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Ogodlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
1 Ogéblne wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa

1.1 Objasnienie stosowanych znakdéw bezpieczenstwa

W niniejszej instrukcji obstugi wazne wskazowki oznaczono wizualnie. Przestrzeganie tych
wskazowek jest niezbedne w celu wyeliminowania zagrozen dla pacjentéw i personelu
obstugujgcego, jak rowniez w celu unikniecia uszkodzen lub zaktdcen w dziataniu urzadzenia.

1.1.1 Symbole zastosowane w instrukcji obstugi

A Uwaga
E’ Wskazowka lub pomoc

(((i))) Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne

1.1.2 Symbole umieszczone na urzadzeniu

Przestrzegac instrukcji obstugi

Numer artykutu

Wyrdb medyczny
Unikalny identyfikator wyrobu medycznego

Numer seryjny (pierwsze 4 cyfry oznaczajg rok i miesigc produkcji
w formacie RRMM)

Producent

Prad przemienny

Zwroty i utylizacja odbywajg sie zgodnie z dyrektywg WEEE

M R EZEERE O

Zgodnos¢ z 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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Ogodlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Przefgcznik trybu gotowosci

Tryb gotowosci wigczony
Tryb gotowosci wytgczony

Wejscie / wyjscie (dla energii i sygnatow)
Host USB

Czes¢ aplikacyjna typu B

Przetgcznik nozny

Kierunek obrotu: w prawo

1.1.3 Symbole na ekranie

F®O ¥V | +mxK«

Zaakceptuj/potwierdz

Odrzu¢

Wstecz

Plus (dodawanie/zwigkszanie)

Minus (odejmowanie/zmniejszanie)

Objetos¢ docelowa

Uruchom

Ptukanie

Resetuj / Reset

Resetuj do ustawien fabrycznych

Sygnat wirnika

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus
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Brak sygnatu wirnika

Brak dziatania wirnika

Zaldoz zestaw rurek

Otwarta przednia szyba

Menu gtéwne

Obré¢ ekran

Menu serwisowe

Gtosnosc¢/dzwiek

Whytgcz dzwiek

Dzwiek przy nacisnieciu przycisku

Gtosnos¢ sygnatlu  dzwiekowego
zatrzymywaniu pompy

Jasnosé

Usterka/btad

Informacje o urzgdzeniu

Istniejgce potaczenie

Ogodlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

przy

uruchamianiu
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Ogodlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

1.1.4 Dodatkowe symbole na opakowaniu wyrobu

B

LOT

Q5 1

J\/
2

N

00 ® ® ®@wr ~ & )

Jednostka opakowania

Numer partii produkcyjnej, partia

Termin waznosci do (RRRR-MM-DD)

Data produkcji (RRRR-MM-DD)

Dystrybutor

Przechowywaé z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Ograniczenie wilgotnosci powietrza

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie uktadania w stos, stos moze sktadac sie¢ maksymalnie
z 3 opakowan

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

Nie stosowaé ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

System pojedynczej bariery jatowej

System podwajnej bariery jatowej
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Ogodlne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

System pojedynczej bariery jatlowej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym

O System pojedynczej bariery jatlowej z wewnetrznym opakowaniem
ochronnym

TERILE Sterylizowane tlenkiem etylenu

DEHP Zawartosc lub obecnosc ftalanow

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych ten

liONLY produkt moze by¢ sprzedawany tylko lekarzowi lub na zaméwienie

lekarza.

stronie internetowej: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

[ Wiecej informacji na temat zastosowanych symboli mozna znalez¢ na naszej

1.2 Objasnienie stosowanych konwencji zapisu

W celu lepszej orientacji w instrukcji obstugi zastosowano rézne rodzaje czcionki.

Rodzaj czcionki Zastosowanie

Pogrubienie Przyciski (np. w instrukcjach postepowania)

Kursywa Odsytacze do rozdziatéw, ilustracji i tabel
Tabela 1:

Zastosowanie rodzajow czcionki

1.3 Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent przejmuje odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i
przydatnos¢ urzgdzenh do uzycia tylko wtedy, gdy:

/N -

montaz, rozszerzenia, modyfikacje ustawien, zmiany i naprawy
przeprowadzajg wytgcznie osoby upowaznione przez producenta.

Instalacja elektryczna w danym pomieszczeniu jest zgodna z odpowiednimi
wymaogami i przepisami (np. VDE 0100, VDE 0107 lub normami IEC).
Urzadzenia sg uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi z uwzglednieniem
obowigzujgcych przepisow i odstepstw krajowych.

Spetnione sg warunki podane w danych technicznych.

Kazde zastosowanie inne niz opisane w tej instrukcji obstugi jest niezgodne z przeznaczeniem
i skutkuje wytgczeniem gwaranciji i odpowiedzialnosci.

Producent zobowigzuje sie do odbioru starych urzadzen zgodnie z ustawg o zuzytym sprzecie
elektrycznym i elektronicznym.
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1.4 Obowiazek zachowania starannosci przez eksploatatora

Eksploatator ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowe uzytkowanie wyrobow medycznych. Na
podstawie rozporzgdzenia dotyczgcego uzytkowania wyrobow medycznych na eksploatatora
nakfada sie liczne obowigzki oraz odpowiedzialno$¢ w ramach jego dziatalnosci zwigzanej z
obstugg wyrobu medycznego. Urzgdzenia Liposat® Pro mogg by¢ obstugiwane tylko przez
wykwalifikowany personel.

Kazdorazowe zastosowanie urzadzenLiposat® Pro wymaga doktadnej znajomosci i

przestrzegania tej instrukcji obstugi. Urzagdzenia mogg obstugiwac¢ tylko osoby, ktére
posiadajg odpowiednie kwalifikacje lub wiedze oraz do$wiadczenie.

Urzadzenia Liposat® Pro podlegajg szczegdlinym s$rodkom ostroznosci pod
wzgledem kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i nalezy je zainstalowac
oraz uruchomic zgodnie ze wskazowkami dotyczagcymi EMC.

A Jezeli urzgdzenie przestato prawidtowo dziataé z powodu usterki, nalezy
zaprzestaC jego eksploatacji i odda¢ je do serwisu technicznego w celu
sprawdzenia jego stanu.

Zastosowanie czesci do urzadzenia, ktére nie sg oryginalnymi czesciami producenta, moze
ograniczy¢ wydajnosc¢ i bezpieczenstwo urzgdzenia.

Wszelkie prace, do wykonania ktérych niezbedne jest uzycie narzedzi, muszg byé
przeprowadzone przez Serwis Techniczny producenta lub upowaznione przez niego osoby.
Uzytkownik musi zdecydowacé, czy konieczne jest monitorowanie temperatury ciata pacjenta
oraz w jakich odstepach czasu nalezy to robi¢, np. aby unikng¢ wystgpienia ryzyka
medycznego (hipotermia, hipertermia itp.).

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z produktem,
Ey nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe / miejsce zamieszkania.
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1.5 Ostrzezenia

Zabrania sie dokonywania modyfikacji urzgdzen.

Do czesci urzadzen znajdujgcych sie pod napieciem nie moze dostac sie
zaden ptyn.

Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy odigczy¢ kabel zasilajgcy.
Podczas czyszczenia urzgdzenia nalezy zwrdci¢ uwage, aby zaden srodek
czyszczacy nie dostat sie do gniazd.

Wszelkiego rodzaju kable przylgczeniowe nalezy wymienia¢ nawet przy ich
najmniejszym uszkodzeniu i zwraca¢ uwage, aby na nie nie najezdzac.
Kable nalezy trzymac¢ z daleka od zrédet ciepta. Zapobiegnie to stopieniu sie
izolacji, ktére mogtoby doprowadzi¢ do pozaru lub porazenia prgdem.

Nie wciska¢ na site wtyczek do gniazd.

Przy wyjmowaniu wtyczek nie wolno ciggng¢ za kabel. Aby wyciagnac
wtyczke, nalezy zwolni¢ ewentualng blokade.

Nie wystawiac urzgdzenh na dziatanie silnego zrddfa ciepta ani ognia.

Nie wystawiac urzgdzenh na dziatanie silnych wstrzgséw.

W przypadku powstania wysokiej temperatury, zakopcenia lub zadymienia
urzagdzenia nalezy natychmiast odtgczy¢ je od sieci elektryczne;.

Nie uzywac¢ powierzchni urzadzen Liposat®Pro jako powierzchni do
odkfadania innych rzeczy, aby unikng¢ uszkodzen.

1.6 Wyposazenie dodatkowe niezwigzane z produktem

Dodatkowe wyposazenie, ktére nie jest zawarte w zakresie dostawy urzadzeh i jest
podfgczone do analogowych i cyfrowych ztgczy urzadzen, musi spetniaé wymagania
odpowiednich norm EN (np. EN 60601 dla medycznych urzgdzen elektrycznych) w
udokumentowany sposob. Kazdy, kto podigcza dodatkowe urzadzenia, staje sie
konfiguratorem systemu i tym samym odpowiada za przestrzeganie obowigzujgcej wersji
wymagan systemowych zgodnie z normg IEC 60601-1.

mie¢ negatywny wplyw na wydajnos¢, bezpieczenstwo i kompatybilnosé

j Zastosowanie czesci urzadzenia, ktére nie sg zgodne z oryginalng wersjg, moze

elektromagnetyczng.
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1.7 Do jednorazowego uzytku

Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzytku wigze sie z potencjalnym ryzykiem infekcji
dla pacjenta lub operatora. Skazone wyroby mogg spowodowac¢ uraz, chorobe lub smieré
pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja mogg pogorszy¢ decydujgce wlasciwosci
materiatu i parametry wyrobu na tyle, ze powoduje to jego wadliwe dziatanie.

Zuzyte materiaty jednorazowe nalezy utylizowa¢ zgodnie z zasadami higieny
obowigzujgcymi w Panstwa placowce.

1.8 Objasnienie do DEHP

Urzgdzenia Liposat® Pro nie zawierajg bis(2-etyloheksylu) i ftalanéw (DEHP).

1.9 Srodki ostroznosci

o Efekty stosowania réznig sie w zaleznosci od wieku pacjenta, miejsca zabiegu i
doswiadczenia operatora. Efekty stosowania moga, ale nie muszg by¢ trwate.

o Wyczysci¢ wszystkie elementy wielokrothego uzytku urzgdzenia zgodnie z instrukcjg
reprocesowania.

o Wymieni¢ wszystkie elementy jednorazowe przed uzyciem urzgdzenia u innego pacjenta.

Ryzyko infekcji na skutek zastosowania nieodpowiednich srodkéw
pomocniczych

e Nalezy zawsze nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej. Srodki ochrony
indywidualnej we wszystkich etapach, w ktérych elementy skfadowe
produktu sg zanieczyszczone, obejmujg: rekawice ochronne, odziez

ﬁ ochronng, okulary ochronne, ochrone ust i nosa.

e Urzgdzenia Liposat® Pro stuzg do infiltracji ptyndw do ciata pacjenta. Nalezy
zwréci¢ uwage, aby w infiltrowanym roztworze znajdowaty sie tylko
odpowiednie ptyny i aby nie doszto do jego skazenia.

¢ Infiltracje przeprowadza¢ zawsze w sterylnym srodowisku.

o Nalezy przestrzega¢ ogdélnych warunkéw transportu obowigzujgcych w
Panstwa placéwce.

1.10 Grupa docelowa (uzytkownicy)

Stosowanie urzadzen Liposat® Pro jest zastrzezone dla lekarzy, ktérzy mogg wykazaé, ze
zdobyli niezbedne kompetencje w ramach odpowiedniego ksztatcenia kierunkowego dla
lekarzy specjalistéw lub zatwierdzonego, specjalistycznego doskonalenia zawodowego dla
lekarzy specjalistow.
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2 Cel uzytkowania

2.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

2.1.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem Liposat®Pro

Liposat® Pro to pompa perystaltyczna, ktora jest stosowana zaréwno do wskazan medycznych
zwigzanych ze zmiang tkanki ttuszczowej, jak i w obszarze modelowania sylwetki ze wzgledow
estetycznych.

Liposat® Pro stuzy do podawania do organizmu roztworéow do znieczulenia miejscowego
metodg tumescencji, innych wodnych roztworow infuzyjnych oraz autologicznej tkanki
podskornej i jej sktadnikow.

Pompe perystaltyczng Liposat® Pro mozna stosowaé tylko z zestawem rurek TLA Tubing
Liposat® Pro/ power firmy Moller Medical.

2.1.2 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem Liposat®Pro plus

Liposat® Pro plus to pompa perystaltyczna, ktora jest stosowana zarédwno do wskazan
medycznych zwigzanych ze zmiang tkanki ttuszczowej, jak i w obszarze modelowania sylwetki
ze wzgleddéw estetycznych.

Liposat® Pro plus stuzy do podawania do organizmu roztworéw do znieczulenia miejscowego
metodg tumescencji, innych wodnych roztwordw infuzyjnych oraz autologicznej tkanki
podskérnej i jej sktadnikéw.

Pompe perystaltyczng Liposat® Pro plus mozna stosowac tylko z zestawami rurek TLA Tubing
Liposat® Pro plus oraz FAT Tubing Liposat® Pro plus firmy Moller Medical.

2.2 Przeciwwskazania

e zaburzenia krzepnigcia lub przyjmowanie lekéw o dziataniu przeciwzakrzepowym
e masywne przepukliny

e ciezkie choroby serca

e ciezkie choroby ptuc

e ciezkie uszkodzenia watroby

e ciezkie uszkodzenia nerek

e sklonno$¢ do wystepowania zakrzepow (trombofilia)

e cukrzyca

Strona 13 z 56



Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Cel uzytkowania

2.3 Powiklania

Straty objetosci (krwi, limfy, ptynu tkankowego itp.) mogg wystapi¢ sréd- i pooperacyjnie
jako nastepstwo stosowania produktu i mogg negatywnie wptyngé na sytuacje
hemodynamiczng pacjenta. Z tego wzgledu uzytkownik powinien rozwazy¢ mozliwosc
zamiany utraconej objetosci.

e Urazy naczyn krwionosnych

e Urazy nerwow

o Urazy tkanek

e Urazy narzgdow

e Smier¢

2.4 Istotne wlasciwosci uzytkowe

Urzadzenia Liposat® Pro nie posiadajg istotnych wtasciwosci uzytkowych.

2.5 Potaczenie z innymi produktami
Nalezy stosowacé wylgcznie wyposazenie dodatkowe, ktore zostato okreslone i dopuszczone

przez producenta urzadzenia. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z producentem
urzgdzenia.
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3 Opis produktu

3.1 Konstrukcja

1 23 4 o) 6 7

llustracja 3: llustracja 3: )
Widok z przodu Liposat® Pro Widok z przodu Liposat® Pro plus

(00]

10 11 12

—4.—4 G
! L ¢ ///
E 13
!‘FJI: > @ @( 14
c: h— R
llustracja 3:
Widok z tytu Liposat® Pro/Pro plus
Nr Nazwa Nr Nazwa
1 Przednia szyba 8 Przetacznik nozny
2 Wirnik 9 Oznaczenie kabla, niebieskie
3 Petla do wprowadzania 10 Kabel zasilajacy
4 Kierunek obrotu (w prawo) 11 Przetacznik trybu gotowosci
5 Ekran 12 Gniazdo USB, ztgcze serwisowe
6 Mocowanie rurki 13 Gniazdo USB
Gniazda przytgczeniowe do przetgcznikow
7 Przycisk do Wyjmowgnia wirnika 14 noznych
(tylko w przypadku Liposat® Pro plus)
15 Gniazdo zasilania sieciowego
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3.2 Urzadzenia Liposat® Pro

3.2.1 Liposat® Pro

Liposat® Pro utatwia infiltracje sterylnych ptynéw, takich jak np. roztwory TLA, u pacjentéw.

3.2.2 Liposat® Pro plus

Liposat® Pro plus ufatwia infiltracje tkanki autologicznej oraz sterylnych ptynéw, takich jak
roztwory TLA, u pacjentow.

3.3 Przetacznik nozny

Do Liposat® Pro/Pro plus mozna podtgczy¢ jednoczesnie dwa przetgczniki nozne. Oba gniazda
przytgczeniowe z tytu urzgdzenia sg rownorzedne, a przetgczniki nozne dziatajg identycznie.
Gniazdo przytgczeniowe przetgcznika noznego posiada niebieskie oznaczenie pierscieniowe.
Zamocowac niebieskie oznaczenie kabla na kablu przetgcznika noznego w celu niezawodnej
identyfikacji prawidtowego ustawienia.

Podczas podigczania przetgcznika noznego nalezy zwréci¢é uwage, aby
wyciecie we wtyczce byto skierowane ku goérze, dzieki czemu bedzie pasowac

A do gniazda wtykowego. Nieprawidtowy montaz powoduje btedne dziatanie
urzadzen.

Pozostate oznaczenia kabli mozna wykorzysta¢ do oznaczenia kolorem przyciskdw noznych
innych urzadzen firmy Moéller Medical, aby tatwiej byto je od siebie odréznic.

Przetagcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 1 pedatem) wchodzi w zakres dostawy.
Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 3 pedatami) jest dostepny opcjonalnie jako
wyposazenie dodatkowe.

Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 1 pedatami)

llustracja 4:
Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 1 pedatem)

Nacisnieciem przycisku On/Off (wh./wyt.) przetgcznika noznego mozna uruchomié i zatrzymac
Liposat® Pro/Pro plus.
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Przefacznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 3 pedatami)

4 L Nr | Nazwa
l i \ Przycisk ,Down” (d6t)
- — - - Przycisku ,,On/Off” (wt./wyt.)
'T‘ T 1‘ 3 Przycisk ,Up” (gora)
1 2 3
llustracja 5: Tabela 2:
Przetacznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch Symbole dotyczgce zakiadania

(z 3 pedatami) zestawu rurek

Nacisnieciem srodkowego przycisku (,On/Off’) przetgcznika noznego mozna uruchomic i
wytgczy¢ pompe. Zewnetrzne przyciski stuzg do zmiany predkoéci podawania (przycisk
,Up/Down”).

3.4 Zestawy rurek

W przypadku kazdego nowego zastosowania nalezy zaktada¢ nowy, sterylny
zestaw rurek, np. aby unikngé wystgpienia zakazeh u pacjenta (rozdziat 4.5.1).
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4 Ustawienie i pierwsze uruchomienie

4.1 Wskazowki dotyczace transportu i magazynowania

Podczas transportu urzadzeh nalezy bezwzglednie przestrzega¢ ponizszych wskazéwek
bezpieczenstwa. W ten sposdb mozna zapobiec uszkodzeniom urzgdzenia i wystgpieniu
innych szkdd materialnych.

o Przy odbiorze przesytki nalezy upewnic sie, ze karton nie jest uszkodzony.
o Uszkodzenia powstate na skutek transportu nalezy niezwitocznie zgtosic

spedytorowi.
A o Sprawdzi¢ wszystkie produkty pod katem uszkodzen.
e Uszkodzonych produktéw nie mozna uzywac.
o Nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z dostawca.

4.2 Rozpakowanie urzadzenia i kontrola zakresu dostawy

Dostawa Liposat® Pro/Pro plus sktada sie z 2 jednostek opakowaniowych. Wyjaé wszystkie
czesci z opakowania.

Zawarto$¢ dostawy standardowej wersji Liposat® Pro/Pro plus obejmuje nastepujgce
elementy:

Jednostka opakowaniowa 1

1x Liposat® Pro lub Liposat® Pro plus

1x Kabel zasilajgcy

1x Zestaw oznaczen kabla

1x Blokada portu USB z kluczem odblokowujgcym

Instrukcja obstugi

Jednostka opakowaniowa 2

1x Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch (z 1 pedatami)

Instrukcja obstugi

o Nie wyrzucaé oryginalnego opakowania.
Ey e Aby unikng¢ szkdd zwigzanych z transportem, urzgdzenia nalezy przesytaé
tylko w oryginalnym opakowaniu.

Strona 18 z 56



Liposat® Pro
Liposat®Pro plus

Ustawienie i pierwsze uruchomienie

4.3 Odpowiednie srodowisko eksploatacji

Urzgdzenia Liposat® Pro/Pro plus sg przeznaczone do stosowania w $rodowiskach w
nastepujgcych obszarach:

o profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej o szczegdlnych wymaganiach;

przychodnie (izby przyje¢, sale chorych, oddziaty intensywnej terapii, sale operacyjne,
z wyjatkiem tych sgsiadujgcych z aktywnym sprzetem chirurgicznym o w.cz. lub poza
salami ekranowanymi przed w.cz przeznaczonymi do rezonansu magnetycznego,
punkty pierwszej pomocy).

Urzadzenie Liposat® Pro/Pro plus nie sg dopuszczone do stosowania w samolotach lub
obszarach wojskowych. Odpowiednie wymagania w zakresie EMC dla tych srodowisk nie
zostaly przetestowane.

4.4 Stosowanie w poblizu urzadzen do defibrylaciji i chirurgii HF

e Jezeli urzadzenia Liposat®Pro/Pro plus zostaty narazone na wahania
temperatury lub wilgotnoéci podczas transportu lub zmiany lokalizacji innego
typu, wowczas przed ponownym uzyciem nalezy pozostawi¢ urzgdzenia w

ihz srodowisku eksploatacji na co najmniej 2 godziny.

e Przed uruchomieniem nalezy przeprowadzic¢ reprocesowanie
Liposat® Pro/Pro plus zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi higieny (rozdziat
6.1).

Podczas ustawiania Liposat® Pro/Pro plus zwréci¢ uwage na nastepujgce punkty:

e Zachowana jest dostateczna odlegto$¢ od innych urzgdzeh. Wymagana wolna przestrzen
na wysokos$c¢ i szerokos¢ wynosi co najmniej 30 cm.

e Zagwarantowany jest tatwy sposéb wytgczenia za pomocg przetgcznika trybu gotowosci
oraz odtgczenia od sieci poprzez odtgczenie kabla sieciowego.

o Eksploatacja urzadzen nie moze odbywal sie w bezposrednim sgsiedztwie innych
urzgdzen lub gdy sg one ustawione na innych urzgadzeniach, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidiowe dziatanie. JeSli jednak konieczna jest eksploatacja w
opisanych wyzej warunkach, nalezy obserwowaé urzgdzenie Liposat®Pro/Pro plus, aby
sprawdzi¢ je pod katem prawidtowego dziatania.

Strona 19 z 56



Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Ustawienie i pierwsze uruchomienie

4.5 Ustawianie Liposat®Pro/Pro plus

Przed pierwszym uruchomieniem poddac¢ Liposat® Pro/Pro plus reprocesowaniu
zgodnie z instrukcjg obstugi (rozdziat 6.1).

Wyja¢ odpowiednie urzgdzenie z opakowania.

Ustawi¢ urzgdzenie na stabilnej i rownej powierzchni.

Podigczy¢ dostarczony kabel zasilajgcy z tytu urzadzenia.

Podigczy¢ wtyczke zasilania do gniazda z podtgczonym przewodem ochronnym.
Przestrzegac¢ wartosci napiecia podanych na tabliczce znamionowej urzadzenia.

Wigczy¢ urzadzenie przy uzyciu przetgcznika trybu gotowosci.

N o gk~ wbdpRE

Urzadzenie jest gotowe do eksploatacji.

45.1 Zakladanie zestawu rurek

o W przypadku kazdego nowego zastosowania nalezy zaktadaé nowy, sterylny
zestaw rurek, np. aby unikng¢ wystgpienia zakazen u pacjenta.
o Przed zastosowaniem oryginalnie zapakowanego i nieuszkodzonego
A zestawu rurek nalezy sprawdzi¢ date przydatnosci do uzycia.
e Prawidtowo wyjgé zestaw rurek ze sterylnego opakowania.
e Zwroci¢ uwage, aby wszystkie rurki lezaty swobodnie i nie byty Scisniete lub
bardzo mocno zagiete.

° Nalezy pamietac, ze pompy obracajg sie w prawo. Ma to istotne znaczenie dla
1 prawidtowego zaktadania zestawu rurek.

Objasnienie stosowanych symboli

Sygnat wirnika

Zatdéz zestaw rurek

Otwarta przednia szyba

sl WD) |

“A Kierunek obrotu: w prawo

Tabela 3:
Symbole dotyczgce zaktadania zestawu rurek
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Podczas wprowadzania zestawu rurek dostepne sg 2 opcje:

e Nacisngé i przytrzymac przycisk Zatéz zestaw rurek na ekranie.
o \Wprowadzi¢ recznie wirnik zgodnie z kierunkiem obrotu (w prawo).

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

Pompe tumescencyjng ,Liposat®Pro” mozna eksploatowaé tylko z
nastepujgcym zestawem rurek:

,TLA Tubing Liposat® Pro/power” REF 00002251

Py Prawidtowe utozenie zestawu rurek w pompie:
1 Lewa strona: Kolec (ztgcze medium do infiltraciji)
Prawa strona: Luer (ztgcze opciji infiltracii)

e Otworzy¢ przednig szybe pompy.

e Wirnik obraca sie samoczynnie do pozycji,
ktéra jest odpowiednia do zatozenia
zestawu rurek.

llustracja 6:
Otwarta pokrywa

¢ Wyja¢ z opakowania sterylny zestaw rurek z
nieprzezroczystym segmentem pompy (2).

llustracja 7:
Zestaw rurek
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llustracja 8:
Zaktadanie segmentu pompy

llustracja 9:
Wprowadzanie segmentu pompy

llustracja 10:
Zaktadanie segmentu pompy

Kolec znajduje sie po lewej stronie.
Ostroznie wcisng¢ lewy koniec segmentu
pompy do lewego mocowania rurki, az sie
zatrzasnie.

Wprowadzi¢ zestaw rurek w taki sposob,
aby mozliwe bylo jego optymalne
uchwycenie przez wirnik.

Nacisng¢ i przytrzyma¢ przycisk Zatéz
zestaw rurek. Wirnik obraca sie i
wprowadza  zestaw  rurek.  Sposéb
alternatywny: Obracaé¢ wirnik recznie w
prawo.

Zwolni¢ przycisk, gdy zestaw rurek jest juz
wprowadzony.

Ostroznie wcisngé pozostaly segment
pompy do prawego mocowania rurki, az sie
zatrzasnie.
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W przypadku infiltracji TLA:

Wbi¢ kolec zestawu rurek w torebke z
medium do infiltracji.
Zdja¢ zaslepke ztgcza Luer-Lock.

Mk 5 |

ﬂustracja 11:
Zdejmowanie zaslepki

Wzig¢ zestaw rurek 1 (llustracja 7).
Zdja¢ zaslepke zlgcza Luer-Lock.

llustracja 12:
Zdejmowanie zaslepki

Skreci¢ ze sobg oba ztgcza Luer-Lock.

llustracja 13:
Potgczenie zestawow rurek 1 2

Zamkna¢ przednig szybe.

= Zestaw rurek jest zamontowany i gotowy
do eksploataciji.

Lewa strona: Kolec (medium do infiltracji)
Prawa strona: Luer (opcja infiltracji)

llustracja 14:
Gotowe
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Drogi infiltracji przy uzyciu TLA Tubing Liposat® Pro/power

Opcje infiltracji Infiltracja TLA
Kaniule Sterican (z blokiem zaworéw) v
Pojedyncze kaniule do infiltracji TLA na uchwycie v
wibracyjnym z adapterem TLA Luer-Lock

Pojedyncze kaniule do infiltracji TLA na uchwycie recznym v

z adapterem TLA Luer-Lock

Tabela 4:
Drogi infiltracji przy uzyciu TLA-Tubing Liposat® Pro/power

Uzytkownik podejmuje decyzje o stosowanej drodze infiltracji.

4.5.1.2 Zakladanie zestawu rurek w Liposat® Pro plus

Pompe tumescencyjng ,Liposat®Pro plus” mozna eksploatowaé tylko z
nastepujgcymi zestawami rurek:

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

° Na potrzeby ponizszego instruktazu zastosowano ,FAT  Tubing
1 Liposat® Pro plus” (REF 00003948).

4.5.1.2.1 Zaktadanie FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

e Otworzy¢ przednig szybe pompy.

¢ Wirnik obraca sie samoczynnie do pozyciji, ktéra jest
odpowiednia do zatozenia zestawu rurek.

llustracja 15:
Widok z przodu z otwartg pokrywag

T i o Wyjac¢ sterylny zestaw rurek z opakowania.

SR
llustracja 16:

Zestaw rurek do transferu tkanki
ttuszczowej
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llustracja 17:
Ukierunkowanie

llustracja 18:
Zaktfadanie

llustracja 19:
Wprowadzanie

llustracja 20:
Zestaw rurek w mocowaniu
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Czerwony lejek zestawu rurek znajduje sie po lewej
stronie.

Dopasowaé dtugosé rurki tak, aby mozna jg byto
podigczy¢ do sterylnego pojemnika infiltracyjnego.

Ostroznie wcisng¢é zestaw rurek do lewego
mocowania rurki, az sie zatrzasnie.

Wprowadzi¢ zestaw rurek w taki sposéb, aby
mozliwe bylo jego optymalne uchwycenie przez
wirnik.

Nacisngé i przytrzymac przycisk Zaléz zestaw rurek.
Wirnik obraca sie i wprowadza zestaw rurek.

=>» Sposadb alternatywny: Obracac wirnik recznie w
prawo.

Zwolni¢ przycisk, gdy zestaw rurek jest juz
wprowadzony.

Ostroznie wcisngé pozostaly zestaw rurek do
prawego mocowania rurki, az sie zatrzasnie.
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e Polgczy¢ czerwony lejek z wylotem sterylnego
pojemnika infiltracyjnego.

e Potgczy¢ prawy koniec zestawu rurek z opcjg
infiltraciji.

e Zamkngc¢ przednig szybe.

= Zestaw rurek jest zamontowany i gotowy do
eksploatacji.

llustracja 21: Lewa strona: Czerwony lejek (Srodek do infiltraciji)
Potqczenie korcow Prawa strona: Otwarty koniec (opcja infiltracji)

Drogi infiltracji przy uzyciu FAT Tubing Liposat® Pro plus

Opcje infiltracji Infiltracja FAT

Pojedyncze kaniule do infiltracji na uchwycie v

wibracyjnym

Pojedyncze kaniule do infiltracji na uchwycie recznym v
Tabela 5:

Drogi infiltracji przy uzyciu FAT Tubing Liposat® Pro plus

Uzytkownik podejmuje decyzje o stosowanej drodze infiltracji.

4.5.1.2.2 Zaktadanie TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

Py Na potrzeby ponizszego instruktazu zastosowano , TLA Tubing Liposat® Pro
1 plus” (REF 00003997).

Otworzy¢ przednig szybe pompy.

2. Wirnik obraca sie samoczynnie do pozycji, ktéra jest odpowiednia do zatozenia
zestawu rurek.

3. Wyjac z opakowania sterylny zestaw rurek z nieprzezroczystym segmentem pompy.
Kolec znajduje sie po lewej stronie.

5. Ostroznie wcisngé lewy koniec segmentu pompy do lewego mocowania rurki, az sie
zatrzadnie.

6. Wprowadzic¢ zestaw rurek w taki sposéb, aby mozliwe byto jego optymalne uchwycenie
przez wirnik.

7. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk Zatéz zestaw rurek. Wirnik obraca sie i wprowadza
zestaw rurek.

Sposéb alternatywny: Obracac¢ wirnik recznie w prawo.

8. Zwolni¢ przycisk, gdy zestaw rurek jest juz wprowadzony.
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9. Ostroznie wcisngé pozostaty segment pompy do prawego mocowania rurki, az sie
zatrzadnie.

10. Wbic¢ kolec zestawu rurek w torebke z medium do infiltracji.
11. Zamkng¢ przednig szybe.
= Zestaw rurek jest zamontowany i gotowy do eksploataciji.

Lewa strona: Kolec (medium do infiltracji)
Prawa strona: Luer (opcja infiltracji)

Drogi infiltracji przy uzyciu TLA Tubing Liposat® Pro plus

Opcje infiltracji Infiltracja TLA
Kaniule Sterican (z blokiem zaworéw) v
Pojedyncze kaniule do infiltracji TLA na uchwycie v
wibracyjnym z adapterem TLA Luer-Lock

Pojedyncze kaniule do infiltracji TLA na uchwycie recznym v

z adapterem TLA Luer-Lock

Tabela 6:
Drogi infiltracji przy uzyciu TLA Tubing Liposat® Pro plus

Uzytkownik podejmuje decyzje o stosowanej drodze infiltracji.
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4.6 Demontaz

4.6.1 Wyjmowanie zestawu rurek

4.6.1.1 Wyjmowanie TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

e Zamkna¢ zaciski rurek.

llustracja 22:
Zamykanie zaciskéw rurek

1. Wyjac lewy koniec rurki z lewego mocowania rurki.

Nacisng¢ przycisk Zatéz zestaw rurek az do
momentu wyprowadzenia.

3. Wyjg¢ prawy koniec rurki z prawego mocowania
rurki.

= W przypadku tego wariantu moze wyciekac ptyn.

LUB

1. Wyja¢ prawy koniec rurki z prawego mocowania
rurki.

2. Obroci¢ recznie wirnik w lewo przeciwnie do
kierunku obrotu.

3. Wyjac¢ lewy koniec rurki z lewego mocowania rurki.
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4.6.1.2 Wyjmowanie zestawu rurek z Liposat® Pro plus

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

= Postepowanie analogiczne jak w rozdziale 4.6.1.1.

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

llustracja 23:
Prawy koniec rurki z mocowania rurki

llustracja 24:
Obracanie reczne wirnika przeciwnie
do kierunku strzatki

T~

llustracja 25:
Lewy koniec rurki z lewego mocowania rurki
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1.

2.

Wyjac¢ lewy koniec rurki z lewego
mocowania rurki.

Nacisng¢ przycisk Zatéz zestaw rurek az
do momentu wyprowadzenia.

Wyjac¢ prawy koniec rurki z prawego
mocowania rurki.

LUB

Wyjaé prawy koniec rurki z prawego
mocowania rurki.

Obrdci¢ recznie wirnik w lewo przeciwnie do
kierunku obrotu.

3. Wyjac¢ lewy koniec rurki z lewego

mocowania rurki.
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5 Zastosowanie i obstuga

e Kazdorazowe zastosowanie w urzgdzeniu wymaga dokfadnej znajomosci i
przestrzegania tej instrukcji obstugi.
A e Urzadzenia mogg by¢ obstugiwane tylko przez wykwalifikowany personel.
¢ Stosowanie mozna w dowolnym momencie bezpiecznie przerwaé, wytgczajac
urzadzenie Liposat® Pro/Pro plus.

5.1 Wiaczanie i wylgczanie

o Podigczy¢ wtyczke zasilania.

o Przestawi¢ przetgcznik trybu gotowosci z tytu urzgdzenia.
Zostanie przeprowadzony kroétki test ekranu.

e Ekran startowy otworzy sie z ostatnio ustawionymi wartosciami.

@ Stosowanie mozna w dowolnym momencie bezpiecznie przerwaé, wytagczajac
urzgdzenie.
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5.2 Opis ekranu: Ekran startowy

= 08:30

4 ™
—
oo |,

> (= -14000. |

)‘O

200-

— o v

llustracja 26:
Wskazanie ekranu startowego

Nr [ Nazwa Opis
1 Czas infiltracji Czas od rozpoczecia infiltracji do teraz
2 Wskazanie postepu | Objetosc infiltracji (3) w stosunku do objetosci docelowej (4)
3 | Objetos¢ infiltracji Ttoczona objetosé
4 Objetosé docelowa T’foczor_\a (_)blje,tosc Fiq autqmatyczpego wgtrzymanla ttoczenia.
(Ustawienia: - zmniejszenie, + zwiekszenie)
5 Predkosc¢ Objetos¢ przettaczana w ciggu minuty.
ttoczenia (Ustawienia: - zmniejszenie, + zwigkszenie)
Czasu infiltracji (1)
6 Reset Wyzerowanie: Wskazania postepu (2)
Objetosci infiltracji (3)
7 Start/Stop Uruchomienie/zatrzymanie ttoczenia, sterowanie ptukaniem
8 Objetos¢ infiltracii Objetos¢ pozostata w stosunku do objetosci docelowej (4)
9 Menu gtéwne Wyswietlanie menu gtéwnego
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5.3 Obstuga

Liposat® Pro/Pro plus posiada rozne opcje obstugi:

e Recznie na ekranie dotykowym
e Nogg za pomocg przetgcznika noznego

5.3.1 Zwiekszanie i zmniejszanie

¢ Pojedyncze nacisniecie powoduje zmiane wartosci o jeden stopien.
¢ Nacisniecie i przytrzymanie (>2 sekundy) powoduje zmiane wartosci w sposéb ciggly, az
do momentu zwolnienia przycisku.

5.3.2 Opis ekranu: Menu giéwne

Menu gtéwne mozna wyswietli¢ tylko wtedy, gdy pompa nie ttoczy. Wprowadzone ustawienia
pozostajg zachowane po restarcie urzadzenia.

Wyswietlanie menu

gtownego Nr | Menu Nazwa
0 E Zapisz punkt menu i wyjdz
0 1 2 3 . . .
| —|— Dodawanie/zwiekszanie

\\

— | Odejmowanie/zmniejszanie
1 u Ustaw jasnosc
(©) | Obro¢ ekran

O » 0 2| b Plukanie

Dostosowanie gtosnosci dzwiekow
3| W systemu
o
p 4 @ Q ) | Dzwiek dla wskazéwek
A A A
' ()

& | Dzwiek przy nacisnieciu przycisku

() Dzwiek przy
uruchomieniu/zatrzymaniu pompy

E. 4 x Menu serwisowe
\ 15 ® Informacje o urzadzeniu
4 5_ 6 6 @ Resetuj do ustawien fabrycznych
llustracja 27: !
Menu gtéwne v/ | Zaakceptuj/potwierdz
Tabela 8:

Symbole w menu gtéwnym
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5.3.2.1 Ustawianie jasnosci

e Przy uzyciu + i — (w krokach co 5%, w zakresie 10—100)
o Obrdci¢ ekran, jezeli ma by¢ stosowany pionowy zestaw montazowy.
e W przypadku obréconego ekranu gasnie podswietlenie logo.

5.3.2.2 Predkosc¢ ttoczenia podczas ptukania

e Przy uzyciu + i — (w krokach co 50 ml/min, w zakresie 0—300): Liposat® Pro)
e Przy uzyciu + i — (w krokach co 50 ml/min, w zakresie 0—1 000): Liposat® Pro plus)
o Przy predkosci 0 ml/min funkcja ptukania zostaje wytgczona.

5.3.2.3 Gtosnos¢

e Przy uzyciu + i — (w krokach co 10%, w zakresie 0—100)
e Przy 0% odpowiedni dzwigk jest wytgczony.

5.3.2.4 Menu serwisowe

Menu przeznaczone tylko dla serwisu.

5.3.2.5 Informacje producenta

Zawierajg aktualne informacje o:

e nazwach urzadzen

e numerze wersji oprogramowania

e numerze seryjnym urzgdzenia

¢ danych kontaktowych do serwisu producenta

5.3.2.6 Ustawienia fabryczne

e Ustawienia zostajg przywrécone do stanu w momencie dostawy.
¢ Aktualna wersja oprogramowania pozostaje zainstalowana.
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5.3.3 Odpowietrzanie zestawu rurek

Odpowietrzenie zestawu rurek jest niezbedne...

e ... przed zaaplikowaniem opcji infiltraciji.
e ... wprzypadku zauwazenia pecherzykow powietrza w zestawie rurek.
e ... wprzypadku wymiany zestawu rurek.

Mozliwe sg dwa warianty odpowietrzania zestawu rurek. Powolne odpowietrzanie zostato
opisane ponizej. Powolne odpowietrzanie — ptukanie — jest opisane w nastepnych punktach
(rozdziat 5.3.3.1).

1. Nacisng¢ przycisk Start/Stop. Uruchomi sie pompa.

2. Nalezy ttoczy¢ ptyn do momentu, gdy w zestawie rurek nie bedzie juz pecherzykéw
powietrza.

3. Nacisna¢ przycisk Start/Stop. Pompa zatrzyma sie.
Nacisng¢ przycisk Reset. Zerowanie czasu infiltracji, wskazania postepu i objetosci
infiltracji.

5. Mozna teraz zatozy¢ opcje infiltracji u pacjenta.

5.3.3.1 Ptukanie

Plukanie stuzy do szybkiego odpowietrzania i ptukania rurki. Jezeli przycisk Start/Stop
zostanie nacisniety i przytrzymany przez ponad 2 sekundy, urzgdzenie ttoczy z predkoscig
ttoczenia ustawiong w ustawieniach ptukania. Zwolnienie przycisku Start/Stop powoduje, ze
pompa wraca automatycznie do stanu wyjsciowego. Po odpowietrzeniu nacisng¢ przycisk
Reset.

5.3.4 Objetos¢ docelowa

W polu obstugi Objetosé docelowa mozna ustawi¢ zautomatyzowane przerywanie pracy
pompy, gdy osiggnie ona okreslong warto$¢. Jest to przydatne np. do infiltracji okreslonej
objetosci.

Objetosé docelowa (ml) Kroki Przyciski
Liposat® Pro od 100 do 9900 ml 100 +  zwiekszenie
' i er SN
Liposat® Pro plus > 9900 ml powoduje wytgczenie —  zmniejszenie

objetosci docelowej

Po osiagnieciu objetosci docelowej rozlega sie sygnat dzwiekowy i nastepuje automatyczne
zatrzymanie pompy. Infiltracje mozna przerwa¢ w dowolnym momencie podczas stosowania,
naciskajgc przycisk Start/Stop — bez utraty objetosci docelowej. Aby wylgczy¢ objetosc
docelowg, nalezy zwiekszy¢ wartos¢ do ponad 9900 ml. Wytgczenie jest sygnalizowane przez
Minus na ekranie.

Aby ponownie przeprowadzi¢ infiltracje tej samej objetosci, nalezy jeszcze raz nacisngé
przycisk Start/Stop. Infiltrowana objetos¢ bedzie dalej liczona, a pompa zatrzyma sie po
ponownym przeprowadzeniu infiltracji ustawionej objetosci docelowe;.
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5.3.5 Predkosé¢ tloczenia

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ ustawienie predkosci ttoczenia na ekranie
startowym. Przyciskiem Plus lub Minus ustawi¢ predkosé ttoczenia (ml/min) pomp.

Predkos¢ tloczenia Kroki Przyciski
(ml/min)
Liposat®Pro od 50 do 300 + zwiekszenie . zmniejszenie
od 50 do 500

Liposat®Pro plus

od 500 do 1000

-+ zwigkszenie —

zmniejszenie

Predkos¢ ttoczenia mozna

regulowaé w dowolnym momencie,

nawet gdy pompa

przeprowadza infiltracje. Ustawiona i wyswietlana predkosé ttoczenia odnosi sie zawsze do

roztworow wodnych.

o Doktadne ustawienie i wyswietlenie predkosci ttoczenia nie jest mozliwe w

YA

orientacyjny, bez gwarancji poprawno$ci.

H

5.3.5.1 Tryb pracy

przypadku transferu tkanki ttuszczowej z uwagi na silnie zmieniajgca sie
lepkos¢ mediow. W takim przypadku ustawienia i wskazania majg charakter

e Podczas stosowania nalezy obserwowac i sprawdzac rzeczywisty poziom
napetnienia zbiornika infiltracyjnego i nie zdawa¢ sie wytgcznie na objetosé
infiltracji wyswietlang na ekranie.

Predkosé Maksymalna Maksymalny Wymagane
tloczenia Tryb pracy Czas Tioczona przerwy
(ml/min) wiaczenia objetosé spoczynkowe
Liposat® 50 Tryb ciagty S1 Bey Bez Bez
Pro :ooo (DIN EN 60034-1:2013) ograniczenia ograniczenia ograniczenia
50 Tryb ciggty S1 Bey Bez Bez
_ do (DIN EN 60034-1:2013) ograniczenia ograniczenia ograniczenia
Liposat® 650
Pro plus > 650 Tryb ciagty S1
do . Bez 121 30 min
L 000 (DIN EN 60034-1:2013) ograniczenia

5.3.6 Start/Stop

Aby méc uruchomi¢ pompe, konieczne jest zamkniecie przedniej szyby.
Pompe mozna uruchomié¢ i zatrzymac na 3 sposoby:

e Przycisk Start/Stop na ekranie
e Wskazanie postepu na ekranie
o Przycisk On/Off przetgcznika noznego (wyposazenie dodatkowe)

Gdy pompa pracuje, wokét przycisku Start/Stop wyswietla sie biaty pierscien.

Zatrzymanie infiltracji nie powoduje zmiany ustawien. Aby zresetowac czas infiltracji,
wskazanie postepu i objetos¢ infiltracji, nalezy nacisng¢ przycisk Reset.
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5.4 Przyktad zastosowania infiltracji
W takim samym stopniu dotyczy Liposat® Pro/Pro plus.

Wiaczanie urzadzenia

e Wigczy¢ urzadzenie (rozdziat 5.1).

Zaktadanie zestawu rurek

o Zalozy¢ odpowiedni zestaw rurek w pompie.
Liposat® Pro (rozdziat 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus (rozdziat 4.5.1.2)

Odpowietrzanie zestawu rurek

o Odpowietrzy¢ nowy zestaw rurek (rozdziat 5.3.3).

Rozpoczecie infiltraciji
o Zalozy¢ opcije infiltracji u pacjenta.
e Uruchomi¢ pompe (rozdziat 5.3.6).

o Odpowietrzy¢ zestaw rurek (rozdziat 5.3.3), jezeli podczas zastosowania w zestawie
rurek powstajg pecherzyki powietrza lub podczas wymiany zestawu rurek.

;;;;;;

1 Czas infiltraciji 5 II_IDD )
2 Wskazanie postepu . S/

3  Objetos¢ infiltraciji o

4 Brakujgca objetos¢ infiltracii 5 _)é 54000, G_)

5  Objetosc¢ docel '

i jetos¢ docelowa ] _)[ @ 200. @ ‘

Predkos¢ ttoczenia

CROK"

llustracja 28:
Przyktadowe zastosowanie

Jezeli pompa bedzie pracowacé dalej z aktualng predkosciag ttoczenia, wéwczas osiggniecie
objetosci docelowej zajmie jeszcze 11 minut 30 sekund.
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Objasnienie dotyczace zastosowania

1
2

3
4
5

6

Pompa dziata od 8 minut i 30 sekund.

Przettoczonych zostato juz ok. 40% objetosci docelowej. Sygnalizuje to zapetniajgcy
sie pasek (wskazanie postepu).

Przettoczonych zostato 1700 ml.
Do osiagniecia objetosci docelowej konieczne jest przettoczenie jeszcze ~60%.
Ustawiona objetos¢ docelowa wynosi 4000 ml.

Ustawiona predkos¢ ttoczenia wynosi 200 ml/min.

*Wszystkie dane wyrazone w mililitrach odnoszg sie do objetosci wody.

Obliczenia

2)
4)

6)

Objetos¢ infiltracji / objeto$¢ docelowa = wskazanie postepu

1700 ml / 4000 ml = 0,425 = 42,5%

objetos¢ docelowa — objetos¢ infiltracji = Brakujgca objetosc infiltracji
4000 ml — 1700 ml = 2300 ml

Objetos¢ pozostata / predkosc ttoczenia = czas infiltracji
2300 ml/ 200 ml/min = 11,5 min

Usuwanie zestawu rurek

Usungc¢ stosowany zestaw rurek (rozdziat 4.6).

Materiaty jednorazowe nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi w placéwce

zasadami utylizowania odpaddéw medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Czyszczenie i dezynfekcja

Wyczysci¢ urzgdzenie (rozdziat 6.1).
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6 Czyszczenie i pielegnacja
6.1 Czyszczenie i dezynfekcja

e Do wnetrza urzgdzen nie moze przedostac sie wilgoc.

o Przed przystgpieniem do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni urzadzenia
nalezy odtgczy¢ wtyczke zasilania.

e Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzy¢ miekkich, niezostawiajgcych

A widkien Sciereczek.

¢ Stosowa¢ metode czyszczenia i dezynfekcji przez wycieranie. Zanurzanie
lub spryskiwanie urzadzen moze spowodowac zagrozenia i zhiszczenie
urzadzen.

Czyszczenie wykonuje sie za pomocg sciereczki zwilzonej tagodnym roztworem mydta lub
70-procentowym roztworem izopropanolu.

Po wyczyszczeniu powierzchnie Liposat® Pro/Pro plus nalezy zdezynfekowaé dozwolonym
srodkiem dezynfekujgcym o neutralnym pH na bazie detergentéw i alkoholu, zawierajgcym do
70% alkoholu (np. propan-1-olu, zalecany s$rodek dezynfekujgcy: Meliseptol®). Podczas
dezynfekcji nalezy przestrzega¢ wskazowek producenta srodka dezynfekujgcego.

Nalezy dopilnowaé, aby przed uzyciem urzadzeh srodki czyszczace i dezynfekujgce
catkowicie wyparowaty.

Kontrola wzrokowa

Gniazda wszystkich przylgczy oraz wtyczki kabli przytgczeniowych muszg byé suche i wolne
od wszelkich zabrudzen.

Liposat® Pro plus

W pompie tumescencyjnej Liposat® Pro plus mozna zdemontowaé wirnik pompy oraz
mocowanie rurki, aby utatwi¢ sobie czyszczenie wnetrza pompy.

Liposat® Pro

W Liposat® Pro nie mozna zdemontowa¢ mocowania rurki ani wyjgé wirnika.
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Wyjmowanie wirnika

1. Nacisng¢ i przytrzymac szary przycisk na

wirniku.
2. Zdja¢ wirnik z watu silnika.

llustracja 29:
Wyjmowanie wirnika

3. Zdjaé mocowanie rurki z trzpieni.

llustracja 30:
Wyjmowanie mocowania rurki

4. Czyszczenie wnetrza pompy.

5. Nasung¢ mocowanie rurki do oporu na trzpienie.

llustracja 31:
Montaz mocowana rurki

6. Nasung¢ wirnik z powrotem na wat silnika, az sie
zatrzasnie.

llustracja 32:
Montaz wirnika
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6.2 Konserwacja

Podczas tadowania poczatkowego urzgdzenie Liposat® Pro lub Liposat® Pro
i plus poinformuje uzytkownika o nadejsciu terminu kontroli bezpieczenstwa
technicznego wyrobéw medycznych.

Naprawe, rozbudowe lub modyfikacje Liposat® Pro/Pro plus moze wykona¢ tylko firma
Méller Medical GmbH lub zaktad wyraznie upowazniony do tego przez producenta. W ostatnim
przypadku wykonane prace muszg zosta¢ udokumentowane w protokole opatrzonym datg i
podpisem. Dokonywanie zmian w urzgdzeniach przez osoby trzecie jest niedozwolone.
Kontrole bezpieczenstwa technicznego wyrobéw medycznych (STK) na podstawie
rozporzadzenia dot. wyrobéw medycznych (MPBetreibV) nalezy przeprowadzaé przynajmniej
co 12 miesiecy. Zgodnie z rozporzgdzeniem MPBetreibV wszystkich niezbednych wpiséw
mozna dokonywa¢ w ksigzce wyrobu medycznego. Urzgdzen Liposat® Pro/Pro plus mozna
uzywac tylko wtedy, gdy dziatajg w sposéb niezawodny i bezpieczny. W przeciwnym razie
urzgdzenie nalezy oddac do serwisu w celu jego naprawy.
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7 Pomoc w razie usterki

A Uzytkownikowi nie wolno otwiera¢ Liposat® Pro/Pro plus!

W tym rozdziale przedstawione zostang problemy, ktére mogg powstac¢ podczas eksploataciji
urzgdzen.

Jezeli zaistnieje koniecznosc¢ rozigczenia lub potgczenia ztgczy wtykowych, urzadzenia nalezy
zawsze wylgczy¢.

Jezeli btedu nie mozna usung¢ w podany nizej sposob, nalezy skontaktowac sie z punktem
serwisowym firmy Méoller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) lub sprzedawcag
upowaznionym przez producenta.

Objasnienie stosowanych symboli
Dgl Otwarta przednia szyba
% Brak sygnatu wirnika
4 Brak dziatania wirnika
Tabela 9:

Objasnienie stosowanych symboli

Problem Rozwigzanie

Nie dziata, ekran jest | Odpowiednie urzgdzenie nie jest wigczone lub nie jest
wytgczony. prawidtowo podtgczone do zasilania.

Sprawdzi¢ doptyw pradu, w razie potrzeby witgczy¢ listwy
zasilajgce, sprawdzi¢ kable zasilajgce, bezpieczniki w
budynku.

Pompa nie obraca sie. Przednia szyba pompy jest otwarta.

Zwroci¢ uwage na symbol Otwarta przednia szyba na
ekranie. > Zamkng¢ przednig szybe i uruchomi¢ pompe.

Brak sygnatu wirnika w pompie.

Zwroci¢ uwage na symbol Brak sygnatu wirnika i Brak
dziatania wirnika na ekranie. > Otworzy¢ przednig szybe
pompy, na nowo wiozy¢ wirnik, z powrotem zamkngc¢
przednig szybe i uruchomié¢ pompe.

Przetacznik nozny nie | Przewdd podigczeniowy przetgcznika noznego nie jest
reaguje. podtaczony.
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Problem

Rozwigzanie

Ustawiona ttoczona ilo$¢
nie jest zgodna z rzeczywistg
ttoczong iloscia.

Tloczona ilos¢ jest rejestrowana i analizowana na
podstawie predkosci obrotowej wirnika pompy.

Jezeli ustawiona ilos¢ nie zgadza sie z ttoczong iloscig,
moze to by¢ spowodowane nastepujgcymi przyczynami; po
usunieciu przyczyn niezgodnosci ttoczona ilos¢ powinna
by¢ znowu zgodna:

e Zestaw rurek jest zakleszczony lub Scisniety.

e Zawory nie sg prawidtlowo otwarte (np. blok zaworow
rozdzielacza).

e Kolec nie jest prawidtowo wbity w torebke z medium do
infiltracji.

o Torebka z medium do infiltracji jest pusta.

e Pompa jest wyposazona w dodatkowg funkcje

bezpieczenstwa, ktéra zapobiega peknieciu zestawu
rurek.
W  przypadku cisnienia  wewnetrznego  rurki
wynoszagcego > 2,5 bara obcigzone sprezyng rolki
wirnika pompy otwierajg sie, w wyniku czego w zestawie
rurek nie powstaje dalsze cisnienie.

Do wtyczki zasilania wnikneta
wilgoc.

Odtgczy¢ wtyczke zasilania od urzadzenia i wyciagnaé z
gniazda. Pozostawi¢ wtyczke do wyschniecia.

Jezeli zaden z podanych sposobdw nie przyniost rezultatu, urzgdzenie musi zostac
sprawdzone przez serwis firmy Mdller Medical GmbH.

Tabela 10:
Pomoc w razie usterek
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8 Serwis

A

e Przed utylizacjg lub zwrotem urzgdzen nalezy wykluczy¢ ewentualne ryzyko
infekcji poprzez przeprowadzenie odpowiedniej procedury dezynfekciji.

e Zuzyte materiaty nalezy zutylizowac zgodnie z obowigzujgcg dyrektywag dot.
higieny.

Wskazéwka dotyczaca serwisu:

¢ Nigdy nie otwieraé¢ urzadzenia, gdy jest ono nadal poditaczone do sieci
elektrycznej. Nawet po odlaczeniu od sieci elektrycznej wewnetrzne
czesci urzadzenia moga znajdowac sie pod napieciem.

Punkt serwisowy firmy Moéller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Niemcy

Telefon
Faksy
Sie¢
E-mail

Serwis

Telefon
Faksy
E-mail
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Serwis

8.1 Aktualizacja oprogramowania

o Nalezy przestrzega¢ kolejnosci aktualizacji. Odstepstwa od tej zasady
powodujg przerwanie i niepowodzenie aktualizacji oprogramowania.
& e Nalezy pamietac, ze klucz blokady portu USB moze ulec uszkodzeniu w
przypadku nieprawidtowego uzycia.

Objasnienie stosowanych symboli

@ Przetagcznik trybu gotowosci a Menu gtéwne
@ Tryb gotowosci wigczony @ Informacje o urzadzeniu
O Tryb gotowosci wytgczony

Tabela 11:
Objasnienie stosowanych symboli

Oprogramowanie mozna zaktualizowaC przez zigcze serwisowe USB zlokalizowane z tytu
urzgdzen. Aby przeprowadzi¢ aktualizacje, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

Przygotowanie

Uzy¢ pustej pamieci USB bez podfolderow.
Skopiowac¢ oprogramowanie do pamieci USB.
= Oprogramowanie zostanie udostepnione przez punkt serwisowy.
3. Ustawic¢ przetacznik trybu gotowosci z tylu urzgdzenia do pozycji Tryb gotowosci
wiaczony.

Aktualizacja urzadzenia

1. Wyciggng¢ wtyczke zasilania.
2. Wprowadzi¢ klucz odblokowujgcy do otworu w blokadzie portu USB.
Ostroznie obrécic klucz odblokowujgcy w lewo (ilustracja 33).

= Po wyczuciu lekkiego oporu ostroznie wyciggng¢ klucz odblokowujacy, aby zdjgé
blokade portu USB.

Podtgczyé przygotowang pamieé¢ USB do ztgcza serwisowego USB.
Podtgczy¢ wtyczke zasilania.
Obserwowac ekran — aktualizacja przebiega automatycznie.

N oo o A

W gdrnej czesci ekranu w kolejnosci rosngcej pojawiajg sie komunikaty:
,Update Process Step 1” - ,Update Process Step 9”

8. W dolnej czesci ekranu pojawia sie komunikat o tym, ze aktualizacja przebiegta
prawidtowo:

»ouccess!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.*
9. Jezeli na ekranie brak tego wskazania, nalezy przejs¢ do konca tego rozdziatu.
10. Wyciggna¢ wtyczke zasilania.
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11. Wyja¢ pamie¢ USB.

12. Podtgczy¢ blokade portu USB do ztgcza serwisowego USB.
13. Podtgczy¢ wtyczke zasilania.

14. Wyswietla sie ekran startowy.

15. Wyswietli¢ informacje o urzgdzeniu w menu gtownym i sprawdzi¢, czy przedstawiona
tam wersja oprogramowania jest prawidtowa.

16. Jezeli nie jest ona zgodna z zgdang wersjg, nalezy powtorzy¢ poprzednie czynnosci.
= Urzadzenie jest teraz zaktualizowane.

llustracja 33:
Wyjmowanie blokady portu USB

W przypadku niepowodzenia aktualizacji

= Na ekranie wyswietli sie odpowiedni ID wskazowki ostrzegawczej dotyczacej
aktualizacii.

= Stare oprogramowanie pozostanie zachowane w urzgdzeniu.

= Wykonac¢ odpowiednie czynnosci w celu rozwigzania problemu.

Jezeli nie przyniesie to rezultatu, nalezy skontaktowac sie z punktem serwisowym.

Wskazéwki ostrzegawcze dotyczace aktualizacji oprogramowania

ID wskazéwki . . . .
. Opis btedu Sposoéb rozwigzania problemu
ostrzegawczej
. . .. | Sprawdzi¢ oprogramowanie w pamieci USB
Oprogramowanie zapisane w pamigci ) . . .
1,2 : . . lub w razie potrzeby ponownie skopiowac
USB jest nieprawidtowe. . .
oprogramowanie do pamieci USB.
Nalezy sprobowac ponownie zainstalowac
3.8 11-13 Przestanie oprogramowania do aktualizacje. Jezeli i tym razem nie przyniesie
' urzgdzenia nie powiodto sie. to rezultatu, nalezy skontaktowac sie z
punktem serwisowym.
Nalezy sprébowac wgrac¢ aktualizacje
ponownie przy uzyciu innej pamieci USB.
14 Btad odczytu uzytej pamieci USB. Jezeli i tym razem nie przyniesie to rezultatu,
nalezy skontaktowac sie z punktem
serwisowym.

Tabela 12:
Wskazowki ostrzegawcze dotyczgce aktualizacji oprogramowania
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Okresowe kontrole bezpieczenstwa technicznego wyrobéw medycznych

9 Okresowe kontrole bezpieczenstwa technicznego
wyrobéw medycznych

Uzytkownikowi nie wolno otwiera¢ Liposat® Pro/Pro plus! Przynajmniej co 12 miesiecy nalezy
przeprowadzaé kontrole bezpieczenstwa technicznego wyrobéw medycznych (STK) na
podstawie rozporzgdzenia dot. wyrobow medycznych (MPBetreibV). Kontrole
bezpieczenstwa technicznego wyrobéw medycznych nalezy wpisa¢ do ksigzki wyrobu
medycznego i udokumentowac wyniki kontroli. Jezeli urzgdzenie nie dziata w sposob
niezawodny i bezpieczny, nalezy natychmiast oddac je do serwisu w celu naprawy. Kontrole
bezpieczenstwa technicznego wyrobéw medycznych moze przeprowadzic¢ dziat serwisu
firmy Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com).
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10 Utylizacja

Niniejsze urzadzenia zawierajg materiat, ktory nalezy zutylizowac
zgodnie z zasadami ochrony $rodowiska. Urzgdzenia te podlegajg
europejskiej dyrektywie 2012/19/UE  dot. zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE?2). Z tego wzgledu na tabliczce
znamionowej urzadzen umieszczono znak z  przekreslonym

pojemnikiem na odpady.

Wytaczone z uzytku, poddane reprocesowaniu, urzgdzenia nalezy odesta¢ do firmy Moéller
Medical GmbH. Zapewni to utylizacje zgodng z wymogami dyrektywy WEEE w obowigzujacej
dla danego kraju wersiji.
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Zalacznik
11 Zatacznik
11.1Parametry techniczne
Numer artykutu
Numer zaméwienia Liposat® Pro REF 00003977
Numer zaméwienia Liposat® Pro plus REF 00003974
Wymiary
Liposat® Pro/Pro plus 275 mm x 210 mm x 350 mm
(szerokos¢ x wysokosc¢ x gtebokosc¢)
Masa
Liposat® Pro ok. 5,8 kg
Liposat® Pro plus ok. 6 kg

Przytacze elektryczne Liposat® Pro

Napiecie 100 — 240 VAC (napiecie przemienne)
Czestotliwos¢ 50 — 60 Hz

Pobdr pradu 05-0,21A

Pobo6r mocy 50 VA

Przytacze elektryczne Liposat® Pro plus

Napiecie 100 — 240 VAC (napiecie przemienne)
Czestotliwosc 50 - 60 Hz

Pobér pradu 1,23-0,51A

Pob6r mocy 123 VA

Bezpieczenstwo
Klasa ochronno$ci I
Czes¢ aplikacyjna typu B

Sterylne materiatly eksploatacyjne

TLA Tubing Liposat® Pro/power REF 00002251
TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948
Adapter TLA Luer-Lock REF 00004027
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11.2 Parametry ogélne

Zalacznik

Wskazoéwki dotyczace transportu i magazynowania

Temperatura

Wilgotnos$¢ powietrza

Wymiary z opakowaniem:

-10 °C do +50 °C
Wilgotnos¢ wzgl. < 90%

Szerokos¢ x wysokos¢ x gtebokosé:

336 mm x 280 mm x 362 mm

Przechowywa¢ urzadzenia w opakowaniu w suchym miejscu.

Stos zapakowanych urzadzen moze skladaé sie¢ maksymalnie z 3 opakowan.

Warunki podczas eksploatacji

Temperatura
Wilgotno$¢ powietrza
Cisnienie atmosferyczne
Stopien ochrony
Stopien ochrony

Predkoscttoczenia

Zakres predkosci tloczenia
Liposat® Pro

Zakres predkosci ttoczenia
Liposat® Pro plus

Doktadnos¢ ttoczenia

+10 °C do +40 °C
Wilgotnos$¢é wzgl. 30-75%

70,1 kPa — 101,3 kPa (3000-0 m n.p.m.)

IP 30 (zgodnie z IEC 60601-1)

od 50 ml/min do 300 ml/min

od 50 ml/min do 1000 ml/min

1 15% (dotyczy tylko ttoczenia wodnych roztworéw przy
swobodnym przeptywie, a nie substancji autologicznych i tkanek)

Poziom cisnienia akustycznego

Poziom cisnienia akustycznego Liposat®

Pro <47 dB(A)
. S . ®
Poziom cisnienia akustycznego Liposat < 65 dB(A)
Pro plus
Minimalna zywotnos¢ 5 lat
Tabela 13:

Wskazowki dotyczgce transportu i magazynowania

Strona 49 z 56



Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

12 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

12.1Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenia Liposat® Pro/Pro plussg przeznaczone do pracy w okreslonym ponizej $rodowisku
elektromagnetycznym. Klient i/lub eksploatator wyrobu Liposat® Pro/Pro plus powinien
zapewnic, ze stosuje urzadzenie w opisanym nizej srodowisku elektromagnetycznym.

Wytyczne na temat sSrodowiska

IEC 61000-3-3

Test emis]| Zgodnos¢ elektromagnetycznego
W celu spetnienia zamierzonej funkgcji
Emisja energii wysokiej urzadzenia Liposat® Pro/Pro plus muszg
czestotliwosci wedtug CISPR | Grupa 1 emitowac energie elektromagnetyczna.
11 Moze to wptywac na prace urzadzen
elektronicznych, ktére znajduja sie w poblizu.
Emisja energii wysokiej
czestotliwosci wedlug CISPR | Klasa B
11
Obszary zastosowania w przypadku
Emisje harmoniczne wedtug odpowiedniego srodowiska eksploatacji
Klasa A )
IEC 61000-3-2 (rozdziat 4.3)
Wahania napiecia/
emisje migotania wediug Zgodnos¢

Tabela 14:

Rodzaje emisji elektromagnetycznych
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12.20dpornosé na zakidcenia elektromagnetyczne

Kontrola odpornosci
na zaktécenia

Poziom kontrolny
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne /
wytyczne

Wytadowanie
statyczne (ESD)
wedtug IEC 61000-

+ 8 kV stykowe

+ 15 kV przez

+ 8 kV stykowe

+ 15 kV przez

Podtogi powinny byé
wykonane z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych.
Jedli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym,

Spadki napiecia,
krétkotrwate
przerwy i wahania
w zasilaniu

IEC 61000-4-11

(> 95% spadek w Ur)
przez 1/2 okresu

40% U+
(60% spadek w Ur)
przez 5 okreséw

70% Ut
(30% spadek w Ur)
przez 25 okreséw

<5% Ur
(> 95% spadek w Ur)
przez 5 sekund

(> 95% spadek w Ur)
przez 1/2 okresu

40% U~
(60% spadek w Ur)
przez 5 okreséw

70% Ut
(30% spadek w Ur)
przez 25 okresow

<5% U~
(> 95% spadek w Ur)
przez 5 sekund

4-2 powietrze powietrze wilgotnosé wzgledna
powinna wynosi¢ minimum
30%.

. 12 kV dla linii +2 kV dla linii s o -
Szybkozmienne eneraetveznveh eneraetveznveh Jakos¢ napiecia zasilania
zaktdcenia getyczny getyczny powinna odpowiadac
przejsciowe/ +1 KV dla linii +1 KV dla linii typowemu $rodowisku
Bursts ;ve'éciow chi ;ve'éciow chi biznesowemu lub
IEC 61000-4-4 Jsclowy jsclowy szpitalnemu.

wyjsciowych wyjsciowych

1 1 kV napigcie + 1 kV napiecie Jakos$¢ napiecia zasilania
p I przeciwsobne przeciwsobne powinna odpowiadac

rzepiecia <rodowisk

IEC 61000-4-5 . . typowemu srodowisku

+2 kV napiecie +2 kV napiecie biznesowemu lub

przeciwsobne przeciwsobne szpitalnemu.

< 5% Ur <5% Ut

Jakos¢ napiecia zasilania
powinna odpowiadac
typowemu srodowisku
biznesowemu lub
szpitalnemu. Jesli
uzytkownik produktu
wymaga ciggtosci dziatania
funkcji nawet w przypadku
przerw w zasilaniu, zaleca
sie, aby produkt byt zasilany
Z zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.

Pole magnetyczne
o czestotliwoci
zasilania (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o tej
czestotliwosci zasilania
powinny charakteryzowac
sie parametrami typowymi
dla instalacji w obszarach
komercyjnych lub
szpitalnych.

Uwaga: Ur jest napieciem pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenia Liposat® Pro/Pro plus spetniajg wszystkie poziomy testéw zgodnie z normg
IEC60601-1-2 wersja 4 (tabela 4 — tabela 9).

YA

Przenoéne urzgdzenia komunikacyjne w.cz. (urzadzenia radiowe) (w tym ich
akcesoria, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny byé
uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (lub 12 cali) od czesci i kabli
Liposat® Pro i Liposat®Pro plus okreslonych przez producenta.
Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do pogorszenia charakterystyki dziatania
urzadzenia.

Eksploatacja urzgdzen Liposat® Pro i Liposat® Pro plus z wyposazeniem
dodatkowym, takim jak przetworniki lub przewody, ktére nie sg okreslone w
ramach zastosowania urzgdzenia zgodnie z przeznaczeniem, moze
powodowa¢ zwiekszenie emisji elektromagnetycznych, zmniejszenie
odpornosci na zaktdcenia i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Wymagania lotnicze, transportowe i wojskowe nie byly brane pod uwage, poniewaz nie byty

testowane.
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Kontrole

czestotliwosci.

. . Poziom .
::IZZLZ:?:IIM kontrolny IEC ngslionn;s’ci Srodowisko elektromagnetyczne / wytyczne
norma 60601
W poblizu urzgdzen Liposat® Pro/Pro plus nie
3 Veit nalezy uzywaé przenosnych ani mobilnych
od 150 kHz do urzadzen komunikacji radiowej, w tym réwniez
30 MHz przewodéw, w odlegtos$ci mniejszej niz zalecana
Emitowane odlegtos¢ obliczona za pomocg réwnania
wielko$ci 6 Vet W 3 Vet odnoszgcego sie do czestotliwosci nadajnika.
zaktocajgce pasmach ISM i Zalecana bezpieczna odlegtosé:
w.cz. wedtu amatorskich 6 Veft
e 61000_2_6 czstofliwosci d = 1,2VP dla 80 MHz do 800 MHz
radiowych od d = 2,3VP dla 800 MHz do 2,5 GHz
150 kHz do 80 Gdzie P to moc znamionowa nadajnika w watach
MHz (W) zgodnie z danymi producenta nadajnikéw, a
d to zalecana bezpieczna odlegto$¢ w metrach
(m).
3V/m 3V/m Natezenia pol nadajnikéw  stacjonarnych,
Emitowane 80 MHz do 80 MHz do ustalone w warunkach miejscowych @, powinny
wielkosci 2.7 GHz 27 GHz by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci dla kazdego
zakiécajace z zakrefc')w czesto’fliwoéci b).
w.cz. wediug Tabela 9 Tabela 9 w w poblizu urz”adzen
IEC 61000-4-3 | IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1- | 0Znaczonych ponizszym (((-)))
wer. 4 2 wer. 4 symbolem  mogg  wystgpi¢ A
zakiocenia.
Uwaga:

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogag nie dotyczy¢ wszystkich sytuacji. Na propagacje fal
elektromagnetycznych majg wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, przedmiotow i ludzi.

8 Natezen pdl stacjonarnych nadajnikéw, jak np. stacji bazowych telefonii komorkowej i
przenosnych radiotelefonéw, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM i
nadajnikéw TV, teoretycznie nie mozna dokfadnie z géry okresli¢. Aby oszacowaé srodowisko
elektromagnetyczne z uwzglednieniem statych nadajnikéw fal radiowych, nalezy rozwazyé
wykonanie pomiaru na miejscu. Jezeli zmierzona sita pola w miejscu, w ktérym uzywane sg
urzadzenia Liposat® Pro/Pro plus przekracza powyzszy poziom zgodnosci, nalezy obserwowac
urzgdzenia , aby sprawdzi¢ poprawnos$c ich dziatania. W razie zaobserwowania nietypowej
charakterystyki dziatania konieczne mogg by¢ dodatkowe $rodki, takie jak zmiana ustawienia lub
potozenia urzgdzen Liposat® Pro/Pro plus.
b) Dla czestotliwosci spoza zakresu 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.

12.3Zalecane odlegtosci ochronne

Tabela 16:
Odporno$¢ na zaktdcenia elektromagnetyczne (2)

,Odpornosc na zaktocenia elektromagnetyczne” (rozdziat 12.2)
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13 Wyposazenie dodatkowe

Sterylne materiaty eksploatacyjne

Do Liposat® Pro:

TLA Tubing Liposat® Pro/power

Nr zam.: 00002251

(10 szt. w kartonie)

Do Liposat® Pro plus:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Nr zam.: 00003997

(10 szt. w kartonie)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Nr zam.: 00003948

(10 szt. w kartonie)

Adapter TLA Luer-Lock
Nr zam.: 00004027

(30 szt. w kartonie)

Wyposazenie dodatkowe

Przetgcznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch
(z 1 pedatem, kablem o dtugosci 2 m)

Nr zam.: 93003545

Przetacznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch
(z 1 pedatami, kablem o dtugosci 5 m)

Nr zam.: 00003982

Wyposazenie dodatkowe

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus
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Wyposazenie dodatkowe

Przetacznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch
(z 3 pedatem, kablem o dtugosci 2 m)

Nr zam.: 93003517

]
Przetacznik nozny Liposat®/Vibrasat® Footswitch 1 i \

(z 3 pedatami, kablem o dtugosci 5 m)

Nr zam.: 00003981

Vertical mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus

= do pionowego zamocowania Liposat® Pro/Pro plus
do Vacusat® power

Nr zam.: 00004034

= do poziomego zamocowania Liposat® Pro/Pro plus
do Vacusat® power

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

Nr zam.: 00004035

Czesci dostepne w handlu
3-elementowy blok zawordéw (sterylny) T

Nr zam.: 00002278

5-elementowy blok zawordw (sterylny) R R

Nr zam.: 00002279 \\\\

Kaniula iniekcyjna Sterican

Nr zam.: 00002535 W

Czesci zamienne

Klucz odblokowujacy z blokadg portu USB

L

Nr zam.: 93006998 d

Strona 55 z 56



Data aktualizacji: 2024-Jul V02
Wersja oprogramowania: 101.00.13

N dwienia: Instrukcja obstugi :
R C€ 0482

ul

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Niemcy

Telefon +49 (0) 661/94 195-0 ..

Faksy +49 (0) 661/94 19 5 — 850 MOLLER
Sie¢ www.moeller-medical.com

E-mail info@moeller-medical.com

Instrukcja obstugi stanowi cze$¢ sktadowg produktu.


http://www.moeller-medical.com/
mailto:info@moeller-medical.com

