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Almennar oryggisleidbeiningar

1 Almennar oryggisleidbeiningar

1.1 Skyring & 6ryggistaknum sem notud eru

Mikilveegar upplysingar eru merktar sjonraent i pessum notkunarleidbeiningum. Pessar
leidbeiningar eru forsenda pess ad haetta sé utilokud fyrir sjuklinginn og rekstraradila, sem og
til ad fordast skemmdir eda bilanir & teekinu.

1.1.1 Takn i notkunarleidbeiningum

Varuo

Visbendingar eda hjalp

= B>

Ojoénandi rafsegulgeislun

T~
=y
.
=
=

1.1.2 Téakn & teekinu

Fylgid notkunarleidbeiningunum

Vorunimer

Laekningataeki

Einkveemt audkenni laekningataekis

Radnumer (fyrstu 4 tolustafirnir lysa framleidsluari og manudi a
AAMM snidi)

Framleidandi

Ridstraumur

Endurheimt og forgun fer fram i samraemi vio WEEE- tilskipunina

M R EZEERE O

Samreemist ANSI/AAMI ES 60601-1
SGS CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 nr. 60601-1:14

o
=
&
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Almennar dryggisleidbeiningar

Rofi fyrir bidstéou

Kveikt & bidstoou
Slokkt & bidstodu

Inntak / Uttak (fyrir orku og merki)
USB-hysill

Notkunarhluti af gerd B

Fotrofi

Snudningsstefna: réttseelis

1.1.3 Takn & skjanum

F®O ¥V | +mxK«

Sampykkja / Stadfesta

Hafna

Til baka

Plus (auka / haekka)

Minus (draga Ur / leekka)

Markrdmmal

Kveikja &

Undirbaningur (skolun)

Endurstilla / Reset

Endurstilla & verksmidjustillingar

Merki fra snud

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus
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Almennar oryggisleidbeiningar

,%’ Ekkert merki fréd snuo

fg Engin virkni i snad

—~

ﬁ Slongusett sett i

E@ Framrada opin

o 2 Adalvalmynd

Skia snuid

'x pjénustuvalmynd

D) Hlj6dstyrkur / hljod

%y Slokkva & hljéoi

f@’ HIj68 pegar ytt er & hnapp
@ D) HIjodstyrkur merkjahljods pegar daelan er sett af stad og stodvud

{} Birtustig
A Truflun / Bilun

@ Upplysingar um bunad:

|])O Nuverandi tenging
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Almennar dryggisleidbeiningar

1.1.4 Viobotartakn a s6luumbudoum

B Pdkkunareining

LOT Lotunumer, framleidslulota

Notist fyrir (AAAA-MM-DD)

Framleidsludagur (AAAA-MM-DD)

R [ 1]

Dreifingaradili

ER
&

Geymist i skjoli fyrir solarljési

J\/
2

N

00 ® ® ®mr <@ )

Geymist & purrum stad

Takmorkun & raka

Takmorkun hitastigs

Takmorkun & stafla, staflinn ma ad hamarki samanstanda af 3
pokkum

Ekki nota ef umbudir eru skemmdar

Ekki endurnyta

Ekki endursoétthreinsa

Einfalt smitseefandi tAlmakerfi

Tvofalt - smitseefandi talmakerfi
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Almennar oryggisleidbeiningar

_———

O Einfalt smitsaefandi talmakerfi med ytri hlifdarumbiudum
Einfalt smitsaefandi talmakerfi med innri hliféarumbiddum
TERILEEO| Daudhreinsad med etylenoxidi

DEHP Inniheldur eda til stadar eru palot

li Varud: Alrikislog Bandarikjanna takmarka sélu pessa teekis vid sélu
ONLY til laeknis eda samkveemt pontun leeknis.

° Frekari upplysingar um taknin sem notud eru ma finna a vefsidunni okkar:
1 www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Skyring & leturvenjum sem notadar eru

Mismunandi leturgerdir eru notadar i pessum notkunarleidbeiningum fyrir betri skilning.

Leturgerod Notkun

Feitletrad Hnappar (t.d. i leidbeiningum)

Skéletrun Tilvisanir i kafla, myndir og toflur
Tafla 1:

Notkun mismunandi leturs

1.3 Abyrgd framleidanda

Framleidandinn getur adeins borid &byrgd & oOryggi, areidanleika og nothaefi
teekjanna ef:

e Samsetning, vidbaetur, endurstilling, breytingar eda vidgerdir eru adeins
gerdar af einstaklingum sem hafa fengid leyfi framleidanda til pess.
A ¢ Rafmagnsuppsetning viokomandi rymis er i samraemi vid videigandi krofur og
reglugerdir (t.d. VDE 0100, VDE 0107 eda IEC-forskriftir).
e Taekin eru notud i samraemi vid notkunarleidbeiningar og farid er eftir reglum
i hverju landi og landsbundnum fravikum.
e Effarid er eftir peim skilyrdum sem getid er um i taeknilysingunni.

Oll 6nnur notkun en st sem lyst er i pessum notkunarleidbeiningum telst vera réng notkun og
leidir til pess ad abyrgd og bétaabyrgd fellur nidur.
Samkvaemt ElektroG skuldbindur framleidandinn sig til ad taka gémlu taekin til baka.
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Almennar dryggisleidbeiningar

1.4 Varudarskylda rekstraradila

Rekstraradili ber abyrgd a réttri notkun leekningateekjanna. Vegna reglugerdar um rekstraradila
laekningateekja ber notandi rikar skyldur og &byrgd innan starfssvids vid medhondlun
lzekningataekja. Notkun Liposat® Pro teekja er eingéngu heimil fagadilum.

Oll medhondlun Liposat® Pro teekja krefst nakveemrar pekkingar & og samreemis vid pessar
notkunarleidbeiningar. Adeins einstaklingar sem hafa naudsynlega pjalfun eda pekkingu og
reynslu mega nota taekin

Liposat® Pro teekin falla undir sérstakar varudarradstafanir med tilliti til
rafsegulsamheaefis og verdur ad setja upp og taka i notkun samkveemt

A leidbeiningunum um rafsegulsamheefi sem fylgja mead.
Ef pad, vegna bilunar i einhverju taekjanna, virkar ekki lengur sem skyldi, méa ekki

lengur nota teekid og skal pad yfirfarid af teeknipjonustu.

Notkun teekjahluta sem ekki eru i samraemi vid upprunalega Utfeerslu framleidanda getur haft
ahrif a frammistddu og 6ryggi.

Oll verk sem krefjast notkunar verkfaera verda ad vera unnin af taeknipjonustu framleidanda
eda af vidurkenndum fulltrda hans.

Notandinn parf ad taka akvordun um hvort naudsynlegt sé ad fylgjast med likamshitastigi
sjuklings og med hve l6ngu millibili, til ad komast hja t.d. leeknisfraedilegri ahaettu (ofkeeling,
ofhitnun, o.s.frv.).

° Tilkynna skal framleidanda og l6gbeeru yfirvaldi i adildarrikinu par sem notandinn
1 og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu 6ll alvarleg tilvik sem tengjast taekinu.
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1.5 Vidvaranir

e Breytingar a teekjunum eru ekki leyfoar.

e Enginn vokvi méa komast inn i hluta taekja sem eru med rafspennu.

e Taktu rafmagnssnuruna Ur sambandi &dur en pu prifur taekid.

e Vid prif skal gaeta pess ad ekkert hreinsiefni renni inn i innstungurnar.

e Skiptu um allar gerdir tengisnura po peer séu adeins litid skemmdar og
passadu ad hjélum sé ekki ekid yfir snarurnar.

e Haltu sndrunum i burtu fra hitagjéfum. pPetta kemur i veg fyrir ad einangrunin
bradni, sem getur valdio eldi eda raflosti.

A e Ekki pvinga raftenglana i innstungurnar.

e EKkkKi toga i sndruna pegar tengi eru tekin ar sambandi. Ef naudsyn krefur,
losadu pa tengilas peirra.

e Ekki skal hafa taekin naleegt miklum hita eda eldi.

o Ekki lata taekin verda fyrir pungum héggum.

e Ef hiti, reykjasveela eda reykur koma fram skal taka taekin strax Ur sambandi
vid rafmagnid.

e Ekki nota yfirbord Liposat® Pro teekjanna til ad leggja hluti fra pér, svo komist
verdi hja skemmdum.

1.6 Viobotarbunadur sem ekki er fra framleidanda

Vidbotarbanadur sem er ekki innifalinn i afhendingu teekjanna og er tengdur vid hlidreen
og stafraen tengi teekjanna verdur sannanlega ad uppfylla samsvarandi EN forskriftir pess
(t.d. EN 60601 fyrir rafleekningateeki). S& sem tengir vidbotartaeki er kerfisstillir og ber pvi
abyrgd a ao uppfylla gildandi utgafu af kerfiskréfum samkvaemt IEC 60601-1.

Pegar notadir eru hlutar teekis sem samsvara ekki upprunalegu Gtgafunni geta
afkost, 6ryggi og rafsegulhegdun skerst.

1.7 Stok notkun

Endurnotkun einnota hluta hefur i for med sér hugsanlega haettu a sykingu sjuklings og/eda
rekstraradila. Mengadir hlutir geta valdid meidslum, veikindum eda dauda sjuklingsins. brif,
sétthreinsun og daudhreinsun geta haft afgerandi ahrif a mikilveega efniseiginleika og
feeribreytur voru & pann hatt ad pad leidir til bilunar & hlutunum.

A Fargadu notudum einnota hlutum i samraemi vid hreinlaetisreglur pinar.
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1.8 Yfirlysing um DEHP

Liposat® Pro taekin innihalda ekki bis(2-etyhexyl) og engin palét (DEHP).

1.9 Varudarraostafanir

e Nidurstéour notkunarinnar eru mismunandi eftir aldri sjaklings, skurdadgerdarstad og
reynslu adgerdaradila. Nidurstdour notkunarinnar geta verid varanlegar eda ekki.

¢ Hreinsadu alla endurnotanlega ihluti teekisins samkveemt endurnytingarleidbeiningunum.

e Skiptid um alla einnota ihluti &dur en taekid er notad a 6drum sjuklingum.

Svkingarhaetta vegna notkunar 6hentugra hjalparteekja

e Notadu alltaf persénuhlifar. Hlifarnar samanstanda, fyrir 6ll skrefin par sem
ihlutir vérunnar eru enn Ohreinir, af: Hlifdarhonskum, hlifdarfatnadi,

oryggisgleraugum, munn- og nefhlifum.

A e Liposat®Pro teekin eru til ad lata vokva fara i likama sjuklingsins. Passadu
ad eingdngu sé notast vid videigandi vokva og ad engin mengun komist i
lausnina sem & ad nota fyrir iferdina.

e Beitid iferd eingdngu vid smitgataradsteedur.
e Vertu viss um uppfylla flutningsskilyrdi pinnar stofnunar.

1.10 Markhopur (notendur)

Notkun Liposat® Pro taekja er einungis aetlud peim leeknum sem geta sannad med videigandi
sérfraedinami eda viourkenndu sérnami ad peir hafi 66last naudsynlega sérfraedipekkingu.
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Fyrirhugadur tilgangur
2 Fyrirhugadur tilgangur

2.1 Atlud notkun

2.1.1 Atlud notkun Liposat®Pro

Liposat® Pro er slongudaela sem ma nota baedi fyrir leeknisfreedilegar &bendingar, eins og paer
sem fylgja breytingum & fituvef, sem og fyrir fegrandi likamsmétun.

Liposat® Pro er notad til ad flytjia tumescent-staddeyfingarlausnir, adrar vatnsinnrennslislausnir
sem og innreenan vef undir hid og ihluti hans inn i likamann.

Slongudaeluna Liposat® Pro ma eingéngu nota med slongusettinu TLA Tubing Liposat® Pro/
power fra fyrirtaekinu Moller Medical.

2.1.2 /Atlud notkun Liposat®Pro plus

Liposat® Pro plus er slongudzela sem ma nota baedi fyrir leeknisfraedilegar abendingar, eins og
paer sem fylgja breytingum a fituvef, sem og fyrir fegrandi likamsmotun.

Liposat® Pro plus er notad til ad flyta tumescent-staddeyfingarlausnir, adrar
vatnsinnrennslislausnir sem og innraenan vef undir hid og ihluti hans inn i likamann.

Slongudeeluna Liposat® Pro plus ma eingdngu nota med slongusettinu TLA Tubing Liposat®
Pro plus og FAT Tubing Liposat® Pro plus fra fyrirteekinu Moller Medical.

2.2 Frabendingar

e Storkutruflanir eda inntaka segavarnarlyfja
e Mikio kvioslit

e Alvarlegir hjartasjukdémar

e Alvarlegir lungnasjukdémar

o Alvarlegar lifrarskemmdir

e Alvarlegar nyrnaskemmdir

¢ Segamyndunarhneigd (Thrombophilie)

e  Sykursyki

2.3 Fylgikvillar

e Tap a likamsvokva (bl6dvokva, sogaedavokva, vefjavokva, o0.s.frv.) getur att sér stad vid
notkun vorunnar, i adgerd eda eftir adgerd, og getur haft neikvaed ahrif & blodaflfreedilegar
adsteedur sjuklings. bvi aetti notandinn ad thaga utskipti likamsvokva.

e /Edaédverkar

e Taugaaverkar

e Vefjadverkar

o Liffeeradverkar

e Daudi
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2.4 Helstu frammistddueinkenni

Liposat® Pro er ekki med nein veruleg frammistédueinkenni.

2.5 Samsetning vid adrar vorur

Adeins ma nota aukahluti sem tilgreindir eru og sampykktir af framleidanda teekisins. Athugadu
hja framleidanda teekisins ef pu ert ekki viss.
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3 Vorulysing
3.1 Uppbygging
1 23 4 ) 6 7

Mynd 3: Mynd 3:
Horft framan & Liposat® Pro Horft framan & Liposat® Pro plus

(00]

10 11 12

; ¢
§ = ///
— 13
> 1@ @( 14
>l < - 15
i @ PR @ )
Mynd 3:
Horft aftan & Liposat® Pro/Pro plus
Nr. | Heiti Nr. | Heiti
1 Framrida 8 Fotrofi
2 Snudur 9 Sndrumerking, bla
3 praedingarlykkja 10 Rafmagnssnura
4 Snuningsstefna (réttseelis) 11 Rofi fyrir bidstodu
5 Skjar 12 USB-tengi, pjonustuskilflétur
6 Sloénguhaldari 13 USB-tengi
7 Hnappur til ad taka snGdinn Gt 14 | Innstungur fyrir fétrofa
(bara fyrir Liposat® Pro plus) 15 | Inngangstengi rafkerfis
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Vorulysing

3.2 Liposat® Pro Teeki

3.2.1 Liposat® Pro

Liposat® Pro stydur pig vid ad iferd saefds vokva eins og TLA-lausna i sjuklinginn.

3.2.2 Liposat® Pro plus

Liposat® Pro plus stydur pig vid ad iferd innreens vefs og saefds vokva eins og TLA-lausna i
sjuklinginn.

3.3 Fotrofi

Haegt er ad tengja tvo fotrofa samtimis vid Liposat® Pro/Pro plus. Badar innstungurnar &
bakhlidinni hafa jafn mikid veegi og fotrofarnir haga sér eins. Innstungan fyrir fétrofann er med
blda hringlaga merkingu. Festu blau sndrumerkinguna & snuru fotrofans svo rétt stadsetning
sjéist 6rugglega.

Passadu ad hakid a tenglinum snui upp pegar fétrofanum er stungio i samband,
A svo hann passi i innstunguna. Ef hann snyr vitlaust vié uppsetningu munu taekin
ekki virka rétt.

Hinar snarumerkingarnar geturdu notad til ad merkja fétrofa hinna teekjanna fra Moéller Medical
og haldid peim pannig betur adskildum.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-fétstig) fylgir med.

Der Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-fétstig) er heegt ad fa& sem aukabinad.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-fotstig)

Mynd 4:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-fétstig)

Med pvi ad nota On/Off-hnapp fétrofans er haegt ad setja Liposat® Pro/Pro plus i gang og
stoppa teekid.
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-fétstig)

Nr.

Heiti

Down-hnappur

On/Off-hnappur

Nl AW
poA A

Up-hnappur

1 2 3

Mynd 5:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-fotstig)

Tafla 2:

Tékn sett i med sléngusettinu

Med pvi ad nota midjuhnapp (On/Off-hnapp) fétrofans er haegt ad kveikja & og stddva deeluna.

Ytri hnapparnir breyta hradanum (Up/Down-hnappur).

3.4 Slongusett

Fyrir hverja nyja notkun skal nota sotthreinsad sléngusett, til ad koma t.d. i veg

fyrir sykingu hja sjuklingnum (Kafli 4.5.1).
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4 Uppsetning og gangsetning

4.1 Tilkynning um flutning og geymslu

Fara verdur eftir eftirfarandi 6ryggisleidbeiningum vid flutning & teekjunum. Pannig er haegt ad
koma i veg fyrir skemmdir a teekjunum og tjéoni & munum.

A .

Gakktu Ur skugga um ad kassinn hafi verio afhentur pér 6skemmdur.
Tilkynntu flutningsadilanum strax um skemmdir i flutningum.

Athugid allar vorur til ad sja hvort skemmdir séu til stadar.

Ekki ma nota vorur sem hafa ordid fyrir skemmdum.

Hafdu strax samband vid dreifingaradilann.

4.2 Teekid tekid upp og athugad hvort allt hafi fylgt med

Afhenta varan Liposat® Pro/Pro plus samanstendur af 2 pokkunareiningum. Taktu alla ihlutina

Ur umbddunum.

Eftirfarandi fylgir med stadladri utgafu Liposat® Pro/Pro plus :

Pokkunareining 1

1x
1x
1x
1x

Liposat® Pro eda Liposat® Pro plus

Rafmagnssnura

Merkingarsett fyrir sniru

USB-Port-Blocker med aflaesingarlykli

Notkunarleidbeiningar

Pokkunareining 2

1x

H

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-fotstig)

Notkunarleidbeiningar

Ekki henda upprunalegum umbudum.
Sendid teekin adeins i upprunalegum umbidum til ad fordast skemmdir i
flutningi.
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4.3 Videigandi rekstrarumhverfi

Liposat® Pro/Pro plus hentar fyrir umhverfi & eftirfarandi svidum:

e Faglegar heilbrigdisstofnanir med dkvednar krofur
Heilsugeaeslusttdvar (bradamaottokur, sjukrastofur, gjérgaesludeildir, skurdstofur, nema
naleegt virkum héationi (RF) skurdteekjum eda fyrir utan segulémunarherbergi sem er
varid fyrir hationi (RF), skyndihjalparadstada).

Liposat® Pro/Pro plus eru ekki sampykkt til notkunar i loftforum eda & svidi hernadar. Profanir

hafa ekki verid gerdar & pvi hverjar eru réttar kréfur fyrir rafsegulsamhaefi & pessum svioum.

4.4 Notkun vid hjartastillingu og med hationi (RF)

skurdadgerdartaekjum

e Ef Liposat®Pro/Pro plus voru utsett fyrir hita- eda loftrakabreytingum i
flutningi purfa teekin ad hafa adlagast pvi rekstrarumhverfi sem & ad nota pau

ihz i, i @a® minnsta kosti 2 klukkustundir.

e Adur en Liposat®Pro/Pro plus eru tekin i notkun parf ad undurbla taekin
samkvaemt hreinleetisleidbeiningunum (Kafli 6.1).

Passadu upp & eftirffarandi pegar Liposat® Pro/Pro plus er sett upp:

o Neegileg fjarleegd er fra 60rum teekjum. Plasspdrfin er ad minnsta kosti 30 cm baedi & haed
og breidd.

e Audvelt er ad slokkva med bidstédurofanum sem og ad taka teekir ir sambandi vid rafmagn
med pvi ad taka sndruna Ur sambandi.

e Ekki ma nota teekin vid hlidina a 6drum taekjum eda med 6drum taekjum, sem staflad hefur
verido ofan a hvert annad, pvi slikt getur leitt til rangrar virkni. Ef fyrrgreind notkun er
algjorlega naudsynleg skal fylgjast med Liposat® Pro/Pro plus og hinum taekjunum, til ad
ganga ur skugga um ad pau virki sem skyldi.

Sida 20 af 56



Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Uppsetning og gangsetning
4.5 Uppsetning Liposat®Pro/Pro plus

Undirbidu  Liposat® Pro/Pro  plus  fyrir  fyrstu  notkun  samkveemt
notkunarleidbeiningunum (Kafli 6.1).

Taktu viokomandi teeki Gr umbadunum.

Stilltu taekinu upp & stédugum og laréttum fleti.

Tengdu rafmagnssnuruna sem fylgdi med a afturhlidina.
Stingdu tenglinum i innstungu sem er med tengdum jardleidara.
Athugadu uppgefna spennu rafmagns & merkipl6tu taekisins.
Kveiktu & teekinu med bidstédurofanum.

N o gk~ wbdpRE

Taekio er nu tilbuid til notkunar.

45.1 Sléngusettio sett i

e Fyrir hverja nyja notkun skal nota sotthreinsad sléngusett, til ad koma t.d. i
veg fyrir sykingu hja sjuklingnum.
e Fyrir notkun skal athuga fyrningardagsetningu sléngusettsins, sem tekid er
A upp Ur upprunalegum umbudum og er éskemmt.
¢ Notadu rétt vinnubrdgd pegar slongusettio er tekid Ur seefdum umbudunum.
e Geettu pess ad allar slongurnar liggi frialsar og séu ekki samankramdar eda
liggi med skdrpum beygjum.

° Geettu pess ad deelurnar snuist réttseelis. Pad er mikilvaegt atridi upp a ad setja
1 sléngusettio rétt i.

Skyringar a tdknum sem eru notud
. Merki fra snid

ﬂ e Ve
Q Slongusett sett i

[Te] Framrida opin

“A Snuaningsstefna: réttseelis
e

Tafla 3:
Takn fyrir slongusett sem er sett i

Pegar slongusettid er praett upp & eru tveir moguleikar i bodi:

e AQ halda inni hnappinum Setja sléngusett i, a skjanum.
e Stjorna snadnum handvirkt i snuningséattina (réttseelis).
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45.1.1 SetjaiTLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

Eingbngu ma nota tumescent-deeluna ,Liposat®Pro* med eftirffarandi

ﬁ sléngusettum:

,TLA Tubing Liposat® Pro/power” REF 00002251

Vinstri: Fleinn (Spike)  (Tengi fyrir iferdarmidilinn)
Heegri: Luer (Tengi fyrir iferdarmdguleika)

E Rétt stadsetning slongusetts i deelunni:

Opna framrudu deelunnar.
Snddurinn snyr sér sjalfur i stédu sem
hentar til ad preeda slongusettid i.

Mynd 6:
Opin hlif

Seeft slongusett med deeluhluta (2) tekid ar
umbudunum.

Mynd 7:
Sléngusett

e Fleinninn (Spike) er & vinstri hlidinni.

e VYitu vinstri enda daeluhlutans varlega inn i
vinstri slonguhaldarann, par til hann smellur
4 sinn stad.

Mynd 8:
Deeluhluti settur i
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e Settu slongusettid inn pannig ad snadurinn
néi ad gripa pad a sem allra bestan hatt.

¢ Haltu inni hnappinum Setja slongusett i.
Snudurinn snyst og preedir sléngusettinu
inn. Onnur leid: Snadu snidi med hondinni
réttseelis.

Mynd 9:
Deeluhluti preeddur i

e Hnappi er sleppt pegar sléngusett hefur
verio preett uppa.

e VYitu pvi sem eftir er af deeluhlutanum
varlega inn i heegri slonguhaldarann, par til
hann smellur & sinn stad.

Mynd 10:
Deeluhluti settur i

Fyrir TLA-iferd:

e Stingdu fleini (Spike) sléngusettsins i pokann
med iferdarmidlinum.
e Losadu lokid af Luer-Lock-tenginu.

Mynd 1
Losadu lokid
-
&\

e Taktu sléngusett 1 (Mynd 7).
e Losadu lokio af Luer-Lock-tenginu.

Mynd 12:
Losadu lokid
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e Skrufadu saman baedi Luer-Lock-tengin.

Mynd 13:
Tengdu sléngusett 1 vid 2

e Lokadu framradunni.
=>» Sloéngusettid er uppsett og tilbuid.

Vinstri: Fleinn (Spike) (iferdarmidill)
Heegri: Luer (iferdarmoguleiki)

Mynd 14:
Tilbuio

iferdarleidir med TLA Tubing Liposat®Pro/power

iferdarmoéguleikar TLA-iferd
Sterican-holnalar (med kranabekk) v
Stok TLA-iferdarholndl a titrandi handfangi med TLA v
Luer-Lock Adapter
Stok TLA-iferdarholnal & handvirku handfangi med TLA v
Luer-Lock Adapter

Tafla 4:
iferdarleidir med TLA-Tubing Liposat® Pro/power

Notandinn akvedur hvada iferdarmdguleiki er notadur.

4.5.1.2 Slongusett sett i Liposat® Pro plus

Eingbngu ma nota tumescent-deeluna ,Liposat®Pro plus® med eftirfarandi
sléongusettum:

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

[ i eftirfarandi leidbeiningum var notast vid ,FAT Tubing Liposat® Pro plus*
L | (REF00003948).
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4.5.1.2.1 FAT Tubing Liposat® Pro plus sett i (Liposat® Pro plus)

e Opna framradu deelunnar.

e Snuadurinn snyr sér sjalfur i stodu sem hentar til ad
praeda slongusettio i.

Mynd 15:
Horft framan & med opinni hlif

e Seeft slongusett tekid Gr umbudunum.

Mynd 16:
Sléngusett fyrir fituflutning

¢ Rauda trekt slongusettsins er a vinstri hlio.
Hafou lengd sléngunnar pannig ad haegt sé ad tengja
hana vid iferdartankinn.

Mynd 17:
Afstada

e Yitu slongusettinu  varlega inn i  vinstri
slénguhaldarann, par til pad smellur & sinn stad.

Mynd 18:
Sett i
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Mynd 20:
Sléngusett i festingu

Mynd 21:
Endar tengdir

Uppsetning og gangsetning

Settu sléngusettid inn pannig ad snuddurinn nai ad
gripa pad & sem allra bestan hatt.
Haltu inni hnappinum Setja sléngusett i. Snadurinn
snyst og praedir sléngusettinu inn.
=> Onnur [eid: Sntdu snidi med hondinni réttszelis.

Hnappi er sleppt pegar sléngusett hefur verid praett
uppa.
Yttu pvi sem eftir er af sléngusettinu varlega inn i
haegri sléonguhaldarann, par til pad smellur a sinn
stad.

Tengdu raudu trektina vio Gttakio af seefda
iferdartankinum.

Tengdu haegri enda sléngusettsins Vid
iferoarmoguleika.

Lokadu framradunni.

= Sloéngusettid er uppsett og tilbuid.

Vinstri: Raud trekt (iferdarmiaill)
Heegri: Opinn endi (iferdarmoguleiki)

iferdarleidir med FAT Tubing Liposat® Pro plus

iferdarmoguleikar FAT-iferd
Stok iferdarholnal & titrandi handfangi v
Stok iferdarholnal & handvirku handfangi v

Tafla 5:

iferdarleidir med FAT Tubing Liposat® Pro plus

Notandinn akvedur hvada iferdarmdguleiki er notadur.
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4.5.1.2.2 TLA Tubing Liposat® Pro plus einlegen (Liposat® Pro plus)

ok w0 bdPE

(REF 00003997).

E i eftirfarandi leidbeiningum var notast vié , TLA Tubing Liposat® Pro plus*
1

Opna framrudu deelunnar.

Snudurinn snyr sér sjalfur i stéou sem hentar til ad preeda sléngusettio i.

Seeft slongusett med deeluhluta tekid Gr umbadunum.

Fleinninn (Spike) er & vinstri hlidinni.

Yttu vinstri enda deeluhlutans varlega inn i vinstri slénguhaldarann, par til hann smellur
4 sinn stad.

Settu sléngusettid inn pannig ad snadurinn nai ad gripa pad a sem allra bestan héatt.
Haltu inni hnappinum Setja sléngusett i. Snadurinn snyst og preedir sléngusettinu inn.
Onnur leid: Snidu snudi med hondinni réttseelis.

Hnappi er sleppt pegar slongusett hefur verid praett uppa.

Yitu pvi sem eftir er af deeluhlutanum varlega inn i haegri slénguhaldarann, par til hann
smellur & sinn stad.

10. Stingdu fleini (Spike) sléngusettsins i pokann med iferdarmidlinum.

11. Lokadu framrddunni.

= Slongusettio er uppsett og tilbuio.

Vinstri: Fleinn (Spike) (iferdarmidill)
Heegri: Luer (iferdarmoguleiki)

iferdarleidir med TLA Tubing Liposat® Pro plus

iferdarmoguleikar TLA-iferd
Sterican-holnalar (med kranabekk) v
Stok TLA-iferdarholndl & titrandi handfangi v
med TLA Luer-Lock Adapter

Stok TLA-iferdarholnal a handvirku handfangi v
med TLA Luer-Lock Adapter

Tafla 6:
iferdarleidir med TLA Tubing Liposat® Pro plus

Notandinn akvedur hvada iferdarmoguleiki er notadur.
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4.6 Tekio i sundur

4.6.1 Slongusettid tekid ur

Uppsetning og gangsetning

4.6.1.1 Taka Ut TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

"~ \/
Ly
Py

Mynd 22:
Lokadu slonguklemmum
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Laestu slonguklemmum.

Taktu vinstri enda sléngu Ur vinstri slonguhaldara.

Yttu & hnappinn Setja sléongusett i par til baid er
aod preeda ut.

Taktu heegri enda sléngunnar Ur haegri
slénguhaldaranum.
- | pessari utgafu getur vokvi lekid.
EDA
Taktu haegri enda sléngunnar ar haegri
slénguhaldaranum.
Snuadu snudnum andseelis til vinstri.
Taktu vinstri enda sléngu Ur vinstri sldnguhaldara.
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4.6.1.2 Sléngusettid tekid ur Liposat® Pro plus

4.6.1.2.1 TLA Tubing Liposat® Pro plus fjarleegt (Liposat® Pro plus)
= Sama adferd og i Kafla 4.6.1.1.

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

1. Taktu vinstri enda sléngu ar vinstri
slénguhaldara.

2. Yitu & hnappinn Setja sléngusett i par til
buid er ad preeda t.

3. Taktu haegri enda sléngunnar ar heegri
slénguhaldaranum.

EDA

1. Taktu heegri enda slongunnar ar haegri
slénguhaldaranum.

Mynd 23:
Taktu heegri enda sléngunnar
ur slénguhaldaranum

2. SnUou snuonum andseelis til vinstri.

Mynd 24:
Snaou snudnum i héndunum i gagnsteeda
att vid pa sem orin bendir i

L'/ e
% 3. Taktu vinstri enda sléngu ar vinstri

L 7 slénguhaldara.
T~

Mynd 25:
Taktu vinstri enda sléngu Ur
vinstri slonguhaldara
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5 Notkun og rekstur

e Oll medhondlun teekisins krefst nakveemrar pekkingar & og samreemis vié
pessar notkunarleidbeiningar.
A e Adeins heefu starfsfélki er heimilt ad nota teekin.
e Med pvi ad slokkva & Liposat® Pro/Pro plus ma alltaf haetta notkun taekisins a
6ruggan hatt.

5.1 Kveikt og slokkt

e Stingdu rafmagnsklonni i samband.
e Yttu & bidstodurofann & bakhlid taekisins.
Stutt profun a skja er gerd.
e Upphafsskjarinn opnast med peim gildum sem sidast voru stillt inn.

i Med pvi ad slokkva a teekinu ma alltaf heetta notkun pess & 6ruggan hatt.
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5.2 Lysing a skjamynd: Upphafsskjar

4 ™
TR
2 —
: oo |,

s > (= -14000. |
s——> = 200-)|

— o v

Mynd 26:
Upphafsskjamynd
Nr. | Heiti Lysing
1 iferdartimi Timi fra upphafi iferdar par til na
2 Framvinduvisir iferdarrammal (3) i hlutfalli vid markrammal (4)
3 | iferdarrammal Flutt rammal

Rummal sem & ad flytja par til sjélfkrafa verdur hlé a deelingu.
(Stilla: - minnka, + auka)

Flutnings- RUmmal sem er flutt a einni minatu.
hradi (Stilla: - minnka, + auka)

4 Markrdmmal

iferdartima (1)
6 Reset Endurstilling &: Framvinduvisi (2)
Iferdarrammali (3)

7 Start/Stopp Byrja / stédva flutning, stjérna undirblningi
8 | iferdarrammal Afgangsrammal i hlutfalli vid markrammal (4)
9 | Adalvalmynd Adalvalmynd opnud
Tafla 7:
Upphafsskjar

Sida 31 af 56



Liposat® Pro
Liposat®Pro plus

Notkun og rekstur

5.3 Notkun

Liposat® Pro/Pro plus er haegt ad nota & mismunandi vegu:

e Med hdndum & snertiskjanum
e Med feeti a fotrofa

5.3.1 Auka og minnka

e begar ytt er einu sinni eykst gildid um eitt stig.
e Ef haldio er inni (>2 sekdndur) breytist gildio stodugt, par til er sleppt.

5.3.2 Lysing a skjamynd: Adalvalmynd

Adeins er haegt ad opna adalvalmynd a medan daelan er ekki ad vinna. Viokomandi stillingar
halda sér 6breyttum vid endurreesingu taekisins.

Adalvalmyndarvisir Nr. | Valmynd Heiti

0 E Vista valmyndaratridi og fara tr pvi

o1 2 3
-+ | Auka/ Plas

) — | Draga ar / Minus
1 O Stilla birtustig
(®) | Skja sni
D » 2 | 2 Undirbaningur (skolun)
3 L D) Stilla hljodstyrk kerfishljoda

X @ @ o) | HIj68 fyrir Abendingar
A A A [

(@ | Hij68 pegar yit er & hnapp
(i) | Hiiod pegar deela fer i

) gang/stddvast
E’ 4 'x pjonustuvalmynd
' 5 @ Upplysingar um btnad
4 5 6 6 @ Endurstilla & verksmidjustillingar
Mynd 27:
Aéaxll\?almynd v/ | Sampykkja / Stadfesta
Tafla 8:

Takn & adalskjamynd
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5.3.2.1 Stilla birtustig

e Med + og — (i 5% skrefum, fra 10-100)
e Skja snuio, pegar nota a Vertikal Mounting Kit.
e A skja sem hefur verid snuid slokknar & lysingu kennimerkis.

5.3.2.2 Flutningshradi fyrir undirblning (skolun)

e Med + og — (i 50 ml/min skrefum, fra 0-300: Liposat® Pro)
e Med + og — (i 50 ml/min skrefum, fra 0-1.000: Liposat® Pro plus)
e Ppad slokknar & undirblningsvirkninni (e. priming) vio 0 ml/min.

5.3.2.3 HIjodstyrkur

e Med + og — (i 10% skrefum, fra 0-100)
o Vid 0% er vidkomandi hljod virkjad.

5.3.2.4 bjénustuvalmynd

Er adeins eetlud fyrir pjonustuna.

5.3.2.5 Upplysingar fra framleidanda

Veitir nyjustu upplysingar um:

e Heiti teekis

e Hugbunadarutgafu

e Radnumer taekis

e Tengilidaupplysingar fyrir pjonustu framleidanda

5.3.2.6 Verksmidjustillingar

e Stillingar eru endurstilltar & pad sem var vidé afhendingu.
¢ Nuverandi hugbunadarutgafa verdur st sama.

5.3.3 Loft teemt af slongusetti

Pad parf ad teema lofti af slongusetti, ...

e ... adur en iferdaradferd er notud.
e ... ef greina ma loftbdlur i sléngusettinu.
e ... begar skipt er um sléngusett.

Pad eru tveer leidir til ad taeema lofti af slongusettinu. Haegvirku lofttaemingunni er lyst hér.
Sndgg teeming af lofti, med skolun (priming), er ad finna i eftirfarandi hluta (Kafli 5.3.3.1).
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Yttu & Start/Stop hnappinn. Pad kveiknar & daelunni.

Lattu vokva deelast, par til slongusettid er laust vid loftbolur.

Yttu & Start/Stop hnappinn. Daelan stodvast.

Yitu & Reset hnappinn. Endurstilling & iferdartima, framvinduvisir og iferdarrammal.

ok w0 bdPE

iferdarmdguleikann méa nu setja & sjaklinginn.

5.3.3.1 Undirbuningur (Priming)

Undirbaningurinn er til ad skola og teema sléngurnar fljott af lofti. Um leid og Start/Stopp-
hnappinum er haldid inn i meira en 2 sekdndur deelir taekid a peim hrada sem Priming-stillingin
segir til um. begar Start/Stopp -hnappinum er sleppt fer deelan sjalfkrafa aftur i upphafsstéou
sina. begar buid er ad hreinsa loft Ut er ytt a Reset -hnappinn.

5.3.4 Markrummal

A stjornbordinu fyrir Markrimmal er heegt ad stilla inn ad sjalfvirkt hlé verdi gert & daelingu
begar akvednu marki hefur verid nad. betta gagnast til deemis pegar pu vilt ad iferdin sé upp
a adkvedid rammal.

Markrammal (ml) Skref Hnappar
Liposat® Pro 100419.900 ml 100 + auka
Liposat® Pro plus > 9.900 ml ge,n.r lr(]:arkrummalliﬁ —_ minnka
ovirl

Pegar markrimmalinu hefur verid nad heyrist hlj6dmerki og deelan stodvast sjalfkrafa. bad er
haegt ad stddva iferdina hvenaer sem er med pvi ad yta & Start/Stopp -hnappinn, an pess ad
markrimmalid glatist. Til ad gera markrimmalid 6virkt er gildid stillt & yfir 9.900 ml. begar slokkt
er a pessari virkni er pad synt med Minus-merki & skjanum.

Ef pu vilt ad sama rammal iferdar fari aftur i gang, ytirdu aftur & Start/Stopp -hnappinn. P& er
aftur talid upp i rammal iferdarinnar, og deelan stbdvast eftir nyja iferd samkvaemt innstilltu
markrammali.

5.3.5 Flutningshradi

Fyrir hverja notkun skaltu yfirfara stillinguna Flutningshradi a upphafsskjanum. Med Plus eda
Minus-hnappinum er Flutningshradi (ml/min) deelunnar stilltur.

Flutningshradi (ml/min) Skref Hnappar
Liposat®Pro 50 til 300 25 -+ auka — minnka
Liposat®Pro plus 50 t_" 500 ?2 + auka —  minnka
500 til 1.000

Hveneger sem er ma breyta stillingu a flutningshrada, p6 deelan sé pegar byrjud & iferd. Sa
flutningshradi sem er stilltur inn og er syndur midast alltaf vid vatnslausnir.
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1

5.3.5.1 Vinnslumati

Liposat®Pro

Liposat®Pro plus

Nakveem stilling og framsetning flutningshrada fyrir flutning fitu er ekki
moguleg par sem seigja midlanna er svo 6lik. | slikum adstsedum er stillingin
0g Vvisirinn adeins hofd sem vidmid 4n pess ad gert sé rad fyrir réttleika.

Athugadu og fylgstu med afyllingarstédu iferdartanksins & medan a notkun
stendur, en treystu ekki eingdngu a uppgefido rammal iferéar & skjanum.

Hamark
: : Hamark T Askilin
Flutmngs:hraél Vinnslumati amar o ammat sem HI
(ml/min) Notkunartimi heegt er ad €
flytja
Liposat® 50 Stodug notkun S1 An An An
Pro til (DIN EN 60034-1:2013) Takmarkana Takmarkana Takmarkana
300
50 Stédug notkun S1 An An An
til (DIN EN 60034-1:2013) Takmarkana Takmarkana Takmarkana
Liposat® 650
Pro plus > 650 Stédug notkun S1 )
il . An 121 30 min
(DIN EN 60034-1:2013) Takmarkana
1.000

5.3.6 Start/Stopp

Til ad setja deeluna af stad parf framridan ad vera lokud.
Heegt er ad setja deeluna i gang og stbédva hana & prja vegu:

e Yit & Start/Stopp-hnappinn & skjanum
e Framvinduvisir a skjanum
e On/Off-hnappur fotrofans (aukabunadur)

Pegar deelan er ad vinna birtist hvitur hringur utan um Start/Stopp-hnappinn.

Engar stillingar breytast pegar iferdin er stodvud. Til ad endurstilla iferdartima,

framvinduvisinn og rammal iferdar ytirdu & Reset -hnappinn.
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5.4 Deaemi um adferd fyrir iferd
Haegt ad nota & sama hatt fyrir Liposat® Pro/Pro plus.

Kveikt & taekinu

e Kveiktu & teekinu (Kafli 5.1).

Sléngusett sett i

e Settu videigandi sléngusett i deeluna.
Liposat® Pro (Kafli 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus (Kafli 4.5.1.2)

Loft hreinsad Ur sléngusetti

e Hreinsadu loftid Ur nyja sléngusettinu (Kafli 5.3.3).

iferd hafin
o Komdu iferdarmodguleikanum fyrir a sjaklingnum.
e Kveiktu & deelunni (Kafli 5.3.6).

e Hreinsadu loft Ur sléngusettinu (Kafli 5.3.3), ef loftbolur myndast i slongusettinu i
notkun eda pegar pu skiptir um sléngu.

MMMMMM

1 iferdartimi \ Il_":"] )\
2 Framvinduvisir 4 >/
3  iferdarrammal niro
4  Eftirstandandi iferdarrammal 5 9?_) 14000, @
5 Markrammal =
> — »
6  Flutningshradi ° K‘/ c00- @ ‘
ONON-
Mynd 28:

Daemi um notkun

Ef deelan gengur & naverandi flutningshrada, munu lida 11 minatur og 30 sekundur i vidbot
par til markrammali hefur verid nad.
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Utskyring tengd notkun

1 Deelan hefur verid i gangi i 8 minutur og 30 sekundur.

2 Um 40% markrammalsins hefur verid flutt. Synt med utfylltum stopli (framvinduvisir).
3 Fluttir voru 1.700 ml.

4  Enn 4 eftir ad flytja ~60% par til markrammali er nad.

5 Innstill markrammal er 4.000 ml.

6 Innstilltur flutningshradi er 200 ml/min.
*Allar upplysingar um millilitra byggjast & rammali vatns.

Utreikningar

2) iferdarrammal / Markrimmal = Framvinduvisir
1.700 ml / 4.000 ml = 0,425 = 42,5%

4) Markrammal - iferdarrimmal = Eftirstandandi iferdarrammal
4.000 ml - 1.700 ml = 2.300 ml

6) Afgangsrimmal / Flutningshradi = iferdartimi
2.300 ml / 200 ml/min. = 11,5 min.

Loft fjarlaegt ar sléngusetti

¢ Notad slongusett fiarleegt (Kafli 4.6).
e Fargadu einnota hlutnum samkveemt reglum & pinni stofnun, sem haettulegum
lifreenum, séttneemum Urgangi.

brif og s6tthreinsun

e Hreinsadu taekio (Kafli 6.1).
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6 bPrif og umhirda

6.1 Prif og sétthreinsun

e Raki ma ekki komast inn i taekin.
e Adur en yfirbord taekisins er hreinsad og sotthreinsad skal draga

rafmagnskiéna ut.
e Notadu kusklausa, mjuka kluta til ad prifa og sétthreinsa.

¢ Notadu purrkuadferdina til ad prifa og sétthreinsa. Ef teekjunum er dyft ofan
i vbkva eda Udad a pau getur pad leitt til heettu og eydilagt taekin.

prifid er med klat veettum med mildri sapulausn eda 70% isépropandllausn.

Eftir hreinsun skaltu sétthreinsa yfirbord Liposat® Pro/Pro plus med pH-hlutlausu, vidurkenndu
sétthreinsiefni sem byggir & alkohdli med allt ad 70% alkohdli (t.d. prépan-1-6l, radlagt
sotthreinsiefni: Meliseptol®). Fylgdu alltaf leidbeiningum sétthreinsiefnisframleidandans vid
sotthreinsun.

Adur en pu notar teekin verdur ad tryggja ad 6ll sétthreinsunarefni séu gufud upp og horfin.
Sjonreen skodun

Innstungur allra tenginga og kleer peirra kapla sem & ad tengja skulu vera purrar og lausar vid
hvers kyns Ghreinindi.

Liposat® Pro plus

Tumescent-deelan Liposat® Pro plus er pannig gerd ad haegt er ad taka i sundur deelusniidinn
og slénguhaldarann, svo audvelt sé ad prifa deeluna ad innan.

Liposat® Pro

Ekki er haegt ad taka i sundur slonguhaldarann né taka snadinn Ur fyrir Liposat® Pro.
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Snuadur tekinn ar

1. Haltu inni grda hnappinum a snuadinum.
2. Togadu snudinn af métoroxlinum.

Mynd 29:
Snuadur tekinn ar

3. Togadu slénguhaldarann af pinnunum.

Mynd 30:
Slénguhaldari tekinn ar

4. Deelan prifin ad innan.

5. Yitu slénguhaldaranum alveg & pinnana.

Mynd 31.:
Slénguhaldari festur a

6. Yttu snGdinum aftur & métordxulinn, par til hann
skordast.

Mynd 32:
Snudur festur &
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6.2 Vidhald

Pegar komid er ad peim tima sem framkvaema parf Oryggisathugun feerdu
i upplysingar um pad & medan & raesingerferli Liposat® Pro eda Liposat® Pro plus
stendur.

Adeins Moller Medical GmbH eda fyrirtaeki sem hefur fengid sérstakt leyfi fra framleidanda ma
koma ad enduruppsetningu, vidbétum eda breytingum & Liposat® Pro/Pro plus. Fyrirtaekid sem
framkveaemir vinnuna parf ad skrd hana med dagsetningu og undirskrift. Pridju adilar mega ekki
gera breytingar & teekjunum. Oryggisathugun samkvaemt reglugerd um rekstraradila
leekningataekja (MPBetreibV) parf ad framkveema ad minnsta kosti a 12 manada fresti. Allar
naudsynlegar feerslur skv. MPBetreibV er haegt ad gera i lsekningateekjabokinni. Notadu
Liposat® Pro/Pro plus eingéngu pegar teekin eru orugg til notkunar og/eda virka rétt. Annars

verdur ad gera viod pau strax af pjonustuadila teekisins.
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7 Hjalp ef bilun kemur upp

A Liposat® Pro/Pro plus ma ekki opna af notanda!

Pessi kafli synir nokkur vandamal sem tengjast teekjunum og sem geta komid upp.

Pegar pu losar eda tengir innstungur, verdur alltaf ad vera slokkt a teekjunum.

Ef ekki er haegt ad leidrétta villuna a eftirfarandi hatt, hafdu samband vid pjonustuver Méller
Medical GmbH (service@moeller-medical.com) eda dreifingaradila sem framleidandi hefur
veitt vidurkenningu.

Skyringar & taknum sem eru notud
(%] Framrada opin
% Ekkert merki fra snd
Y% Engin virkni i snGd

Tafla 9:
Skyringar a tAknum sem eru notud

Vandamal Lausn
Engin virkni, EKki er kveikt a viokomandi taeki eda pad ekki rétt tengt vid
Slokkt er a skja. rafmagn.

Athugadu aflgjafann, hugsanlega parf ad kveikja a
filtenginu, athuga snurur og rafmagnsoryggi byggingar.

Deelan snyst ekki. Framruda daelunnar er opin.

Taktu eftir tAkninu Framrida opin & skjanum. - Lokadu
framradunni og settu deeluna i gang.

Deaelan feer ekkert merki fra snud.

Athugadu med taknin Ekkert merki fra snid og Engin
virkni i sntd & skjanum. - Opnadu framradu deelunnar,
settu snudinn aftur &, lokadu framradunni aftur og kveiktu a
deelunni.

Fotrofi bregst ekki vid. Tengisnura fotrofans er ekki tengd.
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Vandamal

Lausn

Innstillt flutningsmagn
stemmir ekki vid raunverulegt
magn sem hefur verid flutt.

Flutningsmagn er vegid og metid Gt frA sndningshrada
deelunnar.

Ef innstillt magn passar ekki vid flutt magn getur pad verid
af eftirfarandi asteedum, en pegar buid er ad laga
vandamalio eetti flutningsmagnid aftur ad vera rétt:

Slongusettid er samanklemmt eda ad kremjast undir.
Kranar eru ekki alveg opnir (t.d. kranabekkurinn).
Fleininum var ekki rétt stungid i pokann med
iferdarmidlinum.

Poki med iferdarmidli er tomur.

Deelan er Gtbuin auka 6ryggisvirkni sem kemur i veg fyrir
aod sléngusettid springi. Pegar prystingur innan i sléngu
er > 2,5 bor opnast fijadurspennt kefli deelusnidsins svo
pad byggist ekki upp meiri prystingur i sléngusettinu.

Raki komst inn i
rafmagnstengio.

Taktu rafmagnstengid Ur sambandi vid innstunguna. Lattu
rafmagnstengid porna.

teekid.

Ef ekkert af tilgreindum radstéfunum leidir til arangurs skal lata Méller Medical GmbH yfirfara
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8 Pjonusta

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

e Adur en teekjunum er fargad eda skilad verdur ad Utiloka hugsanlega
smithaettu med pvi ad nota videigandi sétthreinsunarferli.
e Rekstrarvérum skal farga i samraemi vid hreinleetisleidbeiningarnar.

A

Abending vegna vidhalds:

e Opnadu aldrei teekid medan pad er tengt vio aflgjafa. Jafnvel an pess
ao veratengdir vid rafmagn geta innri hlutar teekisins enn leitt straum.

pjonustustadur Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, byskaland

Sima +49 (0) 661/94195-0
Fax +49 (0) 661/94 19 5 — 850
Vefur www.moeller-medical.com
Tolvupdsti info@moeller-medical.com
pjoénusta

Sima +49 (0) 661 94195 - 500

Fax +49 (0) 661 94195 - 850

Tolvuposti service@moeller-medical.com

MOLLER
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8.1 Hugbunadaruppfeersla

o Fylgdu réttri roo skrefa i uppfeerslunni. Fravik leida til pess ad haett sé vid

ferlid og ekki tekst ad uppfaera hugbinadinn.
e Athugadu ad lykill USB-Port-Blocker getur bilad ef hann er notadur &
rangan hétt.
Skyringar & tAknum sem eru notud
(1Y | Rofi fyrir bisstoau £ | Asavaimynd
@ Kveikt a biostoou @ Upplysingar um banad
() | slokkt & bisstosu
Tafla 11:

Skyringar & taknum sem eru notud

Heegt er ad uppfeera hugbunadinn med USB-pjonustuskilfleti & bakhlid teekjanna. Gerdu
eftirfarandi vegna uppfeerslunnar:

Undirbuningur
Notadu tobman USB-lykil &n undirmappa.

2. Afritadu hugbunadinn a USB-Ilykilinn.

N oo g A

9.
10.
11.

= pjénustuadilinn bydur upp & hugbudnadinn.
Stilltu Rofa fyrir bidstodu & bakhlid teekisins & Kveikt & bidstédu.

Teekid uppfeert
Taktu rafmagnskl6na Gr sambandi.

Stingdu aflaesingarlykli i gatio fyrir USB-Port-Blocker.
Snudu afleesingarlykli varlega til vinstri (Mynd 33).

= pegar létt métstada finnst, skaltu toga létt i aflaesingarlykilinn til ad taka ut USB-
Port-Blocker.

Stingdu foruppsettum USB-lykli i USB-pjénustuskilflétinn.

Stingdu rafmagnsklénni i samband.

Fylgstu med skjanum, uppfeerslan fer sjalfkrafa i gang.

Vid efri hlid skjasins birtist, i heekkandi roo:

,Update Process Step 1 - ,Update Process Step 9°

Vid nedri hlid skjasins birtist ad uppfeerslan hafi tekist.

»ouccess!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.*
Ef skjarinn synir petta ekki, fardu aftast i pennan kafla.

Taktu rafmagnskléna Gr sambandi.

Taktu USB-lykilinn dr.
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12. Stingdu USB-Port-Blocker i USB-pjonustuskilflétinn.

13. Stingdu rafmagnsklénni i samband.

14. Upphafsskjamyndin birtist a skjanum.

15. Opnadu upplysingar um bunad i adalvalmyndinni og athugadu hvort
hugbunadarutgafan sem par er synd sé rétt.

16. Ef hun er ekki i samreemi vid pé utgafu sem pua vildir, parf ad endurtaka skrefin hér ad
framan.

> Taekid hefur verid uppfeert.

Mynd 33:
USB-Port-Blocker tekinn Gt

Ef uppfeerslan tokst ekki

= Skjarinn synir viokomandi namer vidvorunar fyrir uppfaersiuna.
= Gamli hugbunadurinn verdur afram & taekinu.
= Framfylgdu eftirfarandi leid ad lausn vandans.

Hafdu samband vid pjonustuadila ef engin nidurstada feest.

Viovorunartilkynningar vegna hugbunadaruppfeersiu

NUumer . S .
o Lysing & rangri virkni Leid ad lausn vandans
vidvorunar
Athugadu hugbunadinn & USB-lykli 0
Hugbudnadurinn & USB-lyklinum er _uga thug yna |n,n a ] 4 |nu.m'e a
1,2 saildur afritadu kannski hugbunadinn aftur yfir &
graur. USB-lykilinn.
. , . o . Préfadu ad framkveema uppfeersluna aftur.
3-8,11-13 Af.rm{n hugbunadarins yfir & taekid Hafou samband vid pjonustuadila ef petta
mistokst. ;
gengur ekki heldur.
o - .. | Profadu ad framkvaema uppfaersluna aftur
Vill I B-lykil
14 e; :6":160;” USB-lykilsins sem verid | 5 sarum USB-lykii. Haféu samband vid
' pjonustuadila ef petta gengur ekki heldur.

Tafla 12:
Vidvorunartilkynningar vegna hugbunadaruppfaersiu
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9 Endurteknar oryggisathuganir

Liposat® Pro/Pro plus méa ekki opna af notanda! Framkveemdu 6ryggisathugun ad minnsta
kosti & 12 manada fresti i samraemi vid reglugerd um rekstraradila lsekningateekja
(MPBetreibV). Sladu teeknilega 6ryggisathugunina inn i teekjabdkina og skjalfestu nidurstéour
athugana. Ef teekid er ekki virkt og/eda 6ruggt i notkun verdur ad gera vio pad strax af
pbjonustuadila taekisins. Oryggisskodunin er haegt ad framkveema af pjonustudeild Moller
Medical GmbH (service@moeller-medical.com).
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10 Forgun

pessi teeki innihalda efni sem verdur ad farga til ad vernda umhverfio.
Evroputilskipun 2012/19/ESB um Urgang raf- og rafeindateekja (WEEEZ2)
4 vio um pessi teeki. bPau eru pvi merkt med takni fyrir yfirstrikada
ruslatunnu a tegundarplétunni.

Sendu teeki sem eru ekki lengur notud, undirbain, til Moller Medical GmbH. Petta tryggir ad
férgun fari fram i samraemi vid innlendar atgafur WEEE-tilskipunarinnar.
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11 Vidauki
11.1Teeknileg gégn
Véruntumer
Péntunarnimer Liposat® Pro REF 00003977
Pontunarnimer Liposat® Pro plus REF 00003974
Mal
Liposat® Pro/Pro plus 275 mm x 210 mm x 350 mm (Breidd x haed x dypt)
byngd
Liposat® Pro um 5,8 kg
Liposat® Pro plus um 6 kg
Tenging vié rafmagn Liposat® Pro
Spenna 100 — 240 VAC (ridstraumur)
Tidni 50 - 60 Hz
Orkunotkun 0,5-0,21A
Inntaksafl 50 VA
Tenging vid rafmagn Liposat® Pro plus
Spenna 100 — 240 VAC (ridstraumur)
Tioni 50 - 60 Hz
Orkunotkun 1,23-051A
Inntaksafl 123 VA
Oryggi
Verndarflokkur I
Notkunarhluti af gerd B
Sétthreinsadar rekstrarvorur
TLA Tubing Liposat® Pro/power REF 00002251
TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948
TLA Luer-Lock Adapter REF 00004027
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11.2 Almenn audkenni

Flutnings- og geymsluupplysingar
Hitastig

Loftraki

bPyngd med umbidoum

Geymid pakkad taeki & purrum stad.

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Vidauki

-+10 °C til +50°C
< 90% rakastig

Breidd x haed x dypt:
336 mm x 280 mm x 362 mm

Stafli af innpokkudum teekjum mé ad hamarki samanstanda af 3 pokkum.

Rekstrarskilyroi
Hitastig

Loftraki
Loftprystingur
Verndarflokkur
Verndarflokkur

Flutningshradi

Flutningshradasvio
Liposat® Pro

Flutningshradasvid
Liposat® Pro plus

Flutningsnakvaemni
HIjodprystingsstig
HIj6aprystingsstig Liposat® Pro
HIj6aprystingsstig Liposat® Pro plus

Lagmarks endingartimi

-+10 °C til +40°C
30 til 75 % rakastig

70,1 kPa — 101,3 kPa (3000-0 m NN)

IP 30 (skv. IEC 60601-1)

50 ml/min til 300 mi/min

50 ml/min til 1.000 ml/min

+ 15% (& adeins vid um flutning & vatnslausnum i frjalsu fleedi, en
ekki um innreen efni og vefi)

< 47 dB(A)
< 65 dB(A)
5ar

Tafla 13:

Flutnings- og geymsluupplysingar
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12 Rafsegulsviossamheefi

12.1Rafsegulgeislun

Liposat® Pro/Pro plus er zetlad til notkunar i tilgreindu rafsegulumhverfi. Vidskiptavinur og/eda
rekstraradili Liposat® Pro/Pro plus eetti ad ganga Ur skugga um ad hann hafi notad teekin i
rafsegulumhverfinu sem tilgreint er hér ad nedan.

Meeling & truflunarlosun Samsvorun Leidbeiningar um rafsegulumhverfi

Liposat® Pro/Pro plus verdur ad gefa fra sér
Hatidni truflunarlosun ) rafsegulorku til ad geta sinnt tileetludu
skv. CISPR 11 Hopur 1 hlutverki sinu. Rafeindateeki sem stadsett eru
i ndgrenninu gaetu ordid fyrir ahrifum.

Hationi truflunarlosun Flokkur B
skv. CISPR 11

L o _ Notkunarsvid fyrir hentugt rekstrarumhverfi
Utgeislun a yfirsveiflu Flokkur A (Kafli 4.3)
samkveemt IEC 61000-3-2

Losun spennusveiflna/flokts
samkveemt IEC 61000-3-3

Stemmir saman

Tafla 14:
Tegundir rafsegulgeislunar
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12.2Rafsegulonaemi

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Onaemispréfun

IEC 60601 -
Préfunarstig

Samreemi
sstig

Rafsegulumhverfi /
leidbeiningar

Losun a
stoédurafmagni
(ESD) IEC 61000-4-
2

+8 kV snertilosun

+15 kV loftlosun

+8 kV snertilosun

+15 kV loftlosun

GOlf aettu ad vera Ur tré eda
steinsteypt eda med
keramikflisar. Ef golfid er
kleett gerviefni verdur
rakastig ad vera ad minnsta
kosti 30 %.

Hradar
skammvinnar
rafmagnstruflanir/

+2 kV fyrir raflinur

+1 kV fyrir inntaks- og

+2 kV fyrir raflinur

+1 kV fyrir inntaks- og

Geedi rafspennunnar eetti ad
vera i samraemi vio
hefébundna notkun {

Straumtoppar . ; . : fyrirteekjum og &
IEC 61000-4-4 Uttakslinur Utiakslinur sjtkrahdsum.
+1 kV +1 kV Geedi rafspennunnar eetti ad
_ motveegisspenna métvaegisspenna vera i samreemi vid
Yfirspenna (hégg) hefdbundna notkun i
IEC 61000-4-5 +2 kV venjuleg +2 kV venjuleg fyrirteekjum og a
spenna spenna sjukrahtsum.
<5% Ut <5% Ut
(> 95 % dyfa i Ur) (> 95 % dyfa i Ur)
fyrir 1/2 timabil fyrir 1/2 timabil Gaedi rafspennunnar eetti ad
vera i samreemi vid
40 % Ut 40 % Ut hefébundna notkun i
Spennudyfur, (60 % dyfa i Ur) (60 % dyfa i Ur) fyrirteekjum og a
Skammtimarof og fyrir 5 timabil fyrir 5 timabil sjukrahusum. Ef notandi
sveiflur i vorunnar krefst einnig
faedispennu 70 % U~ 70 % Ur aframhaldandi notkunar
IEC 61000-4-11 (30 % dyfa i UT) (30 % dyfa i UT) medan a rafmagnstruflunum
fyrir 25 timabil fyrir 25 timabil stendur er meelt med pvi ad
varan sé knuin af 6rofa
<59% Ut <5% U aflgjafa eda rafhlddu.
(>95 % dyfaiUr)i (> 95 % dyfaiUr)i
5 sekdndur 5 sekdndur
Segulsvid raforkutioni eettu
Segulsvia via ad vera a peim svidum sem
rafmagnstionina 30 A/m 30 A/m einkenna deemigerdan stad i
(50/60 Hz) deemigerdu almennu rymi
IEC 61000-4-8

eda sjukrahtusumhverfi.

Skyring: Ut er spenna ridstraums aour en préfun fer fram.

Tafla 15:

Rafsegulonaemi (1)
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Rafsegulsviossamhaefi

Liposat® Pro/Pro plus uppfyllir 61l préfunarstig samkvaemt IEC60601-1-2 Gtgafu 4 (tafla 4 til 9).

e Feeranleg samskiptateeki & fjarskiptationi (pradlaus fjarskiptabanadur) (par a
medal fylgihlutir peirra eins og loftnetssnurur og ytri loftnet) settu ekki ad vera
neer en 30 cm (eda 12 tommur) fra tilgreindum hlutum framleidanda og
raflognum Liposat® Pro og Liposat® Pro plus. Ef ekki er fari@ eftir pessu getur

A pad leitt til skerdingar & frammistédueiginleikum teekisins.

e AJ nota Liposat® Pro og Liposat® Pro plus med aukablnadi eins og breytum
eda snurum, sem ekki eru skilgreindir fyrir fyrirhugada notkun med taekinu
getur pad leitt til aukinnar rafsegulgeislunar, skerts truflunarébnsemis og

rangrar notkunar.

Ekki var tekid tillit til krafna i flugumferd, flutningum og hernadi pvi slikt hefur ekki verid préfad.
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Rafsegulsvidossamheefi

Rafsegulénemis | IEC 60601 L o
préf / staall préfunarstyrkur Samreemisstig | Rafsegulumhverfi / leidbeiningar
3 Vert Feeranleg Utvarpsteeki og farsimataeki aettu
150 kHz til ekki ad vera neer Liposat® Pro/Pro plus par
30 MHz med talid sndrurnar sem eru notadar sem
Truflun fra 3 Ver radlégd verndarfjarlaegd, sem er reiknud i
flarskiptationi 6 Verr | ISM- 0g samraemi vid jofnuna sem gildir um
samkveemt IEC (tvarpstianisviéu flutningstianina.. .
61000-4-6 m &hugamanna | 6 Ver Radl6go oryggisfjarleega:
a milli 150 kHz d = 1,2VP fyrir 80 MHz til 800 MHz
og 80 MHz d = 2,3\P fyrir 800 MHz til 2,5 GHz
par sem P er nafnafl sendis i voéttum (W)
samkveemt framleidanda sendis og d er
3V/m rdologo oryggisfiarleegd i metrum (m).
80 MHz il 3 Vim _ Svidsstyrkur kyrrsteedra Gtvarpssenda eetti
Truflun fré 2.7 GHz 80 MHz ti ad vera minni en samreemisstig ) & éllum
fiarskiptatiani 2,7 GHz tionum samkvaemt vettvangsrannsékn 2.
1 Truflun er mdguleg i grennd vid teeki sem
f:én I;\iaoegcw)t 4-3 :—;26163;01_1_2 Tafla 9 T1EC | porg eftirfarangi tégn. ’
s . 60601-1-2
atg. 4 Gta. 4 ((’))
g. A
Athugasemd:

ATHUGASEMD 1: Vio 80 MHz og 800 MHz gildir haerra tidnisvidid.
ATHUGASEMD 2: bessar leidbeiningar eiga ekki vid i 6llum tilvikum. Rafsegulitbreidsla er had
gleypni og endurkasti fra mannvirkjum, hlutum og félki.

a) Ekki er freedilega haegt ad kveda & um svidsstyrk kyrrstaedra senda, eins og grunnstédva
pradlausra sima og hreyfanlegra landtalstddva, talstédva leikmanna, AM og FM (tvarps- og
sjonvarpssendar. ihuga eetti rannséokn & rafsegulfyrirbaerum stadarins til ad meta rafsegulsvidid
vegna fastra senda. Fari maeldur svidsstyrkur a stadnum par sem Liposat® Pro/Pro plus-taekid er
notad yfir nothaeft RF samraemisstig (sja framar), & ad fylgjast med Liposat® Pro/Pro plus teekinu til
ao ganga ur skugga um ad pad starfi edlilega. Ef i [j6s kemur ad pad starfar 6edlilega getur verid
naudsynlegt ad gera frekari radstafanir, svo sem ad snda Liposat® Pro/Pro plus teekinu 60ruvisi eda

koma pvi fyrir annars stadar.

b) Med tidnisvidid 150 kHz til 80 MHz aetti vettvangsstyrkurinn ad vera minni en 3V/m.

Tafla 16:

Rafsegulénaemi (2)

12.3Radlagdar oryggisfjarleegadir

~Rafsegulénaemi* (Kafli 12.2)

Sida 53 af 56



Liposat® Pro
Liposat®Pro plus

Fylgibunadur

13 Fylgibunadur

Sétthreinsadar rekstrarvorur

Fyrir Liposat® Pro:

TLA Tubing Liposat® Pro/power =

Péntunarnr.: 00002251 A\g/ )/ ? \ \
- . = g

(10 stykki i pakka) —

Fyrir Liposat® Pro plus:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Pdntunarnr.: 00003997

(10 stykki f pakka)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Pdntunarnr.: 00003948

(10 stykki i pakka) I

TLA Luer-Lock Adapter
Pontunarnr.: 00004027

(30 stykki i pakka)
Aukahlutir
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-fétstig, 2 m sndra)

Pontunarnr.: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-fétstig, 5 m sndra)

Pontunarnr.: 00003982
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Liposat® Vibrasat® Footswitch (3-fotstig, 2 m snira)

Pontunarnr.: 93003517

p————

Liposat® Vibrasat® Footswitch (3-fotstig, 5 m snira) l

Pontunarnr.: 00003981

Vertical mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus .

= fyrir 168rétta festingu Liposat® Pro/Pro plus am
Vacusat® power

Pontunarnr.: 00004034

Q-
Horizontal mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus .
= fyrir larétta festingu Liposat®Pro/Pro plus & O 5
Vacusat® power 4
S
Pdntunarnr.: 00004035 )
Verslunarvara
3-faldur kranabekkur (saefdur) .o
Pontunarnr.: 00002278
5-faldur kranabekkur (saefour) g
Pontunarnr.: 00002279 A%

Sterican-sprautundl

Pontunarnr.: 00002535 [

Varahlutir

Aflaesingarlykill med USB-Port-Blocker

L

Pontunarnr.: 93006998 &
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