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DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

GRATULUJEME VAM K NAKUPU VYROBKU OD SPOLECNOSTI NOUVAG.
Jsme rddi, zZe jste si vybrali kvalitni vyrobek od spole¢nosti NOUVAG, a dékujeme vam za duvéru, kterou jste nam

projevili.

NAVOD K OBSLUZE

Tento navod k pouziti vas sezndmi s pristrojem a jeho funkcemi, abyste je mohli sprdvné aplikovat a pouzivat.
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kau€¢ukovym latexem

Katalogové ¢islo

Sterilizovdno
etylenoxidem

Ekvipotencialita

Nozni spinac

X

G 42 B]

o
m
-
bl

® i E

C€o197

Prostudujte ndvod k
pouziti/pFiruc¢ku

Pouzit do data

Je vyzadovan tridény
sbér (OEEZ)

Obsahuje ftalat

Sériové &islo

Autorizovany
zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Zobrazeni sméru
proudéni Cerpadla

Evropska znacka
shody
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DISPENSER DP 30 LIPOPLUS NAVOD K OBSLUZE

ZAMYSLENY UCEL

LEKARSKE INDIKACE

Dispenser DP 30 LipoPlus je infiltra¢ni pumpa, kterd se pouziva v kombinaci s noznim peddlem a sterilni sadou
hadic¢ek na jedno pouziti (samostatné zdravotnické prostfedky) k infiltraci tumescentniho roztoku (Kleinova
roztoku) do podkozni tukové vrstvy. Davkovac Dispenser DP 30 LipoPlus se pouziva v nasledujicich Iékarskych

indikacich:

/I Liposukce

KONTRAINDIKACE

Obecné kontraindikace se tykaji zdravotniho stavu pacienta, napfiklad zdvazné kardiopulmonalni onemocnéni,

mistni zdnét, sepse a poruchy srazlivosti krve.

Mezi specifické kontraindikace patfi:
Infekéni rany Liposukci Ize provést az po oSetfeni infekce a nekrotické tkané.
Liposukce kratce po prisné dieté pacienta.

Morbidni obezita (obezita) Velké objemy odsaté tekutiny zvy3uji riziko dmrti v ddsledku posunu tekutin.

Intravaskularni infuze tekutin.
Infiltrace nadmérného objemu tumescentniho roztoku (nékolik litra).
OSetieni nadmérného povrchu.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci dcinky infiltrace tumescentniho roztoku pfi liposukci jsou obecné vzacné a méné zavazné.

Klinicka literatura uvadi nasledujici nezadouci ucinky:
- Zanét (lokdlni/systémovy)

- Krvaceni

- Hematomy

- Otok

- Tukova/plicni embolie

ZAMYSLENI UZIVATELE

Zafizeni je ureno pouze pro profesiondlni a vySkolené uzivatele v profesiondlnim prostfedi (napf. v nemocnici, na

klinice). Pristroj nesmi pouzivat pacienti ani neSkoleni uzivatelé.

CILOVA SKUPINA
Dospéli (> 18 let). Viz kontraindikace omezujicich zdravotnich faktora.

ROZSAH ZARUKY

TRANSPORT A SKLADOVAN( Vv CINNOSTI
Relativni vlhkost max. 90% max. 80%
Teplota 0°C-60°C 10°C-30°C
Atmosféricky tlak 700-1"060 hPa 800-1'060 hPa
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NAVOD K OBSLUZE DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

BEZPECNOSTNI INFORMACE

Kazdy pripad pouziti Dispenser DP 30 LipoPlus liSi od popisu vyrobku definovaného v kapitole [ZamMY3LENY
UCEL >4], zpUsobi, Ze rizika pro pacienty a vySkolenym persondlem. V pfipadé, fyzikdIni vySetfeni a terapie se
provadi bez pouziti zafizenf, pak toto zafizeni musi byt odstranény z mista oSetreni.

MODIFIKACE A NESPRAVNE POUZITI

f Upravy/manipulace na Dispenser DP 30 LipoPlus a jeho prisluéenstvi nejsou povoleny. Nedodrzeni téchto
pokynd maze mit nepredvidatelné nasledky pro uzivatele, pacienta nebo treti osoby. Za nasledné komplikace
vzniklé v disledku nedovolenych dprav/manipulaci vyrobce nenese zadnou odpovédnost a zdruka zanika.

Spole¢nost NOUVAG doporucuje pouzivat tumescentni anesteticky roztok Klein. Pouziti jinych roztoku je na
zodpovédnost chirurga. Pri infiltraci tumescentniho anestetického roztoku nepiekracujte 0,05% w/w koncent-
raci anestetika.

ZAKLADNIi POZADAVKY

Zartizeni nepouzivejte, pokud ma prepravni krabice na rovnych plochdch diry/praskliny a/nebo pokud je
porusen ochranny polystyrenovy obal.

Dispenser DP 30 LipoPlus smi obsluhovat pouze kvalifikovany a vyskoleny personal!

Za pouzivani vyrobku tfetich stran odpovida provozovatel. U prislusenstvi tfetich stran nelze zarucit funkc-
nost a bezpecnost pacienta.

Opravy smi provadét pouze autorizovani servisni technici spolec¢nosti NOUVAG!

Nespravné pouziti nebo oprava pfistroje nebo nedodrZzeni tohoto ndvodu zbavuje spole¢nost NOUVAG
jakychkoli zavazku vyplyvajicich ze zarucnich ustanoveni nebo jinych naroku.

Pfed pouzitim pfistroje, pfed uvedenim do provozu a pred zahdjenim provozu se musi uzivatel vzdy ujistit,
Ze pfistroj a prislusenstvi jsou v dobrém technickém stavu a jsou cisté, sterilni a funkeni.

Dbejte na to, aby nastaveni provozniho napéti odpovidalo mistnimu sitovému napéti.

Pfistroj Dispenser DP 30 LipoPlus smi byt provozovan pouze pod stdlym dohledem zdravotnického perso-
nalu. Absence vystrazného bzucdku, ktery by signalizoval poruchy pfistroje, vyzaduje stdlou kontrolu objemo-
vého vytlaku ¢erpadla.

BEHEM POUZITI

Pristroj nie je pri dodani sterilny. Dodrziavajte pokyny [CISTEN{ A DEZINFEKCE >101.

Nepouzivejte pfistroj v blizkosti hoflavych smési!

Pouziti pFistroje Dispenser DP 30 LipoPlus jinym zplsobem, nez pro ktery byl navrzen (viz [ LEKARSKE INDI-
KACE >4]), neni dovoleno. Odpovédnost nese vyhradné provozovatel.
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DISPENSER DP 30 LIPOPLUS NAVOD K OBSLUZE

OBSAH DODAVKY

¢isLO VYROBKU POPIS MNOZSTVI{
4181 Ridici jednotka Dispenser DP 30 LipoPlus 1
6022 Sada jednorazovych hadicek, sterilni, 4m 1
1770 Stojan na ldhev s iriga¢ni tekutinou 1
31628 Navod k obsluze Dispenser DP 30 LipoPlus 1

SELEKTIVNE: SADA 4161 - RiDICi JEDNOTKA DISPENSER DP 30 LIPOPLUS S NOZNiM SPINACEM ON/OFF
CiSLO VYROBKU POPIS MNOZSTVI
1527nou ON/OFF pedal 1

SELEKTIVNE: SADA 4163 - RiDICi JEDNOTKA DISPENSER DP 30 LIPOPLUS S NOZNiM SPiNACEM VARIO
CiSLO VYROBKU POPIS MNOZSTVI

1511Tnou VARIO pedal 1

6 ©NOUVAG AG - 31628 - V20230712 - All rights reserved



NAVOD K OBSLUZE DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

CELKOVY PREHLED
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1 Ovladaci panel s rozsahem objemu pumpy 2 Peddl 3 Knoflik pro nastaveni ¢erpaného objemu pumpy 4 Indika¢ni svétlo zapnu-
tého pristroje 5 Uvolfovaci tlac¢itko pro drzdk infizniho setu 6 Peristaltickd pumpa 7 Infézni set 8 Stojan pro ldhev s iriga¢ni
tekutinou 9 Svorka s pfitla¢cnym valeckem 10 Odvzdusiiovaci ventil 11 ZavlaZovaci kontejner kapalina 12 Vyrobni stitek s nazvem,
objednacim ¢islem, vyrobnim ¢islem, informaci o napdjecim napéti a elektrickych pojistkdch 13 Zasuvka pro pedal 14 Vyrovnani
potencidlt zastrcka 15 Napdjeci modul se zasuvkou pro napdjeni 16 Napdjeci modul s hlavnim vypinatem 17 Napdjeci modul s
nastavenim lokalniho napdjeciho napéti
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DISPENSER DP 30 LIPOPLUS NAVOD K OBSLUZE

AY4 7

POHLED ZEZADUPUSTENI

NASTAVENI ZARIZENI A PRISLUSENSTVI

- Umistéte Dispenser DP 30 LipoPlus a veSkeré potifebné pfislusenstvi a ndstroje na rovny, neklouzavy povrch a
ujistéte se, ze mate dobry pristup ke vdem ovladdacim prvkam.

- Nedovolte, aby byl provozni rozsah pristroje (v€etné kabelu) ohrozen omezujicimi faktory.

-~ Ovladaci panel systému a ldhev s infiltra¢ni kapalinou musi byt vzdy plné viditelné.

- Musi byt vyslovné zajisténo, aby na peddl nemohly spadnout zadné predmaéty.

- Napadjeci zastr¢ka v zadni ¢asti zafizeni musi byt vzdy pfistupna.

PRIPOJENI KE ZDROJI NAPAJENI

Aby se predeslo nebezpeci poranéni elektrickym proudem, muze byt zafizeni pfipojeno pouze k elektrické siti
vybavené ochrannym uzemnénim.

Pokud zobrazené napéti neodpovidd mistnimu napéti sité, musi byt Sedy pojistkovy drzak nastaven na spravné
napéti:

Odpojte sitovy napdjeci kabel.
Pomoci Sroubovaku oteviete pojistkovou Stérbinu.

yjméte drzak pojistek.

A W N -

Vyjméte Sedy drzak pojistek a vioZte znovu tak, aby napéti mistni elektrické sité bylo zobrazeno v malém
okénku.

92

Sedy drzak pojistek zasuifite zpét a uzaviete pojistkovou $térbinu.

(@)

Zkontrolujte sitové napéti zobrazené v pojistkové Stérbiné.

7 K zarizeni pripojte zpét sitovy napdjeci kabel.

PRIPOJENI VYROVNANI POTENCIALU PODLE DIN 42801

Zastr¢ka pro vyrovnani potencidlu podle DIN 42801 je pripojena k zadni ¢asti zafizeni. Dalsi ekvipotenciadlni vazba
ma za ukol vyrovnat potencidly mezi rdznymi ¢astmi vodivého materidlu, kterych se Ize dotknout sou¢asné, nebo
snizit rozdily potenciala.

Toto pfipojeni musi byt pouzito k ochrané pacienta, uzivatele a tretich stran pred dotykovym napétim.

Zastrcka pro vyrovnani potenciald je oznacena timto symbolem: %7

8 ©NOUVAG AG - 31628 - V20230712 - All rights reserved



NAVOD K OBSLUZE DISPENSER DP 30 LIPOPLUS
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POHLED ZEZADUPUSTENI

PRIPRAVA ZARiZENI

1 Do drzaku pro stojan vloZte stojan irigacni tekutiny.
2 Zastrcku pedalu pripojte do pedalové zasuvky na zadni strané fidici jednotky. 2

3 sestavte sadu haditek (dle obrazka).

Zkontrolujte platnost sady hadi¢ek a neporusenost obalu. Nesterilni sady hadi¢ek mohou vést k zdvaznym
infekcim a v nejhorsim pfipadé k amrti.

o PF¥i zavadéni hadicové soupravy sledujte oznaceni Sipkou na oto¢ném rameni pumpy. Oznacuje smér prou-
déni infiltra¢ni kapaliny.

Smi se pouzivat pouze hadicova souprava NOUVAG, jinak nelze zarucit funkénost.

Pratok infiltracni kapaliny se reguluje pomoci ¢erpadla integrovaného v Dispenser DP 30 LipoPlus. Proto
vzdy nechte vdleckovou svorku maximalné otevienou.

Ndadoba s infiltracni kapalinou muze vazit maximalné 2kg. Téz3i nadoby, nez je povoleno, mohou zpusobit
prevraceni zafizeni.

A Pro otevieni pumpy zmacknéte (v horni &asti Fidici jednotky) uvolfiovaci tladitko pouzdra infizniho setu.
B Komora pro infizni set se otevre.

C Infazni set umistéte do pouzdra takovym zplGsobem, aby konec infizniho setu opoustél hrotem pumpu

na zadni strané fidici jednotky. Zkontrolujte, ze hadi¢ka je dobfe upevnéna.

D s vloZzenym infliznim setem zmacknéte pouzdro smérem dol(, az na misté zacvakne.

4 Pripojte konec infizniho setu 5 Na inféznim setu oteviete 6 Na konci hadi¢ky oteviete
do lahve s iriga¢ni tekutinou svorku s pritlaénym valeckem odvzdusinovaci ventil.
1ah éste n jan. na maximum. v
a lahev zavéste na stoja a maximu 7 Ridici jednotku pipojte do

zasuvky elektrické sité.

©ONOUVAG AG - 31628 - V20230712 + All rights reserved 9



DISPENSER DP 30 LIPOPLUS NAVOD K OBSLUZE

PROVOZ

ZAPNUTI A VYPNUTI ZARIZENT

K zapnuti a vypnuti fidici jednotky pouzivejte hlavni vypina¢ «1/0O» umistény na zadni strané fidici jednotky.
Zarizeni mze byt kdykoli vypnuto, bez ohledu na postup pro vypnuti zafizeni.

Kdyz je hlavni vypinac zapnuty a zafizeni je pripraveno k ¢innosti, sviti na fidicim panelu vlevo zeleny
indikator.

REGULACE PROCESU INFILTRACE

Ridici stupnice ve spojeni s peddlem ON/OFF PoZadované objemové mnozstvi je nastaveno pomoci fidici
stupnice. Cinnost pumpy je sputéna by stisknutim pedalu ON/OFF. Pouzitim Fidici stupnice muize byt kdykoli
meénéno objemové mnozstvi.

Ridici stupnice ve spojeni s pedalem VARIO Maximalni objemové mnozstvi muize kdykoli zmé&néno pomoci
fidici stupnice dokonce, kdy? je zma¢knuty pedal. Rizeni pomoci pedélu Vario reguluje objemové mnoZstvi
pumpy az do nastavené maximalni hodnoty.

PERISTALTICKA PUMPA

Otocte Fidicim knoflikem z polohy OFF ve sméru hodinovych ruci¢ek. Pumpa se spusti, objevi se tekutina na ote-
vieném konci hadi¢ky. Ota¢enim na stupnici az do maximalni hodnoty se ovlada zvySovani objemového mnozstvi.
Pumpa se ihned zastavi po zmacknuti uvolfiovaciho tlacitka pouzdra pumpy.

KONTROLA FUNKCE

Pred kazdym spusténim stojanu Dispenser DP 30 LipoPlus a jeho pfislusenstvi se musi uzivatel ujistit, Ze jed-
notlivé komponenty jsou ve sprdvném a bezporuchovém stavu. To zahrnuje &istotu, sterilitu, smér zavddéni sady
hadic a funkci peristaltické pumpy. Po zapnuti se rozsviti zelena kontrolka LED na ovladdacim panelu.

CISTENIi A DEZINFEKCE

é S ohledem na Gdrzbu materidlu je dtlezity nasledujici bod: Cisténi a dezinfekci provadéjte po kazdém lécent.

RIDICI JEDNOTKA A PEDAL
Vnéjsi povrch otfete pomoci ovérené povrchové dezinfekce nebo 70 procentnim izopropanolem. Pfedni sténa Fidici
jednotky je z tohoto divodu utésnéna a muze byt ¢isténa otirdnim.

INFUZNIi SET €. VYROBKU 6022

Jednorazovy infazni set nesmi byt opakované pouzit.

Inflizni set musi byt po pouziti fAdnym zptisobem zlikvidovan.

Infuzni set nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen.

Infuizni set nepouzivejte, pokud ma proslou dobu exspirace.

Pouzivejte pouze infiizni set NOUVAG ¢. vyrobku 6022.

PFi opakovaném pouziti a resterilizaci infiuzniho setu nemuzZe byt garantovana sterilita. Vlastnosti mate-
ridlu se zméni takovy zpusobem, ze mlze dojit k selhani systému. To muze vyvolat zdvaznou infekci nebo v
nejhorsim pripadé dokonce smrt pacienta.

10 ©NOUVAG AG - 31628 - V20230712 - All rights reserved



NAVOD K OBSLUZE DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

UDRZBA

VYMENA POJISTKY RIDICI JEDNOTKY
Uzivatel muaze v kontrolni jednotce samostatné vyménit vadnou pojistku. Pojistky jsou umistény ve Stérbiné
pro pojistky vedle hlavniho vypinace na zadni strané zafizeni:

Zarizeni vypnéte.

Odpojte sitovou napdjeci Snaru.

Pomoci Sroubovaku oteviete Stérbinu pro pojistky.

Vyméinite vadnou pojistku T 3,15A, 250V AC.

Drzak pojistek zasurnite zpét a Stérbinu pro pojistky uzavrete.

Zkontrolujte sitové napéti zobrazené ve 5térbiné pro pojistky.

N Ol MWW N =

Napajeci sitovou Sidru pfipojte zpét.

1 Zamek §térbiny pro pojistky 2 Zobrazovaci okénko pro nastavené napéti 3 Stérbina pro pojistky 4 Pojistka 1 5 Pojistka 2

BEZPECNOSTNI PROHLIDKY

Zakladnimi pozadavky byly stanoveny i v ramci analyzy rizik posoudit. Schvdlené vysledky byly podany v zakoné
fizeni rizik s vyrobcem.

Vykon bezpecnostnich kontrol o zdravotnickych prostfedcich je poZadovdano zdkonem v nékolika zemich. Bezpec-
nostni kontrola je pravidelna kontrola bezpecnosti, kterd je povinna pro tyto operacni zdravotnické prostredky.
Cilem tohoto opatfeni je zajistit, aby vady zafizeni a ohroZeni pacient(, uzivatel( nebo tfetich stran jsou identifi-
kovany v Case.

STI (bezpetnostni technické kontroly) pro Dispenser DP 30 LipoPlus musi byt provedeny kazdé 2 roky autorizo-
vanymi odborniky. Vysledky musi byt zdokumentovany. Tato sluzba manuél, schémata zapojeni a popisy jsou k
dispozici na vyzadani od vyrobce.

Spole¢nost NOUVAG pro své zdkazniky nabizi zajisténi bezpecnostniho inspekéniho servisu. Adresy mohou byt
nalezeny v pfiloze této provozni pfiru¢ky pod ndzvem [SErvisN( sTREDISKO >14]. Pro dalsi informace kontaktujte
prosim nase oddéleni technického servisu.

©NOUVAG AG - 31628 - V20230712 - All rights reserved 1



DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

ZAVADY A JEJICH ODSTRANOVANI

ZAVADA

PRICINA

RESENI

NAVOD K OBSLUZE

VIZ NAVOD K OBSLUZE

Zarizeni nefunguje
(Svételny indikator
nesviti)

Ridici jednotka nenf
zapnuta

Zapnéte hlavni vypinac z
«l/O» na «I»

[ZAPNUTI A VYPNUTI ZARIZENI >10]

Ptistroj nenfi pfipojen
k elektrickeé sitf

Pripojte fidici jednotku do
zasuvky elektrické sité

[PRIPOJENI KE ZDROJI NAPAJEN{ >8]

Nespravné provozni napéti

Zkontrolujte napajeci napéti

[PRIPOJENI KE ZDROJI NAPAJEN{ >8]

Spalend pojistka

Vymeénte pojistku

[VYMENA POJISTKY RIDICI JEDNOTKY >11]

Pumpa nepracuje
(Svételny indikator
svitf)

Ridici knoflik je v piilig nizké
poloze nebo v poloze
«OFF»

Spustte pumpu otocenim
fidiciho knofliku do vyssi
polohy

[REGULACE PROCESU INFILTRACE >10]

Infuzni set je Spatné viozen

Vlozte infuzni set spravné
(dbejte na spravny smér)

[PRIPRAVA ZARIZEN( >9]

Nesprdvna obsluha

Zkontrolujte pokyny k
obsluze

[PRIPRAVA ZARIZENI >9]

Pedal nebyl zmacknut

Zmacknéte pedal

[REGULACE PROCESU INFILTRACE >10]

Svorka s pfitlatnym
valeckem je zaviend

Otevrete naplno svorku
s pritla¢nym valeckem

[PRIPRAVA ZARIZENI >9]

Pedal nepracuje
(Svételny indikator
svitf)

Pedal nenf pfipojen

Pfipojte peddl do zdsuvky na
zadni strané pfistroje

[CELKOVY PREHLED >7]
[PRIPRAVA ZARIZENI >9]

Nespravnd obsluha

Zkontrolujte pokyny k
obsluze

[PRIPRAVA ZARIZENI >9]
[REGULACE PROCESU INFILTRACE >10]

Pokud problém nelze vyresit, kontaktujte prosim vaseho dodavatele nebo centrum autorizovaného servisu. Adresy mohou byt nalezeny v pfiloze této
provozni priru¢ky pod ndzvem [SERVISN{ STREDISKO >14].

12
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NAVOD K OBSLUZE

PRISLUSENSTViIi A NAHRADNI DiLY

DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

PRISLUSENSTVI

POPIS REF
Pedal ON/OFF 1527nou
Pedal VARIO 1511nou
Stojan na lahev s irigacni tekutinou 1770
Sada jednordzovych hadicek, sterilni, 4 m 6022

Pro objedndvku ndhradnich dila kontaktujte prosim nase oddéleni zdkaznického servisu.

INFORMACE O LIKVIDACI

=

Elektricka a elektronickd zafizeni s ukonéenou Zivotnosti jsou nebezpe¢nym odpadem a nesmi byt likvido-
vana spole¢né s domovnim odpadem. Plati platné ndrodni a mistni predpisy pro likvidaci.

P¥i likvidaci zafizeni, jeho soucdsti a prisluSenstvi je tfeba dodrzovat pozadavky stanovené pravnimi predpisy.
Pro zajisténi ochrany Zivotniho prostfedi Ize staré zafizeni vratit prodejci nebo vyrobci.

TECHNICKE UDAJE

Sitové napéti, prepinatelné

100V~ /115V~/230V~, 50/60Hz

Pojistka zdroje napdjeni

2 pojistky, T 3,15A, 250V AC

Ptik on 120VA
Litrdz Cerpadla 0-480ml/min.
Max. tlak s uzavienym systémem hadicek 2,0bar
Aplikovani ¢ast Typ BF*
Trida ochrany Trida |
Rozméry (5 x H x V) 260 x 250 x 110mm
Cistd hmotnost Fidici jednotky 3,4kg
Maximalni hmotnost na zavésném zafizeni tumescentni nddoby s kapalinou: 2,0kg

Uvedend litrdz cerpadla plati pouze pro vodné roztoky bez pfipojeného pfistroje.
* Aplika¢ni ¢ast je sada hadic s pfipojenym pfistrojem.

©NOUVAG AG - 31628 - V20230712 - All rights reserved
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DISPENSER DP 30 LIPOPLUS NAVOD K OBSLUZE

ROZSAH ZARUKY

Spole¢nost NOUVAG poskytuje na tento vyrobek zaruku na bezvadné zpracovani a materidl po dobu dvandcti

(12) mésict od ptivodniho data nakupu. Pokud je zaru¢ni list vracen k registraci nebo je pozaddno o prodlouzeni
zaruky na nasich webovych strankdch do 4 tydnt od data nakupu, je zaru¢ni kryti prodlouzeno na dobu 6 mésic,
opotrebitelné dily jsou ze zaruky vylouceny. BEhem této zarucni doby se spole¢nost NOUVAG zavazuje vyrobek
podle své volby bud opravit, nebo vyménit, pokud vyrobek pfi bézném pouzivani a obsluze nefunguje spravné a
tato zavada je zplisobena vyhradné vadou zpracovani nebo materialu.

Tato zaruka zanika, pokud opravu nebo servis vyrobku provede nebo se o néj pokusi nékdo, kdo k tomu neni
spole¢nosti NOUVAG oprdvnén, nebo pokud je pfi opravé nebo servisu pouzit ndhradni dil, ktery neni spole¢nosti
NOUVAG autorizovan.

DOHLED PO UVEDENI NA TRH

V pripadé udalosti souvisejicich s pouzivanim zdravotnického prostfedku neprodlené kontaktujte vyrobce
e-mailem complaint@nouvag.com nebo telefonicky.

Pro poskytnuti adekvatnich informaci prosim sestavte dotaznik k incidentu na webové adrese
Nouvag.com > Contact us > Incident questionnaire.

SERVISNi STREDISKO

Svycarsko Né&mecko
M NOUVAG AG EC[REP|  \GUVAG GmbH C€o197

St. Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
9403 Goldach 78462 Konstanz

Telefon +41 71 846 66 00 Telefon +49 7531 1290-0
info@nouvag.com info-de@nouvag.com
www.nouvag.com www.nouvag.com

Uplny seznam autorizovanych servisnich mist spole¢nosti NOUVAG naleznete na nasich webovych strankach na
adrese: Nouvag.com > Service
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NAVOD K OBSLUZE

PRILOHA

Electromagnetic compatibility (EMC)

Remark:

The Product subsequently referred to herein always denotes the Dispenser DP 30 LipoPlus.

DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

Changes or modifications to this product not expressly approved by the manufacturer may result in increased emissions or decreased immunity
performance of the product and could cause EMC issues with this or other equipment. This product is designed and tested to comply with
applicable regulations regarding EMC and shall be installed and put into service according to the EMC information stated as follows.

WARNING

Use of portable phones or other radio frequency (RF) emitting equipment, including accessories (antennas e.g.) in distances below
30 cm (12 inches) to the product, may cause unexpected or adverse operation.

WARNING

The product is suitable for use in hospitals other than in the vicinity of active devices of the HF surgical devices or except in HF
screening rooms used for magnetic resonance imaging.

WARNING

The product shall not be used adjacent to, or stacked with, other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the product
shall be tested to verify normal operation in the configuration in which it is being used.

Essential Performance

The essential performance is that the infiltration of tumescent solution in the fat tissue taking into account the infiltration flow rate and pressure is
maintained. The maximum infiltration flow rate deviation is + 25%, the infiltration flowrate is between 60 and 480mi/min and the maximum pressure

is 2.5bar.

Compliant Cables and Accessories

WARNING

The use of accessories, transducers and cables other than those specified may result in increased emissions or decreased immunity

performance of the product.

The table below lists cables, transducers, and other applicable accessories for which the manufacturer claims EMC compliance.
NOTE: Any supplied accessories that do not affect EMC compliance are not listed.

Description Length max.
Power supply cord REF 22261 / 22262 / 22264 | 22266 3.0m
Foot pedal IPX8 REF 1511nou / 1527nou 2.9m

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Product is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Product should
assure that it is used in such an environment.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

Voltage fluctuations/flicker emissions | complies

RF emissions Group 1 The Product uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The Product is suitable for use in all establishments, including

CISPR 11 domestic establishments and those directly connected to the

Harmonic emissions Class A public low-voltage power supply network that supplies buildings

used for domestic purposes.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Product is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Product should
assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 8 kV contact

+/- 2KV, +/-4 KV, +/- 8 kV,
+/- 15 kV air

+/- 8 kV contact

+/- 2KV, +/-4 KV, +/- 8 kV,
+/-15kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 30 %.

Electrical fast
transient/burst

+/- 2 kV with 100kHz
for power supply lines

+/- 2 kV with 100kHz
for power supply lines

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

+/- 0.5 kV, +/- 1 kV, +/- 2 kV
common mode

+/- 0.5 kV, +/- 1 kV, +/- 2 kV
common mode

IEC 61000-4-4 +/- 1 kV with 100kHz +/- 1 kV with 100kHz
for input/output lines for input/output lines

Surge +/- 0.5 kV, +/- 1 kV +/- 0.5 kV, +/- 1 kV Mains power quality should be that of a typical
differential mode differential mode commercial or hospital environment.

IEC 61000-4-5

©NOUVAG AG - 31628 - V20230712 - All rights reserved
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DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

NAVOD K OBSLUZE

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

0 % Ur, for 0,5 cycle

with 0, 45, 90, 135, 180, 225,

270, 315 degree

0 % Ur, for 1 cycle

0 % Ur; for 0,5 cycle

with 0, 45, 90, 135, 180, 225,

270, 315 degree

0 % Ur; for 1 cycle

Mains power quality should bet hat of a typical
commercial or hospital environment.

If the user of the Product requires continued
operation during power mains interruptions, it
is recommended that the Product be powered

70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur, for 5 sec

70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur; for 5 sec

from an uninterruptible power supply or a
battery.

Power frequency
(50/60Hz) magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment.

Note: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity for not life support equipment

The Product is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Product should
assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the Product, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance:

Conducted RF

3Vrms

3Vrms

d=035+P

Note 2:

IEC 61000-4-6 0.15 MHz to 80 MHz 0.15 MHz to 80 MHz
6Vrms 6V rms
inside ISM bands between inside ISM bands between
150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz
Radiated RF 3V/m 3V/m _
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz d=035/P 80 MHz t0 800 Mriz
80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz d=07~/P 800MHzto27 GHz
Where P is the maximum output power rating in
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey 2,
should be less than the compliance level in each
frequency range ®.
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:
(@
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

a Fixed strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To access the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, and electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the Product is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
Product should b observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the Product.

b over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

16
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NAVOD K OBSLUZE

DISPENSER DP 30 LIPOPLUS

Electromagnetic immunity against high-frequency wireless communication devices
Test frequency Frequency Communication Modulation Maximum distance Test level
band service Performance
MHz MHz W m V/m
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse modulation 18 03 27
GMRS 460 FM
450 430 to 470 ' + 5 kHz Hub 2 0.3 28
FRS 460 )
1 kHz Sinus
710 )
745 70410787 | LTEBand13,17 | Fulse modulation 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, )
800 to 960 iDEN 820, Pulse modulation 2 03 28
930 CDMA 850, z
LTE Band 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900, Pulse modulation
1570 1700 to 1990 DECT, 217 Hz 2 0.3 28
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11 Pulse modulation
2450 2400 to 2570 b/gin, 217 Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 Pul dulati
5500 5100 to 5800 | WLAN 802.11 a/n u SEZT;’H” ation 0.2 0.3 9
8785 z

Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and the not life support equipment

communications equipment.

The Product is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the
user of the Product can help prevent electromagnet interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Product as recommended below, according to the maximum output power of the

Rated maximum output power
of transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter

m

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

w d=035+yP d=035+P d=07+P
0,01 0,04 0,04 0,07
0.1 0.11 0.11 0,22

1 0.35 0.35 0.7

10 11 11 2.2
100 35 35 7

Note 1:
Note 2:

At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance fort the higher frequency range applies.
These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the higher frequency range applies.

©NOUVAG AG - 31628 - V20230712 - All rights reserved
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