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1 VsSeobecné bezpecnostni pokyny

1.1 Vysvétleni pouzitych bezpeénostnich symbolt

V tomto navodu k pouziti jsou dllezité pokyny vizualné zvyraznény. Tyto pokyny jsou
pfedpokladem pro vylou€eni nebezpeli pro pacienta a obsluhu, jakoZ ipro prevenci
poskozeni, resp. poruch funkce pfistroje.

1.1.1 Symboly v ndvodu k pouziti

A Upozornéni

E’ Informace nebo napovéda

(((i))) Neionizujici elektromagnetické zafeni

1.1.2 Symboly na pristroji

Postupujte podle navodu k pouziti

Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostfedek
Jedinecny identifikator prostfedku

Sériové Cislo (prvni 4 Cislice oznaCuji rok a mésic vyroby ve
formatu RRMM)

Vyrobce

Stfidavy proud

Zpétny odbér a likvidace probihaji podle smérnice OEEZ

M (R EEE R O

Shoda s ANSI/AAMI ES 60601-1

CAN/CSA 22.2 No. 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 No. 60601-1:14

SGS

o
=
&
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Pohotovostni rezim

Pohotovostni rezim zapnuty
Pohotovostni rezim vypnuty

Vstup/vystup (pro energii a signaly)

USB Host
Pfilozna ¢ast typu B

Nozni spinac

S WONeNONE,

A
|

Smér otaceni: pravotoclivy

1.1.3 Symboly na displeji

v Akceptace/potvrzeni
X Zamitnuti

= Zpét

—|— Plus (vice/zvyseni)

Minus (méné/snizeni)

¥

Cilovy objem

Spusténi

Priming (proplach)

Vynulovani/reset

Ol I 4

Resetovani na tovarni nastaveni

®

Signal rotoru

' )
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Zadny signal rotoru
Zadna funkce rotoru
Vlozeni hadickového setu
Otevieny pfedni kryt
Hlavni nabidka

Otoceni obrazovky
Servisni nabidka
Hlasitost/zvuk
Deaktivace zvuku

Zvuk pfi stisknuti tlacitka

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Hlasitost zvukového signalu pfi spusténi a zastaveni pumpy

Jas

Porucha/chyba

Informace o pfistroji

Existujici spojeni
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1.1.4 Dalsi symboly na prodejnim obalu

Jednotka baleni

A

LOT Cislo $arze

Pouzit do (RRRR-MM-DD)

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

R L 1

Distributor

R
™

Chrante pfed slunecnim svétlem

Y
2

-
N
N

Uchovavejte v suchu

Limity vlhkosti vzduchu

Teplotni omezeni

Omezeni poétu vrstev ve stohu, stohovat Ize maximalné 3 ks baleni
na sebe

Nepouzivejte, je-li obal podkozen

NepouZivejte opakované

Nesterilizujte opakované

Systém jedné sterilni bariéry

Systém dvaijité sterilni bariéry

00 ® ® ®@wk <@ )
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-

'\O Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem
Systém jedné sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem
TERILE[EO| Sterilizovano ethylenoxidem

DEHP Obsahuje ftalaty nebo jejich stopy.

R( Pozor: Podle federalnich zakoni USA je prodej tohoto prostfedku
ONLY povolen pouze Iékafum nebo na lékafsky predpis.

° Dalsi informace k pouzitym symboliim najdete na nasich webovych strankach:
1 www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Vysvétleni pouzitych konvenci zobrazeni

Pro lepSi orientaci jsou v tomto navodu k pouziti pouzity riizné typy pisma.

Typ pisma Pouziti

Tuéné Tlagitka (napf. v manipulaénich pokynech)

Kurziva Odkazy na kapitoly, obrazky a tabulky
Tabulka 1:

PouZziti typt pisma
1.3 Odpovédnost vyrobce

Vyrobce Ize povazovat za odpovédného za bezpecénost, spolehlivost
a pouzitelnost pfistroju pouze tehdy, jestlize:

e montaz, rozsifeni, nova nastaveni, zmény nebo opravy byly provedeny
vyhradné osobami, které k tomu autorizoval,
A e elektricka instalace dané mistnosti odpovida pfisluSnym pozadavkim
a predpisum (napf. VDE 0100, VDE 0107, resp. normam IEC);
e jsou pristroje pouzivany za dodrzovani navodu k pouziti a pfedpist véetné
narodnich odchylek specifickych pro danou zemi;
e jsou dodrzovany podminky uvedené v technickych parametrech.
Jakékoliv jiné pouziti, nez které je popsano v tomto ndvodu k pouziti, je povazovano za pouziti
v rozporu s ur€enim a ma za nasledek vylou€eni zaruky a odpovédnosti.

Vyrobce se podle zakona ElektroG (némecky zakon o elektrickych a elektronickych
zafizenich) zavazuje ke zpétnému odbéru pouzitych pfistroju.
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1.4 Povinnost nalezité péce provozovatele

Provozovatel prebira odpovédnost za fadny provoz zdravotnickych prostfedkd. V souladu
s nafizenim pro provozovatele zdravotnickych prostfedkl ma uzivatel rozsahlé povinnosti
a odpovédnost vramci své cinnosti v oblasti zachazeni se zdravotnickymi prostfedky.
Pouzivat pfistroje Liposat® Pro je dovoleno pouze odbornému personalu.

Jakéakoliv manipulace s pristroji Liposat® Pro predpoklada presnou znalost a dodrZzovani tohoto
navodu k pouziti. Pristroje sméji obsluhovat pouze osoby, které pro to maji potfebnou
kvalifikaci nebo znalosti a zkuSenosti.

Pristroje Liposat® Pro podléhaji zvlastnim bezpeénostnim opatienim z hlediska
elektromagnetické kompatibility (EMC) a museji byt nainstalovany a uvedeny do

A provozu v souladu s pfilozenymi pokyny pro EMC.
Pokud néktery z pfistroju z divodu chyby pfestane spravné fungovat, nesmi byt

nadale pouzivan a musi byt zkontrolovan technickym servisem.

PFi pouziti soucastek, které neodpovidaji originalnimu provedeni od vyrobce, mize dojit
k ohrozeni funkce a bezpec€nosti.

Veskeré prace, které vyzaduji pouziti nastroji, museji byt provedeny technickym servisem
vyrobce nebo jim autorizovanou osobou.

Uzivatel musi rozhodnout o tom, zda je nutna kontrola télesné teploty pacienta a v jakych
intervalech ma probihat, aby se napf. zabranilo zdravotnim rizikim (hypotermie, hypertermie

atd.).
Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doSlo v souvislosti s dotCenym

@ prostfedkem, musi byt hladena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu,
v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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1.5 Upozornéni

e Je zakazano na pfistrojich provadét zmény.

o Do soudasti pristroju vedoucich napéti nesméji vniknout zadné kapaliny.

e Pred Cisténim vyjméte sitovy kabel ze zasuvky.

¢ P¥i Cisténi dbejte na to, aby se do zastréek a zasuvek nedostal zadny Cistici
prostiedek.

e Prfipojovaci kabely vSeho druhu vyménte jiz pfi nepatrném poskozeni
a dbejte na to, aby se pres né neprejizdélo.

e Kabely udrzujte v bezpecné vzdalenosti od zdroju tepla. Zabranite tim
roztaveni izolace, coz by mohlo zpusobit pozar, resp. zasah elektrickym

A proudem.

o ZastrCky do zasuvek nezatlacujte silou.

o P¥i vyjimani zastréek netahejte za kabel. V pfipadé potieby uvolnéte aretaci
zastrcky.

o P¥istroje nevystavujte vysokym teplotam ani ohni.

e P¥istroje nevystavuijte silnym narazdm.

e Pfivyskytu tepla, dymu nebo koure pfistroje ihned odpojte od elektrické sité.

e Povrchy pristrojii Liposat®Pro nepouzivejte jako odkladaci plochy, abyste
zabranili jejich poskozeni.

1.6 Dodatec¢né vybaveni od jinych vyrobcu

Dodate¢né vybaveni, které neni soucasti dodavky pfistroji a pfipojuje se k analogovym
a digitalnim rozhranim pfistroji, musi prokazatelné spliovat pozadavky pfisluSnych
specifikaci EN (napf. EN 60601 pro zdravotnické elektrické pfistroje). Osoba, ktera pfipojuje
dodatecCné pfistroje, je konfiguratorem systému, a tudiZz je odpovédna za dodrzovani platné
verze pozadavkl na systém podle normy IEC 60601-1.

Pouzitim souclastek, které neodpovidaji originalnimu provedeni, muze dojit
k ohrozeni funkce, bezpecnosti a elektromagnetické kompatibility.

1.7 Jedno pouziti

Opakované pouziti prostfedkd pro jedno pouziti prfedstavuje potencialni riziko infekce pro
pacienta a/nebo uzivatele. Kontaminovany prostfedek mize zpUsobit poskozeni, onemocnéni
nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlastnosti materialu
a parametry prostfedku ovlivnit natolik, Ze to vede k selhani prostfedku.

Pouzity prostfedek pro jedno pouziti zlikvidujte v souladu s hygienickymi
predpisy.
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1.8 Prohlaseni o DEHP

Pristroje Liposat® Pro neobsahuji zadny bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP) ani Zadné jiné ftalaty.

1.9 Bezpecnostni opatreni

o \Vysledky aplikace se liSi v zavislosti na véku pacienta, misté zakroku a zkuSenosti
operatéra. Vysledky aplikace mohou, ale nemuseji byt trvalé.

o Vedkeré opétovné pouzitelné souéasti pristroje Cistéte podle navodu k obnové prostfedku
na opétovné pouZiti.

o V38echny soucasti pro jedno pouziti pfed pouzitim pfistroje u jiného pacienta vymérite.

Riziko infekce zplsobené nevhodnymi pomtickami

/N -

Vzdy pouZivejte osobni ochranné prostfedky. Pfi vSech ukonech, pfi kterych
dochazi ke kontaminaci soucasti vyrobku, tvofi osobni ochranné prostfedky:
ochranné rukavice, ochranny odév, ochranné bryle, ochrana ust a nosu.
Pristroje Liposat® Pro slouzi k aplikaci tekutin do téla pacienta. Dbejte na to,
aby aplikovany roztok obsahoval pouze vhodné tekutiny a nebyl
kontaminovany.

Aplikaci vzdy provadéjte ve sterilnim prostiedi.

Bezpodmineéné dodrzujte vSeobecné pfepravni podminky vaseho zafizeni.

1.10 Cilova skupina (uzivatelé)

Pouziti pfistroju Liposat® Pro je vyhrazeno lékafim a lékarkam, ktefi/které mohou na zékladé
vzdélani v pfislusném Iékafském oboru nebo absolvovani akreditovaného dalsiho Iékafského
vzdélavani prokazat dosazeni potfebné specializované zpUsobilosti.
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2 Urceny uéel
2.1 Pouziti v souladu s uréenim

2.1.1 Pouziti pFistroje Liposat®Pro v souladu s uréenim

Liposat® Pro je peristalticka pumpa, ktera se pouziva jednak pro Iékarské indikace souvisejici
mimo jiné se zménou tukové tkang, ale také v oblasti estetického tvarovani téla.

Liposat® Pro se pouziva pro aplikaci roztok(i tumescentni lokalni anestezie (TLA), jinych
infuznich roztokd na bazi vody, jakoz i télu vlastni subkutanni tkané a jejich slozek do téla.

PeristaltickA pumpa Liposat® Pro se smi pouzivat pouze s hadickovym setem TLA Tubing
Liposat® Pro/power od spole¢nosti Méller Medical.

2.1.2 Pouziti pFistroje Liposat®Pro plus v souladu s uréenim

Liposat® Pro plus je peristaltickd pumpa, ktera se pouziva jednak pro lékarské indikace
souvisejici mimo jiné se zménou tukové tkané, ale také v oblasti estetického tvarovani téla.

Liposat® Pro plus se pouziva pro aplikaci roztokl tumescentni lokalni anestezie (TLA), jinych
infuznich roztokd na bazi vody, jakoz i télu vlastni subkutanni tkané a jejich slozek do téla.

Peristaltick4 pumpa Liposat® Pro plus se smi pouzivat pouze s hadi¢kovym setem TLA Tubing
Liposat® Pro plus a FAT Tubing Liposat® Pro plus od spole¢nosti Moller Medical.

2.2 Kontraindikace

,,,,,,

e rozsahlé kyly

e zavazna onemocnéni srdce

e zavazna onemocnéni plic

e zavazna poskozeni jater

e zavazna poskozeni ledvin

e sklon k trombd6ze (trombofilie)
e diabetes
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2.3 Komplikace

e Pouziti vyrobku maze zpUsobit intra- a postoperacni ztraty objemu (krve, mizni tekutiny atd.),
které mohou mit negativni vliv na hemodynamickou situaci pacienta. Uzivatel proto musi
pamatovat na substituci téchto objemovych ztrat.

e poranéni cév

e poranéni nervl

e poranéni tkani

e poranéni organ(

e umrti

2.4 Podstatné charakteristické vlastnosti

Pristroje Liposat® Pro nemaji Zadné podstatné charakteristické vlastnosti.

2.5 Kombinace s jinymi vyrobky

Pouzivejte vyhradné prislusenstvi specifikované a schvalené vyrobcem pfistroje. V pfipadé
pochybnosti se obratte na vyrobce pfistroje.
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3 Popis vyrobku
3.1 Konstrukce

1 2 3 4 9] 6 7

Obréazek 3: Obréazek 3:
Celni pohled na pfistroj Liposat® Pro Celni pohled na pristroj Liposat® Pro plus

10 11 12

4 C i
E f; %
= e 13

ey >0 0< k.

& !{ - - 1°

- P 4

Obréazek 3:
Zadni pohled na pristroj Liposat® Pro/Pro plus

€. | Nazev C. | Nazev

1 Pfedni kryt 8 Nozni spinac

2 Rotor 9 Znacka kabelu, modra

3 Navijeci smycka 10 Sitovy kabel

4 Smér otaceni (pravotocivy) 11 Spina¢ pohotovostniho rezimu

5 Displej 12 USB zéasuvka, servisni rozhrani

6 Drzak hadicky 13 USB zasuvka

; Tlagitko pro vyjmuti rotoru 14 Zasuvky pro pfipojeni noznich spinact
(pouze u Liposat® Pro plus) 15 Vstupni sitova zasuvka

Strana 17 z 58



Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Popis vyrobku

3.2 Pristroje Liposat® Pro

3.2.1 Liposat® Pro

Pristroj Liposat® Pro vam pomaha pfi aplikaci sterilnich tekutin, napt. roztok( TLA, do téla
pacienta.

3.2.2 Liposat® Pro plus

Pristroj Liposat® Pro plus vam pomaha pfi aplikaci télu vlastni tkané a sterilnich tekutin, napfr.
roztokd TLA, do téla pacienta.

3.3 Nozni spinaé

K pfistrojum Liposat® Pro/Pro plus muzete pfipojit dva nozni spinace soucasné. Obé zasuvky
na zadni strané jsou stejné a chovani noznich spinacu je identické. Zasuvka pro pfipojeni
nozniho spinaCe je oznatena modrym krouzkem. Pro bezpeéné rozpoznani spravného
umisténi pfipevnéte modrou znacku kabelu na kabel nozniho spinace.

Pfi zasouvani nozniho spinaCe dbejte na to, aby zafez na zastréce sméroval
A nahoru a zastr¢ka tak pasovala do zasuvky. Opacna montaz vede k chybam
pristroju.
Dalsi znacky kabell muzete vyuzit pro barevné oznaceni noznich spinacu jinych pfistroji od
spole¢nosti Moller Medical, abyste je od sebe |épe rozeznali.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (jednopedalovy) je soucasti dodavky.
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (tfipedalovy) je k dispozici jako volitelné prislusenstvi.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (jednopedalovy)

Obréazek 4:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (jednopedalovy)

SeSlapnuti pedalu On/Off nozniho spinae umozfiuje spusténi a zastaveni pfistroju
Liposat® Pro/Pro plus.
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch (tfipedalovy)

C. | Nazev
35 | $° 1 Pedal Down (nizs$i rychlost)
__l \_ 2 Pedal On/Off
T 1\ T (spusténi/zastaveni)
1 > 3 3 Pedal Up (vyssi rychlost)
Obréazek 5: Tabulka 2:

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (tfipedalovy) Symboly pfi vkladani hadickového setu

SeSlapnuti prostfedniho pedalu (pedal On/Off) nozniho spinae umoznuje spusténi

a zastaveni pumpy. Vnéjsi pedaly méni Eerpaci rychlost (pedaly Up/Down).
3.4 Hadickové sety

Pfi kazdé nové aplikaci vlozte novy sterilni hadiCkovy set, abyste zabranili napfr.
infikovani pacienta (kapitola 4.5.1).
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4 Instalace a uvedeni do provozu

4.1 Pokyny pro prepravu a skladovani

PFi pfepravé pfistroji bezpodminené dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny. Zabranite
tak poskozeni pfistroju a jinym vécnym Skodam.

A

Pfesvédcte se, zda vam byla doru¢ena neposkozena krabice.
Skody vzniklé pfi prepravé ihned nahlaste prepravci.
VSechny vyrobky zkontrolujte s ohledem na po$kozeni.
Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany.

Neprodlené se obratte na svého dodavatele.

4.2 Vybaleni pristroje a kontrola obsahu dodavky

Dodavka pristroji Liposat®Pro/Pro plus sestava ze 2 jednotek baleni. V8echny soucasti
vyjméte z obalu.
Rozsah dodavky standardniho provedeni pfistrojli Liposat® Pro/Pro plus je nasleduijici:

Jednotka baleni 1

1x
1x
1x
1x

Liposat® Pro, resp. Liposat® Pro plus
Sitovy kabel

sada znacek pro kabely

blokace USB portu s odblokovacim kli¢em

navod k pouziti

Jednotka baleni 2

1x

H
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navod k pouziti

e Origindlni obal nelikvidujte.
e Pristroje zasilejte pouze v originalnim obalu, abyste zabranili jejich
poskozeni pfi pfepravé.
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4.3 Vhodné provozni podminky

Pristroje Liposat® Pro/Pro plus jsou vhodné pro provoz v nasledujicich oblastech:

e odborna zdravotnicka zafizeni se specifickymi pozadavky
Kliniky (prostory urgentniho pfijmu, pokoje pacientd, jednotky intenzivni péce, operacni
sdly, s vyjimkou prostor v blizkosti aktivnich systému vysokofrekvenénich chirurgickych
pFistrojli nebo mimo oblast stinénou proti vysokofrekvenénimu ruseni pro zobrazovani
magnetickou rezonanci, zafizeni pro poskytovani prvni pomoci).

Pristroje Liposat® Pro/Pro plus nejsou schvaleny pro pouziti v letadlech nebo vojenskych
oblastech. Pfiméfené pozadavky na EMC pro tato prostiedi nebyly testovany.

4.4 Pouziti u defibrilace a vysokofrekvenénich chirurgickych
pristroju

e Pokud byly pfistroje Liposat® Pro/Pro plus béhem pfepravy nebo jinych zmén
umisténi vystaveny teplotnim a vihkostnim vykyvim, je nutné je pred
opétovnym uvedenim do provozu nechat alespori 2 hodiny aklimatizovat

A v prostfedi, v némz budou provozovany.

e Pred uvedenim do provozu museji byt pfistroje Liposat® Pro/Pro plus
pfipraveny v souladu s hygienickymi smérnicemi (viz kapitola 6.1).

Pri instalaci pfistroju Liposat® Pro/Pro plus dbejte na nasledujici body:

e Je dodrzena dostatecna vzdalenost od ostatnich pfistroju. Potfebny prostor €ini nejméné
30 cm na vysku i na Sifku.

e Je zaru€eno snadné vypnuti pomoci spinace pohotovostniho reZimu a odpojeni od sité
vyjmutim sitového kabelu.

e Pristroje se nesméji provozovat v bezprostfedni blizkosti jinych pfistroji nebo na nich
umisténé, protozZe by to mohlo mit za nasledek jejich nespravné fungovani. Je-li provoz za
vySe popsanych podminek presto nutny, pfistroje Liposat® Pro/Pro plus a ostatni pfistroje
sledujte, abyste ovéfili jejich spravné fungovani.
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4.5 Instalace pfistroju Liposat®Pro/Pro plus

Pfed prvnim uvedenim do provozu pfipravte pfistroje Liposat® Pro/Pro plus
podle navodu k pouZiti (viz kapitola 6.1).

Vyjméte pfislusny pfistroj z obalu.

Postavte pfistroj na pevny a rovny podklad.

Dodany sitovy kabel pfipojte na zadni stranu pfistroje.

Zasunte sitovou zastrCku do zasuvky s pfipojenym ochrannym vodi¢em.
Dbejte na hodnoty napéti uvedené na typovém $&titku pfistroje.

Zapnéte pfistroj pomoci spinace pohotovostniho reZzimu.

N o g ks wbd R

Pfistroj je nyni pfipraven k provozu.

4.5.1 Vlozeni hadi¢kovych setu

o P¥i kazdé nové aplikaci vlozte novy sterilni hadickovy set, abyste zabranili
napf. infikovani pacienta.
o Pfed pouzitim zkontrolujte datum pouzitelnosti originalné zabaleného
A a neposkozeného hadi¢kového setu.
e Hadickovy set odborné vyjméte ze sterilniho obalu.

o Dbejte na to, aby byly v8echny hadicky volné a nebyly stlatené nebo velmi
tésné ohnuté.

° Davejte pozor na to, aby pumpy mély pravotoCivy chod (ve sméru hodinovych
1 rucicek). Je to dulezité pro spravné vliozeni hadi¢kovych setd.

Vysvétleni pouzitych symbolu

Signal rotoru

Vlozeni hadi¢kového setu

5| WD) | i

Otevreny pfedni kryt

i A | Smér otaceni: pravotodivy

Tabulka 3:
Symboly pri vkladani hadi¢kového setu
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Pfi navijeni hadickového setu mate 2 moznosti:

o P¥idrzte stisknuté tlacitko Vlozeni hadickového setu na displeji.
e Rucné rotor vedte ve sméru otaceni (pravotoCivém).

45.1.1 Vlozeni hadickového setu TLA Tubing Liposat® Pro/power
(Liposat® Pro)

Infiltrani pumpa pro tumescentni anestezii ,Liposat® Pro“ smi byt pouzivana
ﬁ pouze s nasledujicim hadi¢kovym setem:

,TLA Tubing Liposat® Pro/power” REF 00002251

° Spravné umisténi hadiCkoveho setu v pumpé:
1 Vlevo: hrot (pfipojka infiltraniho média)
Vpravo: Luer (pfipojka pro variantu infiltrace)

Otevrete predni kryt pumpy.
Rotor se automaticky oto&i do polohy
vhodné pro vloZeni hadi¢kového setu.

Obrazek 6:
Otevreny kryt

e Vyjméte sterilni hadiCkovy set s matnym
pumpovym segmentem (2) z obalu.

Obrazek 7:
Hadic¢kovy set
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Obrazek 8:
VloZeni pumpového segmentu

Obrazek 9:
Navinuti pumpového segmentu

Obrazek 10:
VioZeni pumpového segmentu
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Hrot se nachazi na levé strané.

Levy konec pumpového segmentu opatrné
zatlaCujte do levého drzaku hadicky, dokud
nezapadne.

Hadic¢kovy set zavedte tak, aby jej rotor
mohl optimalné zachytit.

Pfidrzte  stisknuté  tlaCitko  Vlozeni
hadi¢kového setu. Rotor se otaci a naviji
hadiCkovy set. Alternativa: Rotor ru¢né
otocte doprava.

Jakmile je hadickovy set navinuty, tlacitko
uvolnéte.

Zbyvajici pumpovy segment opatrné
zatlaujte do pravého drzaku hadicky,
dokud nezapadne.
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Pro infiltraci TLA:

Hrot hadi¢kového setu zavedie do vaku
s infiltraénim médiem.
Sejméte uzavér pfipojky Luer Lock.

N
" Obrazek 11:
Sejmuti uzavéru

Uchopte hadickovy set 1 (Obrazek 7).
Sejméte uzavér pfipojky Luer Lock.

Obrazek 12:
Sejmuti uzavéru

SeSroubujte obé pfipojky Luer Lock.

Obrazek 13:
Propojeni hadi¢kovych setii 1 a 2

Zaviete predni kryt.
= Haditkovy set je namontovany.

Vlevo: Hrot (infiltracni médium)
Vpravo: Luer (varianta infiltrace)

Obréazek 14:
Hotovo
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Zpusoby infiltrace pomoci hadi¢kového setu TLA Tubing Liposat® Pro/power

Varianty infiltrace

Infiltrace TLA

Kanyly Sterican (s kohoutkovym systémem) v
Jednotliva infiltracni kanyla TLA na vibraéni rukojeti v
s adaptérem TLA Luer Lock

Jednotliva infiltracni kanyla TLA na ruéni rukojeti v

s adaptérem TLA Luer Lock

Tabulka 4:

Zpusoby infiltrace pomoci hadickového setu TLA Tubing Liposat® Pro/power

O tom, ktera varianta infiltrace se pouzije, rozhoduje uzivatel.

4.5.1.2 Vlozeni hadickového setu do pumpy Liposat® Pro plus

InfiltraCni pumpa pro tumescentni anestezii ,Liposat®Pro plus“ smi byt
j pouzivana pouze s nasledujicimi hadiCkovymi sety:

TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997

FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948

[ Pro ucely nasledujiciho navodu byl pouzit hadickovy set ,FAT Tubing
1 Liposat® Pro plus“ (REF 00003948).

4.5.1.2.1 VlozZeni hadi¢kového setu FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

Obrazek 15:
Celni pohled s otevienym krytem

SRR
Obréazek 16:

Hadi¢kovy set pro transfer tuku
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Oteviete pfedni kryt pumpy.

Rotor se automaticky otoCi do polohy vhodné pro
vlozeni hadickového setu.

Vyjméte sterilni hadi¢kovy set z obalu.
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Obréazek 17:
Orientace

Obréazek 18:
Viozeni

Obréazek 19:
Navinuti

Obrazek 20:
Hadic¢kovy set v drzaku

Cervena koncovka hadiékového setu je na levé
strané.

Délku hadiCky nastavte tak, aby umozhovala
pfipojeni ke sterilnimu zasobniku infiltracniho média.

HadiCkovy set opatrné zatlaCujte do levého drzaku
hadi¢ky, dokud nezapadne.

Hadi¢kovy set zavedte tak, aby jej rotor mohl
optimalné zachytit.

Pridrzte stisknuté tlaCitko Vlozeni hadi¢kového
setu. Rotor se otaci a naviji hadickovy set.

=>» Alternativa: Rotor ruéné otocte doprava.

Jakmile je hadiCkovy set navinuty, tlaCitko uvolnéte.
Zbyvajici hadiCkovy set opatrné zatlaCujte do
pravého drzaku hadi¢ky, dokud nezapadne.
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e Cervenou koncovku pfipojte k vypusti sterilniho
zasobniku infiltracniho média.

e Pravy konec hadi¢kového setu pfipojte k varianté
infiltrace.

e Zavrete predni kryt.

= Hadickovy set je namontovany.

Vlevo: ¢ervena koncovka (infiltraéni médium)

Obrazek 21:
Spojeni koncti Vpravo: otevieny konec (varianta infiltrace)

Zpusoby infiltrace pomoci hadiékového setu FAT Tubing Liposat® Pro plus

Varianty infiltrace Infiltrace FAT

Jednotliva infiltraéni kanyla na vibraéni rukojeti v

Jednotliva infiltracni kanyla na ruéni rukojeti v
Tabulka 5:

Zpusoby infiltrace pomoci hadi¢kového setu FAT Tubing Liposat® Pro plus

O tom, ktera varianta infiltrace se pouzije, rozhoduje uzivatel.
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4.5.1.2.2 Vlozeni hadi¢kového setu TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

a r w N e

Pro plus® (REF 00003997).

E Pro ucely nasledujiciho navodu byl pouzit hadi¢kovy set ,TLA Tubing Liposat®

Otevrete piedni kryt pumpy.

Rotor se automaticky otoci do polohy vhodné pro viozeni hadi¢kového setu.
Vyjméte sterilni hadi¢kovy set s matnym pumpovym segmentem z obalu.
Hrot se nachazi na levé strané.

Levy konec pumpového segmentu opatrné zatlacujte do levého drzaku hadicky, dokud
nezapadne.

HadiCkovy set zavedte tak, aby jej rotor mohl optimalné zachytit.

Pridrzte stisknuté tla¢itko Vlozeni hadi¢kového setu. Rotor se otaci a naviji hadi¢kovy
set.

Alternativa: Rotor ruéné otocte doprava.
Jakmile je hadiCkovy set navinuty, tlacitko uvolnéte.

Zbyvajici pumpovy segment opatrné zatlaujte do pravého drzaku hadicky, dokud
nezapadne.

10. Hrot hadiékového setu zavedte do vaku s infiltraénim médiem.

11. Zavfete predni kryt.

= Hadickovy set je namontovany.

Vlevo: Hrot (infiltraéni médium)
Vpravo: Luer (variantainfiltrace)

Zpusoby infiltrace pomoci hadi¢kového setu TLA Tubing Liposat® Pro plus

Varianty infiltrace Infiltrace TLA
Kanyly Sterican (s kohoutkovym systémem) v
Jednotliva infiltracni kanyla TLA na vibraéni rukojeti v

s adaptérem TLA Luer Lock

Jednotliva infiltracni kanyla TLA na ru¢ni rukojeti v

s adaptérem TLA Luer Lock

Tabulka 6:
Zpusoby infiltrace pomoci hadi¢kového setu TLA Tubing Liposat® Pro plus

O tom, ktera varianta infiltrace se pouzije, rozhoduje uzivatel.
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4.6 Demontaz

4.6.1 Vyjmuti hadickového setu

4.6.1.1 Vyjmuti hadickového setu TLA Tubing Liposat® Pro/power
(Liposat® Pro)

o Uzaviete hadiCkové svorky.

%

Obrazek 22:
Uzavreni hadi¢kovych svorek

1. Levy konec hadi¢ky vyjméte z levého drzaku
hadicky.

2. Tisknéte tlacitko Vlozeni hadickového setu,
dokud se hadickovy set nevysune.

3. Pravy konec hadi¢ky vyjméte z pravého drzaku
hadicky.

= P¥i této varianté maze dojit k Uniku tekutiny.
NEBO

1. Pravy konec hadi¢ky vyjméte z pravého drzaku
hadicky.
Rotor ru¢né otocte doleva proti sméru otaceni.
Levy konec hadi¢ky vyjméte z levého drzaku

hadicky.

4.6.1.2 Vyjmuti hadickového setu z pfistroje Liposat® Pro plus

4.6.1.2.1 Vyjmuti hadi¢kového setu TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

= Stejny postup jako v kapitole 4.6.1.1.
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4.6.1.2.2 Vyjmuti hadi¢ckového setu FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

1.
2.
3.
1.
Obrazek 23:
Vyjmuti pravého konce hadicky
z pravého drzaku hadicky
2.

Obrazek 24:
Ruéni otoceni rotoru proti sméru Sipky

I"% : | ‘
> 3.

Obrazek 25:
Viyjmuti levého konce hadi¢ky
z levého drzéaku hadicky

Levy konec hadicky vyjméte z levého
drzaku hadicky.

Tisknéte tlaCitko Vlozeni hadi¢kového
setu, dokud se haditkovy set nevysune.
Pravy konec hadi¢ky vyjméte z pravého
drzaku hadicky.

NEBO

Pravy konec hadi¢ky vyjméte z pravého
drzaku hadicky.

Rotor ruéné otoCte doleva proti sméru
otaceni.

Levy konec hadi¢ky vyjméte z levého
drzaku hadicky.
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/4 r

5 Pouziti a ovladani

e Jakdakoliv manipulace s pfistrojem pfedpoklada pfesnou znalost a dodrzovani

tohoto navodu k pouziti.
A e Pouzivat pfistroje je dovoleno pouze odbornému personalu.

e Pouzivani je mozné kdykoliv bezpe&né prerusit vypnutim pfistrojl
Liposat® Pro/Pro plus.

5.1 Zapnuti avypnuti

e Zasunte sitovy kabel.

Sepnéte spinac pohotovostniho rezimu na zadni strané.
Provede se kréatky test displeje.

e Otevre se Uvodni obrazovka s naposledy nastavenymi hodnotami.

@ PouZzivani je mozné kdykoliv bezpeéné prerusit vypnutim.

Strana 32 z 58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Pouziti a ovladaniObsah

5.2 Popis displeje: Uvodni obrazovka

4 N
e S
2 —
3 noo .
s > (5 -4000.
s——> & 2o
NN -
o

Obrazek 26:
Zobrazeni Gvodni obrazovky
C. | Nazev Popis
1 Doba infiltrace Doba od spusténi infiltrace do aktualniho okamziku
2 Indikace pribéhu Infiltraéni objem (3) v poméru k cilovému objemu (4)
3 InfiltraCni objem PfeCerpany objem
4 Cilovy objem Objem, kte,_ry se nacerpa, neZ se Cerpani automaticky prerusi.
(Nastaveni: — snizeni, + zvySeni)
5 Cerpaci Objem, ktery se naCerpa za jednu minutu
rychlost (Nastaveni: — snizeni, + zvySeni)
doby infiltrace (1)
6 | Reset Vynulovani: indikace prabéhu (2)
infiltracniho objemu (3)
7 Spusténi/zastaveni | Spusténi/zastaveni Cerpani, ovladani funkce Priming
8 InfiltraCni objem Zbyvaijici objem v poméru k cilovému objemu (4)
9 Hlavni nabidka Vyvolani hlavni nabidky

Tabulka 7:
Uvodni obrazovka
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5.3 Ovladani

Pristroje Liposat® Pro/Pro plus nabizeji rizné moznosti ovladani:

¢ Ruéni pomoci dotykové obrazovky
o Nozni pomoci nozniho spinace

5.3.1 Zvyseni a snizeni

e Jednim stisknutim/sesSlapnutim zménite hodnotu vzdy o jednu urovern.
o DelSim stisknutim/seSlapnutim (> 2 sekundy) ménite hodnotu plynule az do uvolnéni
tlaitka/pedalu.

5.3.2 Popis displeje: Hlavni nabidka

Hlavni nabidku Ize vyvolat pouze tehdy, pokud pumpa necerpa. Prislusna nastaveni
zustanou po restartu pfistroje zachovana.

Zobrazeni hlavni

s C. | Nabidka Nazev
o 1 5 5 0 E UloZeni a opusténi bodu nabidky
. -+ | vice/Plus
| — | Mén&/Minus
1 {} Nastaveni jasu

@ OtocCeni obrazovky
' D » © 2 2 Priming (proplach)

3 L D) Uprava hlasitosti zvukt systému
X O ® o

¢ I ) | Zvuk upozornéni

A A A .

(Q | Zvuk pii stisknuti tlagitka

(‘. ) | Zvuk pfi spusténi/zastaveni pumpy
Y . , ,
4 'x Servisni nabidka

5 @ Informace o pfistroji
4 5 6 6 @ Resetovani na tovarni nastaveni
Obrazek 27: .
Hlavni nabidka v | Akceptace/potvrzeni
Tabulka 8:

Symboly v hlavni nabidce
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5.3.2.1 Nastavenijasu

e Pomoci + a — (v krocich po 5 %, 10-100)
o Otoceni obrazovky, pokud ma byt pouzita vertikalni montazni sada.
o P¥i oto€ené obrazovce zhasne podsviceni loga.

5.3.2.2 Cerpaci rychlost funkce Priming

e Pomoci + a — (v krocich po 50 ml/min, 0-300: Liposat® Pro)
e Pomoci + a — (v krocich po 50 ml/min, 0-1000: Liposat® Pro plus)
e Pfi 0 ml/min se funkce Priming deaktivuje.

5.3.2.3 Hlasitost

e Pomoci + a — (v krocich po 10 %, 0-100)
e P¥i 0 % se pfisluSny zvuk deaktivuje.

5.3.2.4 Servisni nabidka

Je urena pouze pro servis.

5.3.2.5 Informace od vyrobce
Nabizi tyto aktualni informace:

e nazev pfistroje

e (islo verze softwaru

o sériové Cislo pfistroje

e kontakt na servis vyrobce

5.3.2.6 Tovarni nastaveni

o Nastaveni se resetuji na stav pfi dodani.
e Aktualni verze softwaru zlstane nainstalovana.
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5.3.3 Odvzdusnéni hadickového setu

Hadi¢kovy set je nutné odvzdusnit ...

e ... pfed aplikaci varianty infiltrace.
e ... pfi patrné pfitomnosti vzduchovych bublinek v hadi¢kovém setu.
e ... pfi vyméné hadickového setu.

Existuji dvé moznosti odvzdusnéni hadi¢kového setu. Pomalé odvzdusnéni je popsano
v nasledujicich bodech. Rychlé odvzdusnéni, funkce Priming, je popsana v nasledujicim
odstavci (kapitola 5.3.3.1).
1. Stisknéte tladitko Spusténi/zastaveni. Pumpa se spusti.
Cerpeijte tekutinu, dokud hadi¢kovy set nebude bez vzduchovych bublinek.
Stisknéte tlacitko Spusténi/zastaveni. Pumpa se zastavi.
Stisknéte tlacitko Reset. Vynulujte dobu infiltrace, indikaci pribéhu a infiltracni objem.

ok~ w DN

Variantu infiltrace je nyni mozné zavést do téla pacienta.

5.3.3.1 Priming

Priming slouzi Kkrychléemu odvzdusnéni a proplachu hadic¢ky. P¥idrzite-li tlaCitko
Spusténi/zastaveni stisknuté déle nez 2 sekundy, zacne pfistroj Cerpat Cerpaci rychlosti
definovanou v nastavenich funkce Priming. Jakmile tlaCitko Spusténi/zastaveni opét uvolnite,
pumpa se automaticky vrati do vychoziho stavu. Po odvzdudnéni stisknéte tlacitko Reset.

5.3.4 Cilovy objem

V ovladacim poli Cilovy objem je mozné nastavit automatickou prestavku pumpy pfi dosazeni
definované hodnoty. To je u€elné napf. tehdy, jestlize chcete infiltrovat specificky objem.

Cilovy objem (ml) Kroky Tlacitka
Liposat® Pro 100az9900ml 5100 -+ zvyseni
Liposat® Pro plus >9900 ml dgaktlvu1e cilovy p __ snizeni
objem

Po dosazeni cilového objemu zazni zvukovy signal a pumpa zuUstane automaticky stat.
Infiltraci Ize béhem pouzivani kdykoliv prerusit stisknutim tlacitka Spusténi/zastaveni, aniz by
se cilovy objem ztratil. Pro deaktivaci cilového objemu zvyste jeho hodnotu nad 9 900 ml.
Deaktivace je indikovana symbolem Minus na obrazovce.

Chcete-li jesté jednou aplikovat stejné mnozstvi, znovu stisknéte tlaCitko Spusténi/zastaveni.
Infiltrovany objem se pak nadale pocita vzestupné a pumpa se zastavi po opé&tovné infiltraci
nastaveného cilového objemu.
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5.3.5 Cerpaci rychlost

PFed kazdym pouzitim zkontrolujte nastaveni Cerpaci rychlost na ivodni obrazovce. Tlagitko
Plus nebo Minus umozruje nastavit Eerpaci rychlost (ml/min) pumpy.

Cerpaci rychlost (ml/min) Kroky Tlacitka
Liposat®Pro 50 az 300 po 25 -+ zvyseni — snizeni
, 50 az 500 po 25 e I
Liposat®Pro plus zvyseni — Snizeni
P P 500 az 1 000 po 50 + Y

Cerpaci rychlost je mozné zménit kdykoliv, ikdyz pumpa jiz infiltruje. Nastavena
a zobrazovana Cerpaci rychlost se vzdy vztahuje na roztoky na bazi vody.

A .

e Béhem pouzivani sledujte a kontrolujte skuteénou hladinu zasobniku

E’ infiltraCniho média a nespoléhejte se vyhradné na infiltrani objem

5.3.5.1 Provoznirezim

Pfesné nastaveni a zobrazeni Cerpaci rychlosti u transferu tuku neni mozné
vzhledem kvyrazné rozdilné viskozité médii. V tomto pfipadé slouzi
nastaveni a zobrazeni jako indikace bez naroku na presnost.

zobrazovany na obrazovce.

Maximalni

Cerpaci - Maximalni . . Potfebné
rychlost Provozni rezim dbbalzapnuti cerpgtelny prestavky
(ml/min) objem
Liposat® 50 Trvaly provoz S1 Bez Bez Bez
Pro az (DIN EN 60034-1:2013) omezen omezeni omezeni
300
50 v
as Trvaly provoz S1 Bez Bez Bez
650 (DIN EN 60034-1:2013) omezeni omezeni omezeni
Liposat®
Pro plus
> 650 Trvaly provoz S1
az Bez 121 30 min
(DIN EN 60034-1:2013) omezeni
1 000

5.3.6 Spusténi/zastaveni

Pro spusténi pumpy musi byt pfedni kryt zavieny.
Spustit a zastavit pumpu je mozné 3 zpusoby:

e pomoci tlacitka Spusténi/zastaveni na obrazovce
e pomoci indikace pribéhu na obrazovce
e pomoci pedalu On/Off nozniho spinace (pfislusenstvi)
Pokud je pumpa v provozu, kolem tlacitka Spusténi/zastaveni se zobrazuje bily krouzek.
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Zastavenim infiltrace se nezméni Zadna nastaveni. Pro vynulovani doby infiltrace, indikace
pribéhu a infiltraéniho objemu stisknéte tlacitko Reset.

5.4 Priklad pouziti infiltrace
Pro pfistroje Liposat® Pro/Pro plus plati stejny zptsob pouZiti.
Zapnuti pristroje
e Zapnéte pristroj (kapitola 5.1).
Vlozeni hadi€kového setu

o VioZte do pumpy pfislusny hadi¢kovy set.
Liposat® Pro (kapitola 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus  (kapitola 4.5.1.2)

Odvzdusnéni hadickového setu

¢ QOdvzdusnéte novy hadi¢kovy set (kapitola 5.3.3).

Zah@jeni infiltrace

e Variantu infiltrace zavedte do téla pacienta.
e Spustte pumpu (kapitola 5.3.6).
o QOdvzdusnéte hadickovy set (kapitola 5.3.3), pokud se b&hem pouzivani

v hadi¢kovém setu vytvori vzduchové bublinky, nebo v pfipadé vymény hadickového
setu.

nnnnnn

Cilovy objem

] —
Cerpaci rychlost :

1 Doba infiltrace ) I,—"]D J

2 Indikace priibéhu 4 >/

3 Infiltrani objem KO
4 Zbyvaijici infiltraéni objem 5 _,@ w
5

6

& e
ONIIN -

Obréazek 28:
Priklad pouziti

Pokud pumpa Cerpa dale aktualni €erpaci rychlosti, do dosazZeni cilového objemu zbyva
11 minut a 30 sekund.
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Vysvétleni na konkrétnim prikladu pouziti

1
2

3
4
5

6

Pumpa je v provozu 8 minut a 30 sekund.

Doposud se nacerpalo zhruba 40 % cilového objemu. Mnozstvi je indikovano
vyplnénym ukazatelem (indikace prabéhu).

Nacerpalo se 1 700 ml.
Do dosazeni cilového objemu zbyva jesté ~ 60 %.
Nastaveny cilovy objem ¢&ini 4 000 ml.

Nastavena €erpaci rychlost ¢ini 200 ml/min.

*Veskeré udaje v mililitrech se vztahuji na objem vody.

Vypocty

2)
4)

6)

infiltraéni objem / cilovy objem = indikace prabéhu

1700 ml/4000ml=0,425=425%

cilovy objem — infiltracni objem = zbyvajici infiltracni objem
4 000 ml—1 700 ml =2 300 ml

zbyvajici objem / €erpaci rychlost = doba infiltrace
2 300 ml / 200 ml/min = 11,5 min

Vyjmuti hadi¢kového setu

Cis

o Vyjméte pouzity hadiCkovy set (kapitola 4.6).
e Prostfedky na jedno pouziti zlikvidujte podle smérnic vaSeho zdravotnického zafizeni
pro biologicky nebezpeény odpad.

téni a dezinfekce

o Vycistéte pfistroj (kapitola 6.1).
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6 Cisténi a udrzba
6.1 Cisténi a dezinfekce

e Do vnitfku pfistrojil nesmi vniknout zadna vihkost.
e Pred Cisténim a dezinfekci povrchl pfistroji je nutné vyjmout sitovy kabel.
A e K Gisténi a dezinfekci pouzivejte mékké hadriky, které nepoustéji viakna.
o Cisténi adezinfekci provadéjte setfenim. Cisténi a dezinfekce pFistrojli
ponofenim nebo postfikem muze zpusobit ohrozeni osob a zni€eni pfistroja.

Cisténi se provadi hadfikem navihéenym v jemném mydlovém roztoku nebo 70% roztoku
isopropanolu.
Po vycisténi vydezinfikujte povrchy pfistrojl Liposat® Pro/Pro plus schvalenym, pH neutralnim
dezinfekénim prostfedkem na bazi detergentu a alkoholu s obsahem alkoholu do 70 % (napf.
propan-1-ol, doporuéeny dezinfekéni prostfedek: Meliseptol®). Pfi dezinfekci se vzdy fidte
pokyny vyrobce dezinfekéniho prostiedku.
Méjte na paméti, ze se Cistici a dezinfekéni prostfedky museji pfed pouzitim pfistroju zcela
odpaiit.

Vizualni kontrola

Zasuvky vSech pfipojek a zastrcky pfipojovanych kabell museji byt suché a bez jakychkoliv
nedistot.

Liposat® Pro plus

Pro snadné vycisténi vnittku nabizi infiltracni pumpa pro tumescentni anestezii Liposat® Pro
plus moznost vymontovat rotor pumpy a drzak hadicky.

Liposat® Pro

U pumpy Liposat® Pro nejsou demontaz drzaku hadicky a vyjmuti rotoru mozné.

Strana 40 z 58



Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

Cisténi a udrzbaObsah

Vyjmuti rotoru

1. Pridrzte stisknuté Sedé tlacitko na rotoru.
2. Stahnéte rotor z hridele motoru.

Obrazek 29:
Vyjmuti rotoru

3. Stahnéte drzak hadicky z kolika.

Obrazek 30:
Vyimuti drzaku hadicky

4. \Vycistéte vnitfek pumpy.

5. Nasunite drzak hadicky na koliky az na doraz.

Obréazek 31:
Montaz drzaku hadicky

6. Rotor nasouvejte zpét na hiidel motoru, dokud se
nezaaretuje.

Obrazek 32:
Montaz rotoru
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6.2 Udrzba

° Pfi dosazeni terminu bezpecénostné technické kontroly vas na to pfistroj Liposat®
1 Pro, resp. Liposat® Pro plus upozorni béhem bootovani.

Opravy, rozsifeni nebo zmény pfistroji Liposat® Pro/Pro plus smi provadét pouze spoleénost
Méoller Medical GmbH nebo spoleCnost, kterou ktomu vyrobce vyslovné autorizoval.
V posledné jmenovaném pfipadé museji byt provedené prace zdokumentovany v protokolu
opatfeném datem a podpisem. Zmény provedené na pfistrojich tfetimi osobami jsou
nepfipustné. Podle némeckého nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prostfedki
(MPBetreibV) musi byt provedena nejméné kazdych 12 mésicl bezpecénostné technicka
kontrola. Veskeré nezbytné zapisy podle MPBetreibV je mozné zaznamenat do provozniho
deniku zdravotnického prostfedku. PFistroje Liposat® Pro/Pro plus pouZivejte pouze tehdy,
jestlize jsou funk&né a/nebo provozné bezpecné. V opalném pFipadé museji byt ihned
opraveny servisnim stfediskem.
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7 Napovéda pri poruchach

A Uzivatel nesmi pfistroje Liposat® Pro/Pro plus otevirat!

V této kapitole jsou uvedeny nékteré problémy, které se mohou v souvislosti s pfistroji

vyskytnout.

Pfed odpojenim nebo zapojenim zastréek museji byt pfistroje vzdy vypnuté.

Pokud neni mozné zavadu odstranit nize popsanym zpusobem, obratte se na servisni
stfedisko spole¢nosti Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) nebo na
specializovaného prodejce autorizovaného vyrobcem.

Vysvétleni pouzitych symbolu

-

[T Otevieny predni kryt

‘%’ Zadny signal rotoru

% Zadna funkce rotoru

Tabulka 9:
Viysvétleni pouZitych symbolt

Problém

Reseni

Pristroj nefunguje,
displej je vypnuty.

Pfislusny pfistroj neni zapnuty nebo neni spravné pfipojeny
k napajeni.

Zkontrolujte pfivod elektrického proudu, popf. zapnéte
rozboCovaci zasuvky, zkontrolujte pfivody, zkontrolujte
pojistky v budové.

Pumpa se netodi.

Predni kryt pumpy je otevieny.

Davejte pozor na symbol Otevieny predni kryt na displeji.
- Zavfete pfedni kryt a spustte pumpu.

Pumpa nema zadny signal rotoru.

Déavejte pozor na symboly Zadny signal rotoru a Zadna
funkce rotoru na displeji. > Oteviete pfedni kryt pumpy,
rotor znovu nasunite, pfedni kryt opét zaviete a spustte
pumpu.

Nozni spina€ nereaguje.

Pfipojovaci kabel nozniho spinace neni pfipojeny.
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Problém

Reseni

Nastavené Cerpané mnozstvi
nesouhlasi se  skuteéné
preCerpanym mnozstvim.

Cerpané mnozstvi je zaznamenavano a vyhodnocovano
pres pocet otacek rotoru pumpy.

Pokud nastavené mnozstvi nesouhlasi s pfeCerpanym
mnozstvim, mize to mit nasledujici pficiny; po odstranéni
priin by pfeCerpané mnoZstvi mélo opét souhlasit:

Hadickovy set je pfiskfipnuty nebo stlaceny.

Kohoutky nejsou spravné oteviené (napf. na
distribu€nim kohoutkovém systému).

Hrot neni spravné zavedeny do vaku s infiltraCnim
médiem.

Vak s infiltraCnim médiem je prazdny.

Pumpa je vybavena dodatecnou bezpecnostni funkci,
ktera zabrafuje prasknuti hadiCkového setu. Pri
vnitfnim tlaku hadic¢ky > 2,5 bar se pruzinové ulozené
valeCky rotoru pumpy oteviou, takZze se v hadi¢kovém
setu nemulze vytvaret zadny dalSi tlak.

Do sitového kabelu vnikla
vlhkost.

Vyjméte sitovy kabel z pfistroje a ze zasuvky. Nechte kabel
vysusit.

Pokud veSkera uvedena opatfeni selZzou, musi pristroj zkontrolovat servisni stfedisko

spolecnosti Moller Medical GmbH.
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8 Servis

e Pred likvidaci, resp. zpétnym zaslanim museji byt pfistroje vydezinfikovany
vhodnou dezinfekéni metodou, aby se vyloucilo riziko mozné infekce.
e Spotfebni material se musi zlikvidovat v souladu s hygienickou smérnici.

A Upozornéni pro servis:

o Pristroj nikdy neotevirejte, dokud je zapojeny do elektrické sité. | kdyz
pfistroj neni zapojeny do elektrické sité, mohou byt jeho vnitini
soucasti jesté pod napétim.

Servisni stredisko spolec¢nosti Moller Medical GmbH:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germany

Telefon +49 (0) 661/94 195-0
Fax +49 (0) 661/94 19 5 — 850
Web www.moeller-medical.com
E-mail info@moeller-medical.com
MOLLER
Servis
Telefon +49 (0) 661 94195 - 500
Fax +49 (0) 661 94195 - 850
E-mail service@moeller-medical.com
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8.1 Aktualizace softwaru

e P¥i aktualizaci dodrzujte uvedené poradi. Odchylky vedou k pferuseni

a neuspésné aktualizaci softwaru.
o Méjte na paméti, ze pfi nespravném pouziti mize dojit ke zlomeni klice

blokace USB portu.

Vysvétleni pouzitych symbolu

d) Pohotovostni rezim o Hlavni nabidka
@ Pohotovostni rezim zapnuty @ Informace o pfistroji
() | Pohotovostni rezim vypnuty

Tabulka 11:
Viysvétleni pouZitych symbolt

Software je mozné aktualizovat pomoci USB servisniho rozhrani na zadni strané pfistroja. PFi
aktualizaci postupujte nasledovné:

Priprava
Pouzijte prazdny USB flash disk bez podadresaru.
2. Zkopirujte software na USB flash disk.
= Software poskytuje servisni stfedisko.

3. Spinaé pohotovostniho rezimu na zadni strané pfistroje nastavte do polohy
Pohotovostni rezim zapnuty.

Aktualizace pfistroje

1. Vyjméte sitovy kabel.
Odblokovaci kli¢ zasurite do otvoru blokace USB portu.
Odblokovacim klicem opatrné otocte doleva (obrazek 33).

= Jakmile ucitite mirny odpor, opatrné zatahnéte za odblokovaci kli¢, abyste blokaci
USB portu vyjmuli.

Pripraveny USB flash disk zasurite do USB servisniho rozhrani.
Zasunite sitovy kabel.
Sledujte displej, aktualizace se provede automaticky.

N oo g s

Na hornim okraji displeje se ve vzestupném poradi zobrazi:
,Update Process Step 1“ - ,Update Process Step 9“
8. Na dolnim okraji displeje se zobrazi hlaSeni, ze byla aktualizace uspésna.
»ouccess!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.*
9. Pokud se toto hlaseni na displeji nezobrazi, pfejdéte na konec této kapitoly.
10. Vyjméte sitovy kabel.
11. Vyjméte USB flash disk.
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12. Zasunite blokaci USB portu do USB servisniho rozhrani.
13. Zasurite sitovy kabel.
14. Zobrazi se Gvodni obrazovka.

15. V hlavni nabidce vyvolejte informace o pfistroji a zkontrolujte, zda je zde zobrazen&
verze softwaru spravna.

16. Pokud tato neodpovida pozadované verzi, opakujte pfedchozi kroky.
= P¥istroj je nyni aktualizovan.

Obrazek 33:
Vyjmuti blokace USB portu

V pripadé neuspésné aktualizace

= Na displeji se zobrazuje ID pfislusného upozornéni aktualizace.
= Puvodni software zlistane v pfistroji zachovan.
= Provedte pfisluSnou moznost feseni.

Pokud nebude uspésna, kontaktujte servisni stfedisko.

Upozornéni aktualizace softwaru

ID upozornéni Popis chyby Moznost reseni

. . Zkontrolujte software na USB flash disku,
B flash disk
1,2 Software na USB flash disku je poptipadé software na USB flash disk

neplatny. .
piatny zkopirujte znovu.
ZKkuste aktualizaci nahrat znovu. Pokud
3-8,11-13 PFenos softwaru na pfistroj selhal. mozné FeSeni opét selZe, kontaktujte servisni

stredisko.

ZKkuste aktualizaci nahrat znovu s jinym USB
flash diskem. Pokud mozné feSeni opét
selze, kontaktujte servisni stfedisko.

Chyba pfi nacgitani pouzitého USB

14 flash disku.

Tabulka 12:
Upozornéni aktualizace softwaru
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9 Opakované bezpeénostné technické kontroly

Uzivatel nesmi pristroje Liposat® Pro/Pro plus otevirat! Provadéjte bezpec¢nostné technické
kontroly (BTK) podle némeckého nafizeni pro provozovatele zdravotnickych prostfedku
(MPBetreibV) nejméné kazdych 12 mésicu. Bezpecnostné technickou kontrolu
zaznamenejte do provozniho deniku pfistroje a vysledky kontroly zdokumentujte. Pokud
pfistroj neni funkéné a/nebo provozné bezpeény, musi byt ihned opraven servisnim
stfediskem. BezpecCnostné technické kontroly mohou byt provedeny servisnim oddélenim
spole¢nosti Moéller

Medical GmbH (service@moeller-medical.com).
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10 Likvidace

Tyto pfistroje obsahuji material, ktery musi byt zlikvidovan v souladu
s pfedpisy na ochranu Zivotniho prostfedi. Na tyto pfistroje se vztahuje
evropska smérnice 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ2). Tyto pfistroje jsou proto oznaceny
symbolem pieskrtnuté popelnice na typovém Stitku.

Pristroje, které jiz nepouzivate, zaslete zpét spole€nosti Méller Medical GmbH. Tim bude
zajisténa likvidace v souladu s narodnimi transpozicemi smérnice OEEZ.
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11 Priloha
11.1Technické parametry
Cislo vyrobku
Objednaci ¢islo Liposat® Pro REF 00003977
Objednaci ¢islo Liposat® Pro plus REF 00003974

Rozméry

Liposat® Pro/Pro plus 275 mm x 210 mm x 350 mm ($itka x vyska x hloubka)

Hmotnost
Liposat® Pro cca 5,8 kg
Liposat® Pro plus cca 6 kg

Elektrické pripojeni Liposat® Pro

Napéti 100-240 V AC (stfidavé napéti)
Frekvence 50-60 Hz

Odbér proudu 0,5-0,21 A

PFikon 50 VA

Elektrické pripojeni Liposat® Pro plus

Napéti 100-240 V AC (stfidavé napéti)
Frekvence 50-60 Hz

Odbér proudu 1,23-0,51 A

PFikon 123 VA

Bezpecnost

Trida ochrany |

Typ pfilozné &asti B

Sterilni spotiebni material

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

Adaptér TLA Luer Lock
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11.2 Obecné parametry

Pokyny pro prepravu a skladovani
Teplota

VlIhkost vzduchu

Rozmeéry s obalem

Zabalené pristroje skladujte v suchu.

Liposat® Pro
Liposat® Pro plus

PrilohaObsah

-10°C az +50 °C
< 90 % relativni vlihkosti

Sifka x vySka x hloubka:

336 mm x 280 mm x 362 mm

Stohovat Ize maximalné 3 ks zabalenych pfristroji na sebe.

Provozni podminky
Teplota

VIhkost vzduchu
Atmosféricky tlak
Stupeni kryti

Stupen kryti

Cerpaci rychlost

Rozsah Eerpaci rychlosti
Liposat® Pro

Rozsah €erpaci rychlosti
Liposat® Pro plus

Pfesnost Cerpani

Hladina akustického tlaku
Hladina akustického tlaku Liposat® Pro

Hladina akustického tlaku Liposat® Pro
plus

Minimalni provozni Zivotnost

+10 °C az +40 °C
30 az 75 % relativni vlihkosti

70,1 kPa — 101,3 kPa (3 000-0 m n.m.)

IP 30 (podle IEC 60601-1)

50 ml/min az 300 ml/min

50 ml/min az 1 000 ml/min

* 15 % (plati pouze pro Cerpani roztokd na bazi vody pfi volném
pritoku, nikoliv pro télu viastni latky a tkané)

< 47 dB(A)

< 65 dB(A)

5let
Tabulka 13:

Pokyny pro pfepravu a skladovani
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12 Elektromagneticka kompatibilita

12.1Elektromagnetické emise

Pristroje Liposat® Pro/Pro plus jsou vhodné pro provoz v uvedeném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik a/nebo provozovatel pfistroju Liposat® Pro/Pro plus musi zajistit, aby byly
pfistroje pouzivany v nize popsaném elektromagnetickém prostredi.

Méreni rusivych emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostiredi

Pristroje Liposat® Pro/Pro plus museji
vyzarovat elektromagnetickou energii, aby

VF emise Skupina 1 mohly plnit svij Gcel. Tim mohou byt

podle CISPR 11 ovlivnéna elektronicka zafizeni umisténa
v jejich blizkosti.

VF emise Tfida B

podle CISPR 11

o ) Oblasti pouziti pro vhodné provozni prostredi
Harmonické emise podle Trida A (kapitola 4.3)
IEC 61000-3-2

Fluktuace napéti / blikavé

. Vyhovuje
emise podle IEC 61000-3-3

Tabulka 14:
Druhy elektromagnetickych emisi
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12.2Elektromagnetickd odolnost

Zkouska odolnosti

Odzkousena uroven
podle IEC 60601

Uroveii
shody

Elektromagnetické prostredi /
pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD) podle
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy musi byt ze dfeva,
betonu nebo z keramické
dlazby. Jsou-li podlahy
pokryty syntetickym
materialem, pak musi byt
relativni vihkost vzduchu
nejméné 30 %.

Rychlé elektrické
prfechodové jevy /
skupiny impulst
podle IEC 61000-4-
4

2 kV v napéjecich
pfivodech

+1 kV ve vstupnich
a vystupnich
kabelech

+2 kV v napajecich
pfivodech

+1 kV ve vstupnich
a vystupnich
kabelech

Kvalita napajeciho napéti
ma byt stejna jako v bézném
komerénim nebo
nemocnic¢nim prostfedi.

Réazové impulsy
(pfepéti) podle
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialni
rezim

+2 kV bézny rezim

+1 kV diferencialni
rezim

+2 kV bézny rezim

Kvalita napajeciho napéti
ma byt stejna jako v bézném
komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
preruseni a vykyvy
napéti podle

IEC 61000-4-11

<5%Ur
(> 95% pokles Ur)
po dobu 1/2 cyklu

40 % U~
(60% pokles Ur)
po dobu 5 cyklu

70 % Ut
(30% pokles Ur)
po dobu 25 cykld

<5% Ut
(> 95% pokles Ur) po
dobu 5 sekund

<5% Ur
(> 95% pokles UT)
po dobu 1/2 cyklu

40 % Ut
(60% pokles UT)
po dobu 5 cyklu

70 % Ut
(30% pokles UT)
po dobu 25 cykld

<5% Ut
(> 95% pokles UT) po
dobu 5 sekund

Kvalita napajeciho napéti
ma byt stejna jako v bézném
komer&nim nebo
nemocnic¢nim prosttedi.
Pokud uzivatel vyrobek
potfebuje pouZivat
nepretrzité v dobé, kdy
dochazi k preruseni
dodéavky elektrického
proudu, doporu€ujeme
napajet vyrobek
neprerusitelnym zdrojem
napajeni nebo baterii.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/lm

Magneticka pole sitového
kmito¢tu maji byt stejna jako
v b&Zném komercnim

a nemocni¢nim prostiedi.

Poznamka: Ur je stfidavé napéti sité pfed aplikaci zkuSebni trovné.

Tabulka 15:

Elektromagneticka odolnost (1)
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Pristroje Liposat® Pro/Pro plus spliuji vSechny testovaci Grovné podle normy IEC 60601-1-
2 ed. 4 (tabulka 4 az 9).

e Mobilni VF komunikaéni zafizeni (radiova zafizeni vc€etné jejich
pfisluSenstvi, napf. anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat
ve vzdalenosti krat$i nez 30 cm (resp. 12 palct) od vyrobcem oznacenych
soucasti a kabelu pfistroju Liposat® Pro a Liposat® Pro plus. NedodrZeni
separa¢ni vzdalenosti mize mit za nasledek sniZzeni vykonovych

iﬂf charakteristik pfistroje.

e Provoz pristroju Liposat® Pro a Liposat® Pro plus s dodateénym
pfisluSenstvim, jako jsou pfevodniky nebo kabely, které neni definovano pro
zamyslené pouziti stimto pfistrojem, mGze zpUsobit zvySeni
elektromagnetickych emisi, snizeni odolnosti proti ruseni a nespravné
fungovani.

Pozadavky pro letectvi, pfepravu a armadu nebyly zohlednény, protoZe nebyly testovany.
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Zkouzky (:)dzkovuéené ) ) - o

odolnosti / norma uroven podle Uroven shody Elektromagnetické prostredi / pokyny
IEC 60601
3 Ve Pfenosna a mobilni radiova zafizeni by se
150 kHz az neméla pouzivat v kratsi vzdalenosti od
30 MHz pristroji  Liposat® Pro/Pro plus vcetné

kabell, nez je doporuéena bezpecna

Vedené VF pole | 6 Vertv pasmu | 3 Ve vzdalenost vypoétena pomoci rovnice

podle ISM aplikovatelné na frekvenci vysilace.

IEC 61000-4-6 a amatérskych | 6 Ves Doporuéena separaéni vzdalenost:
frekvencnich - d = 1,2VP pro 80 MHz a% 800 MHz
pasmech mezi d = 2,3VP pro 800 MHz aZ 2,5 GHz
150 kHz ’ .

a 80 MHz P je jmenovity vystupni vykon vysilage ve
wattech (W) podle vyrobce vysilate a d je
doporucena separacéni vzdalenost

3V/m 3Vim v metrech (m).

80 MHz az 80 MHz az Intenzita pole pevnych vysilacl u kazdého

Vyzafované VF 2,7 GHz 2,7 GHz frekvvenc“:m’r’]o p.évsvr?a byv pF’i ovéfvenl' na misté

pole podie Tabulka 9 a) m’ela b.yt nIZSIw nezl Uroven shczdy ,b).

[EC 61000-4-3 Tabulka 9 abulka V blizkosti pristroju oznadenych
normy normy nasledujicim symbolem m(ze
IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1- | 4ochazet k ruseni. (((.)))
ed. 4 2ed. 4 ‘

Poznamky:

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od ruznych konstrukci, pfedmétd a osob.

3 Intenzitu pole od pevnych vysilacu, jako jsou zakladni stanice radiotelefon(l (bezdratovych
telefon(l) a mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacl, rozhlasovych vysila¢li na AM a FM
frekvencich a televiznich vysilacl, nelze teoreticky pfesné stanovit. Ke stanoveni
elektromagnetického prostfedi vzniklého z pevnych vysilact by se mélo uvazit provedeni
elektromagnetického méfeni v pfislusné lokalité. Pokud namé&fend intenzita pole v misté pouziti
pristroje Liposat® Pro/Pro plus pfekraci limit kompatibility uvedeny vySe, pak se musi pfistroje
sledovat a ovéfit, zda funguji spravné. Pokud pfistroj nefunguje normalné, je nutné zavést zvlastni
opatfeni, napf. zménu orientace nebo premisténi pfistroju Liposat® Pro/Pro plus.

b) Ve frekvencnihm pasmu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz§i nez 3 Vim.

Tabulka 16:
Elektromagneticka odolnost (2)

12.3Doporucené separacni vzdalenosti

»Elektromagneticka odolnost* (kapitola 12.2)
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13 Prislusenstvi

Sterilni spotrebni material

Pro Liposat® Pro:

TLA Tubing Liposat® Pro/power P o

Objednaci &.: 00002251 A(\ ) ? \
-

. L = ] - ,/}
(10 kusu v krabici) . —

Pro Liposat® Pro plus:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Objednaci ¢.: 00003997

(10 kusu v krabici)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Objednaci ¢.: 00003948

(10 kusu v krabici) |

Adaptér TLA Luer Lock
Objednaci ¢.: 00004027

(30 kusu v krabici)
Doplikové vybaveni
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (jednopedalovy, délka kabelu 2 m)

Objednaci ¢.: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (jednopedalovy, délka kabelu 5 m)

Objednaci ¢.: 00003982

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (tfipedalovy, délka kabelu 2 m)
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Objednaci ¢.: 93003517

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (tfipedalovy, délka kabelu 5 m) \
Objednaci ¢.: 00003981 — S——

Vertikalni montazni sada pro Liposat® Pro/Pro plus

= pro vertikalni upevnéni pfistrojt Liposat® Pro/Pro
plus k odsavacce Vacusat® power

Objednaci ¢.: 00004034

<
Horizontalni montazni sada pro Liposat® Pro/Pro plus w

= pro horizontalni upevnéni pfistroji Liposat® Pro/Pro .
plus k odsavacce Vacusat® power h

Objednaci ¢.: 00004035

Obchodni material
Systém se 3 kohoutky (sterilni)

Objednaci ¢.: 00002278

Systém s 5 kohoutky (sterilni) S

Objednaci &.: 00002279 A

Injekéni kanyla Sterican

Objednaci ¢.: 00002535 “

Nahradni dily

Odblokovaci kli¢ s blokaci USB portu

L

Objednaci ¢.: 93006998 o
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