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Indicatii generale de siguranta

1 Indicatii generale de siguranta

1.1 Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

Instructiunile importante din acest manual de utilizare sunt insotite de un simbol. Aceste
indicatii constituie o conditie prealabila preliminara pentru excluderea pericolelor pentru
pacient si operatori, precum si pentru evitarea deteriorarii sau defectarii dispozitivului.

1.1.1 Pictograme in instructiunile de utilizare

A Atentie
E’ Indicatie sau ajutor

(((i))) Radiatii electromagnetice neionizante

1.1.2 Pictograme pe dispozitiv

Respectati instructiunile de utilizare

Numarul articolului

Dispozitiv medical
Identificatorul unic al unui dispozitiv medical

Numar de serie (primele 4 cifre indica anul si luna de fabricatie in
formatul AALL)

Producator

Curent alternativ

Returnarea si eliminarea se efectueaza conform directivei DEEE

M R LEEE O

Conform 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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Indicatii generale de siguranta

Comutator standby

Comutator standby pornit
Comutator standby oprit

Intrare/iesire (energie si semnale)

Host USB

Componenta aplicata tip B

i SN NONE,

Comutator de picior

h
|

Sens de rotire: spre dreapta

1.1.3 Pictograme pe ecran

Acceptare/confirmare
Eliminare
Tnapoi

Plus (adaugare/marire)

+ [ X <

Minus (scadere/reducere)

Volum tinta

¥

Incepere

Amorsare (Irigare)

O v Vv

Resetare

Restabilirea setarilor din fabrica

®

Semnal rotor

' )

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus
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Niciun semnal de la rotor

Rotorul nu functioneaza

Introducerea setului de tuburi

Deschidere geam frontal
Meniu principal

Rotire ecran

Meniu service
Volum/sunet
Dezactivare sunet

Sunet la atingerea unui buton

Volumul semnalizarii acustice la pornirea si oprirea pompei
Luminozitate

Defectiune/eroare

Informatii despre dispozitiv

Conexiune existenta



Indicatii generale de siguranta

1.1.4 Pictograme suplimentare pe ambalaj

B

LOT

Q5 1

J\/
2

N

00 ® ® ®@wr ~ & )

Unitate de ambalare

Numarul lotului de fabricatie, lot

Valabil pana la (AAAA-LL-ZZ)

Data de fabricatie (AAAA-LL-ZZ)

Partener de distributie

A se feri de lumina solara

A se pastra intr-un loc uscat

Umiditate atmosferica limita

Interval de temperatura

Limita de stiva, pot fi stivuite maximum 3 pachete

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Sistem cu bariera sterila simpla

Sistem cu bariera sterila dubla

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus
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Indicatii generale de siguranta

_———

Sistem simplu de sterilizare cu ambalaj exterior de protectie

=

(::)
A d
14

‘‘‘‘‘

Sistem simplu de sterilizare cu ambalaj interior de protectie

TERILE Sterilizat cu oxid de etilena

DEHP Continut sau prezenta ftalatilor

li Precautie: Conform legii in vigoare in SUA, acest produs poate fi
ONLY vandut numai unui medic sau la comanda unui medic.

° Puteti gasi informatii suplimentare privind simbolurile utilizate pe pagina noastra
1 de pornire: www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Semnificatia conventiilor de reprezentare utilizate

Pentru o mai buna orientare, in aceste instructiuni de utilizare sunt folosite diverse fonturi.

Font Utilizare

Aldin Butoane (de ex., in indicatiile de utilizare)

Cursiv Trimitere la capitole, imagini si tabele
Tabelul 1:

Utilizarea fonturilor

1.3 Raspunderea producatorului

Producatorul poate fi considerat responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
capacitatea de operare a echipamentului numai daca:

e Montarea, extinderile, setarile noi, modificarile sau reparatiile sunt efectuate
numai de persoane autorizate in acest scop.
A ¢ Instalatia electrica din incaperea in cauza respecta cerintele si reglementarile
aplicabile (de exemplu, VDE 0100, VDE 0107 sau specificatiile IEC).
e Dispozitivele sunt utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare si se
respecta reglementarile specifice tarii si derogarile nationale.
e Sunt respectate conditiile specificate in datele tehnice.
Orice alta utilizare decat cea descrisa in aceste instructiuni de utilizare nu este conforma cu

destinatia prevazuta si are ca rezultat excluderea garantiei si a raspunderii.
Potrivit ElektroG, producatorul se angajeaza sa recupereze dispozitivele vechi.
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Indicatii generale de siguranta

1.4 Obligatia operatorului de a avea grija

Operatorul isi asuma raspunderea pentru functionarea corectd a dispozitivelor medicale.
Ordonanta pentru operatorii de dispozitive medicale specifica faptul ca utilizatorul are obligatii
si responsabilitati extinse atunci cand foloseste dispozitive medicale. Utilizarea dispozitivului
Liposat® Pro este permisa doar personalului specializat.

Fiecare utilizare a dispozitivului Liposat® Pro implica cunoasterea in profunzime si respectarea
acestor instructiuni de utilizare. Dispozitivele pot fi operate numai de persoane cu pregatirea
sau cunostintele si experienta necesare.

Dispozitivele Liposat® Pro fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea
ce priveste CEM, trebuind sa fie instalate si puse in functiune in conformitate cu

instructiunile CEM incluse.
In cazul in care, din cauza unei defectiuni la unul dintre dispozitive, acesta nu

mai functioneaza in mod corespunzator, trebuie incetata folosirea acestuia si
trebuie verificat de serviciul tehnic.

Utilizarea de piese care nu corespund cu designul original al producatorului poate afecta
performanta si siguranta dispozitivului.

Orice lucrare care necesita folosirea de scule trebuie sa fie efectuata de serviciul tehnic al
producatorului sau de reprezentantul autorizat al acestuia.

Utilizatorul trebuie sa decida daca trebuie sa se monitorizeze temperatura corporala a
pacientului si la ce intervale trebuie facut acest lucru, de ex. pentru evitarea riscurilor medicale
(hipotermie, hipertermie etc.).

Orice incident grav survenit in legatura cu produsul va fi raportat producatorului
Ey si autoritatii competente din statul membru in care isi au resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.
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Indicatii generale de siguranta

1.5 Avertismente

o Este interzisa modificarea dispozitivelor.

e Este interzisa patrunderea lichidelor in componentele dispozitivului aflate
sub tensiune.

 Inainte de a incepe curatarea, deconectati cablul de alimentare.

e in timpul curatérii, asigurati-va ca niciun agent de curatare nu patrunde n
prize.

e Cablurile de conexiune trebuie Tnlocuite la cel mai mic semn de deteriorare
si trebuie sa va asigurati ca nu se poate calca pe ele.

o Feriti cablurile de surse de caldura. Acest lucru previne topirea izolatiei, ceea

A ce ar putea conduce la un incendiu sau electrocutare.

¢ Nu introduceti stecherele in prize cu forta.

¢ Nu trageti de cablu pentru a scoate stecherul din priza. Daca este necesar,
eliberati blocarea stecherului pentru a-l scoate din priza.

¢ Nu expuneti dispozitivele la caldura excesiva sau la foc.

¢ Nu expuneti dispozitivele la impacturi dure.

e Daca apar caldura sau fum, deconectati imediat dispozitivele de la sursa de
alimentare.

e Nu folositi suprafetele dispozitivelor Liposat®Pro pentru a depozita lucruri,
deoarece acest lucru le-ar putea deteriora.

1.6 Echipamente suplimentare straine produsului

Echipamentele suplimentare care nu sunt incluse in volumul de livrare al dispozitivelor si sunt
conectate la interfetele analogice si digitale ale dispozitivelor trebuie sa indeplineasca in mod
verificabil specificatile standardelor EN corespunzatoare (de ex., EN 60601 pentru aparate
electromedicale). Orice persoana care conecteaza dispozitive suplimentare se considera
configurator de sistem si, prin urmare, este responsabild pentru conformitatea cu versiunea
valabila a cerintelor de sistem conform standardului IEC 60601-1.

Utilizarea de componente ale dispozitivului care nu corespund versiunii originale
poate afecta performanta, siguranta si comportamentul CEM.
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1.7 Folosinta unica

Reutilizarea articolelor de unica folosinta implica riscul potential de infectare a pacientului
si/sau operatorului. Produsele contaminate pot duce la afectarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta proprietatile decisive ale
materialului si parametrii produsului in asa masura, incat acest lucru duce la defectarea
articolului.

Eliminati articolele de unica folosinta uzate in conformitate cu regulamentul
intern de igiena.

1.8 Declaratie privitoare la DEHP

Dispozitivele Liposat® Pro nu contin bis(2-etilhexil) si nici ftalati (DEHP).

1.9 Masuri de precautie

e Rezultatele aplicarii variaza in functie de varsta pacientului, locul interventiei si experienta
operatorului. Rezultatele aplicatiei pot fi permanente sau nu.

e Curatati toate componentele reutilizabile ale dispozitivului conform instructiunilor de
reprocesare.

Tnlocuiti toate componentele de unica folosinta inainte de a utiliza dispozitivul la alt pacient.

Risc de infectie din cauza materialelor auxiliare necorespunzatoare

e Purtati intotdeauna echipamentul individual de protectie. Echipamentul de
protectie pentru toate etapele in care componentele produsului contaminate
este alcatuit din: manusi de protectie, imbracaminte de protectie, ochelari de

protectie, protectie pentru gura si nas.

A e Dispozitivele Liposat®Pro servesc pentru infiltrarea de lichide in corpul
pacientului. Asigurati-va ca pot iesi numai lichide adecvate si nicio
contaminare a solutiei care va fi infiltrata.

o Infiltrati intotdeauna Tntr-un mediu steril.

e Asigurati-va ca respectati conditile generale de transport ale centrului
dumneavoastra.

1.10 Grup tinta (utilizatori)

Dispozitivele Liposat® Pro pot fi utilizate doar de medici care pot dovedi ca au dobandit
competenta necesara printr-o pregatire de specialitate corespunzatoare sau o pregatire de
specialitate aprobata.
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2 Destinatie

2.1 Utilizare prevazuta

2.1.1 Utilizare prevazuta Liposat®Pro

Dispozitivul Liposat® Pro este o pompa peristaltica folositd atat pentru indicatii medicale
asociate cu modificarea tesutului adipos, cat si in domeniul modelarii estetice a corpului.

Dispozitivul Liposat® Pro se foloseste pentru a transporta solutile anestezice locale
tumescente, alte solutii apoase de perfuzie, precum si tesutul subcutanat al organismului si
componentele acestuia prin corp.

Pompa peristaltica Liposat® Pro poate fi folositd numai impreuna cu setul de furtunuri TLA
Tubing Liposat® Pro/ power de la firma Moéller Medical.

2.1.2 Utilizare prevazuta Liposat®Pro plus

Dispozitivul Liposat® Pro plus este o pompa peristaltica folosita atat pentru indicatii medicale
asociate cu modificarea tesutului adipos, cat si in domeniul modelarii estetice a corpului.

Dispozitivul Liposat® Pro plus se foloseste pentru a transporta solutile anestezice locale
tumescente, alte solutii apoase de perfuzie, precum si tesutul subcutanat al organismului si
componentele acestuia prin corp.

Pompa peristaltica Liposat® Pro plus poate fi folositd numai impreuna cu setul de furtunuri TLA
Tubing Liposat® Pro plus si FAT Tubing Liposat® Pro plus de la firma Moller Medical.

2.2 Contraindicatii

e Tulburari de coagulare sau tratament cu anticoagulante
e Hernii masive

e Afectiuni cardiace grave

e Afectiuni pulmonare grave

e Leziuni hepatice grave

e Leziunirenale grave

¢ Risc de tromboza (trombofilie)

e Diabet
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2.3 Complicatii

o In etapa intra/postoperatorie se poate produce o pierdere de volum (sange, limfa, lichid
tisular etc.) ca urmare a utilizarii produsului, fapt care poate afecta negativ situatia
hemodinamica a pacientului. De aceea, utilizatorul ar trebui sa ia Tn considerare inlocuirea
acestui volum.

e Leziuni venoase

e Leziuni ale nervilor

e Leziunitisulare

e Leziuni ale organelor

e Deces

2.4 Caracteristici de performanta semnificative

Dispozitivele Liposat® Pro nu au caracteristici de performanta semnificative.

2.5 Combinarea cu alte produse

Se pot utiliza numai accesorii specificate si aprobate de producatorul dispozitivului. Daca aveti
indoieli, va rugam sa-| contactati pe producatorul dispozitivului.
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3 Descrierea produsului

3.1 Structura

1 23 4 o) 6 7

Figura 3: Figura 3:
Vedere frontald a Liposat® Pro Vedere frontala a Liposat® Pro plus

(00]

10 11 12

— 0
% L i‘ ///
— 13
> 1@ @( 14
>l < - 15
i @ PR @ )
Figura 3:
Vedere din spate a Liposat®/ Pro plus
Nr. | Denumire Nr. | Denumire
1 Geam frontal 8 Comutator de picior
2 Rotor 9 Marcator cablu, albastru
3 Bucla de introducere 10 Cablu de alimentare
4 Sens de rotire (spre dreapta) 11 Comutator standby
5 Ecran 12 Mufa USB, interfata service
6 Suport tub 13 Mufa USB
; Tasta pentru scoaterea rotorului 14 Mufe de conectare a comutatorului de picior
(numai la Liposat® Pro plus) 15 Mufa intrare retea
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3.2 Dispozitive Liposat® Pro

3.2.1 Liposat® Pro

Dispozitivul Liposat®Pro va asista in timpul infiltrarii de lichide sterile, de ex. solutii TLA, in
pacient.

3.2.2 Liposat® Pro plus

Dispozitivul Liposat® Pro plus va asista in timpul infiltrarii de tesuturi proprii si lichide sterile, de
ex. solutii TLA, in pacient.

3.3 Comutator de picior

Puteti conecta simultan doua comutatoare de picior la dispozitivul Liposat®Pro/Pro plus.
Ambele mufe de conectare de pe peretele din spate au aceeasi prioritate, iar comutatoarele
de picior se comporta identic. Mufa de conectare a comutatorului de picior are un marcaj inelar
albastru. Atasati marcatorul de cablu albastru la cablul comutatorului de picior pentru a asigura
pozitionarea corecta.

Cand conectati comutatorul de picior, asigurati-va ca crestatura de pe stecher
A este orientata in sus, pentru a se potrivi in priza. Montarea rasucita conduce la
functionarea incorecta a dispozitivelor.

Puteti utiliza celelalte marcaje de cablu pentru a marca comutatoarele de picior ale celorlalte
dispozitive Mdller Medical cu diverse culori si a le putea astfel deosebi mai bine.

Comutatorul Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedald) este inclus in volumul livrarii.
Comutator Liposat® Vibrasat® Footswitch (3 pedale) este optional, disponibil ca accesoriu.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedala)

Figura 4:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedala)

Apasand tasta On/Off (Pornire/Oprire) a comutatorului de picior se poate porni Si opri
dispozitivul Liposat® Pro/Pro plus.
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 pedala)

Nr. | Denumire
38 | 5 Tasta Jos
=0 / \_ 2 Tasta On/Off
'T‘ T T (Pornire/Oprire)
1 2 3 3 Tasta Sus
Figura 5: Tabelul 2:

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3 pedale)

Simboluri la Introducere set de tuburi

Apasand tasta din centru (tasta On/Off) (Pornire/Oprire) a comutatorului de picior se poate

porni si opri pompa. Tastele exterioare modifica viteza de transport (tasta Sus/Jos).

3.4 Set de tuburi

é Introduceti un nou set de tuburi sterile la fiecare noua aplicare, de ex., pentru a

evita infectarea pacientului (Capitolul 4.5.1).
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4 Instalarea si punerea in functiune

4.1 Transport si indicatii de depozitare

Pentru transportul dispozitivelor, asigurati-va ca respectati urmatoarele instructiuni de
siguranta. Astfel preveniti deteriorarea echipamentului si alte daune materiale.

YA

Asigurati-va ca cutia nu prezinta daune.

In caz de daune, informati imediat transportorul.
Verificati toate produsele pentru a detecta daune.
Produsele deteriorate nu pot fi folosite.
Contactati imediat furnizorul.

4.2 Dezambalarea dispozitivului si verificarea livrarii

Dispozitivul Liposat® Pro/Pro plus este livrat in 2 unitati de ambalare. Scoateti toate piesele din

ambalaj.

Varianta standard a dispozitivelor Liposat® Pro/Pro plus include urmatorul volum de livrare:

Unitatea de ambalare 1

1x
1x
1x
1x

Liposat® Pro resp. Liposat® Pro plus

Cablu de alimentare

Set de marcatoare de cablu

Sistem de blocare a portului USB cu cheie de deblocare

Instructiuni de utilizare

Unitatea de ambalare 2

1x

H

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedala)

Instructiuni de utilizare

e Nu aruncati ambalajul original.
e Trimiteti dispozitivele numai in ambalajul original, pentru a evita
deteriorarea in timpul transportului.
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4.3 Mediu de operare adecvat

Dispozitivele Liposat® Pro/Pro plus sunt potrivite pentru utilizare in urmatoarele medii:

o Institutii profesionale de ingrijire a sanatatii cu anumite cerinte
Clinici (sali de primiri urgente, saloane de spital, unitati de terapie intensiva, sali de
operatie, cu exceptia de proximitatea unitatilor active ale echipamentului chirurgical HF
sau in afara camerei ecranate HF pentru imagistica prin rezonanta magnetica, institutii
de prim ajutor).

Dispozitivele Liposat® Pro/Pro plus nu sunt aprobate pentru a fi utilizate in aeronave sau zone

militare. Nu au fost testate cerintele CEM rezonabile pentru aceste medii.

4.4 Utilizare pentru defibrilare si dispozitive chirurgicale HF

e Incazul in care dispozitivele Liposat® Pro/Pro plus au fost expuse la fluctuatii
de temperatura sau umiditate in timpul transportului sau altor schimbari de
amplasament, trebuie sa fie lasate in repaus timp de cel putin 2 ore in mediul

A de operare Tnainte de a fi folosite din nou.

« Inainte de punerea in functiune, dispozitivul Liposat® Pro/Pro plus trebuie sa
fie procesat conform directivelor privind igiena (consultati Capitolul 6.1).

Atunci cand instalati dispozitivul Liposat® Pro/Pro plus acordati atentie urmatoarelor puncte:

o Exista spatiu suficient pana la alte dispozitive. Spatiul necesar este de 30 cm pe inaltime
si pe latime.

e Oprirea usoara de la comutatorul standby si deconectarea de la retea prin scoaterea
cablului de alimentare din priza sunt garantate.

o Dispozitivele nu trebuie operate direct langa sau stivuite cu alte dispozitive, deoarece
aceasta poate cauza erori de functionare. Daca totusi trebuie sa se lucreze in modul
prescris, observati dispozitivul Liposat®Pro/Pro plus si celelalte dispozitive, pentru a
verifica daca functioneaza asa cum este prevazut.
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4.5 Amplasarea dispozitivului Liposat®Pro/Pro plus

inainte de prima punere in functiune, procesati dispozitivul Liposat® Pro/Pro plus
asa cum se descrie in instructiunile de utilizare (Capitolul 6.1).

Scoateti dispozitivul din ambalaj.

Puneti dispozitivul pe o suprafatéa rezistenta si nivelata.

Conectati cablul de alimentare livrat in partea din spate a dispozitivului.
Introduceti cablul de alimentare intr-o priza impamantata.

ok~ w0 hPE

Acordati atentie valorilor de tensiune specificate pe placuta de caracteristici a
dispozitivului.

Porniti dispozitivul de la comutatorul standby.

Dispozitivul este acum gata de folosire.

45.1 Introducerea setului de tuburi

¢ Introduceti un nou set de tuburi sterile la fiecare noua aplicare, de ex., pentru
a evita infectarea pacientului.
e TInainte de a utiliza setul de tuburi, asigurati-va ca sunt nedeteriorate si in
A ambalajul original si verificati data expirarii.
e Scoateti corect setul de tuburi din ambalajul steril.
e Asigurati-va ca toate tuburile sunt libere si nu sunt strivite sau indoite foarte
mult.

° Asigurati-va ca pompele se rotesc spre dreapta. Acest lucru este important
1 pentru instalarea setului de tuburi.

Semnificatia simbolurilor folosite
. Semnal rotor

ﬂ - -
Q Introducerea setului de tuburi

[T#] Deschidere geam frontal

4,‘. Sens de rotire: spre dreapta
-

Tabelul 3:
Simboluri la introducerea setului de tuburi
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Tuburile pot fi introduse prin 2 metode:

e Mentineti apasat butonul Introducere set de tuburi de pe ecran.
e Ghidati rotorul cu ména in sensul de rotatie (spre dreapta).

4.5.1.1 Introducerea tuburilor TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

Pompa pentru infiltratia cu anestezie tumescenta , Liposat® Pro” poate fi folosita

ﬁ numai cu urmatorul set de tuburi:

,TLA Tubing Liposat® Pro/power” REF 00002251

° Pozitionarea corecté a setului de tuburi in pompa:
1 Sténga: Spike (conexiune pentru mediul de infiltrat)
Dreapta: Luer (conexiune pentru calea de infiltrare)

e Deschideti geamul frontal al pompei.

e Rotorul se roteste automat intr-o pozitie
adecvata pentru introducerea setului de
tuburi.

Figura 6:
Capac deschis

Scoateti setul de tuburi steril impreuna cu
segmentul opac de pompa (2) din ambalaj.

Figura 7:
Set de tuburi
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Figura 8:
Introducerea segmentului de pompa

Figura 9:
Introducerea segmentului de pompa

Figura 10:
Introducerea segmentului de pompa

Spike se afla in partea din stanga.
Tmpinge’;i usor capatul stang al segmentului
pompei in suportul tubului din stdnga pana
cand se fixeaza cu un clic.

Introduceti setul de tuburi astfel incat sa
poata fi preluat in mod optim de rotor.
Mentineti apasat butonul Introducere set
de tuburi. Rotorul se roteste si antreneaza
setul de tuburi. Alternativa: Rotiti rotorul cu
mana spre dreapta.

Eliberati butonul dupa ce setul de tuburi este
introdus.

Tmpinge’gi usor segmentul de pompa ramas
in suportul tubului din dreapta pana cand se
fixeaza.
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Pentru infiltrarea TLA:

Introduceti Spike al setului de tuburi in punga
cu mediul de infiltrat.
Slabiti capacul conectorului Luer Lock.

< ’
e

e

' Figura 1 1;
Slabirea capacului

Scoaterea setului de tuburi 1 (Figura 7).
Slabiti capacul conectorului Luer Lock.

Figura 12:
Slabirea capacului

e Insurubarea ambilor conectori Luer Lock.

Figura 13:
Conectarea setului de tuburi 1 cu setul 2

o Inchideti geamul frontal.
=>» Setul de tuburi este montat definitiv.

Stanga: Spike (mediu de infiltrat)
Dreapta: Luer (cale de infiltrare)

Figura 14:
Gata
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Cai de infiltrare cu TLA Tubing Liposat®Pro/power

Posibilitati de infiltrare

Infiltrare TLA

Canule Sterican (cu rampa de robineti) v

Canule individuale de infiltratie TLA la mé&ner vibrator cu v
adaptor Luer pentru TLA Luer Lock

Canule individuale de infiltratie TLA la m&ner manual cu v
adaptor Luer pentru TLA Luer Lock

Tabelul 4:

Cai de infiltrare cu TLA Tubing Liposat® Pro/power

Utilizatorul decide ce cale de infiltrare va fi utilizata.

4.5.1.2 Introducerea unui set de tuburi in dispozitivul Liposat® Pro plus

Pompa pentru infiltratia cu anestezie tumescenta ,Liposat® Pro” poate fi folosita

numai cu urmatoarele seturi de tuburi:
A TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948

(REF 00003948).

i Pentru urmatoarele instructiuni, a fost folosit un ,FAT Tubing Liposat® Pro plus”

4.5.1.2.1 Introducerea unui FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

Figura 15:
Vedere frontald cu capacul deschis

SR
Figura 16:
Set de tuburi la transferul grasimii

Deschideti geamul frontal al pompei.

Rotorul se roteste automat intr-o pozitie adecvata
pentru introducerea setului de tuburi.

Scoateti setul de tuburi steril din ambalaj.
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Figura 17:
Orientare

Figura 18:
Introducere

Figura 19:
Introducere

Figura 20:
Set de tuburi Tn suport
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Palnia rosie a setului de tuburi se afla in partea
stanga.

Reglati lungimea tubului astfel incat sa poata fi
conectat la recipientul de infiltrat steril.

impinget,i usor setul de tuburi in suportul tubului din
stAnga pana cand se fixeaza.

Introduceti setul de tuburi astfel incat s& poata fi
preluat in mod optim de rotor.

Mentineti apasat butonul Introducere set de tuburi.
Rotorul se roteste si antreneaza setul de tuburi.

=> Alternativa: Rotiti rotorul cu ména spre dreapta.

Eliberati butonul dupa ce setul de tuburi este
introdus.

impingeti usor setul de tuburi ramas n suportul
tubului din dreapta pana cand se fixeaza.
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o Conectati palnia rosie la iesirea recipientului steril de
infiltrat.

e Conectati capatul drept al setului de tuburi la o cale
de infiltrare.

o Inchideti geamul frontal.

=>» Setul de tuburi este montat definitiv.

Stanga: Pélnie rogie (mediu de infiltrat)

Figura 21:
Conectarea capetelor Dreapta: capat deschis (cale de infiltrat)

Cai de infiltrare cu FAT Tubing Liposat® Pro plus

Posibilitati de infiltrare Infiltrare FAT

Canule individuale de infiltratie la maner vibrator v

Canule individuale de infiltratie la maner manual v
Tabelul 5:

Cai de infiltrare cu FAT Tubing Liposat® Pro plus

Utilizatorul decide ce cale de infiltrare va fi utilizata.

4.5.1.2.2 Introducerea unui TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

o k~ 0N e

E Pentru urmatoarele instructiuni, a fost folosit un , TLA Tubing Liposat® Pro plus”
1

(REF 00003997).

Deschideti geamul frontal al pompei.

Rotorul se roteste automat intr-o pozitie adecvata pentru introducerea setului de tuburi.
Scoateti setul de tuburi steril impreuna cu segmentul opac de pompa din ambalaj.
Spike se afla in partea din stanga.

Tmpinge’;i usor capatul stang al segmentului pompei in suportul tubului din stanga pana
cand se fixeaza cu un clic.

Introduceti setul de tuburi astfel incat sa poata fi preluat in mod optim de rotor.

Mentineti apasat butonul Introducere set de tuburi. Rotorul se roteste si antreneaza
setul de tuburi.

Alternativa: Rotiti rotorul cu méana spre dreapta.
Eliberati butonul dupa ce setul de tuburi este introdus.

9. Impingeti usor segmentul de pompa ramas in suportul tubului din dreapta pana cand

se fixeaza.

10. Introduceti Spike al setului de tuburi in punga cu mediul de infiltrat.

11. inchideti geamul frontal.

=>» Setul de tuburi este montat definitiv.
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Stanga: Spike (mediu de infiltrat)

Dreapta: Luer

(cale de infiltrare)

Cai de infiltrare cu TLA Tubing Liposat® Pro plus

Posibilitati de infiltrare Infiltrare TLA
Canule Sterican (cu rampa de robineti) v
Canule individuale de infiltratie TLA la méaner vibrator v

cu adaptor Luer pentru TLA Luer Lock

Canule individuale de infiltratie TLA la maner manual v

cu adaptor Luer pentru TLA Luer Lock

Tabelul 6:

Cai de infiltrare cu TLA Tubing Liposat® Pro plus

Utilizatorul decide ce cale de infiltrare va fi utilizata.

4.6 Demontare

4.6.1 Detasarea setului de tuburi

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

. Figura 22:
Inchiderea clemelor tuburilor
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e Inchideti clemele tuburilor.

Scoateti capatul stang al tubului din suportul stang.

2. Apasati butonul Introducere set de tuburi pana

iese.

3. Scoateti capatul drept al tubului din suportul drept.

= 1n acest caz poate iesi lichid.

SAU

Scoateti capatul drept al tubului din suportul drept.

2. Ruatiti rotorul cu ména spre stédnga in sens contrar

celui de rotatie.

3. Scoateti capatul stang al tubului din suportul stang.
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4.6.1.2 Scoaterea setului de tuburi din Liposat® Pro plus

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

= Acelasi procedeu ca cel descris in Capitolul 4.6.1.1.

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

1. Scoateti capatul stang al tubului din
suportul stang.

2. Apasati butonul Introducere set de tuburi
pana iese.

3. Scoateti capatul drept al tubului din suportul
drept.

SAU

1. Scoateti capatul drept al tubului din suportul
drept.

Figura 23:
Capatul drept al tubului din suportul tubului

2. Rotiti rotorul cu méana spre stanga in sens
contrar celui de rotatie.
Figura 24:
Rotirea rotorulului cu mana in
sens contrar celui indicat de sdgeata
/o
: > 3. Scoateti capatul stang al tubului din

suportul stang.

T~

Figura 25:
Scoateti capatul stang al tubului
din suportul stang al tubului

Pagina 29 din 56



Liposat® Pro

Liposat®Pro plus

Utilizare si operare

5 Utilizare si operare

A :

Fiecare utilizare a dispozitivului implicd cunoasterea in profunzime si
respectarea acestor instructiuni de utilizare.

Utilizarea dispozitivelor este permisa doar personalului specializat.

Utilizarea poate fi intrerupta oricand in siguranta prin oprirea dispozitivului
Liposat® Pro/Pro plus.

5.1 Pornire si oprire

e Introduceti stecherul.
e Puneti comutatorul standby in partea din spate.
Se va efectua un scurt test al ecranului.
e Se deschide ecranul de pornire cu ultimele valori setate.

Ey Utilizarea poate fi intrerupta oricand in siguranta oprind dispozitivul.
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5.2 Descrierea ecranului: Ecranul de pornire

= 08:30

4 ™
—
oo |,

> (= -14000. |

> = 20|

— o v

Figura 26:
Afisarea ecranului de pornire

Nr. | Denumire Descriere
1 Durata infiltrarii Timpul scurs de la Tnceperea infiltrarii paAna in momentul actual
2 | Afisarea avansului | Volumul infiltrat (3) in raport cu volumul tinta (4)
3 | Volum infiltrare Volumul pompat
4 Volurn tints Volumull pompat pana Iaulr.ltreruperea automata a pompairrii.
: (Setare: - reducere, + marire)
Viteza de Volumul pompat intr-un minut.
5 ) o
pompare (Setare: - reducere, + marire)
Resetarea Durata infiltrare (1)
6 Resetare - .. Afisare avans (2)
urmatoarelor valori: A
Volum infiltrare (3)
7 Pornire/Oprire Pornire/oprire pompare, control spalare
8 | Volum infiltrare Volumul restant in raport cu volumul tinta (4)
9 Meniu principal Deschiderea meniului principal

Tabelul 7:
Ecranul de pornire
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5.3 Operare

Dispozitivele Liposat® Pro/Pro plus ofera diverse posibilitdti de operare:

Manual, prin intermediul ecranului tactil
Cu piciorul, prin intermediul comutatorului de picior

5.3.1 Marire sireducere

O singura apasare scade valoarea cu o unitate.
Mentinut apasat (>2 secunde) modifica valoarea in mod continuu, pana este eliberat.

5.3.2 Descrierea ecranului: Meniu principal

Meniul principal poate fi deschis numai cand pompa nu pompeaza. Setarile efectuate sunt
pastrate dupa repornirea dispozitivului.

Afisarea meniului

orincipal Nr. | Meniu Denumire

0 E Salvarea optiunii din meniu si iesire

0 1 2 3
| —I— Adaugare/plus

-—\w

— | Scadere / Minus
1 ﬂ Setarea luminozitatii
@ Rotire ecran

D » © 2 2 Amorsare (Irigare)

‘D Reglarea volumului sunetelor
m sistemului
§ CP CP ) | Sunet indicatii

‘Q’ Sunet la atingerea unui buton

((l) | Sunet la pornirea/oprirea pompei

E’ 4 'x Meniu service
15 @ Informatii despre dispozitiv
4 5 6 6 @ Restabilirea setarilor din fabrica
Figura 27: :
Meniul principal v | Acceptare/confirmare
Tabelul 8:

Pictograme in meniul principal
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5.3.2.1 Setarea luminozitatii

e Cu + si—(in trepte de 5%, de la 10 la 100)
e Rotirea ecranului cand se foloseste setul de montaj.
e Cand ecranul este rotit se ilumineaza logotipul.

5.3.2.2 Viteza de transport la spalare

e Cu + si—(in trepte de 50 ml/min, de la 0 la 300: Liposat® Pro)
e Cu + si— (in trepte de 50 ml/min, de la 0 la 1.000: Liposat® Pro plus)
e La 0 ml/min se dezactiveaza functia de amorsare.

5.3.2.3 Volum sonor

e Cu + si—(in trepte de 10%, de la O la 100)
e La 0% se dezactiveaza sunetele.

5.3.2.4 Meniul Service

Este destinat doar echipei de service.

5.3.2.5 Informatii despre producator

Ofera informatii actuale despre:

e Denumirile dispozitivelor

e Numarul versiunii de software

e Numarul de serie al dispozitivului

o Datele de contact ale centrului de service al producatorului

5.3.2.6 Setari din fabrica

e Se revine la setarile din momentul livrarii.
e Ramane instalata versiunea actuala a software-ului.

5.3.3 Dezaerarea unui set de tuburi

Setul de tuburi trebuie sa fie dezaerat...

¢ ... Tnainte de aplicarea unei cai de infiltrare.
e ... cand se detecteaza bule de aer in setul de tuburi.
e ... la schimbarea setului de tuburi.

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Setul de tuburi poate fi dezaerat in doua moduri. Mai jos se descrie dezaerarea lenta.
Dezaerarea rapida, amorsarea, este descrisa in sectiunea urmatoare (Capitolul 5.3.3.1).
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Apasati butonul Pornire/Oprire. Pompa porneste.
Transporta lichid pana se elimina toate bulele de aer.
Apasati butonul Pornire/Oprire. Pompa se opreste.

P wnNn e

Apasati butonul Resetare. Resetati timpul de infiltrare, bara de avans si volumul de
infiltrare.

5. Calea de infiltrare poate fi acum plasata asupra pacientului.

5.3.3.1 Amorsare

Amorsarea serveste la dezaerarea rapida si spalarea tubului. Daca butonul Pornire/Oprire
este mentinut apasat mai mult de 2 secunde, dispozitivul pompeaza lichidul de pompat
specificat in setarile Amorsare. Cand se elibereaza butonul Pornire/Oprire, pompa revine
automat la starea initiala. Dupa dezaerare, apasati butonul Resetare.

5.3.4 Volum tinta

In campul de control Volum tinta se poate seta o valoare care, atunci cand este atinsa,
declanseaza intreruperea automata a functionarii pompei. Acest lucru este util, de ex. atunci
cand se doreste infiltrarea unui anumit volum.

Volum tinta (ml) Trepte Butoane
Liposat® Pro De la 100 pana la 9.900 ml 4 eate 100 +  orestere
i 5 uc
Liposat® Pro plus >9.900 ml dezgctvlveaza __ reducere
volumul tinta

Dupa atingerea volumului tintd se aude un semnal sonor, iar pompa se opreste automat.
Infiltrarea poate fi intrerupta automat oricand apasandu-se butonul Pornire/Oprire fara sa se
piarda volumul tinta. Pentru dezactivarea volumului tinta trebuie crescuta valoarea peste
9.900 ml. Dezactivarea este indicata prin intermediul unui Minus pe ecran.

Daca doriti sa mai infiltrati incd o data aceeasi cantitate, apasati din nou butonul
Pornire/Oprire. Volumul infiltrat este apoi contabilizat in continuare, iar pompa se opreste
dupa ce volumul tinta setat a fost infiltrat din nou.

5.3.5 Viteza de pompare

inainte de fiecare utilizare, verificati setarea Viteza de pompare pe ecranul de pornire. Cu
ajutorul tastelor Plus sau Minus puteti seta viteza de pompare (ml/min) a pompelor.

Viteza de pompare

_ Trepte Butoane
(ml/min)
Liposat®Pro 50 - 300 Cucate25 4 crestere — reducere
. 50 - 500 Cu céate 25
®
Liposat®Pro plus 500 - 1.000 Cu cate 50 —|— crestere — reducere

Viteza de pompare poate fi modificata oricand, chiar daca pompa tocmai infiltreaza. Viteza de
pompare setata si cea afisata corespunde intotdeauna unei solutii apoase.
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e O setare si o reprezentare exacta a vitezei de pompare nu este posibila in

YA

nicio pretentie de exactitate.

1

5.3.5.1 Mod de functionare

cazul transferului de grasime din cauza vascozitatii foarte diferite a mediului.
in acest caz, valoarea setata si cea afisatd servesc doar ca orientare, fara

Observati si verificati nivelul real de umplere a recipientului de infiltrat in
timpul utilizarii si nu va bazati numai pe valoarea acestuia afisata pe ecran.

Viteza de _ Durata maxima Volumul Pauze
pompare Mod de functionare de functionare maxim necesare
(ml/min) ’ de pompare
Liposat® 50 Functionare continua S1 Fara Fara Fara
Pro panala (DIN EN 60034-1:2013) limitare limitare limitare
300
50 Functionare continua S1 Firs Fara Fara
pana la (DIN EN 60034-1:2013) limitare limitare limitare
Liposat® 650
Pro plus > 650 Functionare continué S1 Fir ,
pandla (DN EN 60034-1:2013) limitare 121 30 min
1.000

5.3.6 Pornire/Oprire

Pentru a porni pompa, geamul frontal trebuie sa fie inchis.
Pompa poate fi pornita si oprita in 3 feluri:

e Cu butonul Pornire/Oprire de pe ecran
e Afigsarea avansului pe ecran
e Tasta On/Off (Pornire/Oprire) a comutatorului de picior (accesoriu)

Daca pompa functioneaza, in jurul butonului Pornire/Oprire apare un inel alb.

Prin oprirea infiltrarii nu se modifica nicio valoare setata. Pentru a reseta durata infiltrarii,

afisarea avansului si volumul infiltrat, apasati butonul Resetare.
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5.4 Exemplu de infiltrare
Procedeu valabil pentru Liposat® Pro/Pro plus.

Pornirea dispozitivului
e Porniti dispozitivul (Capitolul 5.1).
Introducerea setului de tuburi

e Introduceti setul de tuburi corespunzator in pompa.
Liposat® Pro (Capitolul 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus (Capitolul 4.5.1.2)

Dezaerarea setului de tuburi

e Dezaerati setul de tuburi (Capitolul 5.3.3).

inceperea infiltrarii
e Plasati calea de infiltrare pe pacient.
e Porniti pompa (Capitolul 5.3.6).

e Dezaerati setul de tuburi (Capitolul 5.3.3) daca in timpul utilizarii se formeaza bule de
aer in setul de tuburi sau schimbati setul de tuburi.

;;;;;;

1  Durata infiltrarii 5 I,_":":I )
2  Afisarea avansului 4 >/

3 Volum infiltrare
4 Volum de infiltrare lipsa 5 _)@ 514000, @
5  Volumtinta

) ’ s— > = 20D

Viteza de pompare

© ) @

Figura 28:
Exemplu de utilizare

In cazul in care pompa continu& s& functioneze cu viteza de pompare actuald, va fi nevoie
de 11 minute si 30 de secunde pentru a se atinge volumul tinta.
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Declaratie referitoare la aplicare

1
2

3
4
5

6

Pompa functioneaza de 8 minute si 30 secunde.

Aprox. 40% din volumul tinta a fost deja pompat. Acest procent este indicat de bara
umpluta (indicator al avansului).

S-au pompat 1.700 ml.
Trebuie sa se mai pompeze aprox. 60% pana la atingerea volumului tinta.
Volumul tinta setat este de 4.000 ml.

Viteza de pompare setata este de 200 ml/min.

* Toate datele in mililitri se refera la volumul de apa.

Calcule

2)
4)

6)

Volum de infiltrare / volum tinta = afisare avans
1.700 ml / 4.000 ml = 0,425 = 42,5 %

Volum tinta - volum de infiltratie = volum de infiltratie restant
4.000 ml - 1.700 ml = 2.300 ml

Volum rezidual / viteza de transport = timp de infiltrare
2.300 ml / 200 ml/min = 11,5 min

indepartarea setului de tuburi

Indepartati setul de tuburi utilizat (Capitolul 4.6).
Eliminati articolele de unica folosinta in conformitate cu politica privind deseurile
medicale biologice periculoase a unitatii dumneavoastra.

Curatare si dezinfectare

Curatati dispozitivul (Capitolul 6.1).
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6 Curatare si ingrijire

6.1 Curatare si dezinfectare

o Este interzisa patrunderea de lichide in dispozitive.
 Inainte de curatarea si dezinfectarea suprafetelor dispozitivului trebuie s&

scoateti stecherul.
A e Pentru curatare si dezinfectare trebuie folosite carpe moi, care nu lasa
scame.
e Curatati si dezinfectati prin stergere. Scufundarea sau pulverizarea
dispozitivelor poate cauza pericole si poate distruge dispozitivele.

Curatarea se face cu o carpa umezita intr-o solutie de sapun delicatd sau o solutie de
izopropanol 70%.

Dupa curatare, dezinfectati si suprafetele dispozitivului Liposat®Pro/Pro plus cu un
dezinfectant cu pH neutru autorizat, pe baza de alcool si detergent, cu pana la 70% alcool (de
ex., propan-1-ol, dezinfectant recomandat: Meliseptol®). Respectati intotdeauna instructiunile
producatorului dezinfectantului atunci cand dezinfectati.

Detergentii si dezinfectantii trebuie sa se fi evaporat complet inainte de a utiliza dispozitivele.

Control vizual

Mufele tuturor conexiunilor si stecherele cablurilor care vor fi conectate trebuie sa fie uscate si
foarte curate.

Liposat® Pro plus

Pompa pentru infiltratia cu anestezie tumescenta Liposat® Pro plus ofera posibilitatea de a
demonta rotorul si suportul tuburilor, astfel incat sa puteti curata mai usor interiorul pompei.

Liposat® Pro

Demontarea suportului tuburilor si scoaterea rotorului nu sunt posibile la Liposat® Pro.
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Scoaterea rotorului

=

Mentineti apasata tasta gri de pe rotor.
Trageti de rotor pentru a-l scoate de pe arborele
motorului.

N

Figura 29:
Scoaterea rotorului

3. Scoateti suportul tuburilor din buloane.

Figura 30:
Scoaterea suportului tuburilor

4. Curatarea interiorului pompei.

5. Introduceti suportul tuburilor pe buloane pana la
prag.

Figura 31:
Montarea suportului tuburilor

o

Tmpinget,i rotorul pe arborele motorului pana cand
se fixeaza.

Figura 32:
Montarea rotorului
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6.2 intretinere

Cand se atinge termenul limita pentru controlul de siguranta, in timpul procesului
i de pornire a dispozitivului Liposat® Pro resp. Liposat® Pro plus veti fi informat in
consecinta.

Intretinerea, extinderea si modificarea dispozitivului Liposat®Pro/Pro plus pot fi efectuate
numai de Moller Medical GmbH sau o firma autorizata Tn mod expres pentru aceasta de catre
producétor. In ultimul caz, toate lucrarile efectuate trebuie sa fie documentate intr-un proces
verbal datat si semnat. Nu sunt permise modificari ale dispozitivelor de catre terti. Controlul de
siguranta conform Ordonantei pentru exploatatorii de dispozitive medicale (MPBetreibV)
trebuie efectuat cel putin o data la 12 luni. Toate inregistrarile necesare pot fi facute in jurnalul
dispozitivelor medicale conform MPBetreibV. Dispozitivul Liposat® Pro/Pro plus poate fi utilizat
numai daca se afla in perfecta stare de functionare, iar operarea acestuia este sigura. In caz
contrar, trebuie reparat imediat de catre service-ul pentru dispozitive.
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7 Ajutor in caz de defectiuneen

A Dispozitivul Liposat® Pro/Pro plus nu poate fi deschis de utilizator!

Tn acest capitol sunt tratate unele probleme legate de aceste dispozitive.

Dispozitivele trebuie sa fie oprite intotdeauna in cazul in care conexiunile sunt slabite sau la
deconectarea sau conectarea la priza.

Daca defectiunea nu poate fi remediata procedand dupa cum se descrie mai jos, contactati
centrul de service al Moller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) sau un distribuitor
autorizat de catre producator.

Semnificatia simbolurilor folosite
BEY Deschidere geam frontal
‘%‘ Niciun semnal de la rotor
Y% Rotorul nu functioneaz&
Tabelul 9:

Semnificatia simbolurilor folosite

Problema

Solutie

Nu functioneaza,
ecranul este stins.

Dispozitivul corespunzator nu este pornit sau nu este
conectat corect la sursa de alimentare.

Verificati sursa de alimentare, eventual porniti prize
multiple, verificati liniile de alimentare si sigurantele cladirii.

Pompa nu se roteste.

Geamul frontal al pompei este deschis.

Consultati pictograma Deschidere geam frontal de pe
ecran. 2> Tnchidet,i geamul frontal si porniti pompa.

Pompa nu primeste semnal de la rotor.

Consultati pictogramele Niciun semnal de la rotor si
Rotorul nu functioneaza. - Deschideti geamul frontal al
pompei, introduceti din nou rotorul, inchideti din nou geamul
frontal si porniti pompa.

Comutatorul de picior
reactioneaza.

nu

Nu este conectat cablul de conectare al comutatorului de
picior.
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Problema Solutie

Debitul setat nu corespunde | Cantitatea pompatd este inregistratd si evaluata prin
cu cantitatea pompata efectiv. | intermediul turatiei rotorului pompei.

In cazul in care cantitatea setatd nu coincide cu cantitatea
pompata, aceasta poate avea urmatoarele cauze; dupa
eliminarea cauzelor, cantitatea pompata ar trebui sa fie din
nou corecta:

e Setul de tuburi este blocat sau strivit.

e Robinetii nu sunt deschisi corect (de ex., rampa-
distribuitor de robineti).

e Spike nu este bine infipt in punga cu mediul de infiltrare.

e Punga cu mediul de infiltrare este goala.

e Pompa este echipata cu o caracteristica suplimentara
de siguranta, care impiedica spargerea setului de
tuburi. Daca presiunea interna a tubului este > 2,5 bairi,
rolele cu arc ale rotorului pompei se deschid, astfel Tncat
presiunea sa nu mai creasca in setul de tuburi.

Deconectati stecherul de la dispozitiv si scoateti-I din priza.

In priza a intrat umezeala. Lasati stecherul s se usuce.

Daca niciuna dintre masurile indicate mai sus nu rezolva problema, dispozitivul trebuie
verificat de centrul de service Mdller Medical GmbH.

Tabelul 10:
Ajutor in caz de defectiune
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8 Service

e Tnainte de a fi eliminate sau returnate, dispozitivele trebuie dezinfectate
folosind un proces adecvat de dezinfectie pentru a exclude un posibil risc de
infectie.

e Consumabilele trebuie eliminate conform directivelor privind igiena.

A Indicatie de service:

¢ Nu deschideti niciodata dispozitivul atat timp cat este conectat la
curent. Chiar daca nu sunt conectate la retea, componentele
dispozitivului pot fi inca sub tensiune.

Centrul de service al Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germania

Telefon +49 (0) 661/94 195-0
Fax +49 (0) 661/94 19 5 — 850
Retea www.moeller-medical.com
E-mail info@moeller-medical.com
MOLLER
Service
Telefon +49 (0) 661 94195 - 500
Fax +49 (0) 661 94195 - 850
E-mail service@moeller-medical.com
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8.1 Actualizarea software-ului

e Respectati ordinea de actualizare a software-ului. Abaterile duc la

e Retineti ca cheia de blocare a portului USB se poate rupe daca este

é intrerupere si actualizarea nereusita a software-ului.

utilizata incorect.

Semnificatia simbolurilor folosite
@ Comutator standby a Meniu principal
@ Standby pornit @ Informatii despre dispozitiv
O Standby oprit
Tabelul 11:

Semnificatia simbolurilor folosite

Software-ul poate fi actualizat prin interfata de service USB din spatele dispozitivului. Pentru
a actualiza, procedati dupa cum urmeaza:

N oo o A

9.
10.
11.

Pregatire
Utilizati un stick USB gol, fara subdirectoare.
Copiati software-ul pe stickul USB.
= Software-ul este furnizat de la centrul de service.

Comutati comutatorul standby din partea din spate a dispozitivului in pozitia standby
pornit.

Actualizarea dispozitivului

Scoateti stecherul din priza.
Introduceti cheia de deblocare in orificiul sistemului de blocare a portului USB.
Rotiti cu grija cheia de deblocare spre stanga (Figura 33).

= Imediat ce simtiti o usoara rezistenta, trageti usor cheia de deblocare pentru a
scoate sistemul de blocare a portului USB.

Introduceti stickul USB pregatit in interfata de service USB.

Introduceti stecherul.

Observati ecranul, deoarece actualizarea se face automat.

n partea de sus a ecranului apar, in ordine crescatoare:

,Update Process Step 1” - ,Update Process Step 9”

in partea de jos a ecranului se indica actualizarea cu succes.

»ouccess!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.”
Daca pe ecranul nu apare acest lucru, mergeti la sfarsitul acestui capitol.

Scoateti stecherul din priza.

Scoateti stickul USB.
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12. Introduceti sistemul de blocare a portului USB in interfata de service USB.
13. Introduceti stecherul.
14. Se afiseaza ecranul de pornire.

15. Deschideti meniul principal - informatii despre dispozitiv si verificati daca versiunea de
software afisatd acolo este corecta.

16. Daca aceasta nu se coincide cu versiunea dorita, repetati pasii anteriori.
= Dispozitivul este acum actualizat.

\J @% :

Figura 33:
Scoaterea sistemului de blocare a portului USB

In caz de actualizare nereusita

= Pe ecran se afiseaza |d-ul avertismentului corespunzator.
= Software-ul anterior ramane instalat pe dispozitiv.
= Procedati asa cum se indica.

Daca acest lucru nu are succes, contactati centrul de service.

Avertismente legate de actualizarea software-ului

ID avertisment Descrierea erorii Remediu

Verificati software-ul de pe stickul USB sau,

Software-ul de pe stickul USB nu este - . o
daca este nevoie, copiati din nou software-ul

1,2

valabil. )
pe stickul USB.
Transferul software-ului pe dispozitiv Incercati din nou séa actualizati. Dac nici
3-8,11-13 P P acest lucru nu are succes, contactati centrul

a esuat. .
de service.

Incercati din nou sa actualizati cu alt stick
14 Eroare la citirea stickului USB folosit. USB. Daca nici acest lucru nu are succes,
contactati centrul de service.

Tabelul 12:
Avertismente legate de actualizarea software-ului
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9 Controale de siguranta recurente

Dispozitivele Liposat® Pro/Pro plus nu pot fi deschise de utilizator! Efectuati controale de
siguranta (CS) cel putin o datéa la 12 luni, conform Ordonantei pentru exploatatorii de
dispozitive medicale (MPBetreibV). Inregistrati controalele de sigurant& in jurnalul
dispozitivului si documentati rezultatele controalelor. Daca dispozitivul nu este functional
si/sau sigur din punct de vedere operational, acesta trebuie reparat imediat de catre service-
ul dispozitivului. Controalele de siguranta trebuie sa fie efectuate de catre centrul de service
al Mdller Medical GmbH (service@moeller-medical.com).
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10 Eliminare

Aceste dispozitive contin materiale care trebuie eliminate astfel incat sa
se protejeze mediul. Acestor dispozitive li se aplica Directiva europeana
2012/19/UE privind deseurile de echipamente electrice si electronice
(DEEE). Prin urmare, aceste dispozitive sunt marcate cu simbolul unui
cos de gunoi pe roti barat pe placuta de caracteristici.

Returnati dispozitivele care nu mai sunt utilizate companiei Moller Medical GmbH. Astfel va
asigurati ca eliminarea are loc in conformitate cu versiunile nationale ale directivei DEEE.
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11 Anexa
11.1Caracteristici tehnice
Numar articol
Numar de comanda Liposat® Pro REF 00003977
Numar de comanda Liposat® Pro plus REF 00003974
Dimensiuni
Liposat® Pro/Pro plus 275 mm x 210 mm x 350 mm (I&time x inaltime x adancime)
Greutate
Liposat® Pro cca. 5,8 kg
Liposat® Pro plus cca. 6 kg
Conexiune electrica Liposat® Pro
Tensiune 100 — 240 VAC (curent alternativ)
Frecventa 50 — 60 Hz
Curent absorbit 0,5-0,21A
Putere absorbita 50 VA
Conexiune electrica Liposat® Pro plus
Tensiune 100 — 240 VAC (curent alternativ)
Frecventa 50 — 60 Hz
Curent absorbit 1,23-051A
Putere absorbita 123 VA
Siguranta
Clasa de protectie I
Componenta aplicata tip B
Consumabile sterile
TLA Tubing Liposat® Pro/power REF 00002251
TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948
Adaptor TLA Luer-Lock REF 00004027
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Indicatii de transport si depozitare

Temperatura

Umiditate atmosferica

Dimensiuni cu ambalaj

A se pastra ambalat, intr-un loc uscat.

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Anexa

De la-10 °C pana la + +50 °C
< 90% umiditate rel.

Latime x inaltime x adancime:

336 mm x 280 mm x 362 mm

O stiva de dispozitive ambalate poate consta din maximum 3 pachete.

Conditii de functionare
Temperatura

Umiditate atmosferica
Presiune atmosferica

Tip de protectie

Tip de protectie

Viteza de pompare

Intervalul vitezei de pompare a
Liposat® Pro

Intervalul vitezei de pompare a
Liposat® Pro plus

Precizia pomparii

Nivelul presiunii acustice
Nivelul presiunii acustice Liposat® Pro

Nivelul presiunii acustice Liposat® Pro
plus

Durata de viata utila minima

Dela +10 °C panala + +40 °C
30 - 75% umiditate rel.

70,1 kPa — 101,3 kPa (3000-0 m NN)

IP 30 (pe baza IEC 60601-1)

50 ml/min - 300 ml/min

50 ml/min - 1.000 ml/min

1 15% (se aplica numai pentru pomparea solutiilor apoase cu
curgere liberd, nu pentru substante endogene si tesuturi)

< 47 dB(A)

< 65 dB(A)

5 ani

Tabelul 13:

Indicatii de transport si depozitare
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12 Compatibilitate electromagnetica

12.1Emisii electromagnetice

Dispozitivele Liposat® Pro/Pro plus sunt destinate pentru functionare in mediul
electromagnetic specificat. Clientul si/sau exploatatorul dispozitivelor Liposat® Pro/Pro plus
trebuie sa se asigure ca folosesc dispozitivele intr-un mediu electromagnetic similar celui
specificat mai jos.

Masurarea interferentei Concordanta Orientari referitoare la mediul electromagnetic

Dispozitivele Liposat® Pro/Pro plus trebuie sa
emita energie electromagnetica pentru a-si

Interferevnt,é radiata de fnalta Grupul 1 indeplini functia prevazuta. Dispozitivele
frecventa conform CISPR 11 electronice situate n apropiere pot fi
afectate.

Interferenta radiata de nalta Clasa B
frecventa conform CISPR 11

Domeniile de aplicare pentru un mediu de

Emisia de armonice conform | .. A operare adecvat (Capitolul 4.3)
IEC 61000-3-2

Emisia de fluctuatii de
tensiune/flicker conform Concorda
IEC 61000-3-3

Tabelul 14:
Tipuri de emisii electromagnetice
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12.2Imunitate electromagnetica

Test de IEC 60601 - Prag de . L .

. . o Mediu electromagnetic/directive
imunitate Prag concordanta

Test de . . Podelele trebuie sa fie din lemn,
. . +8 kV descarcare +8 kV descarcare . -
imunitate la . : beton sau gresie ceramica.

N prin contact prin contact . o
descarcare Daca podeaua este acoperita cu
electrostatica . . un material sintetic, umiditatea

+15 kV descarcare +15 kV descarcare L. .
(ESD) fin aer in aer relativa trebuie sa fie de cel
IEC 6100042 | P P putin 30%.

+2 kV pentru cabluri +2 kV pentru cabluri
Perturbatii P P . - .

R de retea de retea Calitatea tensiunii de alimentare
electrice rapide s e
tranzitorii/ de la retea trebuie sa fie cea
curent in rafale +1 kV pentru cabluri +1 kV pentru cabluri tipica a unui mediu comercial

de intrare si de intrare si sau spitalicesc.
IEC 61000-4-4 | . ’ . ’ P
iesire iesire

Supratensiuni

+1 kV tensiune in
regim normal

11 kV tensiune in
regim normal

Calitatea tensiunii de alimentare
de la retea trebuie sa fie cea

(Surges) tipica a unui mediu comercial
IEC 61000-4-5 +2 kV tensiune de +2 kV tensiune de -
sau spitalicesc.
mod comun mod comun
< 5% Ut < 5% U
(> 95% caderea Ur) (> 95% caderea Ur)
timp de 1/2 perioada | timp de 1/2 perioada | Calitatea tensiunii de alimentare
de la retea trebuie sa fie cea
Caderi de 40% U~ 40% Ut tipica a unui mediu comercial
tensiune, (60% caderea Ur) (60% caderea Ur) sau spitalicesc. Daca utilizatorul

intreruperi de
scurta durata si
fluctuatii ale
tensiunii de
alimentare

IEC 61000-4-11

timp de 5 perioade

70% Ut
(30% caderea Ur)
timp de 25 perioade

timp de 5 perioade

70% Ut
(30% caderea Ur)
timp de 25 perioade

produsului are nevoie de
functionarea continua a
dispozitivului Tn timpul penelor
de curent, se recomanda ca
produsul sa fie alimentat de la o
sursa de alimentare

<5% Ut <5% Ur neintreruptibild sau de la o

(> 95% prabusire a (> 95% prabusire a baterie.

Ur) Ur) timp de 5

pentru 5 secunde secunde
Camp magnetic Campurile magnetice la
la frecventa de frecventa de alimentare trebuie
alimentare 30 A/m 30 A/m sa aiba valorile caracteristice
(50/60 Hz) unei locatii tipice intr-un mediu
IEC 61000-4-8 tipic comercial sau spitalicesc.

Observatie: Ut este tensiunea de la reteaua de curent alternativ Thainte de aplicarea pragului de

testare.

Tabelul 15:

Imunitate electromagnetica (1)
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Dispozitivele Vibrasat® Pro /Pro plus indeplinesc toate nivelurile de testare conform IEC60601-
1-2 Editia 4 (Tabelurile 4 - 9).

e Echipamentele portabile de comunicatii RF (echipamente radio, inclusiv
accesoriile acestora, de ex., cablurile de antena si antene externe) nu trebuie
sa fie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (sau 12 inci) fata de piesele
si cablajul desemnate de producator ale dispozitivelor Liposat® Pro si
Liposat® Pro plus. Nerespectarea acestei distante poate cauza o reducerea

A caracteristicilor de performanta ale dispozitivului.

e Operarea dispozitivelor Liposat® Pro si Liposat® Pro plus cu accesorii
suplimentare, de ex. convertizoare sau cabluri, care nu sunt definite pentru
utilizarea prevazuta cu dispozitivele, poate cauza cresterea emisiilor
electromagnetice sau reducerea imunitatii la interferente.

Cerintele pentru sectoarele aviatic, de transport si militar nu au fost luate in considerare,
deoarece nu au fost netestate.
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Teste de IEC 60601 - Prag de Mediu electromagnetic/directive

imunitate/norma Prag de testare | concordanta :
3V Dispozitivele radio portabile si mobile nu ar
De T; 150 kHz trebui sa se afle mai aproape de

ana la dispozitivele Liposat® Pro/Pro plus inclusiv
20 MHz cablurile nu trebuie sa fie utilizate la o
. distantd mai micad decat distantd de

Perturba’;u 6 Ver in benzi 3V siguranta recomandata, care se calculeaza

condAuse, ||.1duse de :rﬁecventé o conform ecuatiei aplicabile frecventei de

A SM si benzide | 6V. transmisie.

:Zgog;_%%’gzt: freC\;en 5 e Distanta de protectie recomandata:
pentru radio d = 1,2VP pentru 80 MHz - 800 MHz
amatori intre d = 2,3VP pentru 800 MHz - 2,5 GHz
150 kHz si 80 Unde P este puterea nominald a
MHz transmitatorului in  wati (W) conform

producatorului emitatorului si d - distanta de
separare recomandata in metri (m).
3Vim 3 Vim Intensitatea campului emitatoarelor radio
) Dela80MHz | Dela80MHz | qahionare ar trebui sa fie la toate

Perturbatii an3 | ana la ’ ) )

. . pana la P frecventele, conform unui studiu la fata
radiate, induse 2 7 GHz o L A ’
A . 2,7 GHz ' locului ® mai micad decat pragul de

de campuri de . b o

radiofrecvents _ _ concordantd P). Sunt posibile

IEC 61000-4-3 Tabelul 9 din Tabelul 9 din perturbari in apropierea (((o)))
IEC 60601-1-2 | IEC 60601-1-2 | yisnozitivelor care au urmétorul A
Ed. 4 Ed. 4 simbol.

Observatii:

OBSERVATIA 1: Pentru 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventa mai mare.
OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexiile de la structuri, obiecte si oameni.

3 Intensitatea cdmpului emitatorilor stationari, de ex. statiile de baza ale telefoanelor mobile si
radiourile mobile terestre, posturile de radioamatori, posturile de radio si televiziune AM si FM, nu
pot fi teoretic predeterminate cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic in ceea ce
priveste emitatoarele fixe, ar trebui sa se ia in consideratie un studiu electromagnetic al locului.
Daca se intensitatea cAmpului masurata in locul in care se utilizeaza dispozitivele Liposat® Pro/Pro
depaseste nivelurile de conformitate mentionate de mai sus, trebuie sa se observe dispozitivele
pentru a demonstra functionarea prevazuta. Daca se observa performante anormale, poate fi
nevoie sa se ia masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului Liposat®

Pro/Pro plus.

b In intervalul de frecventa cuprins intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai

mica de 3 V/m.

Tabelul 16:
Imunitate electromagnetica (2)

12.3Distante de protectie recomandate

Lmunitate electromagneticad” (Capitolul 12.2)
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Accesorii

13 Accesorii

Consumabile sterile

Pentru Liposat® Pro:

TLA Tubing Liposat® Pro/power =

Nr. comanda: 00002251 A\g/ )/ ? \ \
- . 7‘

(cutie de 10 buc.) -

Pentru Liposat® Pro plus:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Nr. comanda: 00003997

(cutie de 10 buc.)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Nr. comanda: 00003948

(cutie de 10 buc.) '

Adaptor TLA Luer-Lock
Nr. comanda: 00004027

(cutie de 30 buc.)
Accesorii
Liposat® Vibrasat® Footswitch (1 pedala, lungime cablu 2 m)

Nr. comanda: 93003545

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1 pedala, lungime cablu 5 m)

Nr. comanda: 00003982
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Accesorii

Liposat® Vibrasat® Footswitch (3 pedale, lungime cablu 2 m)

Nr. comanda: 93003517

Liposat® Vibrasat® Footswitch (3 pedale, lungime cablu 5 m)

—

Nr. comanda: 00003981

Vertical mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus

= pentru fixarea verticala a Liposat® Pro/Pro plus de
Vacusat® power

Nr. comanda: 00004034

= pentru fixarea orizontala a Liposat® Pro/Pro plus de
Vacusat® power

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

Nr. comanda: 00004035

Produse din comert

Rampa cu 3 robineti (sterila)

Nr. comanda: 00002278
Rampa cu 5 robineti (sterila) R R
Nr. comanda: 00002279 A4\

Canule de injectare Sterican

Nr. comanda: 00002535 .

Piese de schimb

Cheie de deblocare cu sistem de blocare a portului USB

L

Nr. comanda: 93006998 E
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