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VSeobecné bezpecnostné upozornenia

1 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

1.1 Vysvetlenie pouzitych bezpec¢nostnych symbolov

V tomto navode su délezité upozornenia vizualne oznacené. Tieto upozornenia su
nevyhnutnym predpokladom na vylu€enie nebezpeCenstiev pre pacienta a obsluhujuci
personal, ako aj na zabranenie poskodeniam, prip. porucham &innosti zariadenia.

1.1.1 Symboly v navode na pouzitie

Upozornenie alebo pomoc

AN e
H

T~

('))) Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie

1.1.2 Symboly na zariadeni

Dodrziavajte ndvod na pouzitie

Katalégové Cislo

Zdravotnicka pomécka

Jednoznadény identifikator zdravotnickej pomécky

Sériové Cislo (prvé 4 Cislice ozna€uju rok a mesiac vyroby vo
formate RRMM)

Vyrobca
Striedavy prud

Spatny odber a likvidacia sa uskuto&riuju v sulade so smernicou o
OEEZ

M R EZEERE O

Spina ANSI/AAMI ES 60601-1
SGS CAN/CSA 22.2 ¢. 60601-1-6A:11
CAN/CSA 22.2 €. 60601-1:14

o
=
&
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VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Spinac pohotovostného rezimu

Pohotovostny rezim zapnuty
Pohotovostny rezim vypnuty

Vstup/vystup (pre napajanie a signaly)
Hostitel USB

Aplikovany diel typu B

Nozny spinac

Smer otacania: v smere hodinovych ruciCiek

1.1.3 Symboly na obrazovke

F®O ¥V | +mxK«

Prijat/Potvrdit

Zahodit

Spat

Plus (pridavanie/zvySovanie)

Minus (odoberanie/zniZzovanie)

Cielovy objem

Spustit

Priming (oplachnutie)

Obnovit/resetovat

Obnovenie tovarenského nastavenia

Signal rotora
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VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Ziadny signal rotora

4 Ziadna funkcia rotora
-~

Q Vlozit supravu hadiciek
D§| Otvorit predny kryt

Hlavn& ponuka

o
Otodit obrazovku
p 4

Servisné ponuka

D) Hlasitost/tony

%p Deaktivovat tény

() Tén po stlageni tlagidla

(c'a) Hlasitost signalneho ténu pri spusteni a zastaveni Cerpadla
{} Jas

A Porucha/chyba

@ Informé&cie o zariadeni

|])O Existujlce pripojenie
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VSeobecné bezpecnostné upozornenia
1.1.4 Dalsie symboly na obchodnom obale

Obalova jednotka

B

LOT Cislo vyrobnej davky, $arza

Pouzitelné do (RRRR-MM-DD)

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

R [L 1

Distributor

ER
&

Skladujte mimo dosahu slne¢ného svetla

J\/
2

N

00 ® ® ®@mr <@ )

Skladujte na suchom mieste

Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie teploty

Obmedzené stohovanie, do stohu sa mézu umiestnit maximalne
3 baliky

NepouZzivajte, ak je obal poSkodeny.

NepouZzivajte opakovane.

Nesterilizujte znova.

Systém jednoduche;j sterilnej bariéry

Systém dvoijitej sterilnej bariéry
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VSeobecné bezpecnostné upozornenia

_———

Systém jednoduchej sterilnej bariéry s ochrannym obalom zvonku

=

(::)
A d
14

‘‘‘‘‘

Systém jednoduchej sterilnej bariéry s ochrannym obalom zvnutra

TERILEEO| Sterilizované etylénoxidom

DEHP Obsahuje alebo su pritomné ftalaty

li Pozor: Podla federalneho prava Spojenych $tatov americkych sa
ONLY tento produkt smie predavat len lekarovi alebo na objednavku lekara.

° Dalsie informacie o pouzitych symboloch najdete na nasej webovej stranke:
1 www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Vysvetlenie pouzitych konvencii zobrazenia

Pre lepSiu orientaciu sa v tomto navode na pouZitie pouzivaju rézne typy pisma.

Druh pisma Pouzitie

Tuéné Ikony (napr. pokyny na konanie)

Kurziva Odkazy na kapitoly, obrazky a tabulky
Tabulka 1:

Pouzité typy pisma
1.3 Zodpovednost’ vyrobcu

Vyrobca zodpoveda za bezpe€nost, spolahlivost a prevadzkyschopnost
zariadenia len vtedy, ak:

e montaz, rozSirenie, nové nastavenie, upravy alebo opravy vykonavaju len

osoby, ktoré su na to opravnené,
A o elektricka indtalacia prislusnej miestnosti je v sulade s platnymi poZiadavkami
a predpismi (napr. VDE 0100, VDE 0107 alebo 3pecifikacie IEC).
e zariadenia sa pouzivaju v sulade s navodom na pouZitie a dodrziavaju sa
predpisy Specifické pre danu krajinu a vnutrostatne povolené odchylky.
e sU dodrzané podmienky uvedené v technickych udajoch.
Akékolvek iné pouzitie, ako je opisané v tomto navode na pouzitie, nie je v sulade s urenym
pouzitim a vedie k vyluCeniu zaruky a zodpovednosti.

Vyrobca je povinny prevziat spat staré spotrebie v sulade so zdkonom o elektrickych
zariadeniach.
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VSeobecné bezpecnostné upozornenia

1.4 Povinna starostlivost’ prevadzkovatela

Prevadzkovatel prebera zodpovednost za spravne pouzivanie zdravotnickych pomécok.
Vzhfadom na vyhlasku o prevadzkovateloch zdravotnickych pomdcok ma pouZivatel pri
manipulacii so zdravotnickymi poméckami rozsiahle povinnosti, ako aj zodpovednost' v ramci
svojej ¢innosti. Zariadenie Liposat® Pro smie pouzivat len kvalifikovany personal.

Kazda manipulacia so zariadenim Liposat® Pro vyZaduje presnu znalost tohto navodu na

pouzitie a jeho dodrziavanie. Zariadenia smu obsluhovat len osoby, ktoré absolvovali
potrebné Skolenie alebo maju potrebné znalosti a skusenosti

Na zariadenie Liposat®Pro sa vztahuju osobitné bezpecnostné opatrenia
tykajuce sa EMC a musia sa instalovat a uvadzat do prevadzky v sulade s

uvedenymi pokynmi pre EMC.
Ak sa na niektorom zariadeni vyskytne porucha, ktora spésobi, Ze prestane

spravne fungovat, zariadenie sa nesmie dalej prevadzkovat a musi ho
skontrolovat technicky servis.

Pouzitie €asti zariadenia, ktoré nezodpovedaju originalnemu navrhu vyrobcu, méze ohrozit
vykon a bezpeénost.

VSetky prace vyZadujuce pouZitie naradia musi vykonavat technicky servis vyrobcu alebo jeho
autorizovany zastupca.

Pouzivatel musi rozhodnut, &i je potrebné monitorovat’ telesnu teplotu pacienta a v akych
intervaloch by sa to malo robit, napr. aby sa prediSlo zdravotnym rizikam (podchladenie,
hypertermia atd.).

VSetky zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s pomdckou, sa musia
Ey nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu podla sidla
pouzivatela a/alebo bydliska pacienta.
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VSeobecné bezpecnostné upozornenia

1.5 Varovné upozornenia

e Uprava zariadeni nie je povolena.

e Do Zivych Casti zariadenia nesmie vniknut kvapalina.

o Pred Cistenim odpojte sietovy kabel.

e Pri Cisteni davajte pozor, aby sa do zastr€iek a zasuviek nedostal Cistiaci
prostriedok.

e VSetky druhy pripojovacich kablov vymerite uz pri miernom poskodeni a
davajte pozor, aby ste kable neprekrdtili.

o Kable uchovéavajte mimo dosahu zdrojov tepla. Zabranite tak roztaveniu
izolacie, ktoré mdze viest k poziaru alebo urazu elektrickym priadom.

A o Nezasuvajte zastrcky do zasuviek silou.

e Pri vytahovani zastrCiek netahajte za kabel. V pripade potreby uvolnite
blokovaci mechanizmus zastr€iek, aby ste ich mohli odpoijit.

o Nevystavujte zariadenia intenzivnemu teplu alebo ohfiu.

¢ Nevystavujte zariadenia silnym narazom.

o Ak spozorujete teplo, dym alebo vypary, okamzite odpojte zariadenia od
elektrickej siete.

¢ Nepouzivajte povrchy zariadenia Liposat® Pro na odkladanie predmetov, aby
nedos$lo k poSkodeniu.

1.6 Doplnkové vybavenie, ktoré nie je suc¢ast’'ou dodavky

Doplnkové vybavenie, ktoré nie je sucastou dodavky zariadeni a pripaja sa k analégovym a
digitdlnym rozhraniam zariadeni, musi preukazatelne spifiat prislusné 3$pecifikacie EN
(napr. EN 60601 pre elektromedicinske zariadenia). Kazdy, kto pripaja dalSie zariadenia, sa
povazuje za konfiguratora systému, a preto zodpoveda za dodrzanie platnej verzie
poziadaviek na systém podla normy IEC 60601-1.

Pouzitie Casti zariadenia, ktoré nie su v sulade s pévodnym vyhotovenim, méze
ovplyvnit vykon, bezpe&nost a spravanie vo vztahu k EMC.

1.7 Jednorazové pouzitie
Opéatovné pouzitie pomébcok uréenych na jedno pouzitie prinada potencialne riziko infekcie pre
pacienta a/alebo obsluhu. Kontaminované vyrobky mo6zu spésobit poskodenie, ochorenie

alebo smrt' pacienta. Rozhodujuce vlastnosti materialu a parametre vyrobku by Cistenie,
dezinfekcia a sterilizacia mohli zhorsit’ tak, Ze by to spésobilo zlyhanie daného vyrobku.

A Pouzity jednorazovy material zlikvidujte v sulade s hygienickymi predpismi.
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VSeobecné bezpecnostné upozornenia

1.8 Vyhlasenie k DEHP

Zariadenia Liposat® Pro neobsahovali bis(2-etyhexyl) ani ftalaty (DEHP).

1.9 Preventivne opatrenia

o Vysledky pouzitia sa liSia v zavislosti od veku pacienta, miesta zakroku a skusenosti
operatéra. Vysledky aplikacie mézu, ale nemusia byt trvalé.

o Vydistite vSetky opakovane pouzitelné komponenty zariadenia podla pokynov na opatovnu
pripravu.

e Pred pouzitim zariadenia na inom pacientovi vymernte vSetky jednorazové komponenty.

Riziko infekcie v dosledku pouzitia nevhodnych pomécok

e Vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky. Ochranné prostriedky pre
vSetky kroky, pri ktorych dochadza ku kontaminacii zloziek vyrobku, zahffiaju:
ochranné rukavice, ochranny odev, ochranné okuliare, ochrana Ust a nosa.

A e Zariadenia Liposat® Pro sa pouzivaju na infiltraciu tekutin do tela pacienta.
Dbajte na to, aby sa pouzivali len vhodné tekutiny a aby nedoSlo ku
kontamin@cii infiltrovaného roztoku.

e VZdy infiltrujte v sterilnom prostredi.

¢ Dbaijte na dodrziavanie vSeobecnych podmienok prepravy vo vasej institucii.

1.10 Cielova skupina (pouzivatel)

Pouzivanie zariadeni Liposat® Pro je vyhradené pre lekarov, ktori mézu preukazat, Ze ziskali
potrebnu odbornu spdsobilost absolvovanim prislusného odborného Skolenia alebo
schvaleného odborného dalSieho vzdelavania.
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2 Uré€eny ucel
2.1 Pouzitie v sulade s urécenym ucelom

2.1.1 Pouzitie zariadenia Liposat®Pro v stuilade s uréenym tuc¢elom

Zariadenie Liposat® Pro je hadickové Cerpadlo, ktoré sa pouziva na lekarske indikacie, ktoré
okrem iného zahffaju zmenu tukového tkaniva a estetické tvarovanie tela.

Zariadenie Liposat® Pro sa pouziva na podavanie tumescentnych roztokov lokalneho
anestetika, inych vodnych infuznych roztokov, ako aj autologneho podkozného tkaniva a jeho
zloziek do tela.

Hadickové Cerpadlo Liposat® Pro sa mbze pouzivat len so supravou hadi¢iek TLA Tubing
Liposat® Pro/ power od firmy Moller Medical.

2.1.2 Pouzitie zariadenia Liposat®Pro plus v stlade s uréenym
delom

Zariadenie Liposat® Pro plus je hadi¢kové ¢erpadlo, ktoré sa pouziva na lekarske indikacie,
ktoré okrem iného zahffiaju zmenu tukového tkaniva a estetické tvarovanie tela.

Zariadenie Liposat® Pro plus sa pouziva na podavanie tumescentnych roztokov lokalneho
anestetika, inych vodnych infuznych roztokov, ako aj autolégneho podkozného tkaniva a jeho
zloziek do tela.

Hadi¢kové Cerpadlo Liposat® Pro sa mdzZe pouzivat len so sUpravami hadiciek TLA Tubing
Liposat® Pro plus a FAT Tubing Liposat® Pro plus od firmy Moller Medical.

2.2 Kontraindikacie

e Poruchy zrazania krvi alebo uzivanie antikoagulacnych liekov
¢ Masivne hernie

e Zavazné ochorenie srdca

e Zavazné ochorenie pluc

e Zavazné poSkodenie peCene

e Zavazné poskodenie obli¢iek

e Sklon k trombéze (trombofilia)

e Diabetes
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2.3 Komplikacie

e V dosledku pouzitia vyrobku sa intra-/postoperacne mézu vyskytnut' straty objemu (krvi,
lymfy, tkanivového moku atd.), ktoré mézu negativne ovplyvnit hemodynamicky stav
pacienta. Pouzivatel by preto mal zvazit nahradu objemu.

e Poranenie ciev

e Poranenie nervov

e Poranenie tkaniv

e Poranenie organov

e Smrt

2.4 Doélezité znaky vykonu

Zariadenia Liposat® Pro nemaju Ziadne dolezité znaky vykonu.

2.5 Kombinécia s inymi vyrobkami

Pouzivajte iba prisluSenstvo, ktoré je Specifikované a schvalené vyrobcom zariadenia. Ak si
nie ste isty/-a, kontaktujte vyrobcu zariadenia.
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Opis zdravotnickej pomoécky

3 Opis zdravotnickej pomoécky

3.1 Konstrukcia

1 23 4 o) 6 7

Obréazok 3: Obrazok 3:
Pohlad spredu na Liposat® Pro Pohlad spredu na Liposat® Pro plus

(00]

10 11 12

% C ¢ ///
— 13
: )' <€ 14
@< L =15
- pr— e
Obrazok 3:

Pohlad zozadu na Liposat® Pro/Pro plus

C. | Oznaéenie C. | Oznaéenie

1 Predny kryt 8 Nozny spinaé

2 Rotor 9 Oznacenie kabla, modré

3 Slu¢ka na navliekanie 10 Sietovy kabel

4 Smer otacania (v smere hodinovych ruciciek) 11 Spinac¢ pohotovostného rezimu

5 Obrazovka 12 USB slot, servisné rozhranie

6 Drziak hadi¢ky 13 USB slot

; Tlagidlo na vybr_atie rotora 14 Pripojovacie zasuvky pre nozny spinac
(len v pripade Liposat® Pro plus) 15 | Vstupna sietova zasuvka
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3.2 Zariadenia Liposat® Pro

3.2.1 Liposat® Pro

Zariadenie Liposat® Pro sluzi na pomoc pri infiltracii sterilnych tekutin, ako su roztoky TLA, do
pacienta.

3.2.2 Liposat® Pro plus

Zariadenie Liposat®Pro plus sluzi na pomoc pri infiltracii autolégneho tkaniva a sterilnych
tekutin, ako su roztoky TLA, do pacienta.

3.3 Nozny spinaé

K zariadeniu Liposat®Pro/Pro plus méZete pripojit dva nozZné spinace stcéasne. Obe
pripojovacie zasuvky na zadnom paneli maju rovnaké opravnenia a nozny spinac sa sprava
identicky. Pripojovacia zasuvka pre nozny spina¢ je ozna¢ena modrym kruzkom. Na kabel
nozného spinaCa pripevnite modrd znacCku, aby ste spofahlivo rozpoznali spravne
umiestnenie.

Pri zapajani noZného spinaca dbajte na to, aby zarez na zastrCke smeroval
A nahor a zapadol tak do zasuvky. Skrutena instalacia spdsobi chybné funkcie
zariadeni.

Ostatné oznacenia kablov mézZete pouZit na farebné oznacenie noznych spinacov ostatnych
zariadeni Modller Medical, aby ste ich mohli lahSie rozliSit.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedalovy) je su¢astou dodavky.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedalovy) je dostupny ako volitelné prislusenstvo.

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedalovy)

Obréazok 4:
Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedalovy)

Stlacenim tlaéidla zapnutia/vypnutia noZného spinata mozno zariadenie Liposat® Pro/Pro
plus spustit a zastavit.
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Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedalovy)

_ 4 1 C. | Oznaéenie
| l i \ 4 1 | Tlacidlo dole
- — - - 2 Tlacidlo zapnutia/vypnutia
'T‘ 'f 1‘ 3 Tlacidlo hore
1 2 3
Obrézok 5: Tabulka 2:

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedalovy) Viozit symboly pri stprave hadiciek

Stlagenim stredného tladidla (tlacidlo zapnutia/vypnutia) nozného spinaca spustite a zastavite

Cerpadlo. VonkajSie tlaCidla menia rychlost’ €erpania (tlacidlo hore/dole).

3.4 Suprava hadicieks

Pri kazdom novom pouziti vlozte novu, sterilnd supravu hadiciek, aby ste
napriklad zabranili infekciAm pacienta (kapitola 4.5.1).
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4 Zostavenie a uvedenie do prevadzky

4.1 Upozorneniatykajuce sa prepravy a skladovania

Pri preprave zariadeni dbajte na dodrZiavanie nasledujucich bezpe&nostnych pokynov.
Predidete tak poskodeniu zariadeni a iného majetku.

o Uistite sa, Ze vam bola Skatula doru¢ena v neposkodenom stave.
o Akékolvek poSkodenie spbdsobené pri preprave okamzite nahlaste

dopravcovi.
o Skontrolujte vietky vyrobky, &i nie su poskodené.

o Poskodené vyrobky sa nesmu pouzivat.
¢ Okamzite kontaktujte svojho dodavatela.

4.2 Vybalenie zariadenia a kontrola rozsahu dodavky

Dodavka zariadenia Liposat® Pro/Pro plus obsahuje dve obalové jednotky. Vyberte vSetky
diely z obalu.
Standardna verzia zariadenia Liposat® Pro/Pro plus zahffia nasledujici rozsah dodavky:

Obalova jednotka 1

1x Liposat® Pro alebo Liposat® Pro plus

1x Sietovy kabel

1x Sdprava na oznacovanie kablov

1x Blokator USB portu s odblokovacim kfd¢om

Navod na pouZitie

Obalova jednotka 2

1x Liposat®/Vibrasat® Footswitch (1-pedalovy)

Navod na pouZitie

¢ Originalny obal nevyhadzuite.
Ey e Zariadenia zasielajte len v pdvodnom obale, aby pri preprave nedoslo k ich
poskodeniu.
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4.3 Vhodné prevadzkové prostredie

Zariadenia Liposat® Pro/Pro plus st vhodné pre nasledovné typy prostredia:

o profesionalne zdravotnicke zariadenia s urcitymi obmedzeniami,
kliniky (pohotovost, nemocni¢né izby, oddelenia intenzivnej starostlivosti, operaéné
sély s vynimkou miestnosti v blizkosti aktivheho VF chirurgického zariadenia alebo
mimo miestnosti s VF tienenim na zobrazovanie magnetickou rezonanciou, zariadenia
prvej pomoci),

Zariadenia Liposat® Pro/Pro plus nie su schvélené na pouzivanie v lietadlach alebo vo

vojenskych priestoroch. Prisludné poZiadavky na EMC neboli testované pre tieto prostredia.

4.4 Pouzitie s defibrilaénymi vysokofrekvenénymi chirurgickymi

zariadeniami

e Ak boli zariadenia Liposat® Pro/Pro plus po¢as prepravy alebo inej zmeny
miesta vystavené vykyvom teploty alebo vilhkosti, musia sa pred dalSim
ihz pouZzitim nechat aspon 2 hodiny odpocivat v prevadzkovom prostredi.

e Pred uvedenim do prevadzky sa zariadenia Liposat®Pro/Pro plus musia
opatovne pripravit' v sulade s hygienickymi pravidlami (kapitola 6.1).

Pri zostavovani zariadenia Liposat® Pro/Pro plus dbajte na nasledovné:

e Dodrziava sa dostatocna vzdialenost od inych zariadeni. PoZadovany priestor je
minimalne 30 cm na vySku aj na Sirku.

e Je zaruCené jednoduché vypnutie pomocou spinaca pohotovostného rezimu, ako aj
odpojenie od siete vytiahnutim sietoveého kabla.

e Zariadenia sa nesmu prevadzkovat priamo vedla inych zariadeni alebo stohovat' s inymi
zariadeniami, pretoze to mbze mat’ za nasledok nespravnu prevadzku. Ak je napriek tomu
potrebna prevadzka predpisanym spdsobom, sledujte zariadenie Liposat® Pro/Pro plus a
ostatné zariadenia, aby ste overili, Ze sa pouzivaju v sulade s uréenym pouzitim.
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4.5 Zostavenie zariadenia Liposat®Pro/Pro plus

Pred prvym pouzitim pripravte zariadenie Liposat®Pro/Pro plus podla navodu
na pouzitie (kapitola 6.1).

Vyberte prislusné zariadenie z obalu.

Polozte zariadenie na pevny a rovny povrch.

Pripojte dodany sietovy kabel na zadnej strane.

Zapojte sietovu zastréku do zasuvky s pripojenym ochrannym vodicom.
Dodrziavajte hodnoty napatia uvedené na typovom Stitku zariadenia.
Zapnite zariadenie pomocou spinaca pohotovostného rezimu.

N o gk~ wbdpRE

Zariadenie je teraz pripravené na prevadzku.

4.5.1 Vlozenie supravy hadi€iek

e Pri kazdom novom pouziti vloZte novu, sterilnd supravu hadiciek, aby ste
napriklad zabranili infekciam pacienta.
e Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie neposkodenej supravy hadiCiek
A v pévodnom obale.
e Supravu hadiCiek vyberte spravnym spdsobom zo sterilného obalu.
o Uistite sa, Ze v8etky hadi¢ky su volné a nie su stlacené alebo prili§ ohnuté.

° Vsimnite si, Ze Cerpadla sa otacaju v smere hodinovych ruciciek. Je to délezité
1 pre spravne zavedenie supravy hadiciek.

Vysvetlenie pouzitych symbolov
. Signal rotora

-
Q VioZzit supravu hadiCiek

[Ts] Otvorit predny kryt

4‘. Smer otacania: v smere hodinovych ruciciek

-l

Tabulka 3:
Symboly pri vkladani stpravy hadiCiek

Pri navijani supravy hadiCiek mate 2 moznosti:

e StlacCte a podrzte tlaCidlo Vlozit’ supravu hadi€iek na obrazovke.
e Rucne vedte rotor v smere otacania (v smere hodinovych rugiciek).
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4.5.1.1 Vlozenie TLA Tubing Liposat®Pro/power (Liposat® Pro)

Tumescentné cerpadlo ,Liposat® Pro* sa smie pouzivat len s nasledujucou

ﬁ supravou hadiciek:

,TLA Tubing Liposat® Pro/power” REF 00002251

Vlavo: Spike (pripojenie pre infiltracné médium)
Vpravo: Luer (pripojenie pre moznost infiltracie)

E Spravne umiestnenie supravy hadiiek v ¢erpadle:

Otvorte predny kryt Cerpadla.
Rotor sa automaticky otoCi do vhodnej
polohy na vloZenie supravy hadiciek.

Obrazok 6:
Otvoreny kryt

Vyberte supravu sterilnych hadiCiek so
zakalenym Cerpadlovym segmentom (2) z
obalu.

Obréazok 7:
Suprava hadicCiek

e Spike sa nachadza na lavej strane.

o Opatrne zatlaCte lavy koniec Cerpadlového
segmentu do lavého drziaka hadicky tak,
aby zacvakol na miesto.

Obrazok 8:
VioZenie ¢erpadlového segmentu
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o VioZte supravu hadiciek tak, aby ju rotor
optimalne zachytil.

o Stladte a podrzte tlaCidlo Vlozit' supravu
hadi¢iek. Rotor sa oto¢i a navleCie supravu
hadiCiek. Alternativa: Otocte rotor rukou
doprava.

Obrézok 9:
Navlecenie supravy hadiCiek

o Ked je suprava hadiciek navleCena, pustite
tlacidlo.

e Opatrne zatlatte zostavajuci Cerpadlovy
segment do pravého drziaka hadiCky tak,
aby zacvakol na miesto.

Obréazok 10:
VloZenie ¢erpadlového segmentu

Pre infiltraciu TLA:

e Vlozte hrot supravy hadiiek do vrecka s
infiltraCnym médiom.
e Uvolnite uzaver konektora Luer lock.

Obréazok 11:
Uvolnenie uzaveru

b\

e Vezmite supravu hadiCiek 1 (Obrazok 7).
¢ Uvolnite uzaver konektora Luer lock.

Obréazok 12:
Uvolnenie uzaveru
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e Zoskrutkujte oba konektory Luer Lock.

Obrazok 13:
Spojte supravy hadiciek 1 a 2

e Zatvorte predny Kkryt.
= Suprava hadigiek je namontovana.

Vlavo: Spike (infiltracné médium)
Vpravo: Luer (moznost’ infiltracie)

Obréazok 14:
Dokoncené

Cesty infiltracie s TLA Tubing Liposat®Pro/power

Moznosti infiltracie Infiltracia TLA
Kanyly Sterican (s kohutikovou listou) v
Jednotliva infiltra¢na kanyla TLA na vibra¢nej rukovati s v
adaptérom TLA Luer Lock

Jednotliva infiltrac¢na kanyla TLA na manualnej rukovati s v

adaptérom TLA Luer Lock

Tabulka 4:
Cesty infiltracie s hadickami TLA Tubing Liposat® Pro/power

Pouzivatel sa rozhodne, ktori moznost' infiltracie pouZzije.

4.5.1.2 Vlozenie supravy hadic¢iek do zariadenia Liposat® Pro plus

Tumescentné Cerpadlo ,Liposat®Pro plus® sa modze pouzivat len s

nasledujucimi supravami hadiciek:
A TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948

[ V nasledujicom navode sa pouzil vyrobok ,FAT Tubing Liposat® Pro plus®
L | (REF00003948).
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4.5.1.2.1 Vlozenie FAT Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

e Otvorte predny kryt Cerpadla.

e Rotor sa automaticky oto¢i do vhodnej polohy na
vlozenie supravy hadiciek.

Obrazok 15:
Pohlad spredu s otvorenym Krytom

e Vyberte sterilnu supravu hadiciek z obalu.

Obrazok 16:
Suprava hadiCiek na prenos tuku

e Cerveny lievik supravy hadigiek je na lavej strane.
e Upravte dizku hadi¢ky tak, aby sa dala pripojit k
sterilnej infiltracnej nadobe.

Obréazok 17:
Orientéacia

e Opatrne zatladte supravu hadi€iek do lavého drziaka
hadiciek tak, aby zacvakla na miesto.

Obrazok 18:
Viozenie
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Obréazok 19:
Navlecenie

Obrazok 20:
Suprava hadiciek v drziaku

Obrazok 21:
Spojenie koncov

Vlozte supravu hadiciek tak, aby ju rotor optimalne
zachtil.

Stlacte a podrzte stlacené tlacidlo Vlozit’ supravu
hadi€iek. Rotor sa otocCi a navlecie supravu hadiCiek.
=>» Alternativa: Otocte rotor rukou doprava.

Ked je suprava hadiCiek navle€ena, pustite tlacidlo.
Opatrne zatlatte zostavajucu supravu hadiciek do
pravého drziaka hadicky tak, aby zacvakla na miesto.

Pripojte ¢erveny lievik k vystupu sterilngj infiltracnej
nadoby.

Pripojte pravy koniec supravy hadiCiek k moznosti
infiltracie.

Zatvorte predny Kkryt.

= Suprava hadiciek je namontovana.

Vlavo: Cerveny lievik (infiltraéné médium)

Vpravo: otvoreny koniec (moznost’ infiltracie)

Cesty infiltracie s FAT Tubing Liposat® Pro plus

Moznosti infiltracie

Infiltracia FAT

Jednotlivé infiltracné kanyly na vibrujucej rukovati v
Jednotlivé infiltracné kanyly na manualnej rukovati v
Tabulka 5:

Cesty infiltracie s FAT Tubing Liposat® Pro plus

Pouzivatel sa rozhodne, ktord moznost infiltracie pouZzije.
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4.5.1.2.2 Vlozenie TLA Tubing Liposat® Pro plus (Liposat® Pro plus)

ok w0 bdPE

(REF 00003997).

E V nasledujicom navode sa pouzil vyrobok , TLA Tubing Liposat® Pro plus*
1

Otvorte predny kryt Cerpadla.

Rotor sa automaticky otoci do vhodnej polohy na viozenie supravy hadiCiek.
Vyberte supravu sterilnych hadiciek so zakalenym Cerpadlovym segmentom z obalu.
Spike sa nachadza na lavej strane.

Opatrne zatlaéte lavy koniec Cerpadlového segmentu do favého drziaka hadicky tak,
aby zacvakol na miesto.

6. VloZte supravu hadiciek tak, aby ju rotor optimalne zachytil.

Stlacte a podrzte stlagené tlacidlo Vlozit’ stipravu hadi€iek. Rotor sa oto¢i a navlecie
supravu hadiciek.

Alternativa: Otocte rotor rukou doprava.
Ked je suprava hadiCiek navle€ena, pustite tlacidlo.

Opatrne zatlacte zostavajuci Cerpadlovy segment do pravého drziaka hadicky tak, aby
zacvakol na miesto.

10. Vlozte hrot supravy hadiciek do vrecka s infiltranym médiom.

11. Zatvorte predny kryt.

=>» Suprava hadiciek je namontovana.

Vlavo: Spike (infiltraéné médium)
Vpravo: Luer (moznost’ infiltracie)

Cesty infiltracie s TLA Tubing Liposat® Pro plus

Moznosti infiltracie Infiltracia TLA
Kanyly Sterican (s kohutikovou listou) v
Jednotliva infiltraCna kanyla TLA na vibraénej rukovati v

s adaptérom TLA Luer Lock

Jednotliva infiltraCna kanyla TLA na manualnej rukovati v

s adaptérom TLA Luer Lock

Tabulka 6:
Cesty infiltracie s TLA Tubing Liposat® Pro plus

Pouzivatel sa rozhodne, ktord moznost infiltracie pouZzije.
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4.6 Demontaz

4.6.1 Vybratie supravy hadi€iek

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

Obréazok 22:
Zatvorte hadickové svorky
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Zatvorte hadi¢kové svorky.

. Vyberte lavy koniec hadiCky z lavého drziaka

hadicky.
Stlacajte tlaCidlo Vlozit’ supravu hadiciek, kym sa
nevyvlecie.

. Vyberte pravy koniec hadi¢ky z pravého drziaka

hadicky.
= Pri tomto variante méze déjst k uniku kvapaliny.

ALEBO

. Vyberte pravy koniec hadi¢ky z pravého drziaka

hadicky.
Cerveny ruéne otoéte dolava proti smeru otacania.

3. Vyberte lavy koniec hadi¢ky z lavého drziaka

hadicky.
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4.6.1.2 Vybratie supravy hadiciek z Liposat® Pro plus

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

= Rovnaky postup ako v kapitole 4.6.1.1.

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

1.
2.
3.
1.
5 Obrazok 23:
Cerveny koniec hadi¢ky z drziaka hadicky
2.
Obrazok 24:
Otacajte rotorom rucne proti smeru Sipky
3.

T~

Obréazok 25:
Viyberte lavy koniec hadicky
z lavého drZiaka hadicky

Vyberte lavy koniec hadicky z lavého
drziaka hadicky.

Stlacajte tlacidlo Vlozit’ supravu hadiciek,
kym sa nevyvlecie.

Vyberte pravy koniec hadic¢ky z pravého
drziaka hadicky.

ALEBO

Vyberte pravy koniec hadicky z pravého
drziaka hadicky.

Cerveny ruéne otodte dofava proti smeru
otacania.

Vyberte lavy koniec hadi¢ky z lavého
drziaka hadicky.
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5 Pouzitie a ovladanie

o Kazda manipulacia so zariadenim vyZaduje presnu znalost tohto navodu na

pouzitie a jeho dodrziavanie.
A e Zariadenia smie pouzivat len odborny personal.
e Pouzivanie mozno kedykolvek bezpec¢ne prerusit vypnutim Liposat® Pro/Pro
plus.

5.1 Zapnutie avypnutie
o Zapojte sietovu zastréku.
e Otocte spinac pohotovostného rezimu na zadnej strane.

Vykond sa kratky test obrazovky.
e Otvori sa Gvodna obrazovka s naposledy nastavenymi hodnotami.

Ey Pouzitie mozno kedykolvek bezpecne prerusit’ vypnutim.
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5.2 Opis obrazovky: Uvodnéa obrazovka

' N
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Obréazok 26:
Zobrazenie Uvodnej obrazovky
C. | Oznaéenie Opis
1 | Cas infiltracie Cas od zagiatku infiltracie doteraz
2 | Ukazovatel priebehu | Objem infiltracie (3) vo vztahu k ciefovému objemu (4)
3 | Objem infiltracie Cerpany objem
4 | Cielovy objem Objem, k’Eory sa precgr.pa, ky[n sa Cerpanie gutomatlcky
pozastavi. (nastavenie: - zvySenie, + zniZenie)
5 ychlost Objem pre_zéerpany za jednu minutu.
Cerpania (nastavenie: - zvySenie, + zniZenie)
Casu infiltracie (1)
6 | Resetovanie Obnovenie: ukazovatela priebehu (2)
objemu infiltracie (3)
7 | Spustenie/zastavenie | Spustit/zastavit Cerpanie, riadit’ pripravu (priming)
8 | Objem infiltracie ZvysSkovy objem vo vztahu k ciefovému objemu (4)
9 | Hlavna ponuka Vyvolanie hlavnej ponuky

Tabulka 7:
Uvodna obrazovka
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5.3 Ovladanie

Zariadenia Liposat® Pro/Pro plus ponukaju rozne moznosti ovladania:

Manuélne pomocou dotykovej obrazovky
Nohou pomocou nozného spinaca

5.3.1 ZvysSenie a znizenie

Jednym stlacenim sa hodnota zmeni o jeden stuperi.
Stlacenim a podrzanim (>2 sekundy) sa hodnota meni plynule, kym tlacidlo nepustite.

5.3.2 Popis obrazovky: Hlavna ponuka

Hlavnu ponuku mozno vyvolat len vtedy, ked Cerpadlo neCerpa. Vykonané nastavenia sa
zachovaju aj po opatovnom spusteni zariadenia.

ZDlBrEZEmIE [NEE C. | Ponuka Oznacenie
ponuky
o 1 ) 3 0 E UloZit bod ponuky a odist
~+ | zvysit /plus
™
| — | Znizit / minus
1 ﬁ Nastavit jas
(©®) | Ototit obrazovku
D » © 2 4 Priming (oplachnutie)
3| «» Nastavenie hlasitosti tonov
x0O® : -
4 i o> | T6n pre upozornenia
A A A [
(@ | Tén po stlageni tlacidla
(‘. ) | Zvuk pri spusteni/zastaveni &erpadla
Y . .
E’ 4 x Servisna ponuka
5 @ Informacie o zariadeni
4 5 6 6 @ Obnovenie tovarenskych nastaveni
o o V| Prijat/Potvrdit
Tabulka 8:

Symboly v hlavnej ponuke
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5.3.2.1 Nastavit’ jas

e Pomocou + a - (v krokoch po 5 %, od 10 do 100)
o Ak sa ma pouzit vertikalna montazna suprava, oto¢te obrazovku.
e Ked sa obrazovka otoci, osvetlenie loga zhasne.

5.3.2.2 Priming, rychlost’ ¢erpania

e Pomocou + a - (v krokoch po 50 ml/min, od 0 do 300: Liposat® Pro)
e Pomocou + a - (v krokoch po 50 ml/min, od 0 do 1 000: Liposat® Pro plus)
e Pri 0 ml/min je funkcia primingu deaktivovana.

5.3.2.3 Hlasitost’

e Pomocou + a - (v krokoch po 10%, od 0 do 100)
e Pri0 % je prisluSny ton deaktivovany.

5.3.2.4 Servisna ponuka

Je uréena len pre servis.

5.3.2.5 Informacie o vyrobcovi

Poskytuje tieto aktualne informécie:
o Nazov pristroja

o Cislo verzie softvéru

e Sériové Cislo jednotky

e Kontakt na servis vyrobcu

5.3.2.6 Tovarenské nastavenia

¢ Nastavenia sa obnovia na vyrobné nastavenia.
e Aktualna verzia softvéru zostane nainstalovana.

5.3.3 Odvzdusnenie supravy hadiciek

Suprava hadiCiek sa musi odvzdus$nit,...

e ... pred pouzitim moznosti infiltracie.
e ... aksu v suprave hadiciek viditelné vzduchové bubliny.
e ... pri vymene supravy hadiCiek.

Existuju dva spésoby odvzdusnenia supravy hadi¢iek. Pomalé odvzduSnenie je opisané
nizSie. Rychle odvzdusSnenie, priming, je opisané v nasledujucej ¢asti (kapitola 5.3.3.1).
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Stladte tlagidlo Start/Stop. Cerpadlo sa spusti.
Cerpaijte kvapalinu, kym sa v stprave hadigiek neobjavia vzduchové bubliny.
Stlate tlagidlo Start/Stop. Cerpadlo sa zastavi.

P wnNn e

Stlaéte tlaidlo Reset. Resetovanie €asu infiltracie, ukazovatela priebehu a objemu
infiltracie.

5. Moznost infiltracie je teraz mozné umiestnit’' na pacienta.

5.3.3.1 Priming

Priming sa pouZiva na rychle vyprazdnenie a preplachnutie hadi¢ky. Hned ako stlacite tlacidlo
Start/Stop na viac ako 2 sekundy, zariadenie zadne &erpat rychlostou nastavenou v
nastaveniach primingu. Po uvolneni tlagidla Start/Stop sa &erpadlo automaticky vrati do
pdévodného stavu. Po odvzdusneni stlacte tlaCidlo Reset.

5.3.4 Cielovy objem

Na ovladacom paneli Cielovy objem mozete nastavit automatické pozastavenie Cerpadla po
dosiahnuti urc€itej hodnoty. To je uZito¢né napriklad vtedy, ked chcete infiltrovat’ urlity objem.

Cielovy objem (ml) Kroky Tlacidla

Liposat® Pro 100 az 9 9.00.ml e 100 er 4 it

Liposat® Pro plus >9900 ml degktNUJe cielovy — nizit
objem

Po dosiahnuti ciefového objemu zaznie akusticky signal a Cerpadlo sa automaticky zastavi.
Infiltraciu mozno kedykolvek pogas pouzivania prerusit stlagenim tlacidla Start/Stopp bez
straty cielového objemu. Ak chcete deaktivovat cielovy objem, zvyste hodnotu nad 9 900 ml.
Deaktivacia je indikovana znakom Minus na obrazovke.

Ak chcete znova infiltrovat rovnaky objem, stlagte znova tlagidlo Start/Stop. Infiltrovany objem
sa bude nadalej odpocitavat a Cerpadlo sa zastavi po opatovnom infiltrovani nastaveného
cielového objemu.
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5.3.5 Rychlost’ ¢erpania

Pred kazdym pouzitim skontrolujte nastavenie rychlosti ¢erpania na Uvodnej obrazovke.
Pomocou tlacidla Plus alebo Minus nastavte rychlost’ ¢erpania (ml/min) Cerpadiel.

Rychlost’ ¢erpania

Kroky Tlacidla
(ml/min)
Liposat®Pro 50 a> 300 25 er + Zvysit __ zniit
. 50 az 500 25 er
Liposat®Pro plus zvysit —  znizit
P P 500 a2 1 000 soer T 2V

Rychlost’ Eerpania je mozné kedykolvek upravit, aj ked €erpadlo uz infiltruje. Nastavena a
zobrazena rychlost Cerpania sa vzdy vztahuje na vodné roztoky.

o Presné nastavenie a zobrazenie rychlosti erpania nie je mozné pri Eerpani

tukov z dbvodu silne sa meniacej viskozity média. V tomto pripade

A nastavenie a zobrazenie slizi ako indikator, ktory nemusi zobrazovat
spravnu indikaciu.

o Podas pouzivania sledujte a kontrolujte skuto€nu udroven naplnenia
E’ infiltracnej nadoby a nespoliehajte sa vyluéne na infiltrany objem zobrazeny
na obrazovke.

5.3.5.1 Prevadzkovy rezim

Rychlost’ Maximalny

’ o Maximalna 5 o Pozadované
Cerpania Prevadzkovy rezim e Cerpatelny prestavky
(ml/min) objem
Liposat® 50 Trvala prevadzka S1 Bez Bez Bez
Pro az (DIN EN 60034-1:2013) obmedzenia obmedzenia obmedzenia
300
50 Trvala prevadzka S1 Bez Bez Bez
az (DIN EN 60034-1:2013) obmedzenia obmedzenia  obmedzenia
Liposat® 650
Pro plus > 650 Trvala prevadzka S1
o3 _ Bez 121 30 min
(DIN EN 60034-1:2013) obmedzenia
1 000

5.3.6 Spustenie/zastavenie
Ak chcete Cerpadlo spustit, predny kryt musi byt zatvoreny.
Cerpadlo je mozné spustit a zastavit 3 spdsobmi:
e Tlagidlo Start/Stop na obrazovke

o Ukazovatel priebehu na obrazovke
¢ Tlacidlo zapnutia/vypnutia na noznom spinaci (prislusenstvo)

Ked je &erpadlo v prevadzke, okolo tladidla Start/Stop sa objavi biely krizok.

Zastavenim infiltracie sa nezmenia Ziadne nastavenia. Ak chcete vynulovat’ €as infiltracie,
ukazovatel priebehu a objem infiltracie, stlacte tlacidlo Reset.
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5.4 Priklad pouzitia infiltracie
Plati aj pre Liposat® Pro/Pro plus.

Zapnutie zariadenia
e Zapnite zariadenie (kapitola 5.1).
Viozit’ supravu hadi€iek

o Vlozte prislusnu supravu hadiciek do ¢erpadia.
Liposat® Pro (kapitola 4.5.1.1)
Liposat® Pro plus (kapitola 4.5.1.2)

Odvzdusnenie supravy hadiciek

e Odvzdus$nite novu sadu hadiCiek (kapitola 5.3.3).

Spustite infiltraciu
¢ Umiestnite moznost infiltracie na pacienta.
e Spustite Cerpadlo (kapitola 5.3.6).

e Ak sa v suprave hadiciek po€as pouzivania objavia vzduchové bubliny alebo ak
supravu hadiciek menite, odvzdusnite ju (kapitola 5.3.3).

;;;;;;

1 Cas infiltracie s I'_IDD )
2 Ukazovatel priebehu 4 >/
3 Objem infiltracie
4 Chybajici objem infiltracie 5 _,@ 14000,
z Ciefovy objem . _)[ @ a00. @ ‘

Rychlost Cerpania

o0 @

Obrazok 28:
Priklad pouZitia

Ak bude Cerpadlo nadalej pracovat aktualnou rychlostou, dosiahnutie ciefového objemu
bude trvat eSte 11 minut 30 sekund.
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Vysvetlenie suvisiace s pouzitim

1
2

3
4
5

6

Cerpadlo bolo v prevadzke 8 minut a 30 sekund.

Uz bolo precerpanych priblizne 40 % cielového objemu. Naznacuje to vyplneny pruh
(ukazovatel priebehu).

PreCerpalo sa 1 700 ml.
Do dosiahnutia cielového objemu zostava precerpat eSte ~60 %.
Nastaveny ciefovy objem je 4 000 ml.

Nastavena rychlost’ Eerpania je 200 ml/min.

*VSetky udaje v mililitroch sa vztahuju na objem vody.

Vypocéty

2)
4)

6)

Objem infiltracie/cieflovy objem = ukazovatel priebehu

1700 ml /4 000 ml = 0,425 =42,5%

Cielovy objem - objem infiltracie = chybajuci objem infiltracie
4 000 ml -1 700 ml =2 300 ml

Zvyskovy objem / rychlost dodavky = ¢€as infiltracie

2 300 ml / 200 ml/min = 11,5 min.

Odstrante supravu hadiciek

e Odstrarte pouZitu supravu hadiciek (kapitola 4.6).
e Jednorazovy materidl zlikvidujte v sulade so smernicami vasej institucie pre biologicky
nebezpecny zdravotnicky odpad.

Cistenie a dezinfekcia

e Vycistite zariadenie (kapitola 6.1).
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6 Cistenie a starostlivost’

6.1 Cistenie a dezinfekcia

o Nedovolte, aby sa do vnutra zariadenia dostala vihkost.
e Pred gistenim a dezinfekciou povrchov pristroja je potrebné odpoijit sietovu

zastrcku.
A ¢ Na Cistenie a dezinfekciu pouZivajte makké handri¢ky nepustajuce vlakna.
¢ Na Cdistenie a dezinfekciu pouzivajte metdédu utierania. Ponorenie alebo
postriekanie zariadeni mbze viest k ohrozeniu a zni¢eniu zariadeni.

Cistite handrickou navihéenou jemnym mydlovym roztokom alebo 70-%nym roztokom
izopropanolu.

Po vycisteni vydezinfikujte povrchy zariadenia Liposat®Pro/Pro plus schvalenym
dezinfekénym prostriedkom na baze detergentov a alkoholu s obsahom do 70 % alkoholu - a
neutrdlnym pH (napr. propan-1-ol, odporucany dezinfekény prostriedok: Meliseptol®). Pri
dezinfekcii vzdy dodrziavajte pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

Upozoriujeme, Ze Cistiace a dezinfekéné prostriedky sa musia pred pouZitim zariadenia
nechat Uplne odparit.

Vizualna kontrola

Zasuvky vsetkych pripojok a zastréky pripajanych kablov musia byt suché a zbavené
akychkolvek necistot.

Liposat® Pro plus

Tumescentné Cerpadlo Liposat® Pro plus umozniuje demontovat rotor Cerpadla a drziak
hadicky na jednoduché vycistenie vnutra ¢erpadla.

Liposat® Pro

V pripade Liposat® Pro demontaz drziaka hadicky a odstranenie rotora nie je mozné.
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Odobratie rotora

=

Stlacte a podrzte sivé tlaCidlo na rotore.
Vytiahnite rotor z hriadela motora.

n

Obréazok 29:
Odobratie rotora

3. Stiahnite drziak hadi¢ky z kolikov.

Obrazok 30:
Odobratie drziaka hadicky

4. \Vycistite vnutro Cerpadla.

o

Zatlacte drziak hadiCky na koliky tak daleko, ako
to len pojde.

Obréazok 31:
Montaz drziaka hadicky

6. Zasunte rotor spat na hriadel motora tak, aby
zacvakol.

Obrazok 32:
Montaz rotora
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6.2 Udrzba

° Ked nastane termin bezpecnostnej kontroly, zariadenie Liposat® Pro alebo
1 Liposat® Pro plus vas o tom informuje.

Zariadenie Liposat® Pro/Pro plus moze opravovat, rozsirovat alebo upravovat len spolo¢nost
Moller Medical GmbH alebo prevadzkovatel, ktory je na to vyslovne opravneny vyrobcom. V
druhom uvedenom pripade musia byt vykonané prace zdokumentované v protokole spolu s
datumom a podpisom. Upravy zariadeni tretimi osobami nie sU povolené. Bezpeénostna
technicka kontrola podfa vyhlasky o prevadzkovatefoch zdravotnickych pomébcok
(MPBetreibV) sa musi vykonat najmenej kazdych 12 mesiacov. VSetky potrebné zaznamy
podla MPBetreibV mozno vykonat v knihe zdravotnickych pomdcok. Zariadenia
Liposat® Pro/Pro plus pouzivajte len vtedy, ak je bezpetné z hladiska funkcii a/alebo
prevadzky. V opacnom pripade ich musi servisna sluzba zariadenia okamzite opravit'.
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7 Pomoc pri poruchach

A Pouzivatel nesmie otvarat zariadenie Liposat® Pro/Pro plus!

V tejto kapitole su uvedené niektoré problémy, ktoré sa mdézu vyskytnut v suavislosti so

zariadeniami.

Pri uvolfovani alebo pripajani zastrékovych spojov musia byt zariadenia vzdy vypnuté.

Ak sa porucha neda odstranit nizSie opisanym spdsobom, obratte sa na zakaznicky servis
spolo¢nosti Méller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) alebo na Specializovaného
predajcu autorizovaného vyrobcom.

Vysvetlenie pouzitych symbolov

-~

EY Otvorit predny kryt

‘%‘ Ziadny signal rotora

Y% Ziadna funkcia rotora

Tabulka 9:
Vysvetlenie pouZitych symbolov

Problém

RieSenie

Zariadenie nefunguije,
obrazovka je vypnuta.

Zariadenie nie je zapnuté alebo nie je spravne pripojené k
napajaniu.

Skontrolujte napdjanie, v pripade potreby zapnite viac
zasuviek, skontrolujte privodné vedenie, skontrolujte
poistky budovy.

Cerpadlo sa neotaéa.

Predny kryt €erpadla je otvoreny.

VSimnite si symbol otvoreného predného krytu na
obrazovke. - Zatvorte predny kryt a spustite ¢erpadlo.

Cerpadlo nema signal rotora.

V$imnite si symbol Ziadny signal rotora a Ziadna funkcia
rotora na obrazovke. - Otvorte predny kryt Cerpadla,
vymente rotor, opat =zatvorte predny kryt a spustite
Cerpadlo.

Nozny spina¢ nereaguje.

Pripojovaci kabel nozného spinaca nie je pripojeny.
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Problém RieSenie

Nastavené preCerpané | PreCerpané mnozstvo sa meria a vyhodnocuje
mnozstvo sa nezhoduje so | prostrednictvom otacok rotora ¢erpadia.

skutoCnym precerpanym | Ak nastavené mnoZstvo nezodpoveda prederpanému
mnozstvom.

mnozstvu, méze to byt spdsobené nasledujucimi pri¢inami;

po odstraneni pricin by malo byt pre€erpané mnozstvo opat

spravne:

e Suprava hadiCiek je zovreta alebo stlacena.

e Kohutiky nie su spravne otvorené (napr. lista
rozdefovaca a kohutikov).

o Spike nie je spravne vlozeny vo vrecku s infiltratnym
médiom.

e Vrecko s infiltratnym médiom je prazdne.

e Cerpadlo je vybavené dodatoénou bezpe&nostnou
funkciou, ktora zabranuje prasknutiu supravy hadiCiek.
Pri vnutornom tlaku v hadicke > 2,5 baru sa otvoria
pruzinové valCeky rotora Cerpadla, aby v suprave
hadiciek nedochadzalo k dalSiemu narastu tlaku.

Do sietovej zastrcky prenikla
vihkost.

Odpojte sietovu zastrcku od zariadenia a vytiahnite ju zo
zasuvky. Zastréku nechajte vyschnut.

Ak su vSetky uvedené opatrenia neuspedné, zariadenie musi skontrolovat servisné
oddelenie spolo¢nosti Moller Medical GmbH.
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8 Servis

e Pred likvidaciou alebo vratenim sa pomécky musia dezinfikovat vhodnym
dezinfekEnym postupom, aby sa vylucilo mozné riziko infekcie.
e Spotrebny material sa musi zlikvidovat v sulade s hygienickymi pokynmi.

A Upozornenie v suvislosti so servisom:

¢ Nikdy neotvarajte zariadenie, ked' je pripojené k elektrickej sieti. Aj bez
pripojenia k elektrickej sieti m6zu byt vnutorné ¢asti zariadenia pod
napatim.

Z&kaznicky servis Moller Medical GmbH:

Moller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31
36043 Fulda, Germany

Telefon +49 (0) 661/94195-0
Fax +49 (0) 661/94 19 5 — 850
Web www.moeller-medical.com
E-mail info@moeller-medical.com
MOLLER
Servigos técnicos
Telefon +49 (0) 661 94195 - 500
Fax +49 (0) 661 94195 - 850
E-mail service@moeller-medical.com
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8.1 Aktualizacia softvéru

o Dodrzujte poradie aktualizacie. Odchylky povedld k ukonéeniu a

neuspesnej aktualizacii softvéru.
e Upozoriujeme, Ze pri nespravnom pouZziti sa mdze kfu€ blokatora USB

portu zlomit'.

Vysvetlenie pouzitych symbolov

@ Spina¢ pohotovostného rezimu a Hlavna ponuka
@ Pohotovostny rezim zapnuty @ Informacie o zariadeni
() | Pohotovostny rezim vypnuty

Tabulka 11:
Vysvetlenie pouZitych symbolov

Softvér je mozné aktualizovat' prostrednictvom USB servisného rozhrania na zadnej strane
zariadeni. Vykonajte aktualizaciu nasledovnym spdsobom:

=

N o g &

9.
10.
11.

Priprava
Pouzite prazdny USB klu¢ bez podadresarov.

Skopirujte softvér na kfu¢ USB.
= Softvér poskytuje zédkaznicky servis.

Nastavte spina¢ pohotovostného rezimu na zadnej strane zariadenia do polohy
Pohotovostny rezim zapnuty.

Aktualizacia zariadenia

Vytiahnite sietovu zastrcku.
Vlozte odblokovaci klu¢ do otvoru blokatora USB portu.
Opatrne otoéte odblokovaci klu¢ dolava (obrazok 33).

= Hned ako pocitite mierny odpor, opatrne vytiahnite uvolfiovaci klu¢, aby ste
odstranili blokator USB portu.

Vlozte pripraveny USB klu¢ do servisného rozhrania USB.

Zapojte sietovu zastrcku.

Sledujte obrazovku, aktualizacia zaCne automaticky.

V hornej Casti obrazovky sa zobrazuje vo vzostupnom poradi:

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

V spodnej €asti obrazovky sa zobrazi informacia, Ze aktualizacia prebehla uspesne.
»ouccess!! Disconnect USB-Stick. Remove mains, wait 5 seconds and replug mains.*
Ak sa to na obrazovke nezobrazi, prejdite na koniec tejto kapitoly.

Vytiahnite sietovu zastrcku.

Vytiahnite USB klU€.
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12. Vlozte blokator USB portu servisného rozhrania USB.

13. Zapojte sietovu zastréku.

14. Zobrazi sa Uvodna obazovka.

15. Vyvolajte informacie o zariadeni v hlavnej ponuke a skontrolujte, €i je zobrazena verzia
softvéru spravna.

16. Ak sa nezhoduje s pozadovanou verziou, zopakujte predchadzajuce kroky.

= Zariadenie je aktualizované.

a2

Obrazok 33:

=

Odstranenie blokatora USB portu

AK bola aktualizacia neuspesna

= Na obrazovke sa zobrazi prislusné ID varovného upozornenia tykajuceho sa
aktualizacie.
= Stary softvér zostane v zariadeni zachovany.

= Vykonajte prislusné rieSenie.

Ak nie je UspesSné, obratte sa na zakaznicky servis.

Varovné upozornenia tykajuce sa aktualizacie softvéru

ID varovného
upozornenia

Opis poruchy

Riesenie

Skontrolujte softvér na USB klugi alebo v

klacov.

1,2 Softvér na USB kluéi nie je platny. pripade potreby softvér znovu skopirujte na
USB klug.
, . . Skuste aktualizaciu nainstalovat znova. Ak
Prenos softvéru do zariadenia sa v , .
3-8,11-13 . sa to opat’ nepodari, obratte sa na
nepodaril. . . .
zékaznicky servis.
Skuste aktualizaciu nainstalovat znova
Chyba pri ¢itani pouzitych USB ., . .
14 yba pri citani pouzty pomocou iného klu¢a USB. Ak sa to opat

nepodari, obratte sa na zédkaznicky servis.

Tabulka 12:

Varovné upozornenia tykajlce sa aktualizacie softvéru
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9 Opakované bezpecnostné kontroly

Pouzivatel nesmie otvarat zariadenie Liposat® Pro/Pro plus! Bezpeénostné technické
kontroly (BTK) vykonavajte najmenej kazdych 12 mesiacov v sulade s vyhlaskou o
prevadzkovateloch zdravotnickych pomécok (MPBetreibV). Bezpe€nostnu technicku kontrolu
zapiste do knihy zariadenia a zdokumentujte vysledky kontroly. Ak zariadenie nie je
bezpecné z hladiska funkcii a/alebo prevadzky, musi ho servisné oddelenie okamzite
opravit. Bezpecnostnu technicku kontrolu mdze vykonat servisné oddelenie spoloCnosti
Moller Medical GmbH

(service@moeller-medical.com).
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10 Likvidacia

Tieto zariadenia obsahuju material, ktory sa musi zlikvidovat
ekologickym spbésobom. Na tieto zariadenia sa vztahuje eurdpska
smernica 2012/19/EU o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni

(OEEZ2). Preto maju na typovom Stitku symbol preskrtnutého kosa na
odpadky.

Zariadenia, ktoré sa uz nepouZivaju, vratte po opatovnej priprave spoloénosti Moller Medical
GmbH. Tym sa zabezpeci, Ze likvidacia bude v sulade s narodnymi verziami smernice o OEEZ.
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11 Priloha
11.1Technické parametre
Cislo vyrobku
Objednavacie &islo Liposat® Pro REF 00003977
Objednavacie Cislo Liposat® Pro plus REF 00003974
Rozmery
Liposat® Pro/Pro plus 275 mm x 210 mm x 350 mm ($irka x vyska x hibka)
Hmotnost’
Liposat® Pro cca 5,8 kg
Liposat® Pro plus cca 6 kg
Elektrické pripojenie Liposat® Pro
Napatie 100 — 240 VAC (striedavé napatie)
Frekvencia 50 - 60 Hz
Spotreba energie 0,5-0,21A
Prikon 50 VA
Elektrické pripojenie Liposat® Pro plus
Napétie 100 — 240 VAC (striedavé napétie)
Frekvencia 50 — 60 Hz
Spotreba energie 123-0,51 A
Prikon 123 VA
Zabezpecenie
Trieda ochrany I
Aplikovany diel typu B
Sterilny spotrebny material
TLA Tubing Liposat® Pro/power REF 00002251
TLA Tubing Liposat® Pro plus REF 00003997
FAT Tubing Liposat® Pro plus REF 00003948
Adaptér TLA Luer Lock REF 00004027
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11.2 VSeobecné parametre

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Priloha

Pokyny tykajlce sa prepravy a skladovania

Teplota

ViIhkost vzduchu

Rozmery s obalom

-10°Caz +50 °C
<90 % rel. vihkost’
Sirka x vy$ka x dizka:

336 mm x 280 mm x 362 mm

Zabalené zariadenia skladujte na suchom mieste.

Stoh zabalenych zariadeni mézu tvorit’ maximalne 3 baliky.

Prevadzkové podmienky
Teplota

Vlhkost' vzduchu
Atmosféricky tlak

Krytie

Krytie

Rychlost’ €erpania

Rozsah rychlosti ¢erpania zariadenia
Liposat® Pro

Rozsah rychlosti ¢erpania zariadenia
Liposat® Pro plus

Presnost Cerpania

Hladina akustického tlaku
Hladina akustického tlaku Liposat® Pro

Hladina akustického tlaku Liposat® Pro
plus

Minimalna prevadzkova zZivotnost

+10 °C az +40 °C
30 az 75 % rel. vihkost

70,1 kPa — 101,3 kPa (3000-0 m NN)

IP 30 (podla normy IEC 60601-1)

50 ml/min az 300 ml/min

50 ml/min az 1 000 ml/min

+ 15 % (plati len pre Gerpanie vodnych roztokov pri volnom
prietoku a nie pre endogénne latky a tkaniva)

< 47 dB(A)

< 65 dB(A)

5 rokov

Tabulka 13:

Pokyny tykajuce sa prepravy a skladovania
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12 Elektromagneticka kompatibilita

12.1Elektromagnetické emisie

Zariadenia Liposat® Pro/Pro plus s vhodné na prevadzku v uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo prevadzkovatel zariadenia Liposat® Pro/Pro plus musi zabezpedit,
aby sa zariadenie pouzivalo v elektromagnetickom prostredi, ako je opisané nizSie.

Meranie vysielaného rusenia Zhoda Opatrenia pre elektromagnetické prostredie

Aby zariadenia Liposat® Pro/Pro plus spifiali
svoju uréenu funkciu, musia vysielat
Vysokofrekvencné vysielané Skupina 1 elektromagneticku energiu. To moze
rusenie podfa CISPR 11 ovplyvnit elektronické zariadenia
nach&dzajlice sa v ich blizkosti.

Vysok.ofrekvenc“:né vysielané Trieda B
ruSenie podla CISPR 11

Oblasti pouzitia pre vhodné prevadzkové

Harmonické emisie podla Trieda A prostredie (kapitola 4.3)
IEC 61000-3-2

Emisie kolisania
napatia/blikania podfa IEC Je v zhode
61000-3-3

Tabulka 14:
Typy elektromagnetickych emisii
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Elektromagneticka kompatibilita

12.2Elektromagneticka odolnost’

Liposat®Pro
Liposat®Pro plus

Skuska odolnosti

IEC 60601 -
skusobna uroven

Uroveii
zhody

Elektromagnetické
prostredie/opatrenia

Vyboj statickej
elektriny (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV kontaktny
vyboj

+15 kV vzdudny vyboj

+8 kV kontaktny
vyboj

+15 kV vzdusny vyboj

Podlahy by mali byt
drevené, betonové alebo s
keramickou dlazbou. Ak je
podlaha pokryta syntetickym
materiadlom, relativna
vihkost’ musi byt aspor 30
%.

Rychle prechodné
elektrické poruchy/
vybuchy

IEC 61000-4-4

2 kV pre sietové
vedenia

+1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia

+2 kV pre sietové
vedenia

+1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia

Kvalita napajacieho napétia
by mala zodpovedat kvalite
typického komeréného
alebo nemocni¢ného
prostredia.

Prepétia (Surges)
IEC 61000-4-5

+1 kV napétie v
diferencialnom
rezime

+2 kV napétie v
spolo¢nom rezime

+1 kV napétie v
diferencialnom
rezime

+2 kV napétie v
spolo¢nom rezime

Kvalita napajacieho napétia
by mala zodpovedat kvalite
typického komeréného
alebo nemocniéného
prostredia.

Poklesy napétia,
kratkodobé
preruSenia a vykyvy
napdajacieho napatia
IEC 61000-4-11

<5% U~
(> 95 % pokles Ur)
pocas 1/2 periédy

40 % Ut
(60 % pokles Ur)
pocas 5 period

70 % Ut
(30 % pokles Ur)
pocas 25 perioéd

<5% U~
(> 95 % pokles Ur)
pocas 5 sekund

<5% Ut
(> 95 % pokles Ur)
poc&as 1/2 periédy

40 % Ut
(60 % pokles Ur)
pocas 5 period

70 % Ut
(30 % pokles Ur)
pocas 25 period

<5% Ut
(> 95 % pokles Ur)
pocas 5 sekund

Kvalita napajacieho napétia
by mala zodpovedat kvalite
typického komeréného
alebo nemocni¢ného
prostredia. Ak pouzivatef
vyrobku vyZaduje, aby
vyrobok fungoval nepretrzite
aj v pripade preruSenia
dodavky elektrickej energie,
odporuca sa napajat
vyrobok z neprerusitelného
zdroja napajania alebo z
batérie.
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IEC 60601 - Uroven Elektromagnetické

Skuska odolnosti . .
uska odoinosti skusobna uroven zhody prostredie/opatrenia

Magnetické polia pri sietove;j

Magnetické pole pri frekvencii by mali
Ajacej ii zodpovedat typickym
?56‘([)3/21: (I:—|ez])fmkvenCII 30 Alm 30 A/lm hodFr)lotém vy.ZI?ytu;:]cim sav
IEC 61000-4-8 komerénom a nemocni¢nom
prostredi.

Poznamka: Ut je striedavé sietové napatie pred pouzitim skuSobnej Urovne.

Tabulka 15:
Elektromagnetické& odolnost’ (1)

Zariadenia Liposat® Pro/Pro plus spinaju véetky skusobné Grovne podia normy IEC60601-1-2
vydanie 4 (tabufka 4 az 9).

¢ Prenosné VF komunikaéné zariadenia (radioprijimace vratane prisluSenstva,
ako suU anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat vo
vzdialenosti mensej ako 30 cm (alebo 12 palcov) od vyrobcom uréenych
Casti a vedeni zariadeni Liposat® Pro a Liposat®Pro plus. V opacnom
ihz pripade méze dojst k zniZzeniu vykonnostnych charakteristik zariadenia.

e Prevadzka zariadenia Liposat® Pro a Liposat® Pro plus s dal$im
prisluSenstvom, ako su snimace alebo kable, ktoré nie su definované pre
urCené pouzitie so zariadenim, méze viest k zvySenym elektromagnetickym
emisiam alebo znizenej odolnosti voci ruseniu.

Poziadavky pre letectvo, dopravu a armadu neboli zohladnené, pretoze neboli testované.
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Skusky odolnosti
proti
ruseniu/norma

IEC 60601-uroven
skusky

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie/opatrenia

Prenosné a mobilné radioprijimacde by sa

3 Ver li zivat dial i od
150 kHz a3 nema i -pou-zwa vo vzdia enostl, o
30 MHz zariadenia Liposat® Pro/Pro plus vratane
Vedena VE ved.em’, ktoyré je vrr’1ené’ia ako odporuégné
X 3 Veit vzdialenost vypocitana pomocou rovnice
poruchova 6 VervISM a latnej pre vysielaciu frekvenciu
veliina podta | amatérskych pothe) pre v e
C Odporuc¢ana ochranna vzdialenost'”
IEC 61000-4-6 radiovych 6V
frekvenénych of d = 1,2VP pre 80 MHz az 800 MHz
pasmach od 150 d = 2,3VP pre 800 MHz aZ 2,5 GHz
kHz do 80 MHz Kde P je menovity vykon vysielata vo
wattoch (W), ktory udava vyrobca vysielaca,
a d je odporu¢ana vzdialenost v metroch
3V/m ) 3V/m (m).
80 MHz az 80 MHz a3 Intenzita pola stacionarnych réadiovych
Vyzarovana VF | 2,7 GHz 2.7 GHz vysieladov by mala byt mensia ako uroven
poruchova zhody @ pri vSetkych frekvenciach podfa
veligina podla Tabulka 9 v Tabulka 9v | preskimania na mieste ). K rueniu méze
IEC 61000-4-3 | IEC60601-1-2 | |-~ 6n601.1- | dojst v blizkosti zariadeni s
Ed. 4 2Ed. 4 nasledujtcim piktogramom. (((i)))
Poznamky:

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky pripady. Sirenie
elektromagnetickych veliin je ovplyvnené absorpciou a odrazmi od budov, predmetov a fudi.

3 Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako st zakladriové stanice radiotelefonov a pozemnych
mobilnych radiostanic, amatérske radiové stanice, AM a FM rozhlasové a televizne vysielace,
nemozno teoreticky presne predpovedat. Na uréenie elektromagnetického prostredia vzhfadom na
stacionarne vysielaCe by sa mal zvazit prieskum elektromagnetickych javov v danej lokalite. Ak
namerand intenzita pola na mieste, kde sa zariadenia Liposat® Pro/Pro plus pouzivaju, prekrauje
vySSie uvedené urovne zhody, zariadenia by sa mali sledovat, aby sa preukazala jeho spravna
funkcia. Ak sa zistia neobvyklé vykonnostné charakteristiky, mozu byt potrebné dalSie opatrenia,
napriklad zmena orientacie alebo umiestnenia zariadenia Liposat® Pro/Pro plus.

b) Vo frekvenénom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.

Tabulka 16:

Elektromagnetickéa odolnost’ (2)

12.30dporuéana ochranna vzdialenost’

~Elektormagneticka odolnost* (kapitola 12.2)
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13 Prislusenstvo

Sterilny spotrebny material
Pre Liposat® Pro:
TLA Tubing Liposat® Pro/power

Obj. &.: 00002251 A\( ) ? \
|\ ,,.

(10 kusov v Skatuli)

Pre Liposat® Pro plus:
TLA Tubing Liposat® Pro plus
Obj. ¢.: 00003997

(10 kusov v Skatuli)

FAT Tubing Liposat® Pro plus
Ob;j. €.: 00003948

(10 kusov v $katuli) I

Adaptér TLA Luer Lock
Obj. ¢.: 00004027

(30 kusov v Skatuli)
Prislusenstvo
Liposat®Vibrasat® Footswitch (1-pedalovy, dizka kabla 2 m)

Ob;j. €.: 93003545

Liposat®Vibrasat® Footswitch (1-pedalovy, dizka kabla 5 m)

Ob;j. ¢.: 00003982

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedalovy, dizka kabla 2 m)
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Prislusenstvo

Obj. €.: 93003517

Liposat®/Vibrasat® Footswitch (3-pedalovy, dizka kabla 5 m)
Obj. ¢.: 00003981

Vertical mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus

= na vertikdlne upevnenie Liposat® Pro/Pro plus k
Vacusat® power

Ob;j. ¢.: 00004034

Horizontal mounting kit for Liposat® Pro/Pro plus

= na horizontalne upevnenie Liposat® Pro/Pro plus k
Vacusat® power

Obj. ¢.: 00004035

Tovar
Lista s 3 kohuatikmi (sterilna)

Obj. €.: 00002278

Lista s 5 kohuatikmi (sterilna)

Obj. €.: 00002279

Injek€na kanyla Sterican

Ob;j. ¢.: 00002535

Nahradné diely

Odblokovaci klt¢ s blokatorom USB portu
Obj. ¢.: 93006998
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Stav revizie: 2024-Jul V02
Verzia softvéru: 101.00.13

Objednavacie ¢islo Navod na pouzitie:
(REF) 93007597 C € 0482
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