

1.4 Diligéncia devida do operador

O operador é responsavel pela operacdo correta dos produtos médicos. Com base na
Regulamentacdo dos Operadores de Produtos Médicos, ao usuario cabem obrigacbes
extensas e a responsabilidade no ambito da sua atividade na utilizacdo com produtos
médicos. Apenas pessoal qualificado pode fazer uso do dispositivo Liposat® Pro.

Qualquer manuseio dos dispositivos Liposat® Pro requer conhecimento preciso e cumprimento
destas instru¢des de uso. Os aparelhos s6 devem ser operados por pessoas com formacéo
ou conhecimento e experiéncia necessarios para isso.

Os dispositivos Liposat® Pro estdo sujeitos a medidas de precaugdo especiais
em relacdo a EMC e devem ser instalados e comissionados de acordo com as

instrucdes EMC incluidas.

A Caso ocorra uma falha de funcionamento em um dos equipamentos, se este ndo
funcionar mais corretamente, ndo se deve continuar a usar o aparelho e deve
ser verificado pelo servico técnico.

N

Ao usar pecas do aparelho que ndo correspondam a versdo original do fabricante, o
desempenho e a seguranca podem ser prejudicados.

Todos os trabalhos que exigem a utilizacdo de ferramentas devem ser executados pelo
servico técnico do fabricante ou o do seu representante.

O usuario ainda deve decidir se um monitoramento da temperatura corporal do paciente &
necessario e em quais intervalos deve ocorrer, para evitar, por exemplo, riscos médicos
(hipotermia, hipertermia etc.).

Todas as ocorréncias graves relacionadas ao produto ocorridos devem ser
i notificadas ao fabricante e ao 6rgdo competente do pais membro no qual o
usuario e/ou o paciente residir.
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1.5 Adverténcias

o Na&o é permitido alterar os aparelhos.

¢ Nenhum liquido deve entrar nos componentes sob tensdo dos aparelhos.

e Remova o cabo de alimentac&o antes de iniciar a limpeza.

¢ Durante a limpeza, preste atencdo para que nenhum produto de limpeza
entre nas tomadas.

e Quando houver o menor dano, troque os cabos conectores de todo tipo e
preste atencédo para nao enrolar os cabos.

¢ Mantenha os cabos afastados de fontes de calor. Desta forma evita-se que
o isolamento derreta, 0 que pode causar um incéndio ou descarga elétrica.

A e Na3ao insira os conectores nas tomadas com violéncia.

e Ao remover 0s conectores, ndo 0s puxe pelo cabo. Se necessario, tire a
trava dos conectores.

o Na&o exponha os dispositivos a calor excessivo ou fogo.

¢ Na&o exponha os dispositivos a impactos fortes.

e Quando ocorrer calor, fumaca densa ou fumaca, separe imediatamente 0s
aparelhos da rede elétrica.

¢ Nao utilize as superficies dos aparelhos Liposat® Pro como apoio a fim de
evitar danos.

1.6 Equipamento adicional ndo relacionado ao produto

Equipamentos adicionais, que ndo facam parte do pacote fornecido dos produtos e forem
conectados nas interfaces analdgicas e digitais dos aparelhos, devem corresponder,
comprovadamente, as especificacbes EN (p.ex. EN 60601 para equipamentos
eletromédicos). Quem conectar aparelhos adicionais, configura o sistema e dessa forma é
responsavel pelo cumprimento da verséo valida dos requisitos do sistema conforme a norma
IEC 60601-1.

Ao utilizar pecas do aparelho que nao correspondam a versdo original, o
desempenho, seguranca e comportamento EMC podem ser prejudicados.

1.7 Utilizacado Unica

A reutilizacdo de artigos descartaveis implica no risco potencial de uma infec¢do para o
paciente e/ou usuario. Artigos contaminados podem levar ao dano, doenga ou ao Obito do
paciente. A limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo podem prejudicar as propriedades do material
e 0s parametros do produto de modo a conduzir a falha do produto.

Descarte os itens descartaveis usados de acordo com os regulamentos de
higiene.
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1.8 Esclarecimento sobre o DEHP

Os aparelhos Liposat® Pro ndo continham bis(2-etilhexil) nem ftalatos (DEHP).

1.9 Precaucgles

e Osresultados da aplicacdo variam dependendo da idade do paciente, local da intervencéo
e experiéncia de quem executa a operacao. Os resultados da aplicagdo podem ter duracao
permanente, mas ndo obrigatoriamente tém.

e Limpe todos os componentes reutilizaveis do dispositivo de acordo com as instru¢des de
reprocessamento.

e Substitua todos os componentes de uso Unico antes de usar o dispositivo em outro
paciente.

Risco de infeccdo devido acessoérios inadequados

e Sempre utilize seu equipamento de protecdo pessoal. O equipamento de
protecdo deve ser usado em todas as etapas em que componentes do
produto estdo contaminados: Luvas de protecao, roupa de prote¢éo, 6culos

ﬁ de protecdo, mascara de prote¢éo para o nariz e para a boca.

e O Liposat® Pro serve para infiltrar fluidos nos corpos dos pacientes. Tome
cuidado para que somente fluidos adequados estejam presentes e nenhuma
contaminacgédo da solugéo a ser infiltrada aconteca.

¢ Realize a infiltracdo sempre em um ambiente esterilizado.

e Preste aten¢do nas condi¢des gerais de transporte do seu equipamento.

1.10 Grupo alvo (usuarios)

O uso dos aparelhos Liposat®Pro destina-se apenas aqueles médicos e médicas que
puderem comprovar, através de uma formacdo meédica ou formagfes profissionais
especializadas autorizadas correspondentes, que tenham obtido a competéncia necesséria.
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2 Finalidade

2.1 Uso normal

2.1.1 Uso previsto Liposat®Pro

O Liposat® Pro é uma bomba peristaltica aplicada em indicacdes médicas que tratam, entre
outros, de alteracgdes do tecido adiposo, como também na area da modelagem estética do
corpo.

O Liposat® Pro é usado para inserir no corpo solucdes de tumescéncia de anestesia local,
outras solu¢cdes aquosas bem como tecidos subcutdneos do préprio corpo e seus
componentes.

A bomba peristéltica Liposat® Pro s6 pode ser usada com o conjunto de tubos TLA Tubing
Liposat® Pro/power da Moller Medical.

2.1.2 Uso previso do Liposat®Pro plus

O Liposat® Pro plus é uma bomba peristéltica aplicada em indicagées médicas que tratam,
entre outros, de alteragBes do tecido adiposo assim como também na area da modelagem
estética do corpo.

O Liposat® Pro plus é usado para inserir no corpo solugdes de tumescéncia de anestesia local,
outras solucdes aquosas bem como tecidos subcutdneos do préprio corpo e seus
componentes.

A bomba peristéltica Liposat® Pro plus sé pode ser utilizada com os conjuntos TLA Tubing
Liposat® Pro plus e FAT Tubing Liposat® Pro plus da Moller Medical.

2.2 Contraindicacgbes

e distarbios de coagulagdo ou uso de medicamentos anticoagulantes
¢ hérnias grandes

e doencas corondrias graves

¢ doencas pulmonares graves

o |esOes hepéaticas graves

¢ lesOes renais graves

e tendéncia a trombose (trombofilia)

e diabetes
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2.3 Complicacgbes

e Perdas de volume (sangue, linfo, fluido tecidular etc.) podem ocorrer através do uso do
produto de maneira intra ou pos-operatéria e podem influenciar a condigdo hemodinamica
do paciente negativamente. Uma substituicdo de volumes deve, portanto, ser considerada.

e Lesdes vasculares

e Lesdes nos nervos

o Lesdes em tecidos

e LesOes em 6rgdos

e Obito

2.4 Principais caracteristicas

Os aparelhos Liposat® Pro ndo possuem nenhuma caracteristica essencial de desempenho.

2.5 Combinacao com outros produtos

Deve ser usado exclusivamente com acessorios especificados e liberados pelo fabricante do
aparelho. Consulte o fabricante do aparelho, se estiver inseguro.
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3 Descricao do produto

3.1 Estrutura

1 23 4 o) 6 7

Figura 3: Figura 3: )
Vista frontal do Liposat® Pro Vista frontal do Liposat® Pro plus

(00]

10 11 12

— 13
)' < 14
-8l < L - 15
TS pr— @
Figura 3:

Vista traseira do Liposat® Pro e Pro plus

N° Designacéao N° Designacao

1 Placa frontal 8 Pedal de comando

2 Rotor 9 Marcador de cabo, azul

3 Circuito de enfiamento 10 Cabo de alimentagéo

4 Sentido de rotagéo (sentido horario) 11 Interruptor de standby

5 Tela 12 Porta USB, interface de servico

6 Suporte de tubos 13 Porta USB

; Botio de rem_oc;ao do rotor 14 Tomada para o pedal de comando
(apenas no Liposat® Pro plus) 15 | Tomada para conector, entrada
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3.2 Dispositivos Liposat® Pro

3.2.1 Liposat® Pro

A Liposat® Pro assiste na infiltracédo de fluidos estéreis como solugdes ALT nos pacientes.

3.2.2 Liposat® Pro plus

O Liposat® Pro plus assiste na infiltracdo de tecidos do préprio corpo e fluidos estéreis como
solucBes ALT nos pacientes.

3.3 Pedal de comando

Vocé pode conectar dois pedais de comando ao Liposat® Pro e ao Pro plus ao mesmo tempo.
Ambas tomadas para conectores na parte de tras séo idénticas e os pedais se comportam
igualmente. O conector fémea do pedal possui uma marcacéo de anel azul. Fixe a marcagao
de cabo azul no cabo do pedal, para o reconhecimento seguro do posicionamento correto.

Ao conectar o pedal, tome cuidado para que a indentagdo no conector esteja
A para cima e que, assim, encaixe na tomada. Uma montagem com a orientagéo
errada pode levar a um funcionamento falho dos aparelhos.

As demais marcag6es de cabo podem ser usadas para marcar com cor os pedais de comando
de outros aparelhos Moéller Medical e assim poder distingui-los melhor.

A pedaleira Liposat®/Vibrasat® (1 pedal) vem incluido.

A pedaleira Liposat®/Vibrasat® (3 pedais) esta opcionalmente disponivel como acessorio.

Pedaleira Liposat®/Vibrasat® (1 pedal)

Figura 4:
Liposat®/Vibrasat® Pedaleira (1 Pedal)

Ao pressionar a tecla Ligar/Desligar do pedal de comando, os Liposat® Pro e Pro plus podem
ser iniciados e parados.
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Pedaleira Liposat®/Vibrasat® (3 pedal)

] 1 N° | Denominacao
1 i \ Tecla Para baixo
— — Tecla Ligar/Desligar
'T‘ T 1‘ 3 | Tecla Para cima
1 2 3
Figura 5: Tabela 2:
Pedaleira Liposat®/\Vibrasat® (3 pedais) Inserir simbolos no conjunto de tubos

A bomba pode ser iniciada e parada pressionando o botdo do meio (tecla Ligar/Desligar) do
pedal. Os botdes externos alteram a velocidade de bombeamento (tecla para cima/para
baixo).

3.4 Conjuntos de tubos

Insira um novo conjunto de tubos estéreis para cada nova aplicacdo, por
exemplo, para evitar infecgbes no paciente(Capitulo 4.5.1).
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4 Posicionamento e comissionamento

4.1 Transporte e instrucdes de armazenamento

Respeite incondicionalmente as instrucdes de seguranca abaixo durante o transporte dos
aparelhos. Deste modo, danos ao aparelho e outros danos materiais serdo evitados.

e Verifique se a caixa fornecida apresenta danos.
e Se encontrar danos decorrentes do transporte, comunique iSSO

imediatamente & empresa de transporte.
A o Verifique se os produtos apresentam danos.
e Produtos danificados ndo devem ser usados.
e Entre em contato imediatamente com seu fornecedor.

4.2 Desempacotamento do aparelho e verificacdo do pacote

fornecido

A entrega dos Liposat® Pro e Pro plus consiste em 2 unidades de embalagem. Retire todas as
pecas da embalagem.
A versao padrao dos Liposat® Pro e Pro plus inclui o seguinte escopo de entrega:

Unidade de embalagem 1

1x Liposat® Pro ou Liposat® Pro plus

1x Cabo de alimentacao

1x Conjunto de marcadores de cabo

1x Blogueador de porta USB com chave de desbloqueio

Instrucdes de uso

Unidade de embalagem 2

1x Pedaleira Liposat®/Vibrasat® (1 Pedal)

Instrucdes de uso

o N&o jogue fora a embalagem original.
Ey e Somente envie os aparelhos em sua embalagem original, a fim de evitar
danos durante o transporte.
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4.3 Ambiente operacional adequado

Os Liposat® Pro e Pro plus sdo adequados para ambientes nas seguintes areas:
e instalacdes profissionais do ramo da saude sob determinadas condi¢cdes

Clinicas (salas para atendimento de emergéncias, quartos hospitalares, cuidados
intensivos, salas de cirurgia, exceto proximo de aparelhos cirdrgicos de AF ou fora da
sala blindada AF para imagiologia de ressonancia magnética, instalacdes para
Primeiros Socorros).

Os Liposat® Pro e Pro plus ndo séo aprovados para uso em aeronaves ou areas militares. Os
requisitos EMC aplicaveis para esses ambientes ndo foram testados.

4.4 Aplicacdo com desfibrilacdo e aparelhos cirdrgicos de AF

e Se os Liposat®Pro e Pro plus tiverem sido expostos a oscilacGes de
temperatura e de umidade do ar durante o transporte ou outras mudancgas
de localizacdo, os aparelhos devem descansar por no minimo 2 horas no

A ambiente operacional antes de um novo comissionamento.

e Antes do comissionamento, os Liposat® Pro e Pro plus devem ser preparado
de acordo com as diretrizes de higiene (Capitulo 6.1).

Preste atencéo no seguinte ao configurar os Liposat® Pro e Pro plus:

¢ Mantenha uma distancia suficiente de outros dispositivos. A necessidade de espaco é de
pelo menos 30 cm tanto de altura como de largura.

e Certifiqgue-se do desligamento através do interruptor de standby e a desconexao da rede
elétrica desconectando o cabo de alimentagéo.

e Os dispositivos ndo podem ser operados diretamente ao lado ou empilhados com outros
dispositivos pois isso pode resultar em operagdo incorreta. No entanto, caso o
funcionamento seja necessario como descrito acima, observe os Liposat® Pro e 0s outros
aparelhos para verificar que sua operacao normal esteja ocorrendo.
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4.5 Montagem dos Liposat®Pro e Pro plus

Monte os Liposat® Pro e Pro plusantes do primeiro comissionamento de acordo
com as instrucdes de uso (Capitulo 6.1).

Retire o respectivo dispositivo da embalagem.
Coloque o dispositivo em uma superficie solida e nivelada.
Conecte o cabo de alimentacgéo fornecido ao painel traseiro.

A

Conecte o plugue de alimentacdo em uma tomada com um condutor de protecdo
conectado.

Observe os valores de tensé@o dados na placa de identificagcdo do aparelho.
Ligue o dispositivo com o interruptor de standby.
O dispositivo agora esta pronto para operacao.

4.5.1 Inserindo os conjuntos de tubos

¢ Utilize um novo conjunto de tubos estéril em cada aplicagéo para evitar, por
exemplo, infec¢Bes no paciente.
e Antes de usar o tubo original e sem danos, verifique a data de validade.
A e Retire corretamente o conjunto de tubos da embalagem estéril.
e Tome cuidado para que todas os tubos estejam sem impedimentos e nao
estejam achatados ou dobrados.

° Note que a bomba gira no sentido horério. Isso é importante para inserir o
1 conjunto de tubos de forma correta.

Explicacédo dos simbolos usados
. Sinal do rotor

ﬂ . .
Q Inserir conjunto de tubos

D;I Abrir vidro frontal

“A Sentido de rotacao: sentido horéario
e

Tabela 3:
Simbolos durante a inser¢cédo do conjunto de tubos
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Existem 2 opgdes ao enrolar o conjunto de tubos:

e Pressione e segure na tela o botéo Inserir conjunto de tubos.
¢ Guie o rotor manualmente com o sentido de rotacao (rotacdo no sentido horario).

4.5.1.1 Inserir TLA Tubing Liposat® Pro/power (Liposat® Pro)

A bomba de tumescéncia “Liposat® Pro” pode ser somente usada com o

ﬁ seguinte conjunto de tubos:

,TLA Tubing Liposat® Pro/power* REF 00002251

° Posicionamento correto do conjunto de tubos na bomba:
1 Esquerda: Spike (conex&o para o meio de infiltragdo)
Direita: Luer (conexdo para a opgéo de infiltragcéo)

e Abra atampa frontal da bomba.

e O rotor gira automaticamente para uma
posicdo adequada para inserir 0 conjunto
de tubos.

Figura6:
Tampa aberta

¢ Remova da embalagem o conjunto de tubos
estéreis com o segmento de bomba (2)
turvo.

Figura 7:
Conjunto de tubos
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Figura 8:
Inserir segmento de bomba

Figura 9:
Rosca no segmento da bomba

Figura 10:
Inserir segmento de bomba

O spike esta a esquerda.

Empurre cuidadosamente a extremidade
esquerda do segmento de bombeamento
para dentro do suporte de tubos esquerdo
até que se encaixe na posigao.

Insira o0 conjunto de tubos de forma que
possa ter uma aderéncia ideal ao rotor.
Pressione e segure o0 botdo Inserir
conjunto de tubos. O rotor gira e enrola o
conjunto de tubos. Alternativa: Gire o rotor
para a direita com a méao.

Solte o botdo quando o conjunto de tubos
estiver enrolado.

Empurre cuidadosamente o0 segmento
restante da bomba para dentro do suporte
de tubos direito até que se encaixe na
posicao.

Pagina 23 de 57



Liposat® Pro
Liposat®Pro plus

Posicionamento e comissionamento

Para a infiltracdo de ALT:

Insira o spike do conjunto de tubos na bolsa
contendo o meio de infiltrag&o.
Soltar a tampa do conector luer lock.

< ’
e

'Figura 11:
Soltar a tampa

e

Pegue o conjunto de tubos 1 (Figura 7).
Soltar a tampa do conector luer lock.

Figura 12:
Soltar a tampa
2

Aparafusar os dois conectores luer lock
juntos.

Figura 13:
Conecte o conjunto de tubos 1 com 2

Feche o vidro frontal.

= O conjunto de tubos esta montado.

Esquerda: Spike (meio de infiltracdo)
Direita: Luer (opcao de infiltracdo)

Figura 14:
Pronto
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Caminhos de infiltragcdo com TLA Tubing Liposat®Pro/power

Possibilidades de infiltracéo Infiltracdo TLA
Canulas Sterican (com banco de torneiras) v
Céanula Unica de infiltracdo TLA na manopla vibratéria com v
adaptador TLA luer lock

Céanula Unica de infiltracdo TLA na manopla manual com v

adaptador TLA luer lock

Tabela 4:
Caminhos de infiltragdo com o TLA-Tubing Liposat® Pro/power

O usuério decide qual opcéo de infiltracdo é usada.

4.5.1.2 Insercdo de um conjunto de tubos na Liposat®Pro plus

A bomba de tumescéncia “Liposat® Pro plus” pode ser somente usada com 0s

seguintes conjuntos de tubos:
A TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948

° Para as instrucGes seguintes, foi usada uma FAT Tubing Liposat® Pro plus”
1| (REF00003948).

4,5.1.2.1 Inserir o tubo FAT Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

e Abra a tampa frontal da bomba.

e Empurre cuidadosamente o segmento restante da
bomba para dentro do suporte de tubos direito até
gue se encaixe na posi¢ao.

Figura 15:
Vista frontal com tampa aberta

# == g e Remova o conjunto de tubos estéreis da embalagem.
BN
Figural6:

Conjunto de tubos para
transferéncia de graxa
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Figura 17:
Orientagéo

Figura 18:
Inserir

Figura 19:
Enrolamento

Figura 20:
Conjunto de tubos no suporte
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O funil vermelho do conjunto de tubos esta do lado
esquerdo.

Ajuste o comprimento do tubo para que ele possa ser
conectado ao recipiente de infiltracao estéril.

Empurre cuidadosamente o conjunto de tubos
esquerdo até encaixar na posicao.

Insira 0 conjunto de tubos de forma que possa ter
uma aderéncia ideal ao rotor.

Pressione e segure o botdo Inserir conjunto de
tubos. O rotor gira e enrola o conjunto de tubos.

=> Alternativa: Gire o rotor para a direita com a mao.

Solte o0 botdo quando o conjunto de tubos estiver
enrolado.

Empurre cuidadosamente o resto do conjunto de
tubos para dentro do suporte de tubos direito até
ouvir um clique.
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e Conecte o funil vermelho a saida do recipiente de
infiltracdo estéril.

e Conecte a extremidade direita do conjunto de tubos
a uma instalacao de infiltracao.

e Feche o vidro frontal.

= O conjunto de tubos estd montado.

Esquerda: Funil vermelho (meio de infiltrac&o)

Figura 21: o ) ~ o .
Conectar extremidades Direita: Extremidade aberta (opcéo de infiltracéo)

Caminhos de infiltragdo com o FAT Tubing Liposat® Pro plus

Possibilidades de infiltrag&o Infiltracdo FAT

Canula de infiltragéo Unica na manopla vibratéria v

Canula de infiltragdo unica na manopla manual v
Tabela 5:

Caminhos de infiltracdo com o LiposatTubo FAT® Pro plus

O usuario decide qual opgéo de infiltracéo é usada.

4.5.1.2.2 Inserir o tubo TLA Liposat® Pro plus (Liposat®Pro plus)

° Para as instrugcdes seguintes, foi usada uma TLA Tubing Liposat® Pro plus”
1 (REF 00003997).

Abra a tampa frontal da bomba.

2. Empurre cuidadosamente o segmento restante da bomba para dentro do suporte de
tubos direito até que se encaixe na posi¢ao.

3. Remova da embalagem o conjunto de tubos estéreis com o segmento de bomba turvo.
O spike esta a esquerda.

Empurre cuidadosamente a extremidade esquerda do segmento de bombeamento
para dentro do suporte de tubos esquerdo até que se encaixe na posicao.

Insira o conjunto de tubos de forma que possa ter uma aderéncia ideal ao rotor.

Pressione e segure o botéo Inserir conjunto de tubos. O rotor gira e enrola o conjunto
de tubos.

Alternativa: Gire o rotor para a direita com a méo.
Solte o botdo quando o conjunto de tubos estiver enrolado.

Empurre cuidadosamente o segmento restante da bomba para dentro do suporte de
tubos direito até que se encaixe na posicao.

10. Insira o spike do conjunto de tubos na bolsa contendo o meio de infiltracéo.
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11. Feche o vidro frontal.
= O conjunto de tubos esta montado.

Esquerda: Spike (meio de infiltracdo)
Direita: Luer (opcao de infiltracao)

Caminhos de infiltragcdo com o Tubo TLA Liposat® Pro plus

Possibilidades de infiltragdo Infiltracdo TLA
Canulas Sterican (com banco de torneiras) v
Céanula de infiltragdo Unica na manopla vibratéria com v
adaptador TLA luer lock

Canula de infiltracdo unica na manopla manual com v
adaptador TLA luer lock

Tabela 6:
Caminhos de infiltragdo com o Tubo TLA Liposat® Pro plus

O usuario decide qual opc¢ao de infiltracdo é usada.

Pagina 28 de 57



Liposat® Pro
Liposat®Pro plus

Posicionamento e comissionamento

4.6 Desmontagem

4.6.1 Removendo os conjuntos de tubos

4.6.1.1 Remover o TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)
-4

Figura 22:
Feche as bracadeiras do tubo

4.6.1.2

Feche as bracadeiras do tubo.

Retire a extremidade esquerda do tubo do suporte
de tubo esquerdo.

Pressione o botéo Inserir conjunto de tubos até
desenrolar.

Retire a extremidade direita do tubo do suporte de
tubo direito.

= O liquido pode vazar com esta variante.

ou
Retire a extremidade direita do tubo do suporte de
tubo direito.

Vire o vermelho manualmente para a esquerda
contra a direcao de rotacao.

Retire a extremidade esquerda do tubo do suporte
de tubo esquerdo.
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4.6.1.3 Remocdo do conjunto de tubos do Liposat® Pro plus

4.6.1.3.1 Remover o TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

= Mesmo processo do Capitulo 4.6.1.1.

4.6.1.3.2 Remover o FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

1. Retire a extremidade esquerda do tubo do
suporte de tubo esquerdo.

2. Pressione o botéo Inserir conjunto de
tubos até desenrolar.

3. Retire a extremidade direita do tubo do
suporte de tubo direito.

ou

1. Retire a extremidade direita do tubo do
suporte de tubo direito.

Figura 23:
Extremidade direita do
tubo do suporte do tubo

2. Vire o vermelho manualmente para a
esquerda contra a direcao de rotacao.

Figura 24:
Girar o rotor manualmente
contra a direcéo da seta

3. Retire a extremidade esquerda do tubo do
suporte de tubo esquerdo.

™~

Figura 25:
Extremidade do tubo esquerdo
do suporte de tubo esquerdo
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5 Uso e operacao

e Todo manuseio em um dos dispositivos requer o conhecimento e cumprimento

exato das instrucdes de uso.
A o Os aparelhos s6 devem ser usados por pessoal qualificado.
e A aplicacdo pode ser encerrada com seguranca a qualquer momento
desligando os Liposat® Pro e Pro plus.

5.1 Ligar e desligar

e Conecte o cabo de alimentacéo.
e Gire o interruptor de standby na parte de tras.
E realizado um pequeno teste de tela.
e Atelainicial se abre com os ultimos valores definidos.

° O aplicativo pode ser encerrado com seguranga a qualguer momento
1 desligando-o.
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5.2 Descricao datela: Telainicial

= 08:30

4 ™
—
oo |,

> (= -14000. |

> = 20|

— o v

Figura 26:
Tela de inicio

N° | Desighacéao Descrigao
1 _Te-mpo ~de Tempo desde o inicio da infiltragdo até agora
infiltracao
2 Barra de progresso | Volume de infiltracdo (3) em relacdo ao volume alvo (4)
3 _\/qlume~de Volume bombeado
infiltracao
Volume a ser entregue até que o bombeamento seja pausado
4 | Volume-alvo . : C o T
automaticamente. (Ajuste: - diminuir, + aumentar)
5 Velocidade de Volume bombeado em um minuto.
bombeamento (Ajuste: - diminuir, + aumentar)
Tempo de infiltrag&o (1)
6 Reset Restaurar: Indicador de progresso (2)
Volume de infiltracdo (3)
7 Iniciar/Parar Iniciar/parar transporte, controlar priming
8 _Vo_IumeNde Volume residual em relacéo ao volume alvo (4)
infiltracao
9 Menu principal Abrir o menu principal
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5.3 Operacao

Os Liposat® Pro e Pro plus oferecem varias op¢oes de operacéo:

e Manualmente através da tela sensivel ao toque
e Com o pé, através do pedal

5.3.1 Aumentar e diminuir

e Pressionar uma vez altera o valor por um nivel de cada vez.
¢ Manter pressionado (>2 segundos) altera o valor continuamente até ser solto.

5.3.2 Descricao datela: Menu principal

O menu principal s6 pode ser acessado quando a bomba nao estiver bombeando nada. As
configuracdes feitas sdo mantidas apds uma reinicializacdo do dispositivo.

Visualizacdo do menu

principal N° | Menu Designacéao

0 E Salvar item de menu e sair
—I— Adicionar/Mais

0 1 2 3

~

— | Reduzir/Menos

1 {} Ajustar o brilho

@ Girar a tela
D » © 21 Priming (Lavar)

3| @) Ajustar o volume dos sons do sistema

X (P @? > | Som para avisos
A 4 ,

(Q\ Som ao pressionar um botao

(/) | Som no inicio/parada da bomba

\ 4 .
4 'x Menu de servico

5 @ Informagdes sobre o dispositivo
4 5 6 6 @ Restaurar as configuracdes de fabrica
Figura 27: . .
Menu principal v/ | Aceitar/Confirmar
Tabela 8:

Simbolos no menu principal
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5.3.2.1 Ajustar o brilho

e Com + e - (em passos de 5%, de 10 a 100)
e Gire atela ao usar o kit de montagem vertical.
e Quando atela é girada, a iluminacao do logotipo se apaga.

5.3.2.2 Velocidade de bombeamento do priming

e Com + e - (em passos de 50 ml/min, de 0-300: Liposat® Pro)
e Com + e - (em passos de 50 ml/min, de 0-1.000: Liposat® Pro plus)
e A 0 ml/min afuncao do priming é desativada.

5.3.2.3 Volume

e Com + e - (em etapas de 10%, de 0 a 100)
o A 0%, o som correspondente é desativado.

5.3.2.4 Menu de manutencao

Serve apenas para manutencao.

5.3.2.5 Informagdes sobre o fabricante

Traz as informagBes mais recentes sobre:
¢ Nome da unidade

¢ Numero da versao do software

e Numero de série da unidade

e Contato de manutencgéo do fabricante

5.3.2.6 Configuracfes de fabrica

e As configura¢des séo restauradas para as condi¢des de fabrica.
e A verséo atual do software permanece instalada.
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5.3.3 Purgade um conjunto de tubos

O conjunto de tubos deve ser purgado...

e ... antes que uma opcao de infiltragdo seja aplicada.
e ... se houverem bolhas de ar visiveis no conjunto de tubos.
e ... quando o conjunto de tubos for trocado.

Ha duas maneiras de purgar o conjunto de tubos. A purga lenta é descrita abaixo. A purga
rapida, o priming, vem na secédo seguinte (Capitulo 5.3.3.1).

1. Pressione o botéo iniciar/parar. A bomba € inicializada.

2. Bombeie o liquido até que o conjunto de tubos esteja livre de bolhas de ar.
3. Pressione o botdo iniciar/parar. A bomba é interrompida.
4

Pressione o botdo Reiniciar. Restauracdo do tempo de infiltracdo, da barra de
progresso e do volume de infiltracéo.

5. A opcéo de infiltragdo pode agora ser aplicada no paciente.

5.3.3.1 Priming

O priming € usado para ventilacao rapida e lavagem do tubo. Assim que o botéo Iniciar/parar
€ pressionado e mantido por mais de 2 segundos, a unidade bombeia com velocidade de
bombeamento definida nos ajustes do priming. Se vocé soltar o botdo Iniciar/parar , a bomba
retorna automaticamente ao seu estado inicial. Depois de purgar, pressione o botdo para
Reset.

5.3.4 Volume-alvo

No campo de operacdo volume-alvo, uma interrupcdo automatica da bomba quando ela
alcanca um determinado valor pode ser configurada. Isso é util, por exemplo, se vocé deseja
fazer uma infiltracdo de um volume especifico.

Volume-alvo (ml) Passos Botdes
Liposat® Pro 100 até 9900 ml 100 + aumentar
Liposat® Pro plus >9900 ml desativa o volume-alvo —  diminuir

Ap6s alcancar o volume-alvo, um sinal acustico soa e a bomba para automaticamente. A
infiltracdo pode ser interrompida a qualquer momento durante o uso pressionando o botédo
Iniciar/parar sem perder o volume alvo. Para desativar o volume-alvo, aumente-o para um
valor acima de 9900 ml. A desativagéo é indicada por um sinal de menos na tela.

Se vocé quiser se infiltrar na mesma quantidade novamente, pressione o botéo Iniciar/Parar.
A contagem do volume infiltrado continua e a bomba para ap6s o volume alvo definido ter sido
infiltrado novamente.
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5.3.5 Velocidade de bombeamento

Antes de cada uso, verifigue a configuracédo de velocidade de bombeamento na tela inicial.
Com os botdes Mais ou Menos vocé pode configurar a velocidade de bombeamento (ml/min)
das bombas.

Velocidade de Passos Botdes
bombeamento (ml/min)
Liposat® Pro 50 até 300 25 +  aumentar —  diminuir
Liposat® Pro 5 25 N
p 50 at,e 500 0 -+ aumentar —  diminuir
plus 500 até 1.000

A velocidade de bombeamento pode ser ajustada a qualquer momento, mesmo que a bomba
ja tenha infiltrado. A velocidade de bombeamento configurada e exibida refere-se

constantemente a solucdo aquosa.

e Uma configuragdo e uma representagdo exatas da velocidade de

bombeamento ndo é possivel no transporte de gordura devido a grande

A diferenca de viscosidade dos meios. Nesse caso, a configuracdo e a
visualizagéo servem como indicadores sem pretensao de preciséo.

° e Durante o uso, observe e verifique o nivel real de enchimento do recipiente
1 de infiltrag&o e ndo confie somente no volume de infiltracdo exibido na tela.

5.3.5.1 Modo de operacao

Velocidade de Méaximo Maximo Necessidade
bombeamento  Modo de operacéo tempo de Volume de pausas de
(ml/min) operacao transferivel repouso
50 Operacgao continua
Liposat® ate s1 Sem Sem . Sem
Pro 300 (DIN EN 60034-1:2013) limitag&o limitac&o limitagdo
50 Operacao continua
até S1 Sem Sem . Sem~
Liposate 650 (DIN EN 60034-1:2013) limitag&o limitac&o limitagdo
Pro plus > 650 Operagéo continua
até St _sem. 121 30 min
1.000 (DIN EN 60034-1:2013) limitacéo
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5.3.6 Iniciar/Parar

Para iniciar a bomba, o vidro frontal deve estar fechado.
A bomba pode ser ligada e parada de 3 maneiras:

e Botdo Iniciar/Parar na tela
e Barrade progresso natela
e Tecla On/Off do pedal (acessorio)

Quando a bomba est4 em operagéo, um anel branco aparece ao redor do botdo Iniciar/Parar.

Parar a infiltracdo n&o altera nenhuma configuracdo. Para restaurar o tempo de infiltracdo, a
barra de progresso e o volume de infiltracdo, pressione o botdo Reset.

5.4 Exemplo para um uso da infiltracdo
Igualmente aplicavel para os Liposat® Pro e Pro plus.
Ligar o dispositivo

e Ligue o dispositivo (Capitulo 5.1).
Inserir conjunto de tubos

¢ Insira o conjunto de tubos apropriado na bomba.
Liposat® Pro (Capitulo 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus (Capitulo 4.5.1.2)

Conjunto de tubos para purga
e Purgue o novo conjunto de tubos (Capitulo 5.3.3).
Iniciar a infiltrac&o

e Aplicar a opgéao de infiltragdo no paciente.
e Ligar a bomba (Capitulo 0).

e Purgue o conjunto de tubos (Capitulo 5.3.3) se bolhas de ar se formarem no conjunto
de tubos durante o0 uso ou se vocé trocar o conjunto de tubos.
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Figura 28:
Exemplo de aplicagéo
Se a bomba continuar funcionando na velocidade de bombeamento atual, levara minutos
11 minutos e 30 segundos para atingir o volume alvo.

o O~ W DN P

Velocidade de bombeamento

Explicacéo relacionada a aplicacéo
1 A bomba esté funcionando ha 8 minutos e 30 segundos.

2 Cerca de 40% do volume alvo ja foi bombeado. Indicado pela barra preenchida
(indicador de progresso).

3 Foram bombeados 1.700 ml.
4 Ha ainda ~60 % a ser bombeado até que o volume alvo seja alcancado.
5 O volume alvo estabelecido é de 4.000 ml.
6 A velocidade de bombeamento definida é de 200 mi/min.
*Todos os mililitros se referem ao volume de agua.
Contas

2) Volume de infiltragdo / volume alvo = indicador de progresso
1.700 ml/ 4.000 ml = 0,425 = 42,5 %

4) Volume alvo - volume de infiltracdo = Volume de infiltracdo restante
4.000 ml - 1.700 ml = 2.300 ml

6) Volume restante/velocidade de bombeamento = tempo de infiltrag&o
2.300 ml / 200 ml/min = 11,5 min

Remover o conjunto de tubos

e Remova o conjunto de tubos utilizado (Capitulo 4.6).
e Descarte os descartaveis de acordo com a politica de residuos médicos de risco
biol6gico de suas instalacdes.

Limpeza e desinfecc¢éo

e Limpar a unidade (Capitulo 6.1).
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6 Limpeza e conservagao

6.1 Limpeza e desinfeccéo

e Nenhuma umidade deve penetrar no interior dos aparelhos.
e Antes de limpar e desinfetar as superficies do aparelho, é necessério retirar

o cabo de alimenta¢do da tomada.
A e Para a limpeza e desinfeccdo, devem ser usados panos macios e sem
fiapos.

¢ Apligue um pano para a limpeza e desinfeccédo. Submergir ou aspergir sobre
o aparelho pode levar a riscos e danifica-lo.

A limpeza é feita com um pano umedecido com solucdo de sabdo suave ou umedecido com
solucéo de isopropanol a 70 %.

Apds a limpeza, desinfete as superficies dos Liposat® Pro e Pro plus com um desinfetante
permitido, com pH neutro a base de detergente-alcool com até 70 % de alcool (p.ex. propano-
1-ol, desinfetante recomendado: Meliseptol®). Durante a desinfeccéo, obedeca as instrucdes
do fabricante do desinfetante.

Preste atencdo para o fato que é necessario que o produto de limpeza e o desinfetante
estejam completamente evaporados antes do uso dos aparelhos.

Inspecdao visual

As tomadas de todas as conexdes e 0s plugues dos cabos a serem conectados devem estar
secos e sem qualquer tipo de sujeira.

Liposat® Pro plus

A bomba tumescente Liposat® Pro plus oferece a possibilidade de desmontar o rotor da bomba
e o suporte de tubos para facilitar a limpeza do interior da bomba.

Liposat® Pro

A desmontagem do suporte de tubos e a remogé&o do rotor ndo séo possiveis com o Liposat®
Pro.
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Remocéo do rotor

1. Pressione e mantenha pressionado a tecla
cinza no rotor.
2. Puxe o rotor para fora do eixo do motor.

Figura 29:
Remover rotor

3. Puxe o suporte de tubo para fora dos pinos.

Figura 30:
Remover o suporte de tubo

4. Limpar o interior da bomba.

5. Deslize o suporte de tubos nos pinos até parar.

Figura 31:
Montar o suporte de tubo

6. Empurrar o rotor de volta para o eixo do motor
até que ele trave.

Figura 32:
Montar rotor
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6.2 Manutencéo

° Ao atingir o prazo para a verificacdo de seguranca, vocé sera avisado durante
1 0 processo de inicializagdo pelo Liposat® Pro ou o Liposat® Pro plus.

O reparo, extensdo ou modificacdo dos Liposat® Pro e Pro plus s6 podem ser realizados pela
Méoller Medical GmbH ou por uma empresa expressamente autorizada pelo fabricante. No
ultimo caso, os servicos executados devem ser documentados com um protocolo com data e
assinatura. Alteracdes nos aparelhos por terceiros ndo sédo permitidas. A verificacdo de
seguranca de acordo com a Portaria do Operador de Dispositivos Médicos (MPBetreibV) deve
ser realizada no minimo a cada 12 meses. Todos 0s registros necessarios podem ser
realizados no livro do produto médico de acordo com o RUPM. Utilize os Liposat® Pro somente
quando os aparelhos estiverem seguros para funcionar e para serem operados. Do contrario
devem ser imediatamente consertados pelo servigo técnico do aparelho.
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7 Ajuda em caso de defeitos

A Os Liposat® Pro e Pro plus ndo devem ser abertos pelo usuario!

Nesse capitulo sdo descritos alguns problemas, que podem ocorrer em conexao com 0 0S
aparelhos.

Os dispositivos devem estar sempre desligados ao serem desconectados ou conectados do
plugue.

Se o0 erro ndo puder ser corrigido da maneira descrita abaixo, entre em contato com o centro
de servico da Mdller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) ou com um revendedor
especializado autorizado pelo fabricante.

Explicagdo dos simbolos usados

Dgl Abrir vidro frontal
‘%’ Sem sinal do rotor
4 Rotor n&o funcionando

Tabela 9:
Explicagéo dos simbolos usados

Problema Solucgéo
Sem funcionamento, O respectivo aparelho ndo esta ligado ou nédo foi
a tela esta desligada. corretamente ligado a alimentacao de energia.

Verifiqgue o fornecimento de energia, possivelmente ligue a
tomada mudltipla, verifigue o cabo de entrada, cheque o
fusivel do prédio.

A bomba nao gira. _ i
O vidro frontal da bomba esta aberto.

Procure o icone de abertura do vidro frontal na tela. 2>
Feche o vidro frontal e ligue a bomba.

A bomba ndo tem sinal de rotor.

Procure os icones No Rotor Signal e No Rotor Function
na tela. > Abra o vidro frontal da bomba, insira o rotor
novamente, feche o vidro frontal e ligue a bomba.

O pedal de comando né&o | O cabo de for¢a do pedal de comando néo esta ligado.
reage.
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Problema

Solucgéo

Quantidade a ser bombeada
configurada n&o corresponde
a quantidade de fato
entregue.

A guantidade a ser bombeada é coletada e estimada pela
rotac&o do rotor da bomba.

Se a quantidade definida ndo corresponder a quantidade
entregue, isso pode ter as seguintes causas, depois de
eliminadas as causas, a quantidade entregue deve estar
correta novamente:

O conjunto de tubos esté preso ou comprimido.

As torneiras ndo estdo abertas corretamente (por
exemplo, manifold do distribuidor).

A ponta ndo penetrou adequadamente na bolsa com o
meio de infiltracao.

A bolsa com o meio de infiltrag&o esta vazia.

A bomba esta equipada com um recurso de seguranca
adicional que evita que o0 conjunto de tubos estoure.
Caso haja uma presséo interna no tubo > 2,5 bar, os
rolos acionados por molas do motor da bomba se
abrem de modo que n&do aconteca mais nenhum
aumento de pressdo no sistema de tubos.

A umidade penetrou
conector de alimentagéo.

no

Retirar o cabo de forga do aparelho e da tomada. Deixar o
cabo secar.

Caso nenhuma das medidas indicadas seja bem-sucedida, o aparelho deve ser verificado
pelo servigo técnico da Méller Medical GmbH.

Tabela 10:
Ajuda em caso de defeitos
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8 Servicos técnicos

e Antes do descarte ou devolucdo, os dispositivos devem ser desinfetados
usando um processo de desinfec¢cdo adequado para excluir um possivel
risco de infeccao.

e Materiais de consumo devem ser descartados de acordo com a diretriz de

f higiene.
Observac@es do servigo técnico:

¢ Nunca abra um aparelho enquanto ele estiver ligado a rede elétrica.
Mesmo que ndo esteja ligado a rede elétrica, alguns componentes
internos do aparelho ainda podem estar sob tenséo.

Servigo de assisténcia da Méller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Alemanha

Telefone +49 (0) 661/94195-0

Fax +49 (0) 661/94 19 5 — 850
Web www.moeller-medical.com
E-mail info@moeller-medical.com
MOLLER
Servigo
Telefone +49 (0) 661 94195 - 500
Fax +49 (0) 661 94195 - 850
E-mail service@moeller-medical.com
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8.1 Atualizacéo do software
o Obedeca a sequéncia da atualizacdo. Desvios levam a interrup¢ao e ndo
a realizacdo da atualizacéao do software.
e Observe que a chave do bloqueador de porta USB pode quebrar se

usada incorretamente.

Explicagdo dos simbolos usados

@ Interruptor de standby a Menu principal
@ Standby ligado @ Informacgdes sobre o dispositivo
O Standby desligado

Tabela 11:
Explicagéo dos simbolos usados

O software pode ser atualizado através da interface de servico USB na parte de trds das
unidades. Para fazer uma atualizacdo, proceda da seguinte forma:

Preparacéo
Use um pen-drive USB vazio sem subdiretorios.

Copie o software para o pen-drive USB.
= O software é fornecido pelo ponto de servico.

3. Coloque o interruptor de standby na parte de tras do dispositivo como o modo de
standby ligado.

Atualizar dispositivo

Desligue o cabo de alimentagéo.
Insira a chave de desbloqueio no orificio do blogueador de porta USB.
Cuidadosamente, gire a chave de liberagdo para o esquerda giro (Figura 33).

= Assim que se sentir uma leve resisténcia, puxe cuidadosamente a chave de
liberagcédo para remover o blogueador de porta USB.

Insira o pen-drive USB preparado na interface de servico USB.
Conecte o cabo de alimentacao.
Observe a tela, a atualizagdo ocorrera automaticamente.

N oo o A

A tela mostra na parte superior em ordem crescente:
"Update Process Step 1" - "Update Process Step 9"
8. A tela mostra na parte inferior que a atualizac&o foi bem-sucedida.
»ouccess!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.*
9. Se atela ndo mostrar isso, va para o final deste capitulo.
10. Desligue o cabo de alimentagao.
11. Remova o pen drive.
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12. Conecte o blogueador de porta USB na porta de servico USB.
13. Conecte o cabo de alimentacao.
14. A tela inicial é exibida.

15. Acesse as informacdes da unidade no menu principal e verifigue se a versdo do
software exibida ali esta correta.

16. Se ela ndo corresponder a versdo desejada, repita 0s passos anteriores.
2 A unidade agora esté atualizada.

Figura 33:
Remova o blogueador de porta USB

Se a atualizacado falhar

= A tela mostra o ID de alerta de atualizacdo correspondente.
= O software antigo € mantido no dispositivo.
= Execute a solugéo apropriada.

Se isso néo for bem-sucedido, entre em contato com o centro de servigo.

Alertas de atualizacdo de software

ID de

A Descri¢éo do erro Solugéo
adverténcia

Verifique o software no pen-drive USB ou
1,2 O software no pen drive ndo é vélido. | copie o software novamente no pen-drive
USB, se necessario.

. Tente instalar a atualizagcdo novamente.
A transferéncia do software para o .
3-8,11-13 . " Caso isso volte a falhar, entre em contato
dispositivo falhou. . A
com o servico de assisténcia.

Tente instalar a atualizacdo novamente com
outro pen drive. Caso isso volte a falhar,
entre em contato com o servigo de
assisténcia.

14 Erro ao ler o pen drive utilizado.

Tabela 12:
Alertas de atualizacao de software
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9 Controles técnicos de segurancga periédicos

Os Liposat® Pro e Pro plus ndo devem ser abertos pelo usuario! Realize verificacdes de
seguranca (CTS) pelo menos a cada 12 meses de acordo com a Portaria do Operador de
Produtos Médicos (MPBetreibV). Os controles técnicos de seguranca devem ser registrados
no livro do aparelho e os resultados dos controles documentados. Caso o aparelho ndo
esteja seguro para funcionar e/ou para ser operado, ele deve ser imediatamente reparado
pelo servigo técnico do aparelho. Os controles técnicos de seguranga sdo realizados pelo
departamento de servico técnico da Moéller Medical GmbH (service@moeller-medical.com).
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10 Descarte

Esses aparelhos contém material que deve ser descartado
considerando-se a protecdo do meio ambiente. A diretriz europeia
2012/19/UE sobre Residuos de Equipamento Elétrico e Eletrénico
(REEE2) refere-se a esses aparelhos. Portanto, eles encontram-se
identificados com uma lixeira cruzada na placa de identificacéo.

Os aparelhos que ndo séo mais utilizados devem ser enviados de volta, preparados, para a
Moller Medical GmbH. Dessa forma fica garantido que o seu descarte ocorra de acordo com
as disposic8es nacionais da diretriz REEE.
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11.1Dados de identificacao técnica

NUumero do artigo

Numero de pedido da Liposat® Pro

Numero de pedido do Liposat® Pro plus

Dimensodes

Liposat® Pro e Pro plus

Peso

Liposat® Pro

Liposat® Pro plus

Ligagédo elétrica Liposat® Pro
Tenséo

Frequéncia

Consumo de corrente

Poténcia consumida

Conexao elétrica Liposat® Pro plus

Tenséo

Frequéncia
Consumo de corrente
Poténcia consumida
Segurancga

Classe de protecao
Peca aplicada do tipo

Consumiveis estéreis

TLA Tubing Liposat® Pro/power
TLA Tubing Liposat® Pro plus
FAT Tubing Liposat® Pro plus

Adaptador TLA luer lock

REF 00003977

REF 00003974

275 mm x 210 mm x 350 mm
(largura x altura x profundidade)

aprox. 5,8 kg

aprox. 6 kg

100 - 240 VAC (tenséo alternada)
50 — 60 Hz
05-0,21A

50 VA

100 - 240 VAC (tenséo alternada)
50 — 60 Hz
1,23-0,51 A

123 VA

REF 00002251
REF 00003997
REF 00003948

REF 00004027
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11.2 Dados caracteristicos gerais

Instrugcdes de transporte e armazenamento

Temperatura -10 °C até +50 °C
Umidade do ar < 90 % umidade rel.

Largura x altura x profundidade:

336 mm x 280 mm x 362 mm

Dimensfes com embalagem

Armazenar aparelhos embalados em locais secos.
Uma pilha de aparelhos embalados deve ter no maximo 3 unidades de embalagem.

Condic6es de operacao

Temperatura +10 °C até +40 °C
Umidade do ar 30 a 75 % de umidade relativa
Pressdo atmosférica 70,1 kPa — 101,3 kPa (3000-0 m NN)

Tipo de protecao
Tipo de protecéo IP 30 (em referéncia a IEC 60601-1)

Velocidade de bombeada

Faixa de velocidade de bombeamento do

Liposat® Pro 50 ml/min até 300 ml/min

Faixa de velocidade de bombeamento do

Liposat® Pro plus 50 ml/min até 1000 ml/min

+ 15% (vélido somente para o bombeamento de solugdes aquosas
com vazdo livre e ndo para substancias e tecidos do corpo)

Precisdo da velocidade de bombeamento
Nivel de presséo sonora

Nivel de pressédo sonora Liposat® Pro <47 dB(A)
Nivel de pressédo sonora Liposat® Pro plus < 65 dB(A)

Vida util operacional minima 5 anos

Tabela 13:
Instrugdes de transporte e armazenamento
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12.1Emissdes eletromagnéticas

Os Liposat® Pro e Pro plus sdo adequados para operacdo no ambiente eletromagnético
especificado. O cliente e/ou operador do Liposat® Pro e Pro plus deve assegurar que ele usa
os aparelhos em um ambiente eletromagnético conforme descrito abaixo.

Medicéo da emisséo de
interferéncia

Conformidade

Diretriz para ambiente eletromagnético

Interferéncia de alta

Os Liposat® Pro e Pro plus devem emitir
energia eletromagnética para cumprir sua

IEC 61000-3-2

frequéncia emitida Grupo 1 funcéo pretendida. Aparelhos eletrdnicos
conforme CISPR 11 préximos podem ser influenciados.
Interferéncia de alta

frequéncia emitida Classe B

conforme CISPR 11

Emisséo de oscilagGes Areas de uso para um ambiente operacional
harmonicas conforme Classe A adequado (Capitulo 4.3)

Emisséo de flutuagbes
de tensao/tremulacdo
conforme IEC 61000-3-3

Em conformidade

Tabela 14:

Tipos de emisséo eletromagnética
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12.2Imunidade eletromagnética

Verificacdo de
imunidade

IEC 60601 -
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético/Diretrizes

Descarga de

+ 8 kV descarga
por contato

+ 8 kV descarga
por contato

Os pisos devem ser de madeira
ou cimento ou estar equipados

eletricidade com azulejos cerdmicos. Se o

estatica (ESD) IEC piso for de material sintético, a
+15 kV descarga +15 kV descarga . .

61000-4-2 olo ar g olo ar g umidade relativa do ar deve ser
P P de, no minimo, 30 %.
+2 kV para cabos +2 kV para cabos

Perturbacdes de alimentagéo de alimentacédo A qualidade da tenséo de

elétricas rapidas e
transientes/ bursts
IEC 61000-4-4

+1 kV para cabos
de entrada e
de saida

+1 kV para cabos
de entrada e
de saida

alimentacg&o deve corresponder
ao ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Tensdao transitoria
(surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV tensdo em
modo diferencial

+2 kV tensao em
modo comum

+1 kV tensdo em
modo diferencial

+2 kV tensdo em
modo comum

A qualidade da tenséo de
alimentacg&o deve corresponder
ao ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Queda de tenséo,
interrupcdes curtas
e oscilagbes da
tenséo de
alimentacéo

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(> 95 % de reducéo
do Ur)

por 1/2 periodo

<40 % Ut

(> 60 % reducgédo do
Ur)

por 5 periodos

<70 % U~

(> 30 % redugéo do
Ur)

por 25 periodos

<59% Ur

(> 95 % de reducao
do Ur)

por 5 periodo

<5% Ut

(> 95 % de reducéo
do U7)

por 1/2 periodo

<40 % U

(> 60 % reducéo do
Ur)

por 5 periodos

<70 % U~

(> 30 % reducéo do
Ur)

por 25 periodos

<5% U~

(> 95 % de reducao
do Ur)

por 5 segundos

A qualidade da tensédo de
alimentag&o deve corresponder
ao ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usuério do
produto exigir funcbes
continuadas, mesmo se
ocorrerem interrupgdes da
alimentacgdo de energia,
recomenda-se alimentar o
produto com um sistema de
energia ininterrupta ou uma
bateria.
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Verificacéo de IEC 60601 - Nivel de Ambiente

imunidade Nivel de teste conformidade eletromagnético/Diretrizes
Campo magnético Os campos magnéticos na
a uma frequéncia frequéncia de rede devem
de alimentacdo de | 30 A/m 30 A/m corresponder aos valores
(50/60 Hz) tipicos, como em ambientes
IEC 61000-4-8 comercial ou hospitalar.
Nota: Ut € a tensdo alternada de rede antes do uso dos niveis de teste.

Tabela 15:
Imunidade eletromagnética (1)

Os Liposat® Pro e Pro plus cumprem todos os niveis de teste de acordo com IEC60601-1-2
Edicdo 4 (Tabela 4 a 9).

e Aparelhos de comunicagéo portateis de alta frequéncia (aparelhos de radio
incluindo os seus acessoérios como p. ex. cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser usados em uma distancia inferior a 30 cm (ou
12 pol.) dos componentes e cabos denominados pelo fabricante do
Liposat® Pro e do Liposat®Pro plus. A ndo observacdo pode reduzir as

A caracteristicas de desempenho do aparelho.

e A operagdo do Liposat® Pro e do Liposat® Pro plus com acessorios
adicionais, como conversores ou linhas, que ndo estejam definidas para o
uso correto com o aparelho, pode levar a elevacdo de emissbes
eletromagnéticas, imunidade reduzida e opera¢des com defeito.

Os requisitos para viagens aéreas, transporte e para o exército ndo foram contempladas, ja
que nédo foram testadas.
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pessoas.

Testes de IEC 60601 - Nivel | Nivel de . - L
imunidade/Norma | de teste conformidade Ambiente eletromagnetico/Diretrizes
Dispositivos de radio portateis e mdéveis nédo
3 Vert devem ser usados a uma distancia menor
150 kHz até do Liposat® Pro e do Pro plus (incluindo os
30 MHz cabos) do que a distancia de protecao
Interferéncia de recomendada, que é calculada de acordo
alta frequéncia 6 Vert bandas de 3 Vet com a equacdo aplicavel a frequéncia de
conduzida frequéncia de transmissao.
conforme IEC radio ISM e 6 Verr Distancia de seguranca recomendada:
1000-4-
61000-4-6 amadora entre d = 1,2VP para 80 MHz até 800 MHz
150 kHz e 80 d = 2,3vP para 800 MHz até 2,5 GHz
MHz Sendo P a eficiéncia nominal do transmissor
em Watt (W), de acordo com as
informacgdes do fabricante do transmissor e
3V/m 3V/m d a distancia de seguranca em metros (m).
Interferéncia de 80 MHz até 80 MHz até De acordo com uma pesquisa no local, a
alta frequéncia 27 GHz 27 GHz intensidade de campo dos transmissores de
irradiadqa ' radio estacionarios deve ser @ inferior ao
conforme IEC Tabela 9 da Tabela 9 da nivel ) d(_a conformidade em todas as
61000-4-3 IEC 60601-1-2 IEC 60601-1- | frequéncias P. Em torno dos
Ed. 4 2Ed. 4 aparelhos, que apresentam o (((.)))
seguinte icone, sdo possiveis A
danos.
Observacoes:

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz vale a banda de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem n&o se aplicar em todos os casos. A propagacao de
grandezas eletromagnéticas é influenciada pela absorcéo e reflexes de edificios, objetos e

8 O campo magnético de emissores estacionarios, como por exemplo, base de estagdes de
telefones celulares e equipamentos de radio méveis terrestres, estacdes de radio amadoras,
radiodifusdo AM-FM ou redes de transmissao de televisdo, em teoria, ndo pode ser pré-
determinado com precisdo. Para determinar 0 ambiente eletromagnético relacionado aos

emissores estacionarios, deve-se considerar um estudo dos fendémenos eletromagnéticos locais.
Se a intensidade de campo medida no local onde os Liposat® Pro e Pro plus forem usados exceder
o nivel de conformidade acima, os dispositivos devem ser observados para verificar se estao
funcionando conforme o esperado. Se forem observadas caracteristicas de desempenho incomuns,
podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar os Liposat® Pro e

Pro plus, por exemplo.

b) Numa banda de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m.

Tabela 16:
Imunidade eletromagnética (2)

12.3Distancias de protecéao recomendadas

“Imunidade eletromagnética" (Capitulo 12.2)
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Acessorios

13 Acessorios

Consumiveis estéreis
Para Liposat® Pro:

TLA Tubing Liposat® Pro/power
Numero do pedido: 00002251

(10 unidades na caixa)

Para Liposat® Pro plus:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Numero do pedido: 00003997

(10 unidades na caixa)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Numero do pedido: 00003948

(10 unidades na caixa)

Adaptador TLA luer lock
Numero do pedido: 00004027

(30 unidades na caixa)

Acessorios

Liposat®/Vibrasat® Pedaleira
(1 pedal, 2 m de comprimento de cabo)

Numero do pedido: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Pedaleira
(1 Pedal, 5 m de comprimento de cabo)

Numero do pedido: 00003982

Liposat® Pro
Liposat®Pro plus
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Liposat® Pro
Liposat®Pro plus

Acessorios

Liposat® Vibrasat® Pedaleira
(3 Pedais, 2 m de comprimento de cabo)

Numero do pedido: 93003517

]
Liposat®/Vibrasat® Pedaleira 1 i \

(3 Pedais, 5 m de comprimento de cabo)

Numero do pedido: 00003981

Kit de montagem vertical para Liposat® Pro e Pro plus

= Para fixagdo vertical do Liposat® Pro e Pro plus no
Vacusat® power

Numero do pedido: 00004034

= para fixagdo horizontal do Liposat® Pro e Pro plus
no Vacusat® power

<
Kit de montagem horizontal para Liposat® Pro e Pro plus w
e

Numero do pedido: 00004035

Mercadorias

Manifold triplo (estéril) .o
Numero do pedido: 00002278

Manifold quintuplo (estéril) R R g

Numero do pedido: 00002279 \ \ \

Canulas de injecéo Sterican

Numero do pedido: 00002535 .

Pecas de reposicao

Chave de desbloqueio com bloqueador de porta USB

L

NUmero do pedido: 93006998 o
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