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Dispenser DP 30

Infiltration Pump

: Technische Anderungen vorbehalten. Durch Weiterentwicklungen kénnen Abbildungen und technische Daten geringfiigig abweichen.
: Subject to change. Pictures and technical data may slightly differ due to consistent further development.

: Sous réserve de modifications techniques. En raison du développement constant de nos produits, les figures et les caractéristiques techniques peuvent différer |égerement.

Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas. Las imégenes y los datos técnicos pueden variar minimamente debido al desarrollo del producto.
Resevamo-nos o direito a alteragdes técnicas. O desenvolvimento do produto podera resultar em ligeiras diferencas relativamente a figuras e dados técnicos
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Vorwort

Herzlichen Gliickwunsch zum Kauf eines Produktes der Firma NOUVAG AG. Wir freuen uns, dass Sie sich fir ein
NOUVAG Erzeugnis entschieden haben und danken lhnen fiir Ihr entgegengebrachtes Vertrauen.

Diese Bedienungsanleitung wird Sie mit dem Gerat und seinen Eigenschaften vertraut machen, damit eine méglichst
lange und problemlose Funktion gewéahrleistet werden kann.

Im Anhang finden Sie die Konformitatserklarung und unsere autorisierten Servicestellen.

@ Bitte lesen Sie diese Anleitung vor Inbetriebnahme aufmerksam durch!

Foreword

Congratulations on your purchase of a NOUVAG AG product. Thank you for the confidence shown in our products.
Please consult the instruction manual for the use and maintenance of the device in order to ensure that it will
function properly and efficiently for many years.

You will find the conformity statement and list of authorized service representatives attached.

@ Please read instructions carefully before operating!
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Préface

Félicitations vous venez d’acheter un produit NOUVAG AG. Merci de la confiance que vous montrez en nos
produits.

Merci de consulter le mode d’emploi pour I'utilisation et I'entretien de cet appareil de maniére a vous assurer qu'il
fonctionnera correctement et efficacement pendant de nombreuses années.

Vous trouverez ci-joint les déclarations de conformité et la liste des agents agréés pour I'entretien.

@ Lire soigneusement les instructions avant utilisation!
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Prefazione

Ci congratuliamo con Lei per 'acquisto di un prodotto NOUVAG AG e le auguriamo un susseguirsi di successi
professionali.

Questo manuale I'aiutera a conoscere meglio I'apparecchiatura e le sue caratteristiche. Contiene indicazioni utili che
le assicureranno un funzionamento efficiente ed una lunga durata.

Qui allegato troverete la dichiarazione di conformita e la lista dei rivenditori autorizzati.

@ Prego leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di mettere in funzionamento!

Preposicion

Muchas gracias por la compra de un producto NOUVAG AG.

Felicidades por la eleccién y la confianza depositada en nuestros productos.

Para garantizar una funcién duradera y eficiente del aparato, por favor consultar el manual de instrucciones.
El Certificado de Conformidad y la lista de Centros de Servicio se encuentran en el apéndice.

@ Por favor leer las instrucciones detenidamente antes de poner en marcha el aparato!
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1 Produktebeschreibung

1.1 BestimmungsgemédRer Gebrauch/Zweckbestimmung
Der Dispenser DP 30 dient als Infiltrationspumpe in das Bindegewebe und findet in folgenden
Bereichen Anwendung:
« Tumeszenz-Infiltration bei Fettabsaugung (Liposuktion)
« Infiltrationspumpe bei Venenbehandlung, Krampfadern (Angiologie)
Der Dispenser DP 30 darf nur von fachkundigem und geschultem Personal bedient werden.
Der bestimmungsgemédle Gebrauch ist in der Bedienungsanleitung des Dispenser DP 30 klar
beschrieben und fiir den geschulten Anwender offensichtlich.

1.2 Kontraindikationen
a) Infektiose Wunden - erst nach Behandlung der Infektion und des nekrotisierten Gewebes darf die Fett-

absaugung durchgefiihrt werden.
b) Grundsatzlich allgemein schlechter Gesundheitszustand des Patienten
c) Fettabsaugung kurz nach strenger Didt des Patienten
d) Morbide Adipositas (Fettsucht) — groRe Absaugvolumen erhchen Todesfallrisiko aufgrund Flissigkeits-
verschiebungen.

e) Intravaskulare Infusion von Flussigkeiten
Entsprechende Félle in der Fachliteratur miissen in Betracht gezogen werden.

1.3 Technische Daten, Dispenser DP 30
SPANNUNE: ======mmm=mmmm s oo oo umschaltbar: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Sicherung Stromversorgung: -------=======smmmmsmm oo (2 Sicherungen) T1 AL 250 V AC
Leistungsaufnahme: ««---mmmmemmm e 40 VA
Fordervolumen: —-------mmmmmmm e o0-1251/h
Max. Druck bei Verschluss des Schlauchsystems:--=-=--=======smmommoo oo 2,0 bar
Schutzklasse: ==-===rrmmmmmmm oo Klasse Il
Anwendungsteil (Anwendungsteil ist das Schlauchset mit angeschlossenem Instrument): ---------------- Typ BF
Abmessungen (B X T X H): —m-m-mmmmmmmmmm e 260 X 250 X 110 mm
Gewicht Steuergerat Netto: —---=====mmmmmmmmm oo 2,4 kg
Maximales Gewicht an der Aufhange-Vorrichtung des Tumeszenz-Flussigkeitsbehalters ------------------- 2,0kg
Die angegebenen Forderraten gelten nur fiir wéssrige Lésungen und ohne angeschlossenes Instrument.

1.4  Umgebungsbedingungen

Transport und Lagerung: Betrieb:

Relative Luftfeuchtigkeit: max. 90 % max. 80 %
Temperatur: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)
Luftdruck: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Garantieleistungen
Mit dem Kauf des Dispensers DP 30 erhalten Sie Anspruch auf 1 Jahr Garantie. Wird die Garantiekarte
innerhalb von 4 Wochen ab Kaufdatum zur Registrierung zuriickgesendet, erweitert sich die Garantieleis-
tung um die Dauer von 6 Monaten. Verschleifteile sind von der Garantie ausgeschlossen. UnsachgemaRer
Gebrauch und Reparatur, sowie die Nichteinhaltung unserer Anweisungen, entbindet uns von jeder Garan-
tieleistung und anderen Anspriichen.

2 Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, Ref. 31678, V52/17
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2  Erlauterung der Symbole
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Hinweis beachten

Gebrauchsanweisung beachten

® 9

Nicht verwenden bei beschadigter Verpa-

Symbol mit Hinweis auf Seriennummer mit

E

ckung Herstelldatum Jahr/Monat

Warnung c € CE-Zeichen mit benannter Stelle
0197

Hersteller STERILE[EQ| | Sterilisiert mit Ethylenoxid

o
0
e -/

e

Zertifiziert durch
Canadian Standards Association (CSA)

Ausgediente Elektro- und Elektronikgerdte
sind Sondermull und dirfen nicht mit dem
Hausmiill entsorgt werden. Es gelten die orts-
ublichen Entsorgungsvorschriften

Nicht zur Wiederverwendung

Biogefahrdung

Pedal

Symbol mit Hinweis auf Bestellnummer

® N

Anzeige der Pump-Flussrichtung

> & &

Schlauchset mit angeschlossenem Instrument
ist Anwendungsteil des Typs BF

IPX8

Schutz gegen dauerndes Untertauchen

-
o
o]

Symbol mit Hinweis auf die Chargennummer

£

Fabrikationsdatum

Schlauchset, REF 6022 ist phthalathaltig

s

Verfallsdatum

%4

Schlauchset ist Latexfrei

Schutzklasse |1

Potentialausgleich

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17
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Sicherheitshinweise

3.1

3.2

lhre Sicherheit, die Ihres Teams und selbstverstdndlich die Sicherheit Ihrer Patienten ist uns ein groRes An-
liegen. Daher ist es unerldsslich, die folgenden Hinweise zu beachten:

Jede andersartige Verwendung des Dispenser DP 30 als in der Produktebeschreibung in Kapitel ,Bestim-
mungsgemaRer Gebrauch” festgelegt, beinhaltet Risiken fiir Patienten und Personal. Werden andere Be-
handlungen oder Untersuchungen vorgenommen bei welchen die Gerate nicht ben&tigt werden, miissen
diese vom unmittelbaren Behandlungsort entfernt werden.

EMV-Herstellererklarung

Die Verwendung von Funkfrequenz emittierenden (RF Radio Frequency) Geraten und Einrichtungen, oder
das Auftreten negativer Umgebungsfaktoren in unmittelbarer Nahe des Dispenser DP 30 kann unerwartete
oder nachteilige Eigenschaften verursachen. Das AnschlieRen oder nahe Beistellen von anderen Gerdaten ist
untersagt.

Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften dieses Geréats gestatten seine Verwendung im indust-
riellen Bereich und in Krankenhdusern. Bei Verwendung im Wohnbereich bietet dieses Gerat moglich-
erweise keinen angemessenen Schutz vor Funkdiensten. Der Anwender muss gegebenenfalls AbhilfemaR-
nahmen wie Umsetzung oder Neuausrichtung des Geréts treffen.

Verwenden Sie ausschlieBlich die zum Produkt spezifizierten Netzkabel. Im Weiteren beachten Sie die EMV-
Herstellererklarung.

Integrierte Peristaltik-Schlauchpumpe

Die integrierte Peristaltik-Pumpe dient zur Infiltration von waéssrigen Losungen in das menschliche Binde-
gewebe. Die Infiltrationspumpe ist nicht fur die intravaskulare Infusion von Flussigkeiten konzipiert.

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, Ref. 31678, V52/17
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3.3 Manipulationen und Zweckentfremdung
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Eine Anderung/Manipulation des Dispenser DP 30 und seines Zubehérs ist nicht erlaubt. Fiir eventuelle
Folgeschéden, die aus einer unerlaubten Anderung/Manipulation folgen, tibernimmt der Hersteller keiner-

lei Haftung und jeglicher Garantieanspruch verfallt.

3.4  Grundsatzlich

Der Dispenser DP 30 darf nur von fach-
kundigem und geschultem Personal be-
dient werden!

UnsachgeméaRer Gebrauch und Reparatur des Geré-
tes, sowie die Nichteinhaltung unserer Anweisungen,
entbindet die Nouvag AG von jeder Garantieleistung
oder anderen Anspriichen!

Die Verwendung von fremdem Zubehor
liegt in der Verantwortung des Betreibers!
Die Funktion und Patientensicherheit
kann mit fremdem Zubehor nicht garan-
tiert werden.

Vor dem Gebrauch, der Inbetriebnahme und jeder
Anwendung hat sich der Anwender vom ordnungs-
gemdRen Zustand des Gerats und seines Zubehors
zu Versichern. Dies beinhaltet Sauberkeit, Sterilitat
und die Funktion.

Reparaturen durfen nur durch autorisierte
NOUVAG Service-Techniker vorgenom-
men werden!

Vergewissern Sie sich, dass die Betriebsspannung
und die Netzspannung tibereinstimmen!

unabdinglich.

Der Dispenser DP 30 darf nur unter standiger Aufsicht medizinischen Fachpersonales betrieben werden.
Er besitzt keine Alarme die auf Fehlfunktionen hinweisen. Daher ist eine dauernde Kontrolle der Flussrate

3.5 Bei der Anwendung

Das Gerat wird nicht steril ausgeliefert.
Bitte beachten Sie die Reinigungsanwei-
sungen in Kapitel 8.

Gerét nicht in der Umgebung von brennbaren Gemi-
schen verwenden!

Bei der Auswahl des Instrumentes hat der
Anwender darauf zu achten, dass dieses
gemdl EN 1SO 10993 Biokompatibel ist.

Eine Verwendung des Dispenser DP 30 aulerhalb der
in Kapitel 1.1 beschriebenen Indikationen ist nicht
erlaubt. Die Verantwortung daftr tibernimmt allein
der Anwender bzw. Bediener.

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17
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4 Lieferumfang

REF Bezeichnung Stiickzahl

31678 ------mmmmmeeeee- Bedienungsanleitung flr Dispenser DP 30 auf CD-ROM =---==smmmmmmmmm oo 1

4180 ----mmmmmmmmenees Steuergerdt Dispenser DP 30 ------mnmmmmmmmmms oo oo 1

@ 6022 ----=rmmmmmmmneees Schlauch-Set, steril, 4 M, EINWeg-----=====rrmmmmmmm oo 1

1770-====mmmmmmmmme Stativ fur Infiltrationsfllissigkeits-Flasche -------=-ssmmmmmmm oo 1
Wabhlweise:

Set-Nr. 4186, Steuergerat Dispenser DP 30 mit ON/OFF-Pedal
IPX8 1513---------------- - ON/OFF-Pedal, IPX8 --mmnmmmmmm oo 1

Set-Nr. 4187, Steuergerdt Dispenser DP 30 mit VARIO-Pedal
IPX8 1501 -------moeeeeeeee VARIO Pedal, [PX8-mmmmmmmmmmmmmmoo oo oo oo ooooooooooooooe 1

6 Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, Ref. 31678, V52/17
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5  Gerateiibersicht
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. 10
Frontansicht
9
8
1 O
2 O
O

Kontrollleuchte, Power ON/OFF

Bedienpanel mit Skala der Pumpférdermenge
Drehregler zur Einstellung der Pumpférdermenge
Entriegelungstaste zur Schlauchset-Aufnahme
Schwenkarm mit integrierter Schlauchaufnahme
Schlauchset

Stativ fur Infiltrationsflissigkeits-Flasche
Quetschrolle

Entluftungsventil

O oY oWV AW H

Riickansicht

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

O
- O 7
~ 6
C 5
C 4

Infiltrations-Fllssigkeits-Behalter

Typenschild mit Typenbezeichnung, Referenz-Nummer,
Seriennummer, Angaben zur Spannungsversorgung und
Gerate-Sicherungs-Angabe

Pedalbuchse, Gerite-Riickseite

Potentialausgleich

Netzmodul mit Netzstecker-Buchse

Netzmodul mit Netz-Hauptschalter

Netzmodul mit Lander-Spannungs-Einstellung
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6

Inbetriebnahme

6.1

6.2

Anschluss an die Spannungsversorgung

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf das Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit
Schutzleiter angeschlossen werden.

Stimmt die angezeigte Spannung nicht mit der 6rtlichen Netzspannung tiberein, muss die graue Siche-
rungshalterung auf die richtige Spannung eingestellt werden:

A) Gerat ausschalten.

B) Netzkabel ausstecken.

C) Mit einem Schraubendreher Sicherungsfach 6ffnen.
D) Sicherungshalterung herausziehen.

E)  Graue Sicherungshalterung herausziehen und wieder so einsetzen, dass am kleinen Fenster der ortli-
che Netzspannungswert erscheint.

F)  Graue Sicherungshalterung wieder einschieben und Sicherungsfach schlieBen.
G) Angezeigte Netzspannung auf Sicherungsfach tiberpriifen.

H) Netzkabel wieder am Gerit einstecken.

Geratevorbereitung
1. Stativ fur KuhlIflussigkeit in Stativhalter einstecken.
2. Pedalstecker in Pedalbuchse, auf der Riickseite des Steuergerdts einstecken.

3. Schlauchset-Montage (siehe nachfolgende Bilder):

Schlauchset kontrollieren nach Verfallsdatum und Unversehrtheit der Verpackung. Unsterile
Schlauchsets kénnen zu schweren Infektionen und im schlimmsten Fall zum Tod ftihren.

Beim Einlegen des Schlauchsets ist die Pfeilmarkierung auf dem Schwenkarm der Pumpe zu @
beachten. Sie gibt die Flussrichtung der Infiltrations-Fliissigkeit an.

Es darf nur das Nouvag Schlauchset verwendet werden, ansonsten kann die Funktion nicht gewahrleistet
werden.

Die Flussigkeitsmenge darf nicht durch die Quetschrolle am Schlauchset reguliert werden, sondern wird
durch den Drehschalter und das Pedal reguliert. Offnen Sie die Quetschrolle deshalb bis zum Anschlag.

Der Beutel der Infiltrationsflussigkeit darf maximal 2 kg wiegen. Schwerere Beutel als erlaubt, konnen zum
Umkippen des Gerdts fiihren.

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, Ref. 31678, V52/17
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A) Pumpen-Entriegelungstaste zum Offnen der Pumpe driicken.
B) Schwenkarm mit integrierter Schlauchaufnahme 6ffnet sich.

C) Schlauchset in die vorgesehene Schlauchaufnahme so einhdngen, dass das Schlauchset-Ende mit
dem Einstechdorn die Pumpe in Richtung Geréaterlickseite verlasst. Sitz des Schlauchs prufen.

D) Schwenkarm mit eingespanntem Schlauchset hinunterdriicken bis Schwenkarm einrastet.

4. Einstechdorn am Ende des Schlauchsets in die Gummimembran des Verschlusses der Infiltrations-
Flussigkeits-Flasche einstechen und Flasche am Stativ aufhangen.

5. Quetschrolle am Schlauchset bis zum Anschlag 6ffnen.
6. Entluftungsventil am Einstechdorn 6ffnen.

7. Steuergerdt an Steckdose anschlielRen.

Vergewissern Sie sich, dass die eingestellte Betriebsspannung und die landestypische Netzspan-
nung tbereinstimmen!

Der Beutel der Infiltrationsflissigkeit darf maximal 2 kg wiegen. Schwerere Beutel als erlaubt,
kénnen zum Umkippen des Geréts fuhren.

6.3  Aufstellen des Gerates
e Der Dispenser DP 30, mit allen benétigten Erweiterungen und Instrumenten, auf einer ebenen, rutsch-
festen Oberflache so aufstellen, dass alle Bedienelemente frei zugdnglich sind.

e Der Aktionsradius um das Gerat herum samt Kabel darf nicht durch stérende Einfliisse eingeschréankt
werden.

e Die Sicht auf Bedienpanel mit Regler und Infiltrationsflussigkeits-Flasche muss jederzeit gewahrleistet
sein.

e Es muss explizit darauf geachtet werden, dass keine Gegenstdnde auf das Pedal fallen kénnen.
e Der Netzstecker, auf der Riickseite des Gerdts, muss jederzeit zugdnglich sein.

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17 9
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Bedienung

7.1

7.2

73

7.4

Gerit ein-, bzw. ausschalten

Mit dem Hauptschalter «I/O», auf der Riickseite des Geréts, wird das Steuergerat ein- und ausgeschaltet.
Das Ausschalten kann jederzeit erfolgen und ist nicht von einer Ausschaltprozedur abhangig.

Das griine LED-Lampchen, oben links auf dem Bedienpanel, leuchtet, wenn der Hauptschalter aktiviert
wurde und das Gerét betriebsbereit ist.

Regulierung des Infiltrationsvorgangs

Mit ON/OFF-Pedal Mit VARIO-Pedal

Drehregler in Verbindung mit ON/OFF-Pedal:
Die gewtiinschte Forderleistung wird mit dem Drehregler eingestellt. Durch die Betatigung des ON/Off-
Pedals startet der Pumpvorgang. Die Forderleistung kann jederzeit per Drehregler verandert werden.

Drehregler in Verbindung mit VARIO-Pedal:

Die maximale Férderleistung kann jederzeit mit dem Drehregler verandert werden, auch wahrend das Pedal
gedriickt wird. Durch die Steuerung tiber das VARIO-Pedal wird die Férderleistung der Pumpe bis zum ein-
gestellten Maximalwert reguliert.

Schlauchpumpe

Drehregler im Uhrzeigersinn aus der OFF-Position drehen. Pumpe startet, Flissigkeit tritt aus dem offenen
Schlauchende. Durch Drehen bis zum Maximalwert wird die Zunahme der Forderleistung kontrolliert.
Wird wahrend des Betriebes der Pumpe die Pumpen-Entriegelungstaste betatigt, stoppt die Pumpe.

Funktionskontrolle

Vor jeder Inbetriebnahme des Dispenser DP 30 und dessen Zubehdr hat sich der Anwender vom ordnungs-
gemalen, fehlerfreien Zustand der einzelnen Komponenten zu iberzeugen. Dies beinhaltet Sauberkeit, Ste-
rilitat, die Einlegerichtung des Schlauchsets und die Funktion der Schlauchpumpe. Nach dem Einschalten
leuchtet die griine LED-Lampe auf dem Bedienpanel.

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, Ref. 31678, V52/17
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8 Reinigung und Desinfektion

Fur die Pflege des Materials ist zu beachten:

e Reinigung und Desinfektion nach jeder Behandlung durchfiihren!

8.1 Steuergeréat und Pedal

AuRerliche Wischdesinfektion mit mikrobiologisch gepriiften Flichendesinfektionsmitteln oder 70 %-igem
Isopropyl-Alkohol verwenden. Die Frontplatte der Steuereinheit ist entsprechend abgedichtet und ab-
waschbar.

8.2 Schlauchset REF 6022

e Einweg-Schlauchset, REF 6022 darf nicht wiederverwendet werden!
e Gebrauchte Schlauchsets sind fachgerecht zu entsorgen!

Schlauchset nicht verwenden bei schon offener oder beschédigter Verpackung.

Schlauchset nicht verwenden bei abgelaufenem Verfallsdatum.

K@ &

Es darf nur das Nouvag-Schlauchset REF 6022 verwendet werden.

Bei Wiederverwendung bzw. erneuter Sterilisation des Schlauchsets kann Sterilitat nicht gewahrleistet
werden. Die Materialeigenschaften verandern sich dadurch in einer Weise, dass es zum Versagen des
Systems fuihren kann. Folgen davon kénnen schwere Infektionen und im schlimmsten Fall der Tod des
Patienten sein.

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17 1
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9

Wartung

9.1

9.2

93

Austausch der Steuergeratesicherung

Defekte Steuergeratesicherungen kénnen vom Anwender selbstandig ausgewechselt werden. Sie befinden
sich auf der Rickseite des Gerates im Sicherungsfach neben dem Hauptschalter:

e Gerat ausschalten

e Netzstecker ziehen.

e Sicherungsfach mit Hilfe eines Schraubendrehers 6ffnen.

e Defekte Sicherung T 1AL 250 V AC auswechseln.

e Sicherungshalterung wieder einschieben und Sicherungsfach schlieRen.
e Prufen der angezeigte Netzspannung auf dem Sicherungsfach.

o Netzstecker wieder einstecken.

714

/

1 2 3 4 5
1. Verschluss Sicherungsfach 4. Sicherung1
Sichtfenster fir eingestellte Spannung 5. Sicherung 2

3. Sicherungsfach

Sicherheitstechnische Kontrollen
Die wesentlichen Leistungsmerkmale wurden definiert und mit der Risikoanalyse zum Gerat bewertet. Die
Analyse ist in der Risikomanagement Akte beim Hersteller hinterlegt.

Verschiedene Lander fordern in Verordnungen Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) von Medizingeraten.
Die Sicherheitstechnische Kontrolle ist eine flr Betreiber von Medizinprodukten vorgeschriebene periodi-
sche Sicherheitspriifung. Das Ziel dieser MaBnahme ist das rechtzeitige Erkennen von Gerdtemangeln und
Risiken fiir Patienten, Anwender und Dritte.

Die STK fuir den Dispenser DP 30 ist alle 2 Jahre und nur durch autorisierte Stellen durchzufiihren und zu
dokumentieren.

Die Serviceanweisungen, Schaltbilder und Beschreibungen sind auf Anfrage beim Handler erhiltlich.

Die NOUVAG AG bietet Kunden die Sicherheitstechnische Kontrolle an. Die Anschriften finden Sie im An-
hang der Bedienungsanleitung unter «Servicestellen». Fiir weitere Auskiinfte kontaktieren Sie bitte unseren
technischen Kundendienst.

Weitere internationale Servicestellen sind auf der Nouvag Webseite aufgelistet:

www.nouvag.com > Service > Servicestellen

Hinweis zur Entsorgung

Bei der Entsorgung von Gerét, Geratbestandteilen und Zubeh&r missen die erlassenen Vorschriften des
Gesetzgebers befolgt werden.

Im Sinne des Umweltschutzes kdnnen Altgerdte an den Handler oder den Hersteller zurtickgegeben wer-
den.

((g\ Kontaminierte Einweg-Schlauchsets missen speziell entsorgt werden. Bitte beachten Sie die lan-
MY desiiblichen Entsorgungsvorschriften.

E Ausgediente Elektro- und Elektronikgerdte sind Sondermdill und durfen nicht mit dem Hausmdll
a— entsorgt werden. Es gelten die ortstiblichen Entsorgungsvorschriften.

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, Ref. 31678, V52/17
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10 Storungen und Fehlersuchen

.. Hinweis
Storung Ursache Behebung . .
Bedienungsanleitung
Gerit funktioniert nicht | Steuergeréat nicht eingeschal- | Hauptschalter «I/0» auf 7.1 Gerét ein-, bzw. ausschalten
(LED-Kontrolllampe leuch- | tet « | »-Position schalten
tet nicht) Netzverbindung nicht herge- | Steuergerdt an Stromnetz 6.1 Anschluss an die Spannungs-
stellt anschlieRen versorgung
Falsche Betriebsspannung Netzspannung Uberpriifen 6.1 Anschluss an die Spannungs-
versorgung
Defekte Sicherung Austausch der Sicherung 9.1 Austausch der Steuergeratesi-
cherung
Pumpe lduft nicht Infiltrationsmenge zu gering | Mit Drehregler Pumpendreh- | 7.2 Regulierung des Infiltrations-
(LED-Kontrolllampe leuch- | eingestellt oder auf «Off» zahl erhhen vorgangs
tet) Schlauchset falsch einge- Schlauchset richtig einspan- | 6.2 Gerdte Vorbereitung
spannt nen
(Richtung beachten!)
Fehlbedienung ‘ Betriebsanleitung nachlesen ‘ 6.2 Gerate Vorbereitung
Trittplatte am Pedal nicht Trittplatte herunterdriicken, |7.2 Regulierung des Infiltrations-
heruntergedriickt sofern der Infiltrations- vorgangs
Vorgang uber das Pedal ge-
steuert wird
Quetschrolle ist geschlossen | Quetschrolle bis zum An- 6.2 Gerdte Vorbereitung
schlag 6ffnen
Pedal funktioniert nicht | Pedal nicht angeschlossen Pedalkabel am Netzteil auf | 5.0 Geratetbersicht
(LED-Kontrolllampe leuch- der Geréteriickseite anschlie- | 6.2 Gerdte Vorbereitung
tet) Ben
Fehlbedienung Betriebsanleitung nachlesen | 6.2 Gerdte Vorbereitung
7.2 Regulierung des Infiltrations-
vorgangs

Kann ein Fehler nicht behoben werden, wenden Sie sich bitte an den Lieferanten oder an eine autorisierte Servicestelle.
Die Anschriften sind im Anhang dieser Bedienungsanleitung unter «Servicestellen» zu finden.

1

Ersatzteilliste mit Bestellnummern

Zubehor REF
ON/OFF-Pedal, IPX8 ---mmmmmmmmm oo 1513
VARIQ-Pedal, IPX8 --n-smrmemremememmemememsmeeeme e e m e m e 1501
Flaschenhalter --------==ssrrmmo oo 1770
Einweg-Schlauchset mit Einstechdorn und Luer-Lock-Verbindung, 4 m, steril --------==---==--vsmmmeomomeoeeeee 6022
Bedienungsanleitung fiir Dispenser DP 30 auf CD-ROM --=z-===mmmmmsmmmm oo 31678*

* Eine auf Papier gedruckte Bedienungsanleitung kann bei der Nouvag AG gratis angefordert werden. Bei der Be-
stellung bitte angeben, dass eine auf Papier gedruckte Version gewiinscht wird.

Zur Bestellung weiterer Teile steht Ihnen unser Kundendienst gerne zur Verfiigung.

Bedienungsanleitung, Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17 13
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1 Product description

1.1 Intended use and operation
The Dispenser DP 30 serves as Infiltration pump into the connective tissue and is used in the following field
of applications:
«  Tumescent infiltration for liposuction (Liposuction)
+ Infiltration pump for venous treatment, varicose veins (Angiology)
The Dispenser DP 30 may only be operated by trained and qualified personnel.
The intended use is clearly described in the operation manual of the Dispenser DP 30 and is obvious to the
trained user.

1.2 Contraindications
a) Infectious wounds - liposuction may only be performed after the treatment of the infection and

necrotic tissue.

b) In principle, generally poor health of the patient
c) liposuction shortly after a strict diet of the patient
d) Morbid obesity (obesity) - large suction volumes increase the risk of death due to fluid shifts.
e) Intravascular infusion of liquids
Relevant cases in the literature must be considered.

1.3 Technical data, Dispenser DP 30
Voltage: ------===mrmmmmmmmmsre oo switchable: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Fuse, pOwWer SUpPPly: =========msrmmmm oo (2 fuses) T1 AL 250 V AC
e o Y [ ] oL T R 40 VA
Volumetric displacement: ----=-=smmmmmmmm oo o-125l/h
Maximum pressure with closed tube set: ------=-=-=nrmmmmme oo 2.0 bar
Protection class: -=--=====mmmmmmmrm oo Class I
Applied part (Applied part is the tube set with its attached instruments): -------=---=--==--=-=mmmomemmmaan Type BF
Dimensions (W X D X H): ===ssrmmmmmmmmese oo 260 X 250 X 110 mm
Net weight control unit: ----=---smmmmmmmm e 2.4 kg
Maximum weight at the stand for the irrigation fluid bottle: ----------=ssmmmmmmmee oo 2.0 kg
The mentioned volumetric displacement is only valid for aqueous solutions without any instrument connected.

1.4 Ambient conditions

Transport and storage: Operation:

Relative humidity: max. 90 % max. 80 %
Temperature: 0-60°C, (32-140°F) 10 — 40°C, (50 —104°F)
Atmospheric pressure: 700 — 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Warranty coverage
Purchasing the Dispensers DP 30 entitles you to a 1-year warranty. If you return the warranty card for
registration within four weeks of the date of purchase, warranty coverage will be extended for a further
6 months. Consumable parts are not covered by the warranty. Improper use or repair, or failure to observe
these instructions, relieve us from any obligation arising from warranty provisions or other claims.

2 Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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2  Explanation of symbols
@ Important information Observe the instruction for use
@ Do not use if the packaging is damaged Symbol indicating the serial number with the
date of manufacture (year/month)
Warning c € CE symbol with notified body
0197
“ Manufacturer E Sterilized using ethylene oxide
@ﬂ Certified by the Canadian Standards Electrical and electronic devices that have
=, | Association (CSA) for Canada and the reached the end of their service life comprise
USA hazardous waste and may not be disposed of
together with household waste. Prevailing local
disposal regulations apply
@ Do not reuse é%\ Biohazard
™\ Pedal Symbol indicating the order number
e g ;
@ Indication of pump flow direction D Tube set with attached instrument is
ﬂ Type BF applied part
IPX8 Protected against permanent immersion. LoT Symbol indicating the lot number

Manufacturing date

Tube set, REF 6022 is phthalate-based

Date of expiry

%4

Tube set is latex-free

O a3 3

Protection class I

Potential equalization

Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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Safety information

3.1

3.2

Your safety, the safety of your team and of course that of your patients is very important to us. It is
therefore essential to bear the following information in mind.

Every use of the Dispenser DP 30 different to the product description defined in chapter “Intended use and
operation”, causes risks for patients and trained personnel. If physical examinations and therapies are
carried out without use of the devices then the device must be removed from the place of treatment. Avoid
any connection or close adjacency to other devices.

EMC, Manufacturer's Declaration of Conformity

The use of (RF) Radio Frequency emitting devices and equipment as well as the occurrence of negative
environmental factors in the close area of the Dispenser DP 30 may cause unexpected or adverse operation.
The connection or the placing of other devices in close vicinity is not allowed.

The Product is suitable for use in establishments of the industrial sector and hospitals. When used in the
domestic establishments, this unit may not provide adequate protection for radio services. The user must
take remedial measures such as implementation or reorientation of the product.

Use only accessories and cables as specified in the product description. Further observe the EMC
manufacturer declaration of conformity.

Integrated peristaltic pump

The integrated peristaltic pump is used for infiltration of watery solutions into the human connective tissue.
The infiltration pump is not designed for intravascular infusion of liquids.

Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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3.3 Modification and misuse

(% Nouvacl4

Modifications/manipulations on the Dispenser DP 30 and its accessories are not permitted. For
consequential complications, resulting from illicit modifications/manipulations the manufacturer assumes

no responsibility and the guarantee is void.

3.4  Essential requirements

The Dispenser DP 30 may only be
operated by qualified and trained
personnel.

Improper use or repair of the device, or failure to
observe these instructions, relieves Nouvag AG from
any obligation arising from warranty provisions or
other claims.

The use of third-party products is the
responsibility of the operator.
Functionality and patient safety cannot be
guaranteed with third-party accessories.

Prior to using the device, before startup, and before
operation, the user must always ensure that the
device and accessories are in good working order
and are clean, sterile and operational.

Repairs may only be performed by
authorized NOUVAG service technicians.

Ensure that the operating voltage setting
corresponds to the local mains voltage.

volumetric displacement of the pump.

The Dispenser DP 30 may only be operated under constant supervision of medical personnel. The
absence of a warning buzz to indicate malfunctions of the device requires the permanent control of the

3.5 During use

The device is not sterile on delivery.
Please observe the cleaning instructions
on Chapter 8.

Do not use device in the vicinity of flammable
mixtures!

At choice of the instrument the user has
to make sure it confirms to EN 1SO 10993,
means that it's biocompatible.

The employment of the Dispenser DP 30 other than

that for which it was designed (see chapter 1.1) is not
permitted. The responsibility is solely carried by the

operator.

Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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4  Scope of delivery

REF Description Quantity

31678 ----m-emmmoonnee- Dispenser DP 30 Operation Instructions on CD-ROM---=--====-=smmmeomncoocco oo 1

4180 --mmmmrmmmmnneees Dispenser DP 30 cONtrol unit------==ss===mmmmmmrrm oo 1

@ 6022 -----==mmmmmeemnoees Tubing set, sterile, 4 M, Single-US@---=--=r====mrmm oo 1

L7 Stand for irrigation fluid bottle -=--=---===rrmmmm oo 1
Selectively

Set No. 4186, Dispenser DP 30 control unit with ON/OFF pedal
IPX8 1513-------===--mmommmees ON/OFF pedal, IPX8 mmmmmmmmm e 1

Set No. 4187, Dispenser DP 30 control unit with VARIO pedal
IPX8 1501 -------==---=mmmmeee VARIO pedal, IPX8 --=mmmmmmm oo 1

6 Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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5 Device overview

Front view 10 -
9
8 o) O 7
~ 6
-l N\
_J c 5
2 O
O
C 4
1. Indicator light for Power On/Off 10. Irrigation fluid
2. Operating panel with pump displacement scale 1. Type plate with type designation, reference number, serial
3. Control dial to set pump displacement volume number, information on power supply and device fuse
4. Release key for tubing set bracket 12.  Pedal socket, device rear
5. Peristaltic pump 13. Potential equalization
6. Tubing set 14. Power entry module with power plug socket
7. Stand for irrigation fluid bottle 15.  Power entry module with power switch
8. Roller clam 16. Power entry module with national voltage setting
9. Venting valve
Rear view
n 12 13 14 15 16
| | | I —
“ ‘ \ \ | \
| | | o
| | I
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6

Startup

6.1

6.2

Connection to the power supply

In order to prevent the risk of electric shock, the device may only be connected to a power network with
a PE protective earth conductor.

If the voltage shown does not correspond to the local mains voltage, the grey fuse holder must be set to the
correct voltage:

A) Switch off device.

B) Unplug the power cable.

C) Use ascrewdriver to open the fuse slot.
D) Remove the fuse holder.

E) Remove the grey fuse holder and reinsert it so that the local mains voltage setting is shown in the
small window.

F) Slide the grey fuse holder back in and close the fuse slot.
G) Check the mains voltage shown on the fuse slot.

H) Plug the power cable back into the device.

Device preparation
1. Insert the stand for the irrigation fluid into the stand holder.
2. Plugthe pedal plug into the pedal socket at the rear of the control unit.

3. Assemble the tubing set (see images).

Check the expiry date of the tubing set and ensure that the packaging is not damaged. Using @ g
non-sterile tubing sets can result in serious infection, and in extreme cases, can be fatal.

When inserting the tubing set, notice the arrow marked on the tubing set bracket. It indicates
the direction of flow of the infiltration liquid.

Do not regulate the amount of irrigation fluid using the roller clamp on the tube set; with the Dispenser
DP 30, this is regulated instead using the control dial and the foot pedal. For this reason, make sure to
open the roller clamp as far as it will go.

Use only the Nouvag tube set, otherwise the function cannot be guaranteed.

The container of irrigation fluid may weigh a maximum of 2 kg. Heavier containers than allowed can cause
the device to tip over.

Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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A) Press the release key for tubing set bracket (on top of the control unit) to open the pump.
B) The compartment with the integrated tubing bracket opens.

C) Place the tubing set into the tubing bracket provided in such a way that the end of the tubing set
with the spike exits the pump to the rear of the control unit. Check that the tubing is secure.

D) With the tubing set inserted, press the compartment downwards until it clicks into place.

4. Insert the spike at the end of the tubing set into the irrigation fluid bottle and hang the bottle
onto the stand.

5. Open the roller clamp on the tubing set as far as it will go.
6. Open the vent valve at the spike.

7. Connect the control unit to the power socket.

Ensure that the operating voltage setting corresponds to the local mains voltage.

The container of irrigation fluid may weigh a maximum of 2 kg. Heavier containers than allowed
can cause the device to tip over.

6.3 Device setup

e Place the Dispenser DP 30 and all required accessories and instruments on an even, non-slip surface and
make sure you have good access to all controls.

e Do not allow the operating range of the device (including the cable) to be compromised by limiting
factors.

e The system operation panel and the infiltration liquid bottle must be fully visible at all times.
e |t must be explicitly ensured that no objects can fall on the pedal.
e The power plug at the rear of the device must be accessible at all times.

Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17 9
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7 Operation

7.1 Switching the device on and off

Use the power switch “I/O” at the rear of the control unit to switch the control unit on and off.

The device may be switched off at any time irrespective of any procedure for switching off the device.

The green indicator light up left on the operation panel is on, when the main switch is switched on and the
device is ready for operation.

7.2 Regulation of the infiltration process

With ON/OFF pedal With VARIO pedal

Control dial in conjunction with ON/OFF pedal

The desired volumetric displacement is set with the control dial. The pumping process is started by
actuating the ON/OFF pedal. The volumetric displacement can be varied at any time using the control dial.

Control dial in conjunction with VARIO pedal

The maximum volumetric displacement can be varied at any time using the control dial, even while the
pedal is being pressed. Control using the VARIO pedal regulates the volumetric displacement of the pump
up to the set maximum value.

7.3  Flexible tube pump

Turn control dial clockwise from the OFF position. Pump starts, liquid emerges from the open tube end.
Turning the dial up to the maximum value controls the increase in volumetric displacement.
The pump stops immediately when the release button of the pump compartment is pressed.

7.4  Functional check

Prior to Dispenser DP 30 startup or use of accessory equipment, the user must always ensure that each
individual component is in good working order, free of defects, clean, sterile and operational. The tube set
has to correspond with the correct flow direction (6.2 Device Preparation) and the pump has to function.
The green LED is on after the device is switched on.

10 Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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8 Cleaning and disinfection

The following point is important with regard to caring for the material:

e Perform cleaning and disinfection after every treatment.

8.1 Control unit and pedal

Wipe the outside using tested surface disinfectant or 70 percent of isopropyl alcohol. The front plate of the
control unit is sealed accordingly for this purpose and can be wiped clean.

8.2  Tube set, REF 6022

)

K

Single-use tubing sets may not be reused.

Tube sets must be disposed of properly after use.

e Don’t use tube set when pack was open or damaged .

Don't use tube set when expiry date is timed out.

6 K@ B¢

Use only Nouvag tubing sets with REF 6022!

Sterility cannot be guaranteed by reusing and re-sterilization of tubing sets. The characteristics of the
material change in a manner that can result in failure of the system. This may result in serious infections
or even patient death worst-case.

Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17 1
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9

Maintenance

9.1

93

Replacing the control unit fuse

Users can replace faulty control unit fuses themselves. These are located at the rear of the device in the
fuse slot beside the power switch:

e Switch off device.

e  Unplug the power plug.

e Open the fuse slot using a screwdriver.

e Replace the faulty fuse T1 AL 250 V AC.

e Slide the fuse holder back in and close the fuse slot.
e Check the mains voltage shown on the fuse slot.

e  Plugin the power plug again.

714

/
1 2 3 4 5
1. Fuse slot locking mechanism 4. Fuse1
2. Display window for voltage setting 5. Fuse2
3. Fuse slot

Safety inspections

The essential requirements have been defined and within the risk analysis assessed. The approved results
have been filed in the risk management act with the manufacturer.

The performance of safety inspections on medical devices is required by law in several countries. The safety
inspection is a regular safety check that is compulsory for those operating medical devices. The objective of
this measure is to ensure that device defects and risks to patients, users or third parties are identified in
time.

The STI (Safety Technical Inspection) for the Dispenser DP 30 shall be executed every 2 years by authorized
experts. Results shall be documented.

The service manual, wiring diagrams, and descriptions are available upon request from the manufacturer.

NOUVAG AG offers a safety inspection service for its customers. Addresses can be found in the appendix
of this operation manual under “Service centers”. For further information please contact our technical
service department.

Further international service centers are listed on the Nouvag website:

www.nouvag.com > Service > Service providers

Information on disposal

When disposing of the device, device parts and accessories, the regulations prescribed by law must be
observed. To ensure environmental protection, old devices can be returned to the dealer or manufacturer.

Contaminated single-use tubing sets are subject to specific disposal requirements. Please observe
f @ prevailing national disposal regulations.
E When discarding the device components and accessories, please comply with the issued statutory

regulations. With regard to the preservation of the environment old equipment may be returned to
the distributor or manufacturer.

Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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Malfunction

Cause

Solution

Refer to the operating
instructions

Device is not functional
(Indicator light is not on)

Control unit not switched on
Power connection not
established

Incorrect operating voltage

Faulty fuse

Set the power switch “I/0”
to “I”

Connect the control unit to
the mains power supply

Check the mains voltage

Replace the fuse

7.1 Switching the device on and off

6.1. Connection to the power
supply

6.1. Connection to the power
supply

9.1 Replacing the control unit fuse

Pump doesn’t work
(Indicator light is on)

Control switch is on too low
position or “Off”

Tubing set incorrectly
inserted

Incorrect operation
Pedal was not pressed

Roller clamp is closed

Raise pump performance by
turning control switch up

Insert tubing set correctly
(note the direction)

‘ Check operating instructions
Press pedal

Open Roller clamp all the way

7.2 Regulation of infiltration
process

6.2 Device preparation

6.2 Device preparation

7.2 Regulation of infiltration
process

6.2 Device preparation

Pedal doesn’t work
(Indicator light is on)

Pedal is not connected

Incorrect operation

Connect pedal with the
socket on rear of device

Check operating instructions

5.0 Device overview
6.2 Device preparation

7.2 Regulation of infiltration
process
6.2 Device preparation

If the problem cannot be solved please contact your supplier or an authorized service center. The addresses are provided in
the appendix of this operation manual under “Service center”.

1

Spare parts list with order numbers

Accessories

ON/OFF pedal, IPX8
VARIO pedal, IPX8
Stand for irrigation fluid bottle
Tubing set with spike, roller clamp and Luer Lock, sterile, 4 m, single-use
Operation manual for Dispenser DP 30 on CD-ROM

*A printed version of the operation manual is available at Nouvag AG, free of charge. At order please designate
that you wish to receive a printed version.

To order additional parts, please contact our customer service department.

Dispenser DP 30, operating instructions, REF 31678, V52/17
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Description

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Utilisation et mode de fonctionnement

Le Dispenser DP 30 sert de pompe d’infiltration dans le tissu conjonctif et trouve une utilisation dans les
domaines suivants :

« Infiltration tumescente dans la liposuccion
« Pompe d'infiltration pour traitement veineux, varices (Angiologie)

Le Dispenser DP 30 ne doit étre utilisé que par des personnes spécialisées et formées.

L'utilisation conforme est décrite de maniére explicite dans le mode d’emploi du Dispenser DP 30 et de
maniére évidente pour l'utilisateur formé.

Contre-indication

a) Plaies infectées - la liposuccion ne doit étre réalisée qu'apres le traitement de I'infection et du tissu
nécrotique.

b) De maniére générale, mauvais état général du patient

c) Liposuccion peu de temps aprés un régime sévere suivi par le patient

d) Adiposité morbide (obésité) - les volumes importants de liposuccion augmentent le risque de cas mortel
en raison des déplacements de liquides.

e) Infusion intravasculaire de liquides
Les cas correspondants dans la littérature spécialisée doivent étre pris en considération.

Données techniques, Dispenser DP 30

Voltage : --=-=-=mmmmmmmmmmmee oo commutable entre : 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Fusible d’alimentation : --------==-mmmmmmmm oo (2 fusible) T1 AL 250 V AC

Pression max. en cas de systéme de tuyaux fermeé & --------msmmmmmmmm e 2.0 bar
Classe de protection : -=========ssrmmmmoo oo Classe Il
Composant utilisable (le set de tuyaux avec I'instrument raccordé constitue

la piece appliquée sur le patient): --------m--mm-mmmmm Type BF
DIimMensions (L X P X H) 1 =-mmmmmmmmmm oo 260 X 250 X 110 mm
POIdS NEt 1 —mmmmmmmm e 2.4 kg
Charge maximale sur le trépied pour suspendre la solution d'irrigation : ----=---==---==-sssmmmmmmmme oo 2.0kg

Les débits indiqués sont valables uniquement pour les solutions aqueuses et uniquement si aucun instrument n'est
raccordé.

Conditions ambiantes

Transport et stockage : L’utilisation :

Humidité relative de 'air : max. 90 % max. 80 %

Température: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)

Pression atmosphérique : 700 — 1060 hPa 800 - 1060 hPa

Garantie

L’achat du Dispenser DP 30 vous donne droit a 1 an de garantie. Si la carte de garantie est envoyée endéans
4 semaines apres la date d’achat pour enregistrement, la garantie est prolongée de 6 mois supplémentaires.
Les pieces d’usure sont exclues de la garantie. Une utilisation et une réparation non conformes ainsi que le

non respect de notre mode d’emploi entrainent la perte du droit de garantie et des autres exigences.
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2  Explication des symboles

Information important

Observer le mode d’emploi

® 4

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

4

Symbole avec indication du numéro de série et
de la date de fabrication (année/mois)

Avertissement

c E 0197

Marquage CE et n° de 'organisme notifié

E

Fabricant

SenLED

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne

o
O
X -/

% @

Certifié par la Canadian Standards
Association (CSA) pour le Canada et les
Etats-Unis.

Les anciens appareils électriques et
électroniques doivent étre éliminés
séparément et ne doivent pas étre jetés dans
les ordures ménagéres. Faites attention aux
instructions d’élimination des déchets locales.

A usage unique

Risque biologique

Pédale

Symbole avec indication de la référence

® N

Affichage de la direction du flux de
pompage

>| (7] &

Le set de tuyaux avec 'instrument raccordé
constituent une piéce appliquée sur le patient
de type BF

IPX8

Protection contre 'immersion
permanente

Symbole avec indication du numéro de lot

Date de production

Le set de tuyaux, REF 6022, contient du
phtalate

Date de péremption

%A

Le set de tuyaux ne contient pas de latex

Classe de protection I

Equipotentiel (égalisation potentielle)
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Consignes de sécurité

3.1

3.2

Votre sécurité, celle de votre équipe et bien entendu celle de vos patients nous tient particulierement a
coeur. Il est donc indispensable de respecter les consignes suivantes :

Toute utilisation du Dispenser DP 30 différente de la description du produit définie au chapitre « Usage et
fonctionnement prévus », entraine des risques pour les patients et le personnel qualifié. Si les examens
physiques et les traitements sont effectués sans utilisation des dispositifs, le dispositif doit étre retiré du
lieu de traitement. Evitez toute connexion ou proximité étroite a d’autres périphériques.

Compatibilité électromagnétique

L'utilisation d’appareils et équipements émettant des radiofréquences (RF Radio Frequency) ou I'apparition
de facteurs environnementaux négatifs a proximité directe du Dispenser DP 30 peut entrainer des
propriétés inattendues ou néfastes. Evitez de brancher ou de placer d’autres appareils a proximité.

Le produit convient aux établissements du secteur industriel et des hépitaux. Lorsqu’il est utilisé dans les
établissements domestiques, cette unité peut ne pas fournir une protection adéquate pour les services de
radio. L'utilisateur doit prendre des mesures correctives telles que la mise en ceuvre ou la réorientation du
produit.

Utilisez uniquement le cable d’alimentation spécifié pour le produit. Tenez également compte de la
déclaration CEM du fabricant.

Pompe péristaltique intégrée

La pompe tubulaire péristaltique intégrée sert a infiltrer les solutions aqueuses dans le tissu conjonctif
humain. La pompe d’infiltration n’est pas congue pour la perfusion intravasculaire de liquides.
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3.3 Manipulations et utilisation détournée

Il est interdit de modifier/manipuler le Dispenser DP 30 et ses accessoires. Le fabricant n’est pas
responsable des dommages ultérieurs résultant d'une modification/manipulation interdite. Dans ces cas,

la garantie s’éteint.

3.4  Principe fondamental

Le Dispenser DP 30 ne peut étre utilisé
que par du personnel spécialisé avec
formation médicale.

Toute utilisation ou réparation incorrecte de
I'instrument, ainsi que le non-respect de nos
instructions, annule la garantie et tous les autres
droits !

L'utilisation de produits étrangers reléve
de la responsabilité de l'utilisateur ! La
fonction et la sécurité des patients ne
peuvent pas étre garanties en cas
d'utilisation d’accessoires étrangers.

Avant I'emploi, la mise en service et toute utilisation,
I'utilisateur doit s’assurer de I'état conforme de
I'appareil et des accessoires. Ceci comprend la
propreté, la stérilité et la fonction.

Les travaux de réparation doivent étre
confiés a des techniciens agréés par notre
société !

Assurez-vous de la correspondance entre le voltage
de service réglé et le voltage secteur typique du

pays!

L'utilisation du Dispenser DP 30 est autorisée uniquement sous la surveillance permanente d’un
personnel médical qualifié. Le Dispenser DP 30 ne dispose d’aucun systéme d’alarme indiquant les
dysfonctionnements éventuels. Le débit doit donc étre constamment contrdlé.

3.5 Lors de l'utilisation

L’appareil nest pas livré stérile ! Toutes
les piéces stérilisables doivent étre
stérilisées avant I'emploi (voir « 8.0

Nettoyage, désinfection et stérilisation »).

Ne pas utiliser I'appareil a proximité de mélanges
combustibles !

Lors du choix de I'instrument, |'utilisateur
doit s’assurer que celui-ci est
biocompatible selon EN ISO 10993.

Il est interdit d'utiliser le Dispenser DP 30 en dehors
des indications décrites dans le chapitre 1.1.
L'utilisateur et/ou I'opérateur est l‘unique
responsable.
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4 Etenduedelafourniture

REF Désignation Quantité
31678 ----smmmmmmnneees Mode d’emploi Dispenser DP 30 SUr CD-ROM -====smmmmmmmmssm oo 1
4180 -=---=mmmmmeeee Appareil de commande Dispenser DP 30 ---==-=========rmm e 1
@ 6022 ----=mmmmmmmnees Tubulure, stérile, 4 m, jetable ----=----=rrrmmmm oo 1
1770--=====mmmmmmmm Statif pour bouteille de liquide d'infiltration-------=-=====mmmmrmm e 1
Au choix:
N° de set 4186, Appareil de commande Dispenser DP 30 avec pédale ON/OFF
IPX8 1513--------=----=-=--=- Pédale ON/OFF, [PX8 --=nnmmmmmmmm oo 1
N° de set 4187, Appareil de commande Dispenser DP 30 avec pédale VARIO
IPX8 1501 -------==--------=- Pédale VARIO, IPX8 ~--mmmmmmm oo 1
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5 Vued’ensemble de I'appareil

Vue frontale 10 o
9
8 o) O 7
- 6
-l N\
D R ;
2 ¢
3 O
C 4
1. Voyant lumineux Power MARCHE/ARRET 10. Liquide d'infiltration
2. Panneau de commande avec échelle de débit de 1. Plaquette avec indication du type, numéro de
pompage référence, numéro de série, indications pour
3. Bouton de réglage du débit de pompage I'alimentation électrique et fusibles
4. Touche de déverrouillage pompe 12. Prise pédale, arriere de 'appareil
5. Bras mobile avec logement intégré pour le tuyau 13. Compensation de potentiel
6. Tubulure 14. Module secteur avec prise secteur
7. Statif pour bouteille de liquide d'infiltration 15.  Module secteur avec interrupteur principal
8. Rouleau de pression 16.  Module secteur avec compartiment a fusibles
9. Valve de purge
Vue arriére 1 12 13 14 15 16
| | | I —
| | \ | \ ‘\
| | | I .
| | I —
| | | .
| ‘ \ \ ‘ \
‘ ‘ \ \ \
| ‘ A \% O LJ\
O \
O

Mode d’emploi, Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17



[’ Dispenser DP 30

6

Mise en service

6.1

6.2

Raccordement a I’alimentation en tension

Afin d’éviter une électrocution, I'appareil doit étre raccordé uniqguement a une alimentation électrique
avec prise de terre.

Si le voltage indiqué ne correspond pas a la tension de secteur locale, il faut absolument mettre le porte-
fusibles gris sur le voltage correct :

A)
B)
0
D)
E)

F)
G)
H)

Eteindre I'appareil.

Débrancher la fiche secteur.

Ouvrir le boftier a fusible a I'aide d’un tournevis.
Retirer le porte-fusibles.

Retirer le porte-fusibles et le replacer de maniére a ce que le voltage local apparaisse dans la petite
fenétre.

Remettre le porte-fusible en place et fermer le boitier a fusible.
Controler la tension secteur indiquée sur le boitier a fusible.

Rebrancher la fiche secteur.

Installation de I'appareil

1.

2.

3.

Enfichez le statif pour le liquide de refroidissement dans le support.
Enfichez la fiche de raccordement dans |a prise appropriée « ».

Montage de la tubulure (voir photos suivantes):

Contréler la date de péremption et 'intégrité de la tubulure. Des tubulures non stériles
peuvent provoquer de graves infections et dans le pire des cas entrainer la mort.

Tenir compte du marquage fléché sur le bras mobile de la pompe en introduisant la tubulure.
Ilindique le sens d’écoulement du liquide de refroidissement.

Le liquide de refroidissement ne peut pas étre réglé par le rouleau de pression de la tubulure ; il doit étre
réglé par la pompe intégrée dans le Dispenser DP 30. Ouvrir donc le rouleau de pression jusqu’a la butée.

Pour garantir le bon fonctionnement de I'appareil, seule 'utilisation du set de tuyaux n°® d’art. 6022 est
autorisée.

Des contenants tumescents plus lourds que ceux autorisés (2 kg) peuvent faire basculer l'appareil.
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A) Appuyer sur la touche de déverrouillage de la pompe (sur la partie supérieure de I'appareil de
commande) pour ouvrir la pompe.

B) Le bras mobile avec logement de tuyau intégré s’ouvre.

C) Accrocher la tubulure dans le logement de tuyau de maniére a que la partie de la tubulure avec
perforateur sorte de la pompe dans la partie arriére de I'appareil. Contréler I'assise du tuyau.

D) Enfoncer le bras mobile avec tubulure serrée jusqu’a I‘encliquetage du bras mobile.

4. Enfoncer le perforateur de I'extrémité de la tubulure dans la membrane caoutchouc du bouchon
de la bouteille de produit de refroidissement et accrocher la bouteille au statif.

5. Ouvrir le rouleau de pression de la tubulure jusqu’a la butée.
6. Ouvrir la valve de purge en-dessous du perforateur de I'extrémité de la tubulure.

7. Brancher I'appareil de commande dans la prise secteur.

Assurez-vous de la correspondance entre le voltage de service réglé et le voltage secteur typique
du pays'!

Des contenants tumescents plus lourds que ceux autorisés (2 kg) peuvent faire basculer
I'appareil.

6.3 Installation de I'appareil

e Installez le Dispenser DP 30 avec tous les composants et les instruments nécessaires sur une surface
plane, de maniére a ce que tous les éléments soient librement accessibles.

e Le radius d’action de I'appareil, y compris cable, ne peut pas étre limité par des influences dérangeantes.

e Le panneau de commande, le bouton de réglage et la bouteille contenant le liquide d’infiltration doivent
toujours étre visibles.

e |l faut veiller de maniere explicite a ce qu’aucun objet ne puisse tomber sur la pédale.
e Lafiche secteur a I'arriere de I'appareil doit toujours étre librement accessible.

Mode d’emploi, Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17 9
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Utilisation

7.2

Allumer/éteindre I'appareil

L’'appareil de commande est allumé et éteint a 'aide de I'interrupteur principal « [/O » (a I'arriére de
I'appareil). L’arrét est possible a tout moment, il ne dépend pas d’une procédure d’arrét.

Le petit voyant lumineux vert placé en haut a gauche du panneau de commande est allumé si I'interrupteur
principal a été actionné et si I'appareil est prét a fonctionner.

Régulation du processus d’infiltration

Pédale ON/OFF Pédale VARIO

Bouton de réglage combiné a la pédale ON/OFF :

Vous pouvez régler le débit de pompage de votre choix a I'aide du bouton de réglage. Le processus de
pompage démarre dés que vous actionnez la pédale ON/OFF. Le débit de pompage peut étre modifié a tout
moment avec le bouton de réglage.

Bouton de réglage combiné a la pédale VARIO :

Le débit de pompage maximum peut étre modifié a tout moment avec le bouton de réglage, méme si vous
appuyez en méme temps sur la pédale. La commande de I'appareil a I'aide de la pédale VARIO permet de
régler le débit de la pompe jusqu’a la valeur maximum.

Pompe a tuyau

Tourner le bouton de réglage dans le sens des aiguilles d’'une montre, ce dernier ne se trouve donc plus sur
la position OFF. La pompe démarre, le liquide sort de I'extrémité ouverte du tuyau. En tournant le bouton
jusqu’'a la valeur maximum, il est possible de contréler 'augmentation du débit.

Si le bouton de déverrouillage de la pompe est actionné pendant le fonctionnement de la pompe, la pompe
s'arréte.

Contrdle des fonctions

Avant chaque mise en service du Dispenser DP 30 et de ses composants, I'utilisateur doit s’assurer que
chaque composant est conforme et que son état est parfait. Ceci concerne la propreté, la stérilité et la
direction dans laquelle le set de tuyaux est mis en place ainsi que le fonctionnement de la pompe a tuyau.
Une fois I'appareil allumé, le voyant lumineux vert placé sur le panneau de commande est allumé.
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

8.2

Pour I'entretien du matériel, merci de vous conformer aux instructions suivantes :

e Nettoyer, désinfecter et stériliser aprés chaque utilisation ! B

Unité de contréle et pédale

Le patient n’entre pas en contact avec I'appareil de commande et la pédale au pied.

Procéder a une désinfection extérieure par essuyage avec un agent de désinfection de surfaces
microbiologique contrdlé ou de I'alcool isopropylique a 70 %. La plaque frontale de I'unité de commande est
hermétique et lavable.

Sets de tuyau REF 6022

e La tubulure jetable, REF 6022, ne peux pas étre réutilisé!

La tubulure utiliser doit étre éliminé conformément aux regles!

Ne pas utiliser la tubulure en cas d’'emballage ouvert ou endommagé!

Ne pas utiliser la tubulure en cas de dépassement de la date de péremption!

PrI®

Utiliser uniquement la tubulure Nouvag REF 6022!

La stérilité ne peut pas étre garantie en cas de réutilisation et/ou de nouvelle stérilisation de la tubulure.
Les propriétés du matériel en sont modifiées de maniére telle qu’elles peuvent entrainer une panne du
systéme. De graves infections peuvent en découler et, dans le pire des cas, entrainer la mort du patient.
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Maintenance

9.1

9.2

93

Remplacement du fusible de 'unité de contréle

Un fusible défectueux sur I'unité de contrdle peut étre facilement remplacé, sans aide extérieure. Il se
trouve a I'arriére de I'appareil dans le compartiment a fusible prés de I'interrupteur principal :

e Fteindre I'appareil.

e Débrancher le cable principal.

e Ouvrir le compartiment a fusibles avec un tournevis.

e Remplacer le fusible défectueux T1 AL 250 V AC.

e Remettre la porte fusible et fermer le compartiment a fusible.
e Controler la tension de secteur affichée sur la boite de fusibles.
e Rebrancher le cable principal.

714

/
1 2 3 4 5
1. Fermeture du compartiment a fusible 4. Fusiblen
2. Affichage du voltage 5. Fusible 2

3. Compartiment a fusible

Inspection technique de sécurité (ITS)

Les exigences essentielles ont été définies et dans le cadre de 'analyse des risques évaluée. Les résultats
approuvés ont été déposés dans la loi sur la gestion des risques avec le fabricant.

L’exécution des inspections de sécurité sur les dispositifs médicaux est requise par la loi dans plusieurs
pays. L'inspection de sécurité est un contréle de sécurité régulier qui est obligatoire pour ceux qui utilisent
des dispositifs médicaux. L’objectif de cette mesure est de s’assurer que les défauts des appareils et les
risques pour les patients, les utilisateurs ou les tiers sont identifiés dans le temps.

Le ITS (inspection technique de sécurité) du distributeur DP 30 doit étre exécuté tous les 2 ans par des
experts agréés. Les résultats doivent étre documentés.

Le manuel de service, les schémas de cablage et les descriptions sont disponibles sur demande auprés du
fabricant.

La NOUVAG AG offre un controle technique de sécurité a ses clients. Vous trouverez les adresses dans
I'annexe du mode d’emploi, sous « Service Places ». Veuillez contacter notre service technique pour plus
d’informations.

D’autres points de service internationaux sont indiqués sur le site Web de Nouvag :

www.nouvag.com > Service > Service providers

Conseils pour I'élimination des déchets

Veuillez vous conformer a la réglementation en vigueur lors de I'élimination de 'appareil, de ses
composants et accessoires. Ne pas éliminer I'appareil de commande avec les ordures ménagéres!

Au sens de la protection de I'environnement, les vieux appareils peuvent étre rendus au vendeur ou au
fabricant.

(@)\ Les sets de tuyaux jetables contaminés doivent faire I'objet d’une élimination spécifique. Veuillez
D respecter les dispositions d’élimination en vigueur dans votre pays.

E Les appareils électriques et électroniques usagés sont des déchets dangereux, il est interdit de les

jeter avec les ordures ménageres. Les dispositions locales en vigueur relatives a leur élimination
doivent étre appliquées.
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Pannes et recherche d’erreurs

(% Nouvacl4

Probléme

Cause

Solution

Référence dans le mode
d’emploi

L’appareil ne fonctionne
pas

(le voyant de contréle n'est
pas allumé)

L’appareil de controle n’est
pas allumé

La connexion au réseau n’est
pas établie

Tension de service non
adaptée

Fusible défectueux

Placer I'interrupteur «I/O» sur,
la position
«l»

Brancher I'appareil de
controle au réseau électrique

Vérifier la tension du réseau

Remplacer le fusible

7.1 Allumer/éteindre I'appareil

6.1 Raccordement a I'alimentation
en tension

6.1 Raccordement a I'alimentation
en tension

9.1 Remplacement du fusible de
I'unité de controle

La pompe ne fonctionne
pas

(le voyant de controle est
allumé)

Réglage trop faible de la
quantité d'infiltration ou sur
« Off »

Set de tuyaux mal bloqué
Erreur d'utilisation
L'utilisateur n’a pas appuyé
sur la plaque de la pédale au

pied

Le rouleau de pression est
fermé

Augmenter le pompage a
I'aide du bouton de réglage

Serrer correctement le set de
tuyau

(respecter la direction !)
Consulter a nouveau le mode
d’emploi

Comme la pédale permet de
piloter le processus
d'infiltration, appuyer sur la
plaque de la pédale

Ouvrir le rouleau de pression
jusqu’a la butée

7.2 Régulation du processus
d'infiltration

6.2 Installation de I'appareil
6.2 Installation de I'appareil
7.2 Régulation du processus

d’infiltration

6.2 Installation de I'appareil

La pédale ne fonctionne
pas

(le voyant de contréle est
allumé)

La pédale n’est pas raccordée

Erreur d’utilisation

Raccorder le cable de la
pédale au bloc d’alimentation
placé au dos de l'appareil

Consulter a nouveau le mode
d’emploi

5.0 Vue d’ensemble de I'appareil
6.2 Installation de I'appareil

6.2 Installation de I'appareil
7.2 Régulation du processus
d'infiltration

Si le probleme ne peut étre résolu, merci de contacter le fournisseur ou un agent agréé. Les adresses se trouvent sur la
derniére page du mode d’emploi.

1

Références des piéces détachées

Accessoires

Pédale ON/OFF, IPX8
Pédale VARIO, IPX8

Statif pour la bouteille de liquide d'infiltration

Set de tuyaux jetables avec perforateur et un connecteur luer-lock, 4 m, stérile
Mode d’emploi Dispenser DP 30 sur CD-ROM

*\ous pouvez vous procurer gratuitement, auprés de Nouvag AG, une version papier du mode d’emploi. A la
commande, veuillez indiquer que vous souhaitez recevoir une version papier.

Pour lacommande d’autres piéces, merci de contacter notre service client. lls seront heureux de vous
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1 Descrizione del prodotto

1.1 Impiego e modalita di funzionamento
L’erogatore DP 30 serve da pompa di infiltrazione nel tessuto connettivo e trova impiego anche nei seguenti
campi:
« Infiltrazione per tumescenza nella liposuzione
« Pompa diinfiltrazione per il trattamento venosa, varici (Angiologia)
L’erogatore DP 30 puo essere utilizzato solo da personale esperto e appositamente addestrato.
L'impiego conforme alla destinazione d’uso & descritto chiaramente nelle istruzioni per I'uso dell’erogatore
DP 30 e per I'operatore addestrato & evidente.

1.2 Controindicazioni
a) Ferite infette - la liposuzione puo essere effettuata solo dopo aver trattato I'infezione e il tessuto

necrotizzato.
b) Cattivo stato di salute generale del paziente
c) Liposuzione a breve termine in seguito a una dieta rigorosa del paziente
d) Obesita morbosa (steatosi) - volumi importanti di aspirazione aumentano il rischio di decesso a causa di
alterazioni del volume dei liquidi.

e) L'infusione intravascolare di liquidi
E d’obbligo considerare i corrispettivi casi nella letteratura specializzata.

1.3 Dati tecnici, Dispenser DP 30
TENSIONE: --====mmmmm oo selezionabile fra: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Corrente di gUASTO: ~======mmmmmmm e (2 fusibili) T1 AL 250 V AC
POt ENZa: ~mmmmm oo oo 40 VA
POrtata: ---mmmm e e o-125l/h
Pressione max. con il sistema di flessibili chiuso: =----===s===mmmmmmmrmmm oo 2.0 bar
Classe di prot@zione: ==-=========rmmmmm oo Classe Il
Elemento (la parte applicata & il set di flessibili con strumento accluso):------------==-------==---mmmmmmomae- Tipo BF
Volume (P X A X L): =mmmmmmmm oo 260 X 250 X 110 mm
PESO NETEO: =rmmmmmmmmrrm e oo 2.4 kg
Peso massimo sul dispositivo di sospensione del contenitore del liquido tumescente:--------------=-------- 2.0kg
Le portate indicate valgono solo per soluzioni acquose e senza strumento accluso.

1.4 Condizioni ambientali

Trasporto e stoccaggio: Funzionamento:

Umidita relativa dell’aria: max. 90 % max. 80 %
Temperatura: 0-60°C, (32-140°F) 10 — 40°C, (50 —104°F)
Pressione atmosferica: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Garanzia
Con I'acquisto di Dispenser DP 30 si ha diritto ad 1 anno di garanzia. Se il tagliando di garanzia non viene
rispedito per la registrazione entro 4 settimane dalla data di acquisto, la garanzia si estende di altri 6 mesi.
| pezzi soggetti ad usura sono esclusi dalla garanzia. Uso e interventi di riparazione impropri nonché
I'inosservanza delle nostre istruzioni ci esonerano da qualsiasi prestazione di garanzia e rivendicazioni di
altra natura.
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2  Spiegazione dei simboli

@ Osservare le indicazioni Osservare le istruzioni per I'uso
@ Non utilizzare se I'imballaggio & Simbolo con indicazione del numero di serie
danneggiato @ con data di produzione anno/mese
Attenzione! c E Simbolo CE con organismo notificato
0197
M Produttore sTeRiLEEO|| Sterilizzato con ossido di etilene
Certificato dalla Canadian Standards Vecchi apparecchi elettrici ed elettronici
C@ZS Association (CSA) per Canada vanno gettati nei rifiuti separatamente e non

vanno gettati nei rifiuti domestici. Le regole di
disposizione locali saranno applicate.

Monouso Pericolo biologico

Pedale Simbolo con indicazione del numero d’ordine

Visualizzazione della direzione di flusso Il set di flessibili con strumento accluso & la

® N &
> &

della pompa parte applicata del tipo BF
Protezione contro I'immersione LOT Simbolo con rimando al numero di partita
IPX8 prolungata
[| Data di produzione Il set di flessibili, REF 6022 contiene ftalati

g Data di scadenza Il set di flessibili non contiene lattice

%4

@ Classe di protezione I Equipotenziale
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Istruzioni per la sicurezza

3.1

3.2

La vostra sicurezza, quella del vostro team e ovviamente la sicurezza dei vostri pazienti & per noi questione
di primaria importanza. Per questo motivo & indispensabile osservare le seguenti indicazioni:

Ogni uso del Dispenser DP 30 diverso per la descrizione del prodotto definito nel capitolo “Desti-nazione
d’uso e funzionamento”, fa si che i rischi per i pazienti e personale qualificato. Se esami fisici e terapie
vengono effettuate senza I'uso dei dispositivi allora il dispositivo deve essere rimosso dal luogo di
trattamento. Evitare qualsiasi connessione o vicino adiacenza ad altri dispositivi.

Dichiarazione CEM del produttore

L’impiego di apparecchi e dispositivi che emettono frequenze radio (RF Radio Frequency) o 'insorgenza di
fattori ambientali negativi in prossimita del Dispenser DP 30 pud causare caratteristiche impreviste o
negative. Evitare di collegare o disporre in prossimita altri apparecchi. La connessione o la prossimita di altri
dispositivi & vietata.

Le caratteristiche di questo dispositivo, come determinato dalle emissioni, consentono il suo utilizzo nel
settore industriale e negli ospedali. Se utilizzato in casa, questa unita potrebbe non fornire un'adeguata
protezione dai servizi radio. L'utente deve adottare misure correttive quali I'implementazione o la
riorientazione del dispositivo.

Utilizzare solo il cavo di alimentazione specificato per il prodotto. Osservare inoltre la Dichiarazione CEM
del fabbricante.

Pompa peristaltica integrata

La pompa peristaltica integrata viene utilizzata per infiltrare soluzioni acquose nel tessuto connettivo
umano. La pompa di infiltrazione non & progettata per I'infusione intravascolare di liquidi.
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(% Nouvacl4

3.3 Manipolazioni e cambio della destinazione d'uso

Non & permesso cambiare e/o manipolare il Dispenser DP 30 e i suoi accessori. Il produttore declina
qualsivoglia responsabilita per eventuali danni consequenziali derivanti da una modifica/manipolazione.

La garanzia si estingue.

3.4  Principi fondamentali

Dispenser DP 30 puo essere utilizzato solo
da personale esperto e qualificato!

Uso e riparazione impropri dell'apparecchio, nonché
I'inosservanza delle nostre istruzioni, ci libera da
qualsiasi prestazione di garanzia o da altre pretese!

L'utente sara responsabile dell'eventuale
uso di prodotti provenienti da altre case
produttrici! Utilizzando accessori di terzi,
non possono essere garantiti il
funzionamento e la sicurezza del paziente.

Prima dell’'uso, della messa in funzione e di qualsiasi
applicazione, 'utente deve accertarsi del regolare
stato dell’apparecchio e dei suoi accessori. Questo
controllo comprende la pulizia, la sterilita e la
funzionalita.

Le riparazioni devono essere eseguite
soltanto dai tecnici del servizio di
assistenza da noi autorizzati!

Accertarsi che la tensione d’esercizio impostata e la
tensione di rete del Paese corrispondano!

controllo continuo della velocita di flusso.

Dispenser DP 30 pud essere utilizzato solo sotto il monitoraggio continuo del personale medico
specializzato. Non ha allarmi che avvisano in caso di malfunzionamento, percio & indispensabile un

3.5 Per 'utilizzazione

L’apparecchio consegnato non é sterile!
Tutte le parti sterilizzabili devono essere
sterilizzate prima dell’'utilizzo (vedere
capitolo 8 Pulizia, disinfezione e
sterilizzazione).

Un utilizzo dell’apparecchio Dispenser DP 30 per
indicazioni diverse da quelle descritte nel capitolo 1.1
non & permesso. In tal caso la responsabilita &
esclusivamente a carico dell’'utente ovvero
dell'operatore.

Nella scelta dello strumento 'operatore
deve fare attenzione che sia
biocompatibile conformemente a EN ISO

10993.

Non utilizzare I'apparecchio in prossimita di miscele
combustibili!
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4 Volume dellafornitura

REF Descrizione Quantita
31678 ~-----mmmmmeeeee- Istruzioni per I'uso di Dispenser DP 30 Su CD-ROM -=---=smmmmmmmmm oo 1
4180 -----mmmmmmmmneees Unita di controllo Dispenser DP 30 -===========srmmmmmmm oo 1
@ 6022 -------mmmmemeee Deflussore semplice, monodirezionale, sterile, 4 M--=--==-mmmmmmmmmmm oo 1
1770==mmmmmmmm oo Stativo per il flacone del liquido d'infiltrazione -=-----==-===mmmmmmmmm e 1

A scelta:

No. Set 4186, Unita di controllo Dispenser DP 30 con pedale ON/OFF
IPX§ 1513---m-mmmmmmmren Pedale ON/OFF, IPX8 - -+-rmrararmsm oo 1

No. Set 4187, Unita di controllo Dispenser DP 30 con pedale VARIO
IPX8 1501 ----------mmmmeoe- Pedale VARIO, [PX8 ---mmmmmmmmmm oo 1
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5 Prospetto dell’apparecchio

(% Nouvacl4

Vista anteriore

10
9
8
1 O
2 9
3 O
1. Indicatore luminoso, Power ON/OFF

2. Pannello comandi con scala della velocita
di flusso della pompa

3. Manopola per impostare la velocita di flusso della
pompa

4. Tasto di sblocco pompe

5.  Braccio orientabile con alloggiamento flessibili
integrato

6. Setdi tubi flessibili

Stativo per il flacone del liquido di infiltrazione

Rullo di schiacciamento

N

Vista posteriore
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13.

14.

15.

16.
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Valvola di sfiato

Liquido di infiltrazione

Contrassegno di fabbrica con nome del modello,
numero di riferimento, numero di serie, dati per
I'alimentazione elettrica e fusibili dell'apparecchio
Presa pedale, retro dell’'apparecchio
Compensazione del potenziale

Modulo di rete con spina di rete

Modulo di rete con interruttore generale

Modulo di rete con vano fusibili
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6 Messa in esercizio

6.1 Collegamento all’alimentazione di tensione

Per evitare il rischio di una scossa elettrica, I'apparecchio deve essere collegato solo ad una rete elettrica
con conduttore di protezione.

Se la tensione visualizzata non coincide con la tensione di rete locale, il portafusibili grigio deve essere
ruotato sulla tensione giusta:

A) Spegnere 'apparecchio.

B) Estrarreil cavo di rete.

C) Con un cacciavite aprire il vano fusibili.
D) Estrarre il portafusibili nero.

E) Estrarre il portafusibili grigio e regolarlo in modo che nella piccola finestra appaia il valore della
tensione di rete locale.

F) Inserire nuovamente il portafusibili grigio e chiudere il vano fusibili.
G) Verificare la tensione di rete visualizzata sul vano fusibili.

H) Connettere nuovamente il cavo di rete all'apparecchio.

6.2  Preparazione dell’apparecchio
1. Inserire lo stativo del liquido di raffreddamento nel porta stativo.
2. Inserire il connettore del pedale nella rispettiva boccola « ».

3. Montaggio del set di tubi flessibili (v. immagini successive):

Controllare la data di scadenza e l'integrita della confezione del set di tubi flessibili. | set di
tubi flessibili non sterili possono causare infezioni gravi e nel peggiore dei casi il decesso.

@ La quantita di liquido di raffreddamento non deve essere regolata con il rullo di schiacciamento sul set dei
tubi flessibili, essa viene regolata tramite la pompa integrata in Dispenser DP 30. Aprire pertanto il rullo di
schiacciamento fino all’arresto.

@ Quando si inserisce il set di tubi flessibili, osservare la freccia sul braccio orientabile della pompa. @
Essa indica la direzione di flusso del liquido di raffreddamento.

E permesso solo I'utilizzo del set di flessibili Nouvag con REF 6022, altrimenti il funzionamento non pud
essere garantito.

Il sacchetto del fluido di infiltrazione pud pesare un massimo di 2 kg. Borse pesanti come consentito,
possono causare il ribaltamento del dispositivo.
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A) Premere il tasto di sblocco delle pompe (in alto sull’'unita di controllo!) per aprire la pompa.
B) Il braccio orientabile con alloggiamento integrato per il tubo flessibile si apre.

C) Agganciare il set di tubi flessibili nell’alloggiamento previsto in modo tale che il set dei tubi
flessibili con il perforatore esca dalla pompa verso il retro dell’apparecchio. Controllare la seduta
del tubo flessibile.

D) Premere il braccio orientabile con il set dei tubi flessibili sotto tensione fino all’arresto.

4. Conun taglio sull’'estremita del set dei tubi flessibili inserire il perforatore nella membrana di
gomma del tappo e agganciare il flacone sullo stativo.

5. Aprire il rullo di schiacciamento sul set dei tubi flessibili fino all’arresto.
6. Aprire la valvola di sfiato sotto la camera di gocciolamento.

7. Collegare I'unita di controllo alla presa.

Accertarsi che la tensione d’esercizio impostata e la tensione di rete del Paese corrispondano!

Il sacchetto del fluido di infiltrazione pud pesare un massimo di 2 kg. Borse pesanti come consentito,
possono causare il ribaltamento del dispositivo.

6.3  Montaggio dell’apparecchio

Montare il Dispenser DP 30 con tutte le estensioni e gli strumenti necessari su una superficie piana e
non scivolosa in modo tale che tutti i comandi siano liberamente accessibili.

Il raggio d’azione dell’apparecchio con il cavo non deve essere limitato da fattori d’influsso che
disturbano.

La vista del pannello di comando con regolatore e flacone per il liquido di infiltrazione deve essere
garantita in ogni momento.

Si deve prestare esplicitamente attenzione che nessun oggetto possa cadere sul pedale.
L’accesso alla spina di rete sul retro dell’'apparecchio deve essere sempre libero.
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Funzionamento

7.1

7.4

Accensione e spegnimento dell’apparecchio

L'unita di controllo si accende e si spegne con I'interruttore generale «I/O» (sul retro). Lo spegnimento pud
avvenire in qualsiasi momento e non dipende da una procedura di spegnimento.

La spia luminosa verde LED in alto a sinistra sul pannello di comando si accende dopo I'attivazione
dellinterruttore generale e quando 'apparecchio & pronto per I'uso.

Regolazione dell’infiltrazione

Con pedale ON/OFF Con pedale VARIO

Manopola in combinazione con pedale ON/OFF:
La portata desiderata viene regolata con la manopola. Azionando il pedale ON/OFF si avvia la pompa. La
portata pud essere modificata in qualsiasi momento con la manopola.

Manopola in combinazione con pedale VARIO:
La portata massima pud essere modificata in qualsiasi momento con la manopola, anche quando il pedale &
premuto. Tramite il pedale VARIO la portata della pompa viene regolata fino al valore massimo impostato.

Set di flessibili

Girare la manopola in senso orario dalla posizione OFF. La pompa si avvia, dall’estremita aperta del
flessibile fuoriesce liquido. Girando fino al valore massimo si controlla 'aumento della velocita di flusso.
Se si aziona il tasto di sblocco della pompa mentre & in funzione, la pompa si arresta.

Test di funzionamento

Prima di ogni messa in funzione del Dispenser DP 30 e dei suoi accessori, 'utente deve accertarsi che i
singoli componenti siano in condizioni regolari e che non presentino guasti. Si controllano quindi la pulizia,
la sterilita, la direzione di inserimento del set di flessibili e il funzionamento della pompa flessibile. Dopo
I'accensione la luce verde LED sul pannello di comando si accende.
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8 Pulizia, disinfezione, sterilizzazione

Per la migliore manutenzione dei materiali attenersi strettamente alle seguenti istruzioni:

e Eseguire la pulizia, disinfezione e sterilizzazione dopo ogni trattamento!

8.1 Unita di controllo e pedaliera

Eseguire pertanto una disinfezione esterna strofinando un panno imbevuto di disinfettante per superfici
microbiologicamente testato o alcol etilico al 70 %. Il lato anteriore dell’'unita di controllo deve essere
adeguatamente isolato e lavabile.

8.2 Set dei tubi flessibili REF 6022

e |l set monouso di flessibili con REF 6022 non puo essere riutilizzato! ®
e | set di tubi flessibili devono essere smaltiti a regola d’arte! &
e Non utilizzare set dei tubi flessibili la cui confezione & gia aperta o danneggiata! @
e Non utilizzare il set dei tubi flessibili se la data di conservazione & scaduta! E
e Utilizzare solo il set di flessibili Nouvag con REF 6022. ®

Se il set dei tubi flessibili viene riutilizzato, ovvero nuovamente sterilizzato, la sterilita non puo essere
garantita. Le caratteristiche del materiale cambiano in modo tale da impedire il funzionamento del
sistema. Conseguenze possono essere gravi infezioni e nel peggiore dei casi il decesso del paziente.
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9

Manutenzione

9.1

9.2

Sostituzione dei fusibili dell’unita di controllo

| fusibili dell’'unita di controllo si sostituiscono senza ausilio tecnico. L'alloggiamento dei fusibili &
posizionato a fianco all'interruttore principale nella parte posteriore dell’'unita di controllo.

Spegnere 'apparecchio.

Staccare il cavo di alimentazione.

Aprire il vano fusibili servendosi di un cacciavite.

Sostituire il fusibile difettoso T 1 AL 250 V AC.

Inserire il portafusibili nell’apposito alloggiamento e richiuderlo.
Controllare la tensione di rete visualizzata sul vano fusibili.
Reinserire il cavo di alimentazione.

714

/
1 2 3 4 5
1. Chiusura vano fusibili 4. Fusibile1
2. Finestra indicante la tensione 5. Fusibile 2
3. Vano fusibili

Controlli tecnici di sicurezza

| requisiti essenziali sono state definite ed entro I'analisi dei rischi valutati. | risultati approvati sono state
depositate in atto di gestione del rischio con il produttore.

Le prestazioni di ispezioni di sicurezza sui dispositivi medici & richiesto dalla legge in diversi paesi.
L’ispezione di sicurezza & un controllo regolare della sicurezza che & obbligatorio per i dispositivi medici che
operano. L'obiettivo di questa misura & quello di garantire che i difetti del dispositivo e rischi per i pazienti,
utenti o terzi sono identificati nel tempo.

La CTS (controllo tecnico di sicurezza) per il distributore DP 30 deve essere eseguita ogni 2 anni da esperti
autorizzati. | risultati devono essere documentati.

[l manuale di servizio, schemi elettrici, e le descrizioni sono disponibili su richiesta presso il produttore.

La NOUVAG AG offre ai clienti il controllo di sicurezza tecnica. Gli indirizzi sono riportati nell'appendice
delle istruzioni per I'uso sotto «Punti di assistenza». Per ulteriori informazioni contattare il nostro servizio di
assistenza tecnica.

Ulteriori punti di assistenza internazionali sono elencati nel sito web Nouvag:

www.nouvag.com > Service > Service providers

Istruzioni per I'’eliminazione dell’apparecchiatura

Nello smaltimento dell’'apparecchio, di parti dell'apparecchio e di accessori, vanno osservate le disposizioni
di legge vigenti sul posto. Non smaltire le unita di controllo con i rifiuti domestici!

Ai fini della tutela dell’ambiente gli apparecchi usati possono essere restituiti al produttore o presso i centri
di vendita.

Non smaltire i motori che hanno concluso il loro ciclo di vita con i rifiuti domestici.
Prima dello smaltimento sterilizzare i motori. Osservare le norme locali per lo smaltimento di rifiuti
infetti.

E ; | set di tubi flessibili monouso contaminati devono essere smaltiti a parte. Osservare le norme
Y2 locali per lo smaltimento di rifiuti infetti.
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o °
10 Erroriericercadellaloro causa
. Riferimento al manuale di
Errore Causa Soluzione . L
istruzioni
L’apparecchio non L’unita di controllo non & Portare I'interruttore generale| 7.1 Accendere o spegnere
funziona accesa «|/O» sulla posizione « | »
(LED di controllo spento) | Non & stato realizzato il Collegare 'unita di controllo | 6.1 Collegamento
collegamento di rete alla corrente di rete all'alimentazione di rete
Tensione d’esercizio errata | Controllare la corrente di rete| 6.1 Collegamento
all'alimentazione di rete
Fusibile difettoso Sostituire il fusibile 9.1 Sostituzione del fusibile
dell’'unita di controllo
La pompa non funziona | Quantita d'infiltrazione Con la manopola aumentare il| 7.2 Regolazione dell'infiltrazione
(LED acceso) impostata troppo scarsa o su | regime della pompa
«Off»
Set dei tubi flessibili Incastrare correttamente il 6.2 Preparazione dell’apparecchio
incastrato scorrettamente set dei tubi flessibili
(Osservare la direzione!)
Malfunzionamento Rileggere le istruzioni per 6.2 Preparazione dell’apparecchio
l'uso
Pedana sul pedale non Se l'infiltrazione viene 7.2 Regolazione dell'infiltrazione
correttamente abbassata comandata tramite il pedale,
premere la pedana
[ rullo di schiacciamento & | Aprire il rullo di 6.2 Preparazione dell’apparecchio
chiuso schiacciamento fino
all'arresto
Il pedale non funziona Il pedale non & collegato Collegare il cavo del pedale | 5.0 Prospetto dell’apparecchio
(LED acceso) all'alimentatore sul retro 6.2 Preparazione dell’apparecchio
dell’apparecchio
Malfunzionamento Rileggere le istruzioni per 6.2 Preparazione dell’apparecchio
l'uso 7.2 Regolazione dell'infiltrazione

Se un errore non puo essere rimosso, rivolgersi al fornitore o ad un centro di servizio autorizzato.
Gli indirizzi sono riportati nell’appendice di queste istruzioni per I'uso in «Centri di servizio».

1

Parti di ricambio

Accessori REF
Pedale ON/OFF, IPX8 -<mxn-msmsmemsmemmememememememems e m e e e e e e 1513
Pedale VARIO, [PX8 ---nmmmmmmmmmm e 1501
Stativo per il flacone del liquido d'infiltrazione-------=======mmmmmmr e 1770
Set di flessibili monouso con perforatore e collegamento Luer-Lock, 4 m, sterile---------------sseemeemmeennnn 6022
Istruzioni per I'uso di Dispenser DP 30 SU CD-ROM-==-====mmmmmmm e 31678*

*Una copia stampata delle istruzioni per I'uso puo essere richiesta gratuitamente alla Nouvag AG. Nell'ordine
precisare che si desidera una versione stampata su carta.

Per ordinare queste parti, contattate il Vostro rivenditore Nouvag. Sara felice di assister.
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1 Descripcion del producto

1.1 Utilizaciéon y modo de funcionamiento
El dispensador DP 30 se emplea como bomba de infiltracién en el tejido conjuntivo. Ambitos de aplicacién
son:
« Infiltracion tumescente en la liposuccidn
« Bomba de infiltracién para el tratamiento venoso, venas varicosas (Angiologia)
El dispensador DP 30 sélo debe ser empleado por personal especializado y con la debida formacién.
En el manual de uso se describe de manera clara y concisa para el usuario formado la utilizacién correcta
DP 30.

1.2 Contraindicaciones
a) Heridas infectadas: |a terapia solo se debe iniciar después de tratar la infeccidn y el tejido necrético.
b) Paciente con una salud en general mala.
¢) Liposuccién en pacientes que se han sometido hace poco a una dieta estricta
d) Obesidad mérbida - los voltimenes de aspiracién elevados incrementan el riesgo de muerte por la

movilizacién de los liquidos.

e) Infusion intravascular de liquidos.
Contraindicaciones relativas o absolutas resultan de los conocimientos generales sobre el estado del
paciente y la anestesia.
Se deben tener en cuenta los casos similares que se recogen en la bibliografia especializada.

1.3 Datos técnicos, Dispenser DP 30
TeNSION: ~mmmmmmmmmmmm oo conmutable: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Fusible de suministro de energfa: ----============sr==mmmmmeee oo (2 fusibles) T1 AL 250 V AC
o ][ e 40 VA
L T e R o-125l/h
Presién méx. con el sistema de tubos cerrado: -==--==-=====rmmmmrmm oo 2.0 bar
Clase de proteCCiOn: ==-======r=mmmmmmerrm oo Clase ll
Componentes utilizados: (la pieza de aplicacién es el set de tubos con el instrumento utilizado):------------- Tipo BF
Dimensiones (H X A X P): ==mmmmmmmmmmm e 260 X 250 X 110 mm
PESO NEEOr —mmmmmmmm oo 2.4 kg
Peso méximo en el puesto para suspender la solucidn de riego---=---==============srrrmmmmmmmreeo oo 2.0kg
Los caudales de suministro indicados solo son vdlidos para soluciones acuosas y si no hay conectado un
instrumento.

1.4 Condiciones ambientales

Transporte y el almacenaje: Para el uso:

Humedad relat. del aire: max. 90 % max. 80 %
Temperatura: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)
Presion atmosférica max.: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Garantia
Con la compra del Dispenser DP 30 recibird un afio de garantia. Si la tarjeta de garantia se devuelve para el
registro en el plazo de 4 semanas a partir de la fecha de compra, la garantia se prolongara por 6 meses
adicionales.
Las piezas de desgaste estdn excluidas de la garantia. La utilizacién y la reparacién incorrectas, asi como el
incumplimiento de nuestras instrucciones nos eximen de cualquier responsabilidad y derecho de garantia.
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Simbolos

(% Nouvacl4

&

Observar la nota

Tener en cuenta las instrucciones de uso

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Simbolo con referencia al nimero de serie con
fecha de fabricacién aflo/mes

Atencidén c E Marca CE con organismo notificado
0197
Fabricante Esterilizado con 6xido de etileno

Certificado por la Canadian Standards
Association (CSA) para Canada y EE.UU.

Los aparatos eléctricos y electrénicos usados
tienen que ser desechados por separado y no
pueden ser echados a la basura doméstica.
Presté atencion a las reglas locales para el
traspaso de desperdicio.

Uso Unico

Riesgo biolégico

Pedal

Simbolo con referencia al nimero de pedido

Indicacion de la direccién de flujo de la
bomba

>

El set de tubos con el instrumento conectado
constituye una pieza de aplicacién del tipo BF

IPX8

Proteccidn contra la inmersién continua

-
o
o]

Simbolo con referencia al nimero de lote

Fecha de fabricacién

El set de tubos REF 6022 contiene ftalatos

Fecha de caducidad

G

El set de tubos no contiene latex

O ra 5

Clase de proteccion Il

Compensacion de potencial

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17
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Indicaciones de seguridad

3.2

Su seguridad, la de su equipo y, naturalmente, la de sus pacientes es fundamental para nosotros. Por eso es
esencial tener en cuenta las siguientes indicaciones:

Cada uso del Dispenser DP 30 diferente de la descripcién del producto definida en el capitulo “Uso y
operacion previstos”, provoca riesgos para los pacientes y personal capacitado. Si los exdmenes fisicos y las
terapias se llevan a cabo sin el uso de los dispositivos, entonces el dispositivo debe ser retirado del lugar de
tratamiento. Evite cualquier conexion o adyacencia cercana a otros dispositivos.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

El uso de dispositivos y equipos emisores de radiofrecuencia (RF), asi como la aparicion de factores
ambientales negativos en el drea cercana de la infiltracién exprés, pueden provocar un funcionamiento
inesperado o adverso. La conexion o la colocacién de otros dispositivos en las inmediaciones no esta
permitida.

El producto es adecuado para su uso en establecimientos del sector industrial y hospitales. Cuando se usa
en establecimientos domésticos, es posible que esta unidad no brinde la proteccién adecuada para los
servicios de radio. El usuario debe tomar medidas correctivas, como la implementacién o la reorientacion
del producto.

Use solo accesorios y cables como se especifica en la descripcion del producto. Ademas, observe la
declaracién de conformidad del fabricante de CEM.

Bomba peristaltica integrada

La bomba peristaltica integrada se utiliza para la infiltracién de soluciones acuosas en el tejido conectivo
humano. La bomba de infiltracion no estd disefiado para la infusion intravascular de fluidos.

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17
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3.3 Manipulaciones y utilizacién indebida

No se permite modificar o manipular el Dispenser DP30 ni sus accesorios. El fabricante no se
responsabiliza de los posibles dafios consecuenciales causados por una modificacién o manipulacién no
autorizada. En este caso se invalidara la garantia.

3.4  Principios basicos

iEl Dispenser DP30 solo debe ser utilizado El uso inadecuado y la reparacién incorrecta del
por personal cualificado y debidamente equipo, asi como la no observancia de nuestras
formado! indicaciones, nos exime de cualquier prestacién de

garantia y de cualquier tipo de reclamacion.

iLa utilizacion de productos de otros Antes del uso, de la puesta en marcha y de cada
fabricantes serd responsabilidad exclusiva utilizacion, el usuario deberd comprobar el estado
del operador! Si se utilizan accesorios de correcto del aparato y de sus accesorios. Esto incluye
otros fabricantes, no se puede garantizar la limpieza, |a esterilidad y el funcionamiento.

el funcionamiento correcto ni la seguridad

del paciente.

iLas reparaciones sélo pueden ser jAsegurese de que coincidan la tensién de servicio
realizadas por técnicos autorizados del ajustada y la tensidn de red especifica del pafs!

Servicio de Atencién de Nouvag AG!

El Dispenser DP 30 solo se debe utilizar bajo |a vigilancia permanente del personal médico especializado.
No dispone de alarmas que indiquen posibles fallos de funcionamiento. Por ello es imprescindible
controlar de forma permanente el caudal.

3.5 Durante el uso

iEl aparato no se suministra estéril! Todos iNo utilizar el aparato en presencia de mezclas
los componentes esterilizables se deben inflamables!

esterilizar antes de la utilizacién (ver «8.0
Limpieza, desinfeccion y esterilizacion»).

Durante la seleccién del instrumento, el No se permite una utilizacién del Dispenser DP30
usuario deberd prestar atencién a que para indicaciones distintas a las descritas en el
éste sea biocompatible segun la norma EN capitulo 1.1. Esta utilizacion sera responsabilidad
ISO 10993.

exclusiva del usuario o del operador.

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17 5
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4 Contenidodel envio

REF Descripcion Unidades

31678 ----smmmmmmneeees Instrucciones de uso del Dispenser DP 30 €n CD-ROM-=---====ssmmmmmmmmmnmm oo 1

4180 -----mmmmmmmneeees Unidad de mando Dispenser DP 30 -===========rrmmmmmmm oo 1

® 6022 ----=rmmmmmmmnees Set de tubos, estéril, 4 m, desechable ------===-===mrrmmmo oo 1

1770======mmmmmmmmme Soporte para liquido de infiltracidn -----=======mmmmmrem oo 1
Desordenado:

No. de Set 4186, Unidad de mando Dispenser DP 30 con pedal ON/OFF
IPX8  1513-----mmmmmemmrmemen Pedal ONJOFF, IPX8 =---smrmemsmemsemsmemememememe e msme e eme e sme e e menen 1

No. de Set 4187, Unidad de mando Dispenser DP 30 con pedal VARIO
IPX8 1501 ------------------- Pedal VARIO, IPX8-mmmmmmmmmmm o rmm e 1
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5  Descripciéon

Vista frontal

10 O
9
8 - O 7
~ 6
-l N\
~ O 5
2 O
O
C 4
1. Ladmpara de control, corriente ON/OFF 10. Botella con liquido de infiltracion
2. Panel de mando con escala para el caudal 1. Placa de identificacién con designacién del tipo,
suministrado por la bomba ndmero de referencia, nimero de serie, datos sobre
3. Regulador giratorio para ajustar el caudal de la alimentacidn eléctrica e indicacién de los fusibles
suministro de la bomba del aparato
4. Tecla de desbloqueo de la bomba 12.  Conector hembra para el interruptor de pedal, lado
5. Bomba peristaltica posterior del aparato
6. Set de tubos 13. Equipotencial
7. Soporte para colgar la botella de medio 14. Moddulo de red con cable de red
infiltraciones 15.  Mddulo de red con interruptor principal
8. Rodillo de presion 16.  Mddulo de red con compartimento de fusibles
9. Vdlvula de purga
Vista trasera " 12 13 15 6
| | | | | |
| | |
| | \ \ \ ‘\
| | I —
| | | .
| | | [
A | O O O O
&
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6

Puesta en marcha

6.1

6.2

Conexiodn a la fuente de alimentacién de corriente

Para evitar el riesgo de una descarga eléctrica, el aparato solo se debe conectar a una red de alimentacién
con conductor de tierra.

Si la tensién indicada no coincide con la tensién de red local, se debe girar el soporte gris del fusible a la
tension correcta:

A) Apagar el aparato.

B) Tirar del cable.

C) Abrirla cubierta de los fusibles con un destornillador.
D) Extraer el soporte del fusible.

E) Extraer el soporte gris del fusible y volver a insertarlo de forma que en la ventanilla aparezca el valor de
la tensiéon de red local.

F) Insertar el soporte gris del fusible y cerrar la cubierta del fusible.
G) Controlar el voltaje en la cubierta del fusible.

H) Reconectar enchufe a unidad de control.

Preparacién del aparato
1. Colocar la varilla de suspensién en el orificio de la consola.

2. Insertar el conector del interruptor de pedal en el conector hembra correspondiente situado
en la parte posterior de la unidad de control.

3. Montaje del set de tubos (ver imagenes siguientes):

Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del embalaje del set de tubos. Los set de
tubos no estériles pueden provocar infecciones y en el peor de los casos la muerte.

Al introducir el juego de tubos se debe prestar atencion a la marca de flecha en el brazo giratorio
de la bomba. Esta indica la direccién de flujo del liquido de infiltracién. @

La cantidad de liquido refrigerante no se debe regular por medio del rodillo de presién en el set de tubos
sino que es regulada por la bomba integrada en el Dispenser DP30. Abra por ello el rodillo de presion hasta
el tope (tenga en cuenta el apartado «7.3 Bomba de tubo»).

iSolo se deben utilizar el set de tubos Nouvag REF 6022!

La botella de medio de infiltraciénes puede pesar un maximo de 2 kg. Botellas mas pesadas que las
permitidas pueden hacer que el dispositivo se vuelque.

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17
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A)

B)
0

D)

Pulsar la tecla de desbloqueo de la bomba (jen la parte superior de la unidad de mando!) para abrir la

Se abre el brazo basculante con el alojamiento integrado del tubo.

Enganchar el set de tubos en el alojamiento del tubo previsto de forma que la parte del set de tubos
con el mandril salga de la bomba hacia el lado posterior del aparato. Comprobar la fijacién del tubo.

Presionar hacia abajo el brazo basculante con el set de tubos montado hasta que encaje.

4. Insertar el mandril situado en el extremo del set de tubos en la membrana de goma del tapén de la
botella de medio refrigerante y colgar la botella en el soporte.

5. Abrir el rodillo de presién en el set de tubos hasta el tope.
6.  Abrir la vélvula de purga situada debajo de la cdmara de goteo.

7. Conectar la unidad de mando a una toma de corriente.

jAseglrese de que coincidan la tensién de servicio ajustada y la tensién de red especifica del pafs!

La botella de medio de infiltraciénes puede pesar un maximo de 2 kg. Botellas mas pesadas que
las permitidas pueden hacer que el dispositivo se vuelque.

6.3 Instalacion del aparato

El Dispenser DP30 con todas las ampliaciones e instrumentos necesarios debe instalarse sobre una
superficie nivelada antideslizante de forma que todos los elementos de mando estén libremente
accesibles.

El radio de accién del aparato con el cable y la pieza angular no debe estar limitado por factores
externos.

El panel de mando con regulador y la botella de liquido de infiltracién deben estar siempre visibles.
Se debe prestar explicitamente atencién a que no puedan caer objetos sobre el pedal.
El enchufe de red situado en el lado posterior del aparato debe estar siempre accesible.

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17 9
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Manejo

7-4

Encender/apagar el aparato

La unidad de control se enciende y apaga con el interruptor principal «I/O» (situado en el lado posterior). El
aparato se puede apagar en cualquier momento, ya que la desconexién no depende de un procedimiento de
apagado especifico.

La ldampara LED verde situada en la parte superior izquierda del panel de mando se enciende si se ha
activado el interruptor principal y el aparato esta listo para funcionar.

Regulacién del proceso de infiltracién

Con interruptor de pedal ON/OFF Con interruptor de pedal VARIO

Regulador giratorio en combinacién con el interruptor de pedal ON/OFF:

El caudal de suministro deseado se ajusta con el regulador giratorio. Accionando el interruptor de pedal
ON/OFF se iniciara el bombeo. El caudal de suministro se puede modificar en cualquier momento mediante
el regulador giratorio.

Regulador giratorio en combinacién con el interruptor de pedal VARIO:

El caudal de suministro méximo se puede modificar en cualquier momento mediante el regulador giratorio,
incluso si esta pisado el interruptor de pedal. Mediante el control a través del interruptor de pedal VARIO se
regula el caudal de suministro de la bomba hasta el valor maximo ajustado.

Bomba peristaltica

Girar el regulador giratorio en sentido horario fuera de la posicién OFF. La bomba arranca, el liquido sale
por el extremo abierto del tubo. Girando el regulador hasta el valor maximo se regula el aumento del caudal
suministrado.

Si se pulsa la tecla de desbloqueo de la bomba durante el funcionamiento, se parara la bomba.

Control del funcionamiento

Antes de cada puesta en marcha del Dispenser DP 30 y de sus accesorios, el usuario debera comprobar el
estado correcto y libre de fallos de los diferentes componentes. Esto incluye la limpieza, |a esterilidad, la
direccién de introduccién del set de tubos y el funcionamiento de la bomba de tubo. Tras la conexion se
enciende la ldmpara LED verde del panel de mando.

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17



Dispenser DP 30 ﬂ

8 Desinfeccién, Limpiezay Esterilizacién

Por favor prestar atencién a los siguientes puntos importantes para el mantenimiento del equipo:

e El aparato y componentes deben ser limpiados, desinfecatados y esterilizados respectivamente,
después de cada uso!

8.1 Unidad de mando y pedal

Realice una desinfeccién por frote externa con desinfectantes de superficies comprobados
microbiolégicamente o alcohol isopropilico al 70 %. La placa frontal de la unidad de mando esta
correspondientemente sellada y se puede lavar.

8.2 Set de tubos REF 6022

e El set de tubos desechable REF 6022 no se debe reutilizar!

iLos set de tubos utilizados se deben eliminar de forma reglamentaria!

No utilizar el set de tubos si el embalaje esta abierto o dafiado.

No utilizar el set de tubos si ha vencido la fecha de caducidad.

Se debe utilizar exclusivamente el set de tubos Nouvag REF 6022.

0 0@

En el caso de una reutilizacién o de una reesterilizacién del set de tubos no se puede garantizar la
esterilidad. Las caracteristicas del material se alterarian por estos procedimientos de una forma que
podrfa provocar un fallo del sistema. provocando infecciones graves y en el peor de los casos la muerte
del paciente.

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17 il
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Mantenimiento

9.1

9.2

93

Intercambio de los fusibles en la unidad de control

Los fusibles defectuosos pueden intercambiarse facilmente por el operador. Los fusibles se encuentran
localizados en la parte trasera de la unidad junto al interruptor principal:

e Apagar el aparato

e Desconectar el cable principal.

e  Abrir el compartimento de los fusibles con ayuda de un destornillador.

e  Sustituir el fusible defectuoso T1 AL 250 V AC.

e Insertar el soporte fusible de nuevo y cerrar el compartimiento del fusible.
e Controlar voltaje en el compartimiento del fusible.

e Conectar de nuevo el cable principal.

7
Q
/
/
1 2 3 4 5
1. Cierre de la cubierta 4. Fusible1
2. Indicador de voltaje 5. Fusible 2

3. Cubierta del fusible

Controles técnicos de seguridad

Se han definido las principales caracteristicas y se han evaluado con el andlisis de riesgo para el dispositivo.
El andlisis se encuentra en la carpeta de gestién de riesgos, en posesion de fabricante.

Los distintos pafses exigen en sus disposiciones controles técnicos de seguridad de los equipos médicos. El
control técnico de seguridad es una comprobacién periddica de la seguridad obligatoria para los usuarios de
los equipos médicos. El objetivo de esta medida es permitir una deteccién temprana de los defectos del
aparato y de los riesgos para los pacientes, usuarios o terceros.

Para el Dispenser DP 30 se ha establecido un intervalo de comprobacién de 2 afos.

El instrucciones de servicio, esquemas de conmutacion y descripciones estdn disponibles a peticién del
fabricante.

La NOUVAG AG ofrece a sus clientes un servicio de control técnico de seguridad. Encontrard las
direcciones en el anexo de las instrucciones de uso en «Centros de servicio técnico». Para méas informacion,
pongase en contacto con nuestro servicio técnico de atencion al cliente.

Encontrard otros centros de servicio técnico internacionales en la pagina web de Nouvag:

www.nouvag.com > Service > Service Places

Eliminacién
Para la eliminacion del aparato, de los componentes y accesorios se deben cumplir las disposiciones locales
especificas del pafs, decretadas por el legislador.

iNo eliminar las unidades de mando con la basura doméstica!
Como medida de proteccién del medio ambiente, los aparatos usados se pueden devolver al vendedor o al
fabricante.

(@\ Los set de tubos contaminados se deben eliminar de forma especifica. Tenga en cuenta las
Y/ disposiciones de eliminacién especificas del pais en cuestién.

Los aparatos eléctricos y electrénicos usados son residuos especiales y no se deben eliminar con la
basura doméstica. Se aplican las disposiciones de eliminacion locales.

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17
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Problemas y anomalias
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Problema

Causa

Solucion

Indicaciones

El aparato no funciona
(la lampara de control LED
no se enciende)

La unidad de control no estd
encendida

No se ha establecido una
conexion con la red

Tensidén de servicio incorrecta

Fusible defectuoso

Situar el interruptor principal
«l/O»enla
posicion « | »

Conectar la unidad de control
a una toma de corriente

Comprobar tensién de red

Sustituir el fusible

7.1 Encender/apagar el aparato

6,1 Conexidn a la fuente de
alimentacién de corriente

6,1 Conexién a la fuente de
alimentacién de corriente

9.1 Intercambio de los fusibles en
la unidad de control

La bomba no funciona
(la ldampara de control LED
esta encendida)

El volumen de infiltracién se
ha ajustado a un valor
demasiado pequeno o a «Off»

El set de tubos se ha
introducido de forma
incorrecta

Manejo incorrecto

El pedal del interruptor de
pedal no esta pisado

El rodillo de presidn esta
cerrado

Aumentar las revoluciones de
la bomba con el regulador
giratorio

Introducir el set de tubos
correctamente
(tener en cuenta la direccién)

Volver a leer las instrucciones
de uso

Pisar el pedal si el
procedimiento de infiltracién
se controla mediante el
interruptor de pedal

Abrir el rodillo de presion
hasta el tope

7.2 Regulacién del proceso de
infiltracion

6.2 Preparacion del aparato
6.2 Preparacion del aparato
7.2 Regulacién del proceso de

infiltracion

6.2 Preparacion del aparato

El interruptor de pedal no
funciona

(la ldampara de control LED
esta encendida)

El interruptor de pedal no
esta conectado

Manejo incorrecto

Conectar el interruptor de
pedal a la fuente de
alimentacion en el lado
posterior del equipo

Volver a leer las instrucciones
de uso

5.0 Descripcién
6.2 Preparacion del aparato

6.2 Preparacion del aparato
7.2 Regulacion del proceso de
infiltracion

Si no puede solucionar un error, péngase en contacto con el proveedor o con un centro de servicio autorizado.
Encontrard las direcciones en el anexo de estas instrucciones de uso en «Centros de servicio».

11 Partes de recambio y referencia
Accesorios REF
Interruptor de pedal ON/OFF, [PX8 - ooooooooooooo oo 1513
Interruptor de pedal VARIO, [PX8 ----xrrrrrrrrsrn oo ooooooooono s 1501
Soporte para la botella de liquido de infiltracign------=====sssssserr oo 1770
Set de tubos desechable con mandril y conexién Luer-Lock, 4 m, @stéril ----------reremeeeeeaacnnnoooooo oo 6022
Instrucciones de uso del Dispenser DP 30 @n CD-ROM ---smmmmmmmmmmmmmoo oo 31678*

Instrucciones de uso del Dispenser DP 30, REF 31678, V52/17

*Puede solicitar a la Nouvag AG una copia impresa en papel gratuita de las instrucciones de uso. Cuando realice
el pedido, indique que desea una versién impresa en papel.

Para el pedido de piezas adicionales le atendera con mucho gusto nuestro servicio de atencién al cliente.
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1 Productbeschrijving

1.1 Gebruik en functie
De Dispenser DP 30 dient als infiltratiepomp in het bindweefsel en kan verder als volgt worden toegepast:
e Tumescente infiltratie bij vetafzuiging
o Infiltratie pomp voor ader behandeling, spataderen (Angiologie)
De Dispenser DP 30 mag alleen door vakkundig en geschoold personeel worden toegepast.
Het beoogde gebruik wordt in de gebruiksaanwijzing van de Dispenser DP 30 helder beschreven en is voor
de geschoolde gebruiker duidelijk.

1.2 Contra-indicaties
a) Infectieuze wonden - pas na behandeling van de infectie en het necrotiserende weefsel mag de

vetafzuiging worden uitgevoerd.
b) Een fundamenteel algeheel slechte gezondheidstoestand van de patiént
c) Vetafzuiging kort na een streng dieet van de patiént
d) Morbide adipositas (vetzucht) - grote afzuigvolumes verhogen het risico op overlijden vanwege
vloeistofverschuivingen.

e) Intravasculaire infusie van fluida
Relevante gevallen in de vakliteratuur moeten mee in overweging worden genomen.

1.3 Technische gegevens, Dispenser DP 30
SPANNING: =======mmmmmm oo omschakelbaar: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Zekering StroOMVOOIZiening: ----============ssmmmmmmomee oo (2 zekeringen) T1AL 250 V AC
O P gENOMEN VM OGO === == m oo oo CoCoooooooooooooooosooooooooo 40 VA
Pompdebiet: «---mmmmmmmm oo o -125l/h
Max. infusiedruk bij afsluiten van de slangenset: -----=-=---mmmmmmmm e 2.0 bar
Beschermingsklass@:---==-==nnnmrrmmmm oo klasse Il
Toegepast onderdeel (het toegepaste onderdeel is de slangenset met aangesloten instrument): ------- type BF
Afmetingen (B X D X H): =rsmmmmmmmmmrmmmm oo 260 X 250 X 110 mm
Nettogewicht besturingsapparaat: --===--========rmmmmmmm oo 2.4 kg
Maximaal gewicht op de ophanging van de tumescente vloeistofcontainer ----------------=-------------------- 2.0 kg
Het opgegeven debiet geldt alleen voor waterige oplossingen en zonder aangesloten instrument.

1.4  Omgevingscondities

Transport en opslag: In bedrijf:

Relatieve luchtvochtigheid: max. 90% max. 80%
Temperatuur: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)
Luchtdruk: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Garantievoorwaarden
Bij aankoop van de Dispenser DP 30 krijgt u 1jaar garantie. Wanneer de garantiekaart binnen 4 weken na de
aanschafdatum wordt opgestuurd ter registratie, dan wordt de garantie verlengd met een periode van
6 maanden. Slijtageonderdelen zijn uitgesloten van garantie. Bij onjuist gebruik en onoordeelkundige
reparaties en het niet opvolgen van onze instructies zijn wij niet gebonden aan de garantievoorwaarden of
andere claims.
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2  Verklaring van symbolen

@ Letop Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
@ Niet gebruiken als verpakking Symbool met verwijzing naar serienummer
beschadigd is @ met productiedatum jaar/maand

Waarschuwing c E CE-teken met aangemelde instantie
0197

M Fabrikant sTERILE[EQ|| Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gecertificeerd door de Uitgediende elektrische of elektronische
C@® Canadian Standards Association (CSA) apparatuur is gevaarlijk afval en mag daarom
niet met het huisvuil worden afgevoerd. Houd
u aan de plaatselijke voorschriften voor
afvalverwijdering.

Niet geschikt voor hergebruik Biorisico

Pedaal Symbool met verwijzing naar bestelnummer

Weergave van de stroomrichting van de Slangenset met aangesloten instrument is een

> & &

pomp toegepast onderdeel van het type BF
IPX8 Beschermt tegen voortdurende LOT| | Symbool met verwijzing naar het charge-
onderdompeling /batchnummer
@ Productiedatum Slangenset, REF 6022 bevat ftalaten
2 Vervaldatum ‘@' Slangenset bevat geen latex
O Beschermingsklasse Il Potentiaalvereffening
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Veiligheidsinstructies

3.1

3.2

Wij hechten veel waarde aan uw eigen veiligheid en de veiligheid van uw team en uw patiénten. Het is
daarom van groot belang om de volgende instructies op te volgen:

Elk ander gebruik van de Dispenser DP 30 als in de productomschrijving in het hoofdstuk “gebruik en de
werking” set bevat risico’s voor patiénten en personeel. Als andere behandelingen of onderzoeken gedaan,
waarbij de apparaten zijn niet nodig, moeten ze uit de directe punt van zorg worden verwijderd.

EMC, Elektromagnetische compatibiliteit

Het gebruik van apparatuur en voorzieningen voor radiofrequentie-uitzending (RF-radiofrequentie) of het
optreden van negatieve omgevingsfactoren in de onmiddellijke nabijheid van de dispenser DP 30, kan
onverwachte of ongunstige eigenschappen veroorzaken. Andere apparaten aansluiten of benaderen is
verboden.

De transmissie-eigenschappen van dit apparaat maken het gebruik in industriéle omgevingen en in
ziekenhuizen mogelijk. Bij gebruik thuis, biedt dit apparaat mogelijk onvoldoende bescherming tegen radio-
interferentie. Indien nodig moet de gebruiker corrigerende maatregelen nemen, zoals de implementatie of
herschikking van het apparaat.

Gebruik alleen de netsnoeren die voor het product zijn gespecificeerd. Houd bovendien rekening met de
verklaring van de EMC-fabrikant.

Geintegreerde peristaltische pomp

De geintegreerde peristaltische pomp wordt gebruikt om waterige oplossingen in het menselijk bindweefsel
te infiltreren. De infiltratiepomp is niet ontworpen voor intravasculaire infusie van vloeistoffen.
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3.3  Manipulatie en oneigenlijk gebruik

(% Nouvacl4

Wijzigingen/manipulaties aan de Dispenser DP 30 en de accessoires zijn niet toegestaan. Voor eventuele
gevolgschade die door onbevoegde wijzigingen/manipulaties ontstaat, kan de fabrikant niet aansprakelijk
worden gesteld. Alle aanspraken op garantie komen te vervallen.

3.4  Algemene opmerkingen

De Dispenser DP 30 mag alleen door
vakkundig en geschoold personeel
worden toegepast!

Bij onjuist gebruik en onoordeelkundige reparaties
en het niet opvolgen van onze instructies zijn wij niet
gebonden aan de garantievoorwaarden of andere
claims.

Bij gebruik van accessoires van derden ligt
de verantwoordelijkheid bij de gebruiker!
Bij accessoires van derden kunnen de
werking en de veiligheid van de patiént
niet door ons worden gewaarborgd.

Voor gebruik, inbedrijfstelling en toepassing van de

apparatuur dient de gebruiker te controleren of het

apparaat en de accessoires zich in de juiste toestand
bevinden. Let er daarbij vooral op dat de apparatuur
schoon en steriel is en goed werkt.

Reparaties mogen alleen worden
uitgevoerd door daartoe aangewezen
servicetechnici van NOUVAG!

Controleer of de bedrijfsspanning en de netspanning
overeenkomen!

De Dispenser DP 30 mag alleen onder voortdurend toezicht van deskundig medisch personeel worden
gebruikt. Het apparaat heeft geen alarmsignalen die wijzen op een verkeerde werking van het apparaat.
De stroomsnelheid moet dan ook continu worden gecontroleerd.

3.5 Bij gebruik

Het apparaat wordt niet-steriel geleverd.
Raadpleeg de reinigingsinstructies in
hoofdstuk 8.

Gebruik het apparaat niet in de omgeving van
brandbare mengsels!

De gebruiker dient er bij de keuze van het
instrument rekening mee te houden dat
dit instrument biocompatibel is conform
EN I1SO 10993.

Het is niet toegestaan de Dispenser DP 30 op een
andere wijze te gebruiken dan in hoofdstuk 1.1
beschreven staat. Hiervoor is uitsluitend de
gebruiker of bediener verantwoordelijk.
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4 Omvangvande levering

REF Omschrijving Aantal
31678 ~-----mmmmeeeee- bedieningshandleiding voor Dispenser DP 30 0p €d-rom ---===-====s====smmmmmommo oo 1
4180 --=-mmmmmmemneee- besturingsapparaat Dispenser DP 30 -----==========nsrmmm oo 1
(R) 6022 ------mrmmrmmeeee slangenset, steriel, 4 m, voor eenmalig gebruik--------------=s=mmmemmm oo 1
1770="====mmmmmmmmm statief voor fles met infiltratievloeistof -----=--===nrrmmmm oo 1
Optioneel:
setnr. 4186, besturingsapparaat Dispenser DP 30 met ON/OFF-pedaal
IPX8 1513--------=----==---=- ON/OFF-pedaal, IPX8 ===m=n=rmmmmmmrm e 1
setnr. 4187, besturingsapparaat Dispenser DP 30 met VARIO-pedaal
IPX8 1501 ------=-=-----mmoo- VARIO-pedaal, IPX8 ---mmmmmmrmm oo 1
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5  Overzicht van het apparaat

(% Nouvacl4

Voorzijde 10 o
9
8 o) O 7
~ 6
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_J c 5
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O
C 4
1. Controlelampje, power ON/OFF 10. Koelvloeistof
2. Bedieningspaneel met schaalverdeling pompdebiet 11. Typeplaatje met beschrijving van het type apparaat,
3. Draaiknop voor het instellen van het pompdebiet referentienummer, serienummer, gegevens over de
4. Ontgrendelingsknop voor het aansluiten van de spanning en informatie over de apparaatzekeringen
slangenset 12.  Voetpedaalaansluiting, achterzijde apparaat
5. Zwenkarm met geintegreerde aansluiting voor 13. Equipotentiaal
de slang 14. Netvoedingseenheid met netsnoeraansluiting
6. Slangenset 15.  Netvoedingseenheid met hoofdschakelaar netvoeding
7. Statief voor fles met infiltratievloeistof 16. Netvoedingseenheid met landspecifieke
8. Rolregelklem spanningsinstelling
9. Ontluchtingsventiel
. n 12 1 1 1 16
Achteraanzicht ‘ ‘ 3 ‘4 ‘5 |
| | |
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6

Inbedrijfstelling

6.1

6.2

Aansluiten op de netspanning

Om het risico van elektrische schokken tegen te gaan, mag het apparaat alleen op een geaard
elektriciteitsnet worden aangesloten.

Als de ingestelde spanning niet overeenkomt met de plaatselijke netspanning, moet bij de grijze
zekeringshouder de juiste spanning worden ingesteld:

A) Schakel het apparaat uit.

B) Koppel het netsnoer los.

C) Open het zekeringsvakje met een schroevendraaier.
D) Trek de zekeringshouder uit het apparaat.

E) Trek de grijze zekeringshouder eruit en plaats hem zo terug dat in het kleine raampje de plaatselijke
netspanningswaarde te zien is.

F)  Plaats de grijze zekeringshouder weer terug en sluit het zekeringsvakje.
G) Controleer of de netspanning op het zekeringsvakje klopt.

H) Sluit het netsnoer weer op het apparaat aan.

Voorbereiding van het apparaat
1. Zet het statief voor de koelvloeistof in de statiefhouder.
2. Sluit het voetpedaal aan op de aansluiting aan de achterkant van het besturingsapparaat.

3. Monteer de slangenset (zie volgende afbeeldingen):

Niet-steriele slangensets kunnen ernstige infecties veroorzaken, die in het ergste geval

Controleer de vervaldatum van de slangenset en bekijk of de verpakking niet beschadigd is. @ g
dodelijk kunnen zijn.

Controleer bij het aanbrengen van de slangenset de pijimarkering op de zwenkarm van de pomp.
De pijl geeft de stroomrichting van de infiltratievloeistof aan.

Gebruik alleen de slangenset van Nouvag, anders kan de juiste werking van het apparaat niet worden
gegarandeerd.

Reguleer de hoeveelheid vioeistof niet met de rolregelklem van de slangenset, maar met de draaiknop en
het pedaal. Zet de rolregelklem daarom helemaal open.

De zak met infiltratievloeistof kan maximaal 2 kg wegen. Zwaardere tassen dan toegestaan, kunnen ertoe
leiden dat het apparaat kantelt.
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6.3

A)
B)
&)

D)

(% Nouvacl4

Druk de pompontgrendelingsknop in om de pomp te openen.
De zwenkarm met geintegreerde slangaansluiting gaat open.

Hang de slangenset zo in de betreffende slangaansluiting dat het uiteinde van de slangenset met
de insteekpunt de pomp verlaat in de richting van de achterkant van het apparaat. Controleer of de
slang goed vastzit. m

Druk de zwenkarm met de ingezette slangenset naar beneden tot de zwenkarm zichzelf
vergrendeld.

Steek de insteekpunt aan het uiteinde van de slangenset door de rubberen membraan van de
afsluiter van de fles met infiltratievloeistof en hang de fles aan het statief.

Open de rolregelklem van de slangenset tot hij niet meer verder kan.
Open het ontluchtingsventiel van de insteekpunt.

Sluit het besturingsapparaat op het stopcontact aan.

Controleer of de ingestelde bedrijfsspanning en de landspecifieke netspanning overeenkomen!

De zak met infiltratievloeistof kan maximaal 2 kg wegen. Zwaardere tassen dan toegestaan, kunnen
ertoe leiden dat het apparaat kantelt.

Plaatsing van het apparaat

Plaats de Dispenser DP 30, met alle benodigde uitbreidingen en instrumenten, op een vlak, niet glijdend
oppervlak en zorg ervoor dat alle bedieningselementen goed toegankelijk zijn.

Zorg dat de actieradius rondom het apparaat en de snoeren niet wordt beperkt door andere storende
invloeden.

Zorg dat er altijd goed zicht blijft op het bedieningspaneel met de draaiknop en op de fles met
infiltratievloeistof.

Zorg er in het bijzonder voor dat er geen voorwerpen op het pedaal kunnen vallen.
Zorg dat het netsnoer aan de achterzijde van het apparaat altijd toegankelijk is.
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7 Bediening

7.1 Apparaat in-, resp. uitschakelen

Het apparaat wordt in- en uitgeschakeld door middel van de hoofdschakelaar ‘1/0’, aan de achterzijde van
het apparaat.

Het apparaat kan altijd worden uitgeschakeld, er hoeft geen uitschakelingsprocedure te worden gevolgd.
Als het groene ledlampje links bovenaan het bedieningspaneel brandt, is de hoofdschakelaar geactiveerd en
is het apparaat klaar voor gebruik.

7.2 Regelen van de infiltratie

Met ON/OFF-pedaal Met VAIO-pedaal

Draaiknop in combinatie met ON/OFF-pedaal:
het gewenste debiet wordt ingesteld met de draaiknop. Door het ON/OFF-pedaal in te drukken, begint de
pomp te werken. Het debiet kan op elk moment worden aangepast met de draaiknop.

Draaiknop in combinatie met het VARIO-pedaal:

het maximale debiet kan elk moment met de draaiknop worden veranderd, ook als het pedaal ingedrukt is.
Door de besturing via het VARIO-pedaal wordt het debiet van de pomp gereguleerd tot de ingestelde
maximale waarde.

7.3  Slangpomp
Draai de knop met de klok mee uit de OFF-stand. De pomp begint te draaien en er komt vloeistof uit het
open uiteinde van de slang. De toename van het debiet kan worden geregeld door de knop tot de maximale
waarde te draaien.
De pomp stopt als tijdens het draaien van de pomp de pompontgrendelingsknop wordt ingedrukt.

7.4  Functiecontrole

De gebruiker moet voor het inbedrijfstellen van de Dispenser DP 30 en de bijbehorende accessoires
controleren of alle componenten zich in de juiste toestand bevinden en niet beschadigd zijn. Daarbij moet
worden gelet op schoonheid, steriliteit, de juiste plaatsing van de slangenset en de werking van de
slangpomp. Na het inschakelen gaat op het bedieningspaneel de groene ledlamp branden.
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8 Reiniging en desinfectie

Let bij het onderhoud aan het materiaal op het volgende:

e Reinig en desinfecteer het apparaat na iedere behandeling!

8.1 Besturingsapparaat en voetpedaal

Van buiten desinfecteren door afnemen met een microbiologisch getest middel voor oppervlaktedesinfectie
of met een 70 %-isopropylalcoholoplossing. De voorzijde van de besturingseenheid is goed afgedicht en
daardoor afwasbaar.

8.2  Slangenset REF 6022

e Wegwerpslangenset, REF 6022 mag niet opnieuw worden gebruikt!

e Voer gebruikte slangensets op de juiste wijze af als afval!

Gebruik de slangenset niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

Gebruik de slangenset niet als de vervaldatum is verlopen.

Gebruik alleen de slangenset van Nouvag, REF 6022.

R K@ R

Bij hergebruik of opnieuw steriliseren van de slangenset kan de steriliteit niet worden gewaarborgd. De
materiaaleigenschappen veranderen er zo door dat het systeem hierdoor mogelijk niet meer goed werkt.
Dit kan tot ernstige infecties leiden en in het ergste geval de dood van de patiént tot gevolg hebben.
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9 Onderhoud

9.1 Vervangen van de zekering van het besturingsapparaat

Defecte zekeringen van het besturingsapparaat kunnen door de gebruiker zelf worden vervangen.
Ze bevinden zich aan de achterkant van het apparaat in het zekeringsvakje naast de hoofdschakelaar:

e Schakel het apparaat uit.

e Trek het netsnoer uit het stopcontact.

e Open het zekeringsvakje met een schroevendraaier.

e Vervang de defecte zekering T1 AL 250 V AC.

e Plaats de zekeringshouder weer terug en sluit het zekeringsvakje.
e Controleer of de netspanning op het zekeringsvakje juist is.

e Steek het netsnoer weer in het stopcontact.

AT

/
1 2 3 4 5

1. Afsluiting van het zekeringsvakje
2. Raampje voor ingestelde spanning
3. Zekeringsvakje

4. Zekering1

5. Zekering 2

9.2  Controle technische veiligheid

De belangrijkste kenmerken zijn gedefinieerd en geévalueerd met de risicoanalyse het apparaat. De analyse
wordt opgeslagen in het risicomanagement bestand link.

Verschillende landen eisen in de regelgeving Veiligheidscontrole (CTV) van medische hulpmiddelen. De
veiligheidscontrole is voorgeschreven voor de exploitanten van medische hulpmiddelen periodieke
veiligheidsinspectie. Het doel van deze actie is de tijdige detectie van apparatuur tekortkomingen en
risico’s voor patiénten, gebruikers en derden.

De CTV voor de dispenser DP30 is elke 2 jaar en alleen door geautoriseerde partijen en gedocumenteerd
worden uitgevoerd.

De service-instructies, schema’s en beschrijvingen zijn beschikbaar op verzoek van de handelaren.

NOUVAG AG biedt klanten deze controle op technische veiligheid aan. Zie daartoe de adressen onder het
kopje ‘Serviceafdelingen’, in de bijlage bij deze bedieningshandleiding. Neem voor meer informatie contact
op met onze technische klantenservice.

Kijk voor meer internationale serviceafdelingen op de website van Nouvag:

www.nouvag.com > Service > Servicestellen [www.nouvag.com > Service > Serviceafdelingen]

9.3  Opmerkingen over afvalverwijdering

Bij het afvoeren van het apparaat en de onderdelen en accessoires ervan, moeten de plaatselijke
voorschriften van de wetgever worden opgevolgd.
Uit milieu-overwegingen kan oude apparatuur ook worden teruggegeven aan de leverancier of de fabrikant.

(Q-* Gecontamineerde wegwerpslangensets moeten als gevaarlijk afval worden afgevoerd. Controleer de
S voorschriften voor het afvoeren van afval in uw eigen land.

Uitgediende elektrische of elektronische apparatuur is gevaarlijk afval en mag daarom niet met het
huisvuil worden afgevoerd. Houd u aan de plaatselijke voorschriften voor afvalverwijdering.
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10 Storingen en opsporing van fouten

(% Nouvacl4

Storing

Oorzaak

Verhelpen

Opmerking
bedieningshandleiding

Apparaat werkt niet
(ledcontrolelampje brand
niet)

Besturingsapparaat is
uitgeschakeld

Geen verbinding met
netspanning aanwezig

Verkeerde bedrijfsspanning
Defecte zekering

Zet de hoofdschakelaar ‘1/0O’
opdestand ‘I’

Sluit het besturingsapparaat
op het elektriciteitsnet aan.

Controleer de netspanning
Vervang de zekering

7.1 Apparaat in-, resp. uitschakelen

6.1 Aansluiten op de netspanning

6.1 Aansluiten op de netspanning

9.1 Vervangen van de zekering van

het besturingsapparaat

Pomp draait niet
(ledcontrolelampje brand)

De infiltratiehoeveelheid is te
laag ingesteld of staat op ‘Off’

De slangenset is verkeerd
geplaatst

Verkeerde bediening

De voetplaat van het pedaal is
niet ingedrukt

Rolregelklem is gesloten

Verhoog het pompdebiet met
de draaiknop

Breng de slangenset op de
juiste manier aan

(let op de richting!)

Lees de
bedieningshandleiding door

Druk de voetplaat naar
beneden, voorzover de
infiltratie

via het pedaal wordt gestuurd

Open de rolregelklem tot hij
niet meer verder kan

7.2 Regelen van de infiltratie

6.2 Voorbereiding van het
apparaat

6.2 Voorbereiding van het
apparaat

7.2 Regelen van de infiltratie

6.2 Voorbereiding van het
apparaat

Pedaal werkt niet
(ledcontrolelampje brand)

Pedaal niet aangesloten

Verkeerde bediening

Sluit het snoer van het pedaal
op de achterkant van het
apparaat aan

Lees de
bedieningshandleiding door

5.0 Overzicht van het apparaat
6.2 Voorbereiding van het
apparaat

6.2 Voorbereiding van het
apparaat
7.2 Regelen van de infiltratie

Als een fout niet kan worden verholpen, neem dan contact op met uw leverancier of met een daartoe aangewezen
serviceafdeling. De adressen staan onder het kopje ‘Serviceafdelingen’, in de bijlage bij deze bedieningshandleiding.

11 Lijst van vervangende onderdelen, met bestelnummers
Accessoire REF
ON/OFF-pedaal, IPX8 -====m=mmm oo oo 1513
VARIO-pedaal, IPX8 —----mmmmmmm oo 1501
FlesShouder ---mmmmmmmrm oo s 1770
Wegwerpslangenset met insteekpunt en luer-lockverbinding, 4 m, steriel ---------------------mmmommmem - 6022
Bedieningshandleiding voor Dispenser DP30 0p €d-rom =--========s====msmmmomeo oo 31678*
* Bij NOUVAG AG kan gratis een op papier gedrukte bedieningshandleiding worden opgevraagd. Geef bij uw
bestelling alstublieft aan dat u een versie op papier wenst te ontvangen.
Voor het bestellen van andere onderdelen kunt u altijd contact opnemen met onze klantenservice.
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1 Opis Produktu

1.1 Przeznaczenie i dziatanie produktu
Pompa Dispenser DP 30 jest stosowana jako pompa do infiltracji do tkanek tacznych i ma poza tym
zastosowanie w nastepujacych obszarach:
« infiltracja tumescencyjna w liposukgji
« pompa infiltracji przez zylnej leczenia zylakdéw, zyty (Angiologii)
Pompa Dispenser DP 30 moze by¢ obstugiwana wytacznie przez fachowy i przeszkolony personel.
Przeznaczenie uzytkowe jest wyraznie opisane w instrukgji uzycia pompy Dispenser DP30 i oczywiste dla
przeszkolonego uzytkownika.

1.2 Przeciwwskazania
a) Zakazone rany - dopiero po leczeniu infekcji i tkanek martwiczych wolno przeprowadza¢ liposukcje.
b) Zasadniczo ogdlnie zty stan zdrowia pacjenta
c) Liposukcje niedtugo po Scistej diecie pacjenta
d) Chorobliwa otytos¢ — duze odsysane objetosci zwiekszaja ryzyko zgonu z powodu przesuniecia ptynéw.
e) Wewnatrznaczyniowej wlew ptynéw
Konieczne jest uwzglednienie odpowiednich przypadkéw w pismiennictwie fachowym.

1.3 Dane techniczne, Dispenser DP 30
I 0 [ o o zmienno$¢: 100 V~/ 15 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Bezpiecznik, zasilanie: --------m---mmmmmmm e (2 bezpieczniki) T1 AL 250 V AC
PODOr MOCY: === oo 40 VA
Wyparcie ObjetoSCiOWe: ==--=m=m=mmmrmmmm oo o-125l/h
Maksymalne ci$nienie podawania ptynu przez dotgczony zestaw wezykOw:----=--==--====-=smmmmsommmmnnannn 2.0 bar
Klasa 0ChronNNOSCi: =======mm=mmmrrm e oo Klasa Il
Czesc uzytkowa (czescia uzytkowa jest zestaw wezykéw z podtaczonym instrumentem): ------------------ Typ BF
Wymiary (Sz X Db X WyS): --mmmmmmmmmmm e 260 X 250 X 110 mm
Waga netto - jednostka sterujgea:------=======s====mrmmmoe oo 2.4 kg
Maksymalna waga pojemnika na tumescencyjny ptyn na urzadzeniu do zawieszania------------------------- 2.0kg
* Wspomniane wyparcie objetosciowe pompy okreslone zostato dla roztworéw wodnych przy braku dodatkowych
instrumentéw dotgczonych do urzqdzenia.

1.4 Warunki otoczenia

Transporti przechowywanie Dziatanie

Wzgledna wilgotnosc maks. 90 % maks. 80 %
Temperatura 0 -60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 —104°F)
Cisnienie atmosferyczne 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Zakres gwarancji
Zakup Dispenser DP 30 uprawnia do rocznej gwarancji. W przypadku zwrécenia karty gwarancyjnej do
rejestracji w ciggu czterech tygodni od daty zakupu, okres gwarancji zostanie przedtuzony o kolejne
6 miesiecy. Czesci zuzywajace sie nie sg objete gwarancja. Nieodpowiednie wykorzystanie, naprawy lub nie
przestrzeganie niniejszej instrukcji, zwalniajg producenta z wszelkich obowiazkéw wynikajacych z
postanowien gwarancji lub innych roszczen.
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2  Wyjasnienie symboli

@ Wazne informacje Przestrzegac instrukg;ji
@ Nie uzywac jesli opakowanie jest Symbol wskazujgcy numer seryjny wraz z datg
zniszczone @ wytworzenia (rok/miesigc)
Ostrzezenie c € Symbol CE i jednostka notyfikowana
0197
Producent [STERILE[EQ Sterylizowac przy uzyciu tlenku etylenu
Zatwierdzone przez Kanadyjskie Elektryczne i elektroniczne urzadzania, ktérym
C@ZS Stowarzyszenie ds. Ustalania Standardow skoriczyt sie okres zywotnosci stanowia
(CSA) dla Kanady oraz USA toksyczne odpady i nie mozna pozby¢ sie ich

wraz ze zwyktymi odpadami. Stosuje sie
odpowiednio lokalne przepisy.

Nie uzywac ponownie Zagrozenie biologiczne

Pedat Symbol wskazujgcy na numer zamdéwienia

F &

Wskazanie kierunku przeptywu cieczy Przewody stanowig czes¢ uzytkowa typu BF

® v B
».

Zabezpieczenie przed zatopieniem Symbol z informacja o numerze serii

IPX8 LoT
! Data produkgji Zestaw wezykow REF 6022 zawiera ftalany
g Data waznosci ‘@' Zestaw wezykow nie zawiera lateksu
IE Klasa ochronnosci Il Wyréwnanie potencjatu
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Informacje dotyczace bezpieczeristwa

3.1

3.2

Twoje bezpieczenstwo, bezpieczeristwo twojego zespotu i oczywiscie bezpieczeristwo twoich pacjentéw jest
dla nas bardzo wazne. Dlatego nalezy zwrdcic¢ uwage na nastepujace kwestie:

Kazde inne uzycie dyspensera DP 30, niz podano w opisie produktu w rozdziale "Obstuga i dziatanie", wigze
sie z ryzykiem dla pacjentéw i personelu. Jezeli wykonywane sg inne zabiegi lub badania, ktére nie
wymagajg wyposazenia, nalezy je usungc z miejsca natychmiastowego leczenia.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (KEM)

Uzywanie urzadzen i urzadzen emitujacych fale radiowe (RF Radio Frequency) lub wystepowanie
negatywnych czynnikéw $rodowiskowych w bezposrednim sasiedztwie dozownika DP 30 moze
spowodowac nieoczekiwane lub niekorzystne wtasciwosci. £aczenie lub zblizanie sie do innych urzadzen
jest zabronione.

Charakterystyka transmisji tego urzadzenia pozwala na jego zastosowanie w srodowiskach przemystowych i
szpitalach. Kiedy jest uzywany w domu, to urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony przed
zaktéceniami radiowymi. W razie potrzeby uzytkownik musi podja¢ dziatania naprawcze, takie jak wdrozenie
lub ponowne ustawienie urzadzenia.

Uzywaj tylko kabli zasilajacych okreslonych dla produktu. Ponadto nalezy przestrzegac¢ deklaracji
producenta EMC.

Zintegrowana pompa perystaltyczna

Zintegrowana pompa perystaltyczna stuzy do infiltracji roztworéw wodnych do ludzkiej tkanki facznej.
Pompa infiltracyjna nie jest przeznaczona do wewnatrznaczyniowego wlewu ptyndw.
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3.3  Modyfikacje i nieprawidtowe uzycie

(% Nouvacl4

Jesli uzytkownik/operator lub strona trzecia dokona modyfikacji w aparacie Dispenser DP 30 ora w
towarzyszacym mu sprzecie lub jesli te urzadzenia wykorzystane beda przez te osoby do celéw innych niz
te, do jakich zostaty zaprojektowane, Nouvag AG musi dokonac inspekcji, aby upewnic sie, ze sprzet moze

by¢ nadal bezpiecznie wykorzystywany.

3.4 Bezwzgledne wymagania

Dispenser DP 30 moze tylko by¢
obstugiwany przez wykwalifikowany i
przeszkolony personel.

Szkolenia dotyczace obstugi systemu
zapewni dystrybutor Nouvag, od ktérego
zakupiono towar.

Nieodpowiednie wykorzystanie, naprawy lub nie
przestrzeganie niniejszej instrukgji, zwalniajg nas z
wszelkich obowigzkéw wynikajacych z postanowieri
gwarancji lub innych roszczen.

Wykorzystanie produktéw stron trzecich
odbywa sie na odpowiedzialnos¢
uzytkownika. W przypadku uzycia
akcesoriéw stron trzecich nie mozna
zagwarantowac poprawnego dziatania
sprzetu oraz bezpieczenstwa pacjenta.

Przed wykorzystaniem urzadzenia, przed pierwszym
uruchomieniem oraz przed zabiegiem, uzytkownik
musi zawsze upewnic sie, ze urzadzenie i akcesoria
sg w odpowiednim stanie, dziatajg poprawnie oraz sg
czyste i sterylne.

Naprawy mogg by¢ wykonywane tylko
przez autoryzowanych technikéw z
serwisu NOUVAG.

Upewnij sie, ze ustawienie napiecia odpowiada
napieciu w lokalnej sieci zasilania.

przeptywu cieczy.

Urzadzenie Dispenser DP 30 moze by¢ uzywane jedynie pod statym nadzorem personelu medycznego.
Nieprawidtowe dziatanie urzadzenia nie jest sygnalizowane, stad konieczna jest stata kontrola tempa

3.5 Uzywanie sprzetu

Po dostarczeniu urzadzenie nie jest
sterylne. Prosze przestrzegac instrukcji
dotyczacych czyszczenia zwartych w
rozdziale 8.

Nie uzywac sprzetu w poblizu fatwopalnych
mieszanek!

Podczas wyboru instrumentu uzytkownik
musi zwracac uwage, aby byt on
biokompatybilny zgodnie z norma EN ISO
10993.

Stosowanie pompy Dispenser DP 30 poza
wskazaniami wymienionymi w rozdziale 1.1 jest
niedozwolone. Odpowiedzialnos¢ za to przejmuje
wytacznie uzytkownik wzgl. operator.
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4 Listaelementow

REF Opis llos¢

31678 ----mmmmmmmeeeeee- Dispenser DP 30, Instrukcja obstugi na CD-ROM ---===s=mmmmmmmmem oo 1

4180 -=---=mmmmmemeeees Dispenser DP 30 jednostka sterujgca ----===--========s=mmmrmm oo 1

@ 6022 ---=mmmmmmmneeeee Zestaw wezykow, sterylny, 4 m, jednorazowego uzytku --=-----===s===mmsmmmrmmmm oo 1

17707======mmmmmmm e Stojak na butle z ptynem do irygacji-----------=----mrmmmre e 1
Opcjonalnie:

Zestaw nr 4186, jednostka sterujgca Dispenser DP 30 z pedatem ON/OFF
IPX8 1513---------smmmmmmee- Pedat ON/OFF, IPX8 --nnnmmmmmmmm oo 1

Zestaw nr 4187, jednostka sterujaca Dispenser DP 30 z pedatem VARIO
IPX8 1501 ----------mmmmmee- Pedat VARIO, IPX8 --wmmmmmmm oo 1
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5 Prezentacjaurzadzenia

Przéd urzadzenia 10 O
9
8 - O 7
- 6
1 N
- O 5
2 ®

1. Kontrolka zasilania On/Off 10. Ptyndoirygacji

2. Panel kontrolny ze skalg szybkosci podawania ptynu 11.  Ptytka informacyjna z okresleniem typu, numeru

3. Pokretto ustawiajace szybko$¢ podawania ptynu referencyjnego oraz numeru seryjnego. Informacje

4. Przycisk otwierajacy wneke do podtaczania dotyczace zasilania oraz bezpiecznika aparatu
zestawu wezykéw 12.  Gniazdko na pedat, tyt urzadzenia

5. Pompa perystaltyczna 13.  Wyrdéwnanie potencjatéw

6. Zestaw wezykoéw 14. Modut sieciowy z gniazdem wtyczki sieciowe]

7. Stojak na butle z ptynem irygacyjnym 15.  Modut sieciowy z gléwnym wigcznikiem zasilania

8. Suwak z zaciskiem 16.  Modut sieciowy z ustawieniem napiecia dla danego kraju

9. Filtr powietrza

Tyt urzadzenia 1 12 13 14 15 16
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6

Przygotowanie do uruchomienia

6.1

6.2

&

Podtaczenie do zasilania

Przed podtaczeniem kabla z zasilaniem do gniazdka po raz pierwszy, nalezy sprawdzi¢ ustawienia
podtaczanego zasilania obok wtacznika zasilania.

Jesli pokazane napiecie nie odpowiada napieciu w lokalnej sieci elektrycznej, szary pojemnik z
bezpiecznikiem musi zostac ustawniowy zgodnie z odpowiednim napieciem:

A) Odfacz kabel zasilajacy.

B) Uzyj $rubokretu aby otworzy¢ szczeline z bezpiecznikiem.

C) Usun pojemnik na bezpiecznik.

D) Usun szary pojemnik z bezpiecznikiem tak, aby w okienku pokazato sie napiecie odpowiadajace lokalnej
sieci.

E) Wsun szary pojemnik na bezpiecznik z powrotem oraz zamknij szczeline.

F) Sprawd?Z napiecie w sieci zasilajagcej pokazane w szczelinie na bezpiecznik.

G) Podtacz kabel zasilajacy do urzadzenia.

Przygotowanie urzadzenia

1. Umies¢ stojak na ptyn irygacyjny w chwytaku na stojak.

2. Podtacz wtyczke pedata do gnizadka na pedat z tytu jednostki sterujacej.
3. Podtacz zestaw wezykdw (patrz obrazki).

uszkodzone. Niejatowe zestawy wezykéw moga prowadzi¢ do ciezkich infekcji, a w najgorszym

Sprawd? date waznosci zestawu wezykéw oraz upewnij sie, ze opakowanie nie zostato
przypadku do $mierci. @ g

Uzywajac zestawu wezykéw upewnij sie, ze zaostrzona koricowka zestawu wezykéw wychodzi z pompy z
tytu tak, aby mozna byto jg podtaczyc¢ do butelki z ptynem irygacyjnym. To zapewni odpowiedni kierunek
przeptywu.

Nie regulowac ilosci ptynu do irygacji przy wykorzystaniu suwaka umieszczonego w zestawie wezykow. W
aparacie Dispenser DP 30 ilos¢ ptynu regulowana jest za pomocg zintegrowanej pompy. Dlatego, nalezy
przesunac suwak tak, aby zagwarantowac¢ maksymalny przeptyw.

Worek ptynu do infiltracji moze wazy¢ maksymalnie 2 kg. Ciezsze torby niz dozwolone moga spowodowac
przewrdcenie urzadzenia.

Zalecane jest stosowanie zestawu wezykéw Nouvag, w przeciwnym razie producent nie gwarantuje, ze
urzadzenie bedzie dziata¢ prawidtowo.

Dispenser DP 30, Instrukcja Obstugi, REF 31628, V52/17
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A) Aby otworzy¢ pompe naci$nij przycisk na jednostce kontrolne;.
B) Otwiera sie pojemnik przeznaczony dla zestawu wezykdéw.

C) Umiesc zestaw wezykéw w pojemniku w taki sposéb, aby zaostrzona koricéwka zestawu
wezykowego wychodzita z pompy z tytu. Upewnij sie, Ze mozna bezpiecznie korzystac z wezykéw.
D) Kiedy zestaw wezykdw zostanie zainstalowany, zatrzasnij przykrywke.

4. Umies$¢ zaostrzong koricdwke znajdujaca sie na koricu zestawu wezykéw w butelce z ptynem
irygacyjnym i powie$ butelke na stojaku.

5. Przesun suwak, aby zagwarantowac¢ maksymalny przeptyw.
Otworz filtr powietrza pod zaostrzong koricéwka.
Podtacz jednostke kontrolng do gniazdka z zasilaniem wykorzystujgc wtyczke.

Upewnij sie, ze ustawione napiecie, pod ktérym ma dziatac¢ aparat odpowiada napieciu lokalnej sieci
zasilajacej.

Worek ptynu do infiltracji moze wazy¢ maksymalnie 2 kg. Ciezsze torby niz dozwolone moga
spowodowac przewrdcenie urzadzenia.

6.3  Montaz urzadzenia

e Dispenser DP 30 oraz wszystkie wymagane akcesoria i instrumenty musza by¢ umieszczone na réwnej,
nie $liskiej powierzchni.

e Nalezy zadbac o to, aby podczas pracy urzadzenia pompa i kable znajdowaty sie w swobodnej
przestrzeni i ich dziatanie nie byto ograniczone czynnikami zewnetrznymi.

e Panel systemu oraz butla z ptynem do infiltracji muszg by¢ zawsze w petni widoczne.
e Nalezy bezwzglednie upewnic sie, ze zadne obiekty nie spadna na pedat.
e Wtyczka zasilajgca znajdujaca sie z tytu urzadzenia musi by¢ stale dostepna.

Dispenser DP 30, Instrukcja Obstugi, REF 31628, VV52/17 9
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Dziatanie

7.1

7.2

73

7.4

Wiaczanie i wytaczanie urzadzenia

Przetacznik ,,I/0” (z tytu maszyny) wykorzystywany jest do wtgczania jednostki sterujacej i jej wytaczania.
Urzadzenie moze by¢ wytaczane zawsze bez wzgledu na jakakolwiek procedure wytaczania maszyny.
Zielona lampka kontrolna (gérna lewa strona) na panelu operacyjnym jest wtaczona, kiedy gtéwny
przetacznik jest wigczony i urzadzenie jest gotowe do dziatania.

Regulowanie procesu infiltracji

Z pedatem ON/OFF Z pedatem VARIO

Panel kontrolny w potaczeniu z pedatem ON/OFF:

Pozadana szybkos$¢ podawania ptynu ustawiana jest za pomoca pokretta. Proces pompowania zaczyna sie,
gdy uruchomiony zostanie pedat ON/OFF. Pompa przy kazdym zatrzymaniu pracy zmienia kierunek
ttoczenia, by zapobiec wptywaniu ptynu z przewodu.

Regulator obrotéw w potaczeniu z pedatem Vario:

Maksymalna wydajno$¢ pompy mozna w kazdej chwili zmieniac regulatorem obrotéw, réwniez w czasie, gdy
pedat jest wcisniety. Poprzez sterowanie pedatem Vario wydajnos¢ pompy jest regulowana do ustawionej
wartosci maksymalnej.

Kontrola sprzetu

Przed pierwszym uruchomieniem Dispenser DP 30 lub wykorzystaniem akcesoriéw i sprzetu, uzytkownik
musi zawsze upewnic sie, ze kazdy komponent dziata poprawnie, jest wolny od defektéw oraz ze jest czysty,
sterylny i zdolny do dziatania. Kiedy urzadzenie jest wtgczone $wieci sie zielona lampka kontrolki.

Pompa i elastyczny wezyk

Przekrec tarcze kontrolna z pozycji OFF. Pompa zacznie dziatac, ptyn pojawi sie przy otwartej koricéwce
wezyka. Przekrecenie pokretta do maksymalnej wartosci kontroluje zwiekszenie sie szybkosci podawania
ptynu. Pompa zatrzymuje sie, gdy przycisk odtaczajacy zestaw wezykéw zostanie nacisniety podczas
dziatania pompy.
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8 Czyszczenieidezynfekcja

Ponizsze uwagi sg szczegdlnie wazne ze wzgledu na utrzymanie sprzetu w dobrym stanie:

e Po kazdym zabiegu dokonywac dezynfekgji i czyszczenia sprzetu.

8.1 Jednostka sterujaca oraz pedat

Wyczys¢ zewnetrzna czes$¢ wykorzystujac sprawdzony srodek dezynfekujacy lub 70 % roztwdr alkoholu
etylowego. Przednia ptyta jednostki kontrolnej jest szczelna i moze by¢ czyszczona bez przeszkéd.

8.2  Zestaw wezykéw, REF 6022

® Jednorazowe zestawy wezykowe REF 6022 nie mogg by¢ wykorzystane ponownie.

e Zestawy wezykowe musza zosta¢ odpowiednio zutylizowane po uzyciu. @
e Nie uzywac zestawu wezykéw jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. @

e Nie uzywac zestawu wezykéw po uptywie daty waznosci.

Wolno stosowac wytacznie zestaw wezykéw Nouvag REF 6022.

W przypadku ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji zestawu wezykéw nie mozna zagwarantowac
sterylnosci. Wtasciwosci materiatowe zmieniaja sie wskutek tego w taki sposéb, ze moze to prowadzi¢ do

Dispenser DP 30, Instrukcja Obstugi, REF 31628, VV52/17 1



n Dispenser DP 30

9

Utrzymanie

9.1

9.2

93

Wymiana bezpiecznika jednostki sterujacej

UZzytkownicy moga sami zastepowac zepsute bezpieczniki jednostek kontrolnych. Znajduja sie one z tytu
urzadzenia w pojemniku na bezpiecznik obok wiacznika:

Odtacz kabel zasilajacy.

Otworz komore na bezpiecznik przy pomocy srubokretu.

Zastap wadliwy bezpiecznik T 1AL 250 V AC (prad zmienny).

Wsun szary pojemnik na bezpiecznik z powrotem oraz zamknij komore na bezpiecznik.
Sprawd? napiecie w sieci zasilajagcej pokazane w szczelinie na bezpiecznik.

Podtacz ponownie kabel zasilajacy.

7
Q
1N
/
1 2 3 4 5
1. Mechanizm zamykajgcy komore na bezpiecznik 4. Bezpiecznik1
2. Okienko wyswietlajgce ustawienia napiecia 5. Bezpiecznik 2

3. Komora na bezpiecznik

Kontrola bezpieczenstwa

Zasadnicze wymagania zostaty okres$lone i analizy ryzyka w ocenie. Zatwierdzone wyniki zostaty ztozone w
akcie zarzadzania ryzykiem z producentem.

Skutecznos¢ kontroli bezpieczeristwa dotyczacych wyrobédw medycznych jest wymagane przez prawo w
wielu krajach. Kontrola bezpieczeristwa jest regularna kontrola bezpieczenstwa, ktéry jest obowigzkowy dla
tych dziatajacych urzadzen medycznych. Celem tego dziatania jest zapewnienie, ze wady urzadzen i
zagrozen dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich zostaty okreslone w czasie.

STI (Safety Dozoru Technicznego) do dozownika DP 30 beda wykonywane co 2 lata przez uprawnionych
specjalistéow. Wyniki powinny by¢ udokumentowane.

Podrecznik serwisowy, schematy i opisy sg dostepne na zadanie producenta.

NOUVAG AG oferuje swym klientom ustuge przeprowadzania kontroli bezpieczeristwa. Adresy mozna
znaleZ¢ w zataczniku do instrukcji obstugi w punkcie ,,Punkty serwisowe”. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy skontaktowac sie z naszym serwisem technicznym.

Pozostate miedzynarodowe punkty serwisowe sg podane na stronie internetowej Nouvag:

www.nouvag.com > Service > Servicestellen

Informacje dotyczace utylizacji

Pozbywajac sie urzadzenia, czesci oraz akcesoridw nalezy przestrzegac przepiséw prawa. W celu
zapewnienia odpowiedniej ochrony srodowiska mozna czesci zwréci¢ producentowi lub autoryzowanemu
sprzedawcy.

Skazone zestawy wezykow jednorazowego uzytku powinny by¢ utylizowane w specjalny sposéb.
Prosze zastosowac sie do obowigzujgcych regulacji dotyczacych utylizacji.

Pozbywajac sie komponentdw urzadzenia lub akcesoriéw prosze przestrzega¢ obowigzujacych
przepiséw prawa. W zwigzku z ochrong srodowiska naturalnego zuzyty sprzet moze zostac
zwrécony dystrybutorowi lub producentowi.

=t P

Dispenser DP 30, Instrukcja Obstugi, REF 31678, V52/17



Dispenser DP 30

10 Awarie i rozwigzywanie probleméw

(% Nouvacl4

Awaria

Przyczyna

Rozwigzanie

Patrz instrukcja obstugi

Urzadzenie nie dziata
(kontrolka nie $wieci sie)

Jednostka sterujaca jest
wytaczona

Nie podtaczono zasilania

Niepoprawnie dziatajace
napiecie
Bezpiecznik nie dziata

Ustawic przetacznik ,1/0”
na ,l”

Podtacz jednostke sterujaca
do sieci zasilajacej

Sprawdz napiecie z sieci
zasilajacej

Wymieri bezpiecznik

7.1 Wigczanie i wylaczanie
urzadzenia

6.1. Podtaczenie zasilania

6.1. Podfaczenie zasilania

9.1 Wymiana bezpiecznika
jednostki sterujacej

Pompa nie dziata
(kontrolka sie pali)

Pokretto regulujace szybkos¢
podawania ptynu jest w
pozycji Off

Zestaw wezykow
zamontowany niepoprawnie

Niepoprawne dziatanie
Pedat nie zostat nacisniety

Suwak z zaciskiem jest
zamkniety

Zwiekszy¢ wydajnos$¢ pompy
za pomocg pokretta
regulujacego szybkos¢
podawania ptynu

Wstaw w odpowiedni sposéb
zestaw wezykoéw (zwréc na
uwage na kierunek)

‘ Sprawd? instrukcje dziatania
‘ Woci$nij pedat
Ustaw suwak tak, aby

zapewnic¢ maksymalny
przeptyw ptynu

7.2 Regulowanie procesu infltracji

6.2 Przygotowanie urzadzenia

‘ 6.2 Przygotowanie urzadzenia
‘ 7.2 Regulowanie procesu infltracji
6.3 Montaz urzadzenia

Pedat nie dziata
(Swiatto kontrolki jest
wigczone)

Pedat nie jest podtaczony

Niepoprawne dziatanie

Podtacz pedat w tylnej czesci
urzadzenia

Sprawdz instrukcje obstugi

5.0 Prezentacja urzadzenia
6.2 Przygotowanie urzadzenia
7.2 Dostosowanie wydajnosci

urzadzenia
6.2 Przygotowanie urzadzenia

Jesli awarii nie da sie naprawic, prosze skontaktowac sie z dostawcq lub autoryzowanym centrum ustugowym. Adresy znaleZz¢ mozna na

ostatniej stronie instrukcji.

1

Lista cze$ci zamiennych z numerami zaméwienia

Akcesoria REF
pedat ON/OFF, [P X8-mmnmmmmmm e 1513
pedat VARIO, [PX8 ----nmmmmmmmm oo 1501
Stojak na butelke z ptynem do irygacji---==--=====mm=rmmmm oo 1770
Zestaw wezykow zawierajgcy suwak z zaciskiem, filtr powietrza i zaostrzong koricéwke

do umieszczenia w butelce, sterylny, 4 m, jednorazowy -----==========smmssmmrm oo 6022
Instrukcja obstugi pompy Dispenser DP 30 na ptycie CD-ROM ----====nmsmmmmmmmm oo 31678*

*Wydrukowang na papierze instrukcje obstugi mozna bezptatnie zaméwic w firmie Nouvag AG. Podczas
zamdwienia nalezy podac, ze ma byc przestana wydrukowana na papierze instrukcja obstugi.

Aby zaméwic czesci dodatkowe, prosze skontaktowac sie z naszym dziatem obstugi klienta.
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n Davkovat DP 30

1 Popis produktu

1.1 Pouzitie a riadenie
Dispenser DP 30 sluzi ako infiltra¢na pumpa do spojivového tkaniva a nachadza dalsie uplatnenie v
nasledovnych oblastiach:
« Tumescentnd infiltracia pri odsavani tuku
« Infiltracia cerpadlo pre Zilovej lie¢be kicovych zil (Angioldgia)
Dispenser DP 30 smie obsluhovat len odborne vyspely a zaskoleny persondl.
Pouzitie v sulade s tcelom je jasne popisané v ndvode na obsluhu Dispensera DP 30 a je zrejmé
zaskolenenému pouZzivatelovi.

1.2 Kontraindikacie
a) Ndkazlivé rany - odsatie tuku sa smie vykonat aZ po o3etreni infekcie a nekrotizovaného tkaniva.
b) V zédsade celkove zly zdravotny stav pacienta
c) Odsatie tuku kratko po prisnej diéte pacienta
d) Morbidna adipozita (tu¢nota) — odsatie velkych objemov zvy3uje riziko imrtia v désledku presunu

tekutin.

e) Intravaskuldrnej infuzie tekutin
Je nutné vziat do dvahy analogické pripady popisané v odbornej literature.

1.3 Technické udaje o davkovaci DP 30
Napatie: -------m-=mmmmmmmomo oo prepinatelné: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Poistky, napdjaci zdroj: ----------=s=m=memmme s (2 poistky) T1AL 250 V AC
Spotreba energie: -«--==-=znsrrmmono oo 40 VA
ObjemOoVy Prietok: —======mrmm s o-125l/h
Max. tlak s zatvorenou hadi€kovou SUpravou: =========ss==mmmmmmrre oo 2.0 bar
Trieda OChrany:m-======smmm oo Trieda Il
Aplika¢na cast (aplikacna cast hadickovej stpravy ktoré je pridavnym zariadenim):-------------------------- Typ BF
RozZmery (S X D X V)1 mommmmmmmm s 260 X 250 X 110 mm
Netto hmotnost riadiace]j jednotky: -=-=========rrmmmmm oo 2.4 kg
Maximdlna hmotnost na zavesovacom zariadeni zasobnika tekutiny-------=---===-=smmmmmmmmmmeo oo 2.0kg
Spominané objemové vytlacenie plati len pre vodné roztoky bez akéhokolvek pripojeného pristroja.

1.4  Podmienky prostredia

Transport a uskladnenie: Prevadzka:

Relativna vihkost: max. 90 % max. 80 %
Temperature: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)
Atmospheric pressure: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Rozsah zaruky
Zaruka na davkovac DP 30 sa vztahuje na obdobie jedného roka. Ak vratite zaru¢nu kartu pre registraciu v
ramci Styroch tyZzdnov od ddtumu zakudpenia, zaruka bude predlZzend o dalSich 6 mesiacov. Spotrebné Casti
nie su kryté zérukou. ZneuZitie alebo oprava, alebo nedodrzZanie tychto instrukcii, nds zbavuje od zavazku
vyplyvajiceho zo zdru¢nych ustanovenf alebo inych narokov.
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2  Vysvetlenie symbolov

@ Délezitd informécia Dodrziavajte ndvod na pouzitie
@ NepouZivajte, ked'je obal poskodeny Symbol zndzorfiujuci sériové ¢islo s datumom
@ vyroby (rok/mesiac)
Upozornenie Znacka zhody CE
P C€E.., Y
“ Vyrobca sTeRILEEO|| Sterilizované s pouZitim etylén oxidu
Certifikované Canadian Standards Elektrické a elektronické zariadenia, ktoré
C@ZS Association (CSA) pre Kanadu a USA koncia svoju Zivotnost, obsahuju nebezpecny

odpad a nesmd byt spdjané spolu s domovym
odpadom. Pri likviddcii pouZivajte miestne
nariadenia.

NepouZivajte znovu Biohazard

N

Pedal Symbol znédzornujuci objednavkové cislo

@ Naznacenie smeru prudenia . Hadickova suprava s pripojenym néstrojom,
ﬂ Typ BF pouzita ¢ast

Ochrana proti trvalému ponoreniu Symbol zndzorfiujuci &islo série

IPX8 Lot
! Datum vyroby Hadickova suprava, Kat. €. 6022 na baze
ftaldtov
g Déatum spotreby ‘@' Hadickova stprava neobsahuje latex
Trieda ochrany Il Vyrovnanie potencialov

Dévkovac DP 30, Operacny navod, Kat. ¢. 31678, V52/17 3
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3  Bezpecnostné informacie

Vasa bezpecnost, bezpe¢nost vasho timu a samozrejme vasich pacientov je pre nés velmi dblezita. Preto je
pre nds doleZité oboznamit vas s nasledujicimi informdciami.

Kazdy pripad pouZzitia ddvkovaca DP 30 Ii8i od opisu vyrobku definovaného v kapitole ,,Planované pouzitie a
prevadzka“, sposobi, Ze rizikd pre pacientov a vyskolenym persondlom. V pripade, fyzikalne vysetrenie a
terapie sa vykondva bez pouzitia zariadenf, potom toto zariadenie musi byt odstranené z miesta osetrenia.
Vyhnut sa akékolvek spojenie alebo blizkeho pfilehlost k inym zariadeniam.

3.1 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pouzitie RFI zariadenf alebo instalacif alebo pritomnost negativnych faktorov Zivotného prostredia v
bezprostrednej blizkosti davkovaca DP 30 mbZze viest k neocakdvanym alebo nepriaznivym vysledkom. Je
zakdazané pripojit alebo umiestnit iné zariadenia.

Prenosové charakteristiky tohto zariadenia umoziuju jeho pouZzitie v priemyselnom prostredi av
nemocniciach. Pri pouziti v obytnom prostredi nemusi toto zariadenie poskytovat primeranu ochranu proti
elektromagnetickému ruseniu. Ak je to potrebné, pouZivatel'musi vykonat ndpravné opatrenia, ako
napriklad presun alebo premiestnenie zariadenia.

Pouzivajte len sietovy kabel urceny pre tento vyrobok. Dodrzujte vyhldsenie EMC.

3.2  Integrované peristaltické cerpadlo

Integrované peristaltické cerpadlo sa pouziva na infiltrovanie vodnych roztokov do ludského spojivového
tkaniva. Infiltracné cerpadlo nie je urcené na intravaskularnu inflziu tekutin.
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3.3 Uprava a zneuzitie

(% Nouvacl4

Upravy/manipuldcia na ddvkovaci DP 30 a jeh o prisludenstva nie su dovolené. Pre vyplyvajice
komplikacie, vyplyvajuc z nelegédlnych Gprav/manipulacie, vyrobca neberie Ziadnu zodpovednost a zaruka

zanika .

3.4  Nevyhnutné poziadavky

Dévkovac¢ DP 30 mdze byt prevddzkovany
len kvalifikovanym a trénovanym
personalom.

Nesprdvne pouZivanie alebo oprava zariadenia, alebo
zlyhanie pri nedodrzani tychto instrukcif, zbavuje
Nouvag AG od zavézku vyplyvajliceho z zaru¢nych
ustanoveni alebo inych narokov.

Za pouZitie prisluSenstva od tretich oséb
zodpoveda operétor. Funkénost a
bezpecnost pacienta nemoze byt
garantovanad s prisluSenstvom od tretich
0sbb.

Pred pouzitim zariadenia, pred spustenim a pred
prevadzkou, musi uzivatel vidy zabezpecit, aby
zariadenie a prisluSenstvo boli v dobrom
prevadzkovom stave a aby boli Cisté, sterilné a
funkcné.

Opravy mozu byt vykonavané iba
autorizovanym NOUVAG servisnym
technikom.

Zabezpecte, aby nastavenie pracovného napatia
koreSpondovalo s napatim miestnej siete.

prietoku pumpy.

Davkovac DP 30 moZe byt pouZivany len pod stalym dozorom medicinskeho personalu.
Absencia vystraznej signalizdcie oznacuje poruchy zariadenia, ¢o vyZaduje stalu kontrolu objemového

3.5 Pocas pouzivania

Zariadenie nie je sterilné pri doruceni.
Prosim vds precitajte inStrukcie Cistenia v
kapitole 8.

NepouZivajte zariadenie v najblizS§om okoli horlavych
zlicenin!

Pri volbe pristroja sa uzivatel' musi uistit,
Ze je potvrdené EN ISO 10993, to
znamenad, Ze je biokompatibilny.

VyuZitie ddvkovaca DP 30 iné ako je navrhnuté (vid
kapitolu 1.1) nie je dovolend. Zodpovednost je
vyhradne prenesena na operatora.

Davkovac DP 30, Operacny navod, Kat. ¢. 31678, V52/17
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4 Rozsah dodavky

Kat. ¢. popis Mnozstvo

31678 ----mmmmmmmeeeeee- Dévkovac DP 30 Opera¢ny ndvod na CD-ROM ----===smmmmmmmmee oo 1

4180 -=----mmmmmemeoees Dévkovac DP 30 ovlddacia jednotka -------======s=mmmsmmmmeo oo 1

@ 6022 ---=mmmmmmmmeeeee Hadickova suprava, sterilnd, 4 m, jednNOrdzova --------=========rrsmmmmmmm oo 1

17707======mmmmmmmm e Stojan na flase pre irigacné roztoky —=--=======mmmmmmmmm oo 1
Volitelné:

Set €. 4186, Davkovac DP 30 ovladacia jednotka s ON/OFF pedalom
IPX8 1513----mrmememmmmeneeeee ON/OFF PedAl, IPX8 --nrrmsmrmermsmemmmememmmemem e 1

Set €. 4187, Davkovac DP 30 ovladacia jednotka s pedalom VARIO
IPX8 1501 ------mmmeeeneoe- VARIO PG, IPX8 ---nmmmmmmmmmmm e 1

6 Davkovac DP 30, Operacny navod, Kat. ¢. 31678, V52/17
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5  Pohlad na pristroj

(% Nouvacl4

predny pohlad 10 o
9
8 o) O 7
~ 6
-l N\
W c 5
2 ®
®
C 4

1. Svetelny indikator pre zapnutie On/Off
2. Riadiaci panel s prietokovym rozhranim pumpy
3. Kruhova stupnica pre nastavenie prietoku pumpy
4. Uvolnovacie tlac¢idlo na skldpacie rameno
5. Peristaltickd pumpa
6. Hadickova suprava
7. Stojan na flase pre irigacné roztoky
8. Kolieskova svorka
9. Ventila¢na zdklopka
10. lIrigacnd tekutina
Zadny pohlad
1 12 13

Davkovac DP 30, Operacny navod, Kat. ¢. 31678, V52/17

11.

12.
13.
14.
15.
16.

Typovy §titok s popisom typu,

referencnym cislom, sériovym cislom,

informdciou o zdroji napajania a

poistkach pristroja

Zastrcka pre pedal, zadna strana pristroja

Vyrovnanie potencidlov

Modul pre privod napétia s pripojovacou zastrekou
Modul pre privod napétia s vypinacom

Modul pre privod napédtia s narodnym nastavenim napétia
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6

Spustanie

6.1

6.2

&

&

Pripojenie na zdroj napatia

S ohladom na prevenciu rizika elektrického Soku, zariadenie méze byt pripojené len na elektricku siet len
s PE ochrannym uzemrovacim vodi¢om.

Ak napétie nezodpoveda lokalnemu elektrickému napatiu, sivy drziak poistiek musi byt nastaveny na
spravne napdtie:

A) Vypnite zariadenie.

B) Vytiahnite elektricky kabel.

C) Pouzite skrutkovac na otvorenie priestoru pre poistky.
D) Odstrénte drziak poistky.

E) Odstrénte sivy drZiak poistky a znovu vloZte tak aby sa lokdlne nastavenie napétia zobrazilo v malom
okne.

F)  Zalozte naspét sivy drziak poistiek a uzatvorte priestor poistiek.
G) Skontrolujte sietové napédtie zobrazené v priestore poistiek.

H) Zasunte elektricky kdbel naspat do zariadenia.

Priprava zariadenia
1. VloZte podstavec pre irigacnu tekutinu do drZiaka podstavca.
2. Zasunte koncovku pedalu do zasuvky pedalu na zadnej strane ovladacej jednotky.

3. Namontujte hadickovu stpravu (pozri obrazky).

PouZivanie nesterilnej hadi¢kovej stiprava méze viest k vaznej infekcii a vo vynimocnych

Skontrolujte ddtum expirdcie hadi¢kovej sipravy a presvedcte sa, Ze obal nie je poSkodeny.
pripadoch moze byt fatalne. @ g

Ak vkladate hadickovu stpravu, vSimnite si Sipku naznacenu na drziaku hadickovej supravy.
Naznacuje smer pridenia tekutiny.

Neregulujte mnozstvo irigacnej tekutiny s pouzitim kolieskovej svorky na hadickovej stiprave; pri ddvkovaci
DP 30, je to regulované s pouzitim kontrolnej kruhovej stupnice a nozného pedalu. Kvoli tomu sa uistite, ¢i
kruhovd stupnica je otvorena na maximum.

Pouzivajte len hadi¢kovu stpravu Nouvag, inak nie je zarucena spravna funkcia .

Vrecko s infiltracnou kvapalinou méze vazit maximalne 2 kg. Vacsie vreckd, nez je dovolené, mézu
sposobit prevrhnutie zariadenia.
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A) Stlacte uvolfiovaci spinac pre skldpacie rameno (na vrchnej strane ovladacej jednotky) na otvorenie
pumpy.
B) Priestor s integrovanym ramenom otvoreny.

C) Umiestnite hadickovu stpravu do ramena tak, aby koniec hadickovej stipravy s hrotom vychadzal z
pumpy na zadnej strane ovladacej jednotky. Skontrolujte, ¢i hadi¢ka je zaistena.

D) Ak je hadickovd stprava vlozend, stlacte rameno dole aZ kym nezapadne na miesto.

Vlozte hrot na konci hadickovej stipravy do flase s iriga¢nou tekutinou a zaveste ju na stojan.
Otvorte kolieskovu svorku hadi¢kovej stipravy na maximum.
Otvorte ventil na hrote.

N owv

Pripojte ovladaciu jednotku do elektrickej zasuvky.

Skontrolujte ¢i nastavenie napatia zodpoveda lokalnej elektrickej siete.

Vrecko s infiltra¢nou kvapalinou méze vazit maximalne 2 kg. Vacsie vrecka, nez je dovolené, moézu
sposobit prevrhnutie zariadenia.

6.3 Nastavenie zariadenia

e Umiestnite ddvkovac DP 30 a vietky nevyhnutné sucasti, inStrumenty na rovny, neklzky povrch a uistite
sa, ze mate pristup k ovladaniu.

e Zabrante obmedzovaniu operativneho priestoru (vratane kablov) r6znymi faktormi.
e Panel operac¢ného systému a flasa s tekutinou musia byt viditelné po cely ¢as.

e Musi byt zabezpecené, aby na peddl nepadol Ziadny predmet.

e Zastrcka na zadnej strane pristroja musi byt spristupnend po cely cas.

Davkovac DP 30, Operacny navod, Kat. ¢. 31678, V52/17 9
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7  Obsluha

7.1 Vypinanie a zapinanie pristroja
PouZivajte vypinac,,I/O” na zadnej strane ovladacej jednotky na vypinanie a zapinanie pristroja.
Zariadenie moze byt vypnuté kedykolvek nezavisle od procedury vypinania pristroja.
Zelené svetlo indicdtora na lavo hore na ovladacej jednotke je zapnuté, ked'je hlavny vypinac zapnuty a
zariadenie je pripravené na prevadzku.

7.2 Regulacia procesu infiltracie

S peddlom ON/OFF S peddlom VARIO

Kruhova stupnica spolo¢ne s pedalom ON/OFF

Pozadované objemové vytladcanie sa nastavuje pomocou kruhovej stupnice. Proces pumpovania sa zacina
stlatenim pedalu ON/OFF. Objemové vytlacenie sa moZe kedykolvek menit pomocou kruhovej stupnice.

Kruhova stupnica spoloc¢ne s pedalom VARIO

Maximélne objemové vytlacenie sa moZe kedykolvek menit pomocou kruhovej stupnice, aj vtedy, ked'je
pedal stlaceny. Ovladanie pomocou pedélu VARIO reguluje objemové vytla¢nie pumpy aZ po maximdlne
hodnoty.

7.3 Pumpa s flexibilnymi hadi¢kami
Otocte kruhovou stupnicou v smere hodinovych ruciciek z polohy OFF. Pumpa sa zapne, tekutina vychadza
z otvoreného konca hadicky. Otocenie kruhovej stupnice na maximalne hodnoty zvysuje objemové
vytlacenie.
Pumpa zastane okamZite, ak uvolfiovacie tlacidlo pumpy je zatlacené.

7.4  Kontrola funkcii

Pred spustenim davkovaca DP 30 alebo pouzitim pridavného zariadenia, sa musi uzivatel presvedcit, ze
vietky individualne komponenty su v dobrom stave, bez poskodenia, ¢isté, sterilné a funkéné. Hadickova
stprava musf zodpovedat spravnemu smeru prudenia (6.2 Priprava zariadenia) a pumpa musi fungovat.
Zelené LED svetlo sa rozsvieti ak sa zapne zariadenie.

10 Davkovac DP 30, Operacny navod, Kat. ¢. 31678, V52/17
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8 Cistenie a dezinfekcia

S ohladom na zachovanie material je d6lezity bod takto:

o Cistite a dezinfikujte po kazdom pouZivani.

8.1 Ovladacia jednotka a pedal

Cistite povrch pomocou odskui$aného povrchového dizinficiens alebo 70 percentnym izopropyl alkoholom.
Predna plocha ovladacej jednotky je utesnena presne pre tento Ucel a mdze byt utretd do Cista.

8.2  Hadickova suprava, Kat. ¢. 6022

e Jednorazovad hadickova suiprava nemdze byt pouzitd znovu.
e Hadickova suprava musi byt spravne zlikvidovana.
e NepouzZivajte hadickovu supravu, ak bol obal otvoreny alebo poskodeny.

e Nepozivajte hadickovu stpravu po datume expirdcie.

¥ K@®

Pouzivajte len hadic¢kovu sipravu Nouvag s kat. ¢. 6022.

Opakovanym pouzivanim a resterilizéciou hadickovej sipravy neméze byt zarucena sterilita. Vlastnosti
materialu sa zmenia sp6sobom, Ze to moze viest k zlyhaniu systému. To m6ze viest k vaznym infekcidm
alebo dokonca k smrti pacienta.

Davkovac DP 30, Operacny navod, Kat. ¢. 31678, V52/17 1
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9

Udrzba

9.1

9.2

93

Vymena poistky ovladacej jednotky

UZivatelia si md7u vymenit poskodené poistky ovladacej jednotky samy. Tieto su umiestnené na zadnej
strane pristroja v priestore poistiek vedla hlavného vypinaca:

Vypnite zariadenie.

Vytiahnite kdbel zo zasuvky.

Otvorte priestor poistiek pomocou skrutkovaca.

Vymente poskodenu poistku T 1 AL 250 V AC.

Odtiahnite drziak poistiek nabok a zatvorte priestor poistiek.
Skontrolujte napédtie zobrazené na priestore poistiek.
Zapojte kdbel naspat do zasuvky.

[ 1
/

1 2 3 4 5
1. Zatvaraci mechanizmus priestoru poistiek 4. Poistkan

2. Zobrazovacie okno pre nastavenie napdtia 5. Poistka 2

3. Priestor poistiek

Bezpecnostna prehliadka

Zakladnymi poziadavkami boli stanovené aj v ramci analyzy rizik posudit. Schvélené vysledky boli podané v
zdkone riadenia rizik s vyrobcom.

Vykon bezpecnostnych kontrol o zdravotnickych poméckach je poZzadované zakonom v niekolkych
krajinach. Bezpecnostnd kontrola je pravidelna kontrola bezpe&nosti, ktora je povinna pre tieto operac¢né
zdravotnicke pomdcky. Cielom tohto opatrenia je zabezpecit, aby vady zariadenia a ohrozenie pacientov,
pouzivatelov alebo tretich stran su identifikované v case.

STl (bezpecnostné technickej kontroly) pre davkova¢ DP 30 musi byt vykonané kazdé 2 roky autorizovanymi
odbornikmi. Vysledky sa zdokumentuju.

Této sluzba manudl, schémy zapojenia a popisy su k dispozicii na vyZiadanie od vyrobcu.

NOUVAG AG poskytuje servis bezpe¢nostnej prehliadky pre zakaznikov. Adresy sa mézu vyhladat v
dodatku tohto opera¢ného navodu pod ,Servisné centra”. Pre dalsie informécie prosim kontaktujte nase
technické servisné oddelenie.

Dal3ie medzindrodné servisné centra su zobrazené na internetovej stranke Nouvag:

www.nouvag.com > Service > Service centers

Informacie o likvidacii
Ak likvidujeme zariadenie, suciastky zariadenia a prislusenstvo, riadime sa podla predpisanych zdkonov.

Na zabezpecenie ochrany Zivotného prostredia, staré zariadenia mozu byt vratené distribitorovi alebo
vyrobcovi.

Kontaminované jednorazové hadickové stipravy st podmienené Specifickymi poZiadavkami pre
likvidaciu. Prosim riadte sa podla ndrodnych zékonoch o odpadoch.

Ak likvidujeme suciastky zariadenia alebo jeho prislusenstva, prosim akceptujte prislusné zakony.
S ohladom na ochranu Zivotného prostredia, staré zariadenie méze byt vratené distributorovi alebo
vyrobcovi.

=t
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10 Zavady arieSenie problémov

(% Nouvacl4

Zavada

Pricina

RieSenie

Refer to the operating
instructions

Zariadenie je nefunkéné
(Indikatorové svetlo
nesvieti)

Ovladacia jednotka nie je
zapnutd

Elektrické prijojenie chyba

Nesprdvne pracovné napdtie
Poskodenad poistka

Nastavte hlavny vypinac,,|/0O”
na,l”

Pripojte zariadenie do
elektrického prudu

Skontrolujte napétie
Vymerite poistku

7.1 Vypinanie a zapinanie pristroja
6.1. Pripojenie na zdroj napétia
6.1. Pripojenie na zdroj napétia

9.1 Vymena poistky ovladacej
jednotky

Pumpa nepracuje
(Indikatorové svetlo svieti)

Kontrolny vypinac je na velmi
nizkej polohe alebo v polohe
l(off"

Nespravne zaloZenie
hadickovej supravy
Nespravne ovlddanie

Pedal nebol stlaceny
Kolieskova svorka je uzavreta

Zvysit vykon pumpy otocenim
gombika smerom hore

ZaloZte hadickovu supravu
spravne (pozri pokyny)

‘ Pozrite operacny néavod
‘ Stlacte pedal

Otvorte kolieskovu svorku
uplne

7.2 Reguldcia procesu infiltracie

6.2 Priprava zariadenia

‘ 6.2 Priprava zariadenia

‘7.2 Reguldcia procesu infiltracie

6.2 Priprava zariadenia

Pedal nefunguje
(Indikatorové svetlo svieti)

Pedal nie je pripojeny

Nespravne ovladanie

Pripojte pedal zariadenia do
zasuvky

Pozrite operacny navod

5.0 Device overview

6.2 Priprava zariadenia

7.2 Reguldcia procesu infiltracie
6.2 Priprava zariadenia

Ak problém neméZe byt vyrieSeny, prosim kontaktujte svojho doddvatela alebo autorizované servisné centrum. Adresy sa
moZu vyhladat v dodatku tohto operacného ndvodu pod ,,Servisné centrd”.

1

Zoznam nahradnych dielov s katalégovymi c¢islam

Prislusenstvo

ON/OFF pedal, IPX8

Pedal VARIO, IPX8

Stojan na flasu s irigacnou tekutinou
Hadickova suprava s hrotom, kolieskova svorka a zavit Luer, sterilné, 4 m, jednordzova
Operacny navod pre davkova¢ DP 30 na CD-ROM

*Tlacend verzia operacného ndvodu je dostupnd na Nouvag AG bezplatne. Pri objedndvke prosim zaznacte, Ze si
Zeldte tlacenu verziu.

Pri objednavke pridavnych komponentov, prosim kontaktujte nase zakaznicke servisné oddelenie.
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1 Popis vyrobku

1.1 Ucel pouziti / Géel
Davkovac DP 30 slouZi jako infiltra¢ni pumpa v pojivové tkani a pouziva se v nasledujicich oblastech:
« Tumescentni infiltrace pfi liposukci
« Infiltrace Cerpadlo pro Zilni 1é¢bé kfecovych Zil (angiologie)
Dévkova¢ DP3o miZe obsluhovat pouze vyskoleny a kvalifikovany personal.
Predpokladané pouZiti je jasné, a pro vyskoleny persondl srozumitelné, popséno v ndvodu k pouziti
dévkovace DP3o0.

1.2 Kontraindikace
a) Infeknirdny - liposukci je mozné provadét az po vyléceni infekce a nekrotické tkdné.
b) Zpravidla vétsinou Spatny zdravotni stav pacienta
c) Liposukce kratce po prisné dieté pacienta
d) Morbidnf adipozita (obezita) — vysoké saci objemy zvysuji riziko Umrti v disledku pfesunu tekutin.
e) Intravaskularniinfuze tekutin
Je tfeba brat v uvahu vhodné pfipady v odborné literature.

1.3 Technické udaje o davkovaci DP 30
STtOVE NapEti: ----mmmmmmmmmmmrsemm oo pfepinatelné: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Pojistka zdroje napajeni: ------===s=m==msmmmoeo s (2 pojistky) T1 AL 250 V AC
T R 40 VA
LitrdZ Cerpadlar--======mmmmmmmmm oo o-125l/h
Max. tlak s uzavienym systémem hadi€ek: ----===-==mmmmmmmm e 2.0 bar
TFida OChrany: =-mmmmmmmom oo trida Il
Aplikovani ¢ast (Aplikovana ¢ast je infuznf set pfipojeny k pFistroji): ----------=sseessmmommmmoonno oo Typ BF
ROZMErY (S X H X V)i mmmmmmmmmm oo 260 X 250 X 110 mMm
Cistda hmotnost fidici jednotky: =----=mmmmmmmmm o 2.4 kg
Maximalni hmotnost na zavésném zafizeni tumescentni nddoby s kapalinou: ---=---=--==-==--=mnmemommcmene- 2.0kg
Uvedend litrdZ cerpadla plati pouze pro vodné roztoky bez pripojeného pfistroje.

1.4  Podminky prostfedi

Transport a skladovani: V innosti:

Relativni vlhkost: max. 90 % max. 80 %
Teplota: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)
Atmosféricky tlak: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Rozsah zaruky
Zakoupenim ddvkovacu DP 30 ziskavéte jednoletou zaruku. Pokud ndm béhem CtyF tydn( od data
zakoupeni zaslete zpét zaru¢ni kartu pro registraci, bude zaruka prodlouzena o dalSich 6 mésic(.
Na spotiebni material se zaruka nevztahuje. Nespravné pouZiti, oprava nebo nedodrzovani téchto pokynf,
nas zbavuje jakychkoliv zavazk( vyplyvajicich z poskytnuté zaruky.
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2  Vysvétleni symboli

@ Dulezité informace Dodrzujte navod k pouziti
@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen Symbol oznacuje sériové Cislo s datem vyroby
@ (rok/mésic)

Varovan{ c E CE symbol s notifika¢nim cislem
0197

“ Vyrobce [STERILE]EQ| | Sterilizovdno etylenoxidem

Certifikovdno Kanadskou normaliza¢ni Elektricka a elektronicka zafizen, kterd jsou na
CCZS spolecnosti (CSA) pro Kanadu a USA konci zZivotnosti, obsahuji nebezpecny odpad a
nesmi byt likvidovany spole¢né s domovnim
odpadem. DodrZujte platné predpisy o

odpadech
(Q\ | NepouZivejte opakované &’\ Biohazard
\\/_\}/ 1
™\ Pedal Symbol oznacujici objednaci ¢islo
> pbol szracuel o
@ Oznaceni sméru prltoku pumpou . Inflzni set s pfipojenym pfistrojem je
ﬂ typ BF

Ochrana proti trvalému ponorent. LOT Symbol oznacujici ¢islo Sarze
IPX8

Datum vyroby Inflzni set, vyrobek ¢. 6022 obsahuje ftaldt

g Datum exspirace Inflzni set neobsahuje latex

A

@ T¥ida ochrany Il Vyrovndni potencidld
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3  Bezpecnostniinformace

Vase bezpecnost, bezpecnost vaseho tymu a samoziejmé vasich pacientl je pro nas velmi dilezita. Proto je
duleZité pamatovat si nasledujici informace.

Kazdy pfipad pouziti ddvkovace DP 30 li$i od popisu vyrobku definovaného v kapitole ,,Pfedpokladané
pouZiti a provoz“, zpUsobi, Ze rizika pro pacienty a vyskolenym persondlem. V pfipadé, fyzikdlni vySetfeni a
terapie se provddi bez pouZiti zafizeni, pak toto zafizeni musi byt odstranény z mista o3etFeni. Vyhnout se
jakékoliv spojeni nebo blizkého prilehlost k jinym zafizenim.

3.1 EMK, Elektromagnetickd kompatibilita

Pouziti zafizeni nebo zafizenf vysilajicich radiovou frekvenci, stejné jako vyskyt negativnich faktord
prostiedi v blizkosti pfistroje Dispenser DP 30 miZe zpUsobit neoCekdvané nebo nepfiznivé plisobent.
Pripojeni nebo umisténi dalich zafizeni v blizkém okoli nenf povoleno

Vyrobek je vhodny pro pouZziti v zafizenich prlimyslu a nemocnic. Pfi pouziti v domdcich zafizenich nemusi
tato jednotka poskytovat dostate¢nou ochranu pro sluzby radia. UzZivatel musi pfijmout ndpravna opatfent,
jako je napriklad implementace nebo presmérovéni produktu.

Pouzivejte pouze pfisluenstvi a kabely, jak je uvedeno v popisu produktu. Déle dodrZujte prohlaseni
vyrobce o shodé EMC.

3.2  Integrované peristaltické cerpadlo

Integrované peristaltické cerpadlo se pouZivd k infiltraci vodnych roztok( do lidské pojivové tkané.
Infiltracni Cerpadlo nenfi urceno pro intravaskuldrni infuzi tekutin.
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3.3  Modifikace a nespravné pouziti

Modifikace/manipulace s ddvkova¢em DP 30 a jeho pfislusenstvim neni dovolena. Za néasledné komplikace,
vyplyvajici z nedovolené modifikace/manipulace nenfi vyrobce zodpovédny a zaruka je pak neplatna.

3.4  Zakladni pozadavky

Davkovac DP 30 mize byt obsluhovén Nespravné pouziti nebo oprava zafizeni nebo
pouze kvalifikovanym a vyskolenym nedodrzenf téchto pokynd, zprostuje spolecnost
persondlem. Nouvag AG jakychkoliv zavazk{ vyplyvajicich

z poskytnuté zaruky nebo jinych narok.

Za pouzivani vyrobk( jinych znacek je Pfed pouzitim zafizeni, pfed spusténim a pred jeho
zodpovédny operdtor. Funk¢nost a provozem, se musi uzivatel vzdy presvédcit, ze
bezpecnost pacienta nemUze byt zafizeni a jeho pfisluSenstvi jsou v dobrém
garantovdna s pfisluenstvim jinych pracovnim stavu a jsou Cisté, sterilni a funkeni.
znacek.

Opravy mohou byt provddény pouze PresvédcCte se, Ze nastaveni provozniho napéti
autorizovanymi servisnimi techniky odpovida mistnimu sitovému napéti.

spole¢nosti NOUVAG.

Davkovac DP 30 miZe pracovat pouze pod stalym dohledem zdravotnického personalu. Absence
varovného bzuc¢aku pro upozornéni na zavadu zafizeni vyzaduje permanentni kontrolu mnoZzstvi cerpané
tekutiny.

3.5 Bé&hem pouziti

Zafizeni nenf pfi dodanf sterilni. Dodrzujte Zafizeni nepouzivejte v blizkosti hoflavych

pokyny pro isténi v kapitole 8. Smési!

Pri vybéru zafizeni se uZivatel ujisti, Ze PouZivdni ddvkovacu DP 30 k jinym uceldim, neZ ke
odpovida EN ISO 10993, to znameng, Ze je kterym byl uréen (viz kapitola 1.1), neni dovoleno.
biokompatibilni. Odpovédnost je vylu¢né na operatorovi.
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4 Obsah dodavky

Cislo vyrobku Popis Mnozstvi
31678 ----mmmmmmmeeeeee- Dévkovac DP 30 - ndvod k obsluze Na CD-ROM ----=smmmmmmmmmme oo 1
4180 -=----mmmmmemeoees Ddvkovac DP 30 Fidici jednotka------==-===s=mmmmmrmm oo 1
&) 6022-----mmmmmmmmeneees Inflzni set, sterilni, 4 M, JEANOIrEZOVY ---mmmmmrmm e 1
17707======mmmmmmm e Stojan pro lahev s irigaéni tekutinou --=-=--=======ssmm oo 1
Volitelné:
sada €. 4186, Davkovac DP 30 fidici jednotka s peddlem ON/OFF
IPX8 1513--------==---mmmmmmee Peddl ON/OFF, [PX8-mnnnrmm e 1
Sada €. 4187, Davkovac DP 30 fidici jednotka s peddlem VARIO
IPX8 1501 ---------===semmmnee Pedal VARIO, [PX8 =-=mmnmnmmmm oo 1
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5  Celkovy prehled

(% Nouvacl4

Pohled zepfedu

10 O
9
8 o) O 7
- 6
-l N\
~ O 5
2 O
O
C 4

1. Indika¢ni svétlo zapnutého pfistroje

2. Ovlddaci panel s rozsahem objemu pumpy

3. Knoflik pro nastaveni ¢erpaného objemu pumpy

4. Uvolnovaci tlacitko pro drzék infizniho setu

5. Peristaltickd pumpa

6. Infuzniset

7. Stojan pro ldhev s iriga¢ni tekutinou

8. Svorka s pfitlacnym valeckem

9. Odvzdusinovaci ventil

Pohled zezadu 1 12 13

Dispenser DP 30 Navod k obsluze, vyrobek ¢. 31678, V52/17

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Irigacni tekutina

Vyrobni stitek s nazvem, objednacim ¢islem, vyrobnim
¢islem, informaci o napajecim napétf a elektrickych
pojistkdch

Zasuvka pro pedal, zadnf ¢ést

Vyrovnéni potencidld

Napdjeci modul se zasuvkou pro napdjenf

Napajeci modul s hlavnim vypinacem

Napdjeci modul s nastavenim lokdlniho napdjeciho napéti



:3 Davkovat DP 30

6

Spusténi

6.1

6.2

PFipojeni ke zdroji napajeni

Aby se predeslo nebezpeci poranénf elektrickym proudem, mlze byt zafizenf ptipojeno pouze k elektrické
siti vybavené ochrannym uzemnénim.

Pokud zobrazené napéti neodpovida mistnimu napéti sité, musi byt Sedy pojistkovy drzék nastaven na
spravné napéti.

A) Zafizeni vypnéte.

B) Odpojte sitovy napdjeci kabel.

C) Pomoci Sroubovaku otevrete pojistkovou Stérbinu.
D) Vyjméte drzdk pojistek.

E) Vyjméte Sedy drZdk pojistek a vloZte znovu tak, aby napéti mistni elektrické sité bylo zobrazeno
v malém okénku.

F) Sedy drzak pojistek zasufite zpét a uzavrete pojistkovou §térbinu.
G) Zkontrolujte sitové napéti zobrazené v pojistkové Stérbiné.

H) K zafizeni pfipojte zpét sitovy napéjeci kabel.

PFiprava zafizeni
1. Do drzdku pro stojan vloZte stojan irigacni tekutiny.
2. Zastreku pedalu pfipojte do pedalové zdsuvky na zadni strané fidici jednotky.

3. Sestavte sadu hadicek (dle obrazka).

nesterilniho inflzniho setu mdZze vyustit do zavazné infekce, kterd mize byt v krajnim pfipadé

Na sadé hadicek zkontrolujte exspiracni datum a ujistéte se, Ze obal neni poskozen. Pouziti @ g
fatalni.

PFi vkladani inflizniho setu si v§imnéte Sipky umist&né na pouzdFe inflizniho setu. Sipka oznacuje @
smér proudénf infiltra¢ni tekutiny.

Mnozstvi iriga¢ni tekutiny neregulujte pomoci svorky s pfitlacnym valeckem na inftiznim setu; u ddvkovacu
DP 30 to rad€ji provadéjte pomoci kontrolniho knofliku a nozniho pedalu. Z tohoto divodu se ujistéte, ze
svorka s pfitlacnym vale¢kem je tplné otevrena.

Pouzivejte pouze infuzni set Nouvag, v opacném pripadé nemUze byt zarucena funkénost pfistroje .

Sacek infiltracnf kapaliny mize vazit nejvyse 2 kg.
Tézsi tasky, nez je povoleno, mohou zpUsobit prevracenf zafizeni.
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A) Pro otevieni pumpy zmacknéte (v hornf &asti Fidici jednotky) uvoliovaci tla¢itko pouzdra inflzniho
setu.

B) Komora pro inflizni set se otevre.

C) Infuzni set umistéte do pouzdra takovym zplisobem, aby konec inftizniho setu opoustél hrotem
pumpu na zadni strané fidici jednotky. Zkontrolujte, Ze hadicka je dobfe upevnéna.

D) Svlozenym infuznim setem zmacknéte pouzdro smérem dol(, az na misté zacvakne.

Pripojte konec inflizniho setu do ldhve s iriga¢ni tekutinou a lahev zavéste na stojan.
Na inftiznim setu oteviete svorku s pfitlacnym véleckem na maximum.

Na konci hadi¢ky otevfete odvzduSnovaci ventil.

N owvoa

Ridici jednotku pFipojte do zasuvky elektrické sité.

Ujistéte se, Ze nastaveni provozniho napéti odpovida mistnimu napéti elektrické sité.

Sacek infiltra¢ni kapaliny mdze vazit nejvyse 2 kg.
Tézsi tasky, nez je povoleno, mohou zpUlsobit prevraceni zafizeni.

6.3 Nastaveni zafizeni

e Davkovac DP 30 a v8echno potfebné pfisluSenstvi a nastroje postavte na rovnou neklouzavou plochu
tak, abyste méli ke vdemu dobry pfistup.

e Zajistéte, aby akéni radius pfistroje (vCetné kabelu) nebyl né¢im omezen.

e Ridici panel systému a lahev s infiltragni tekutinou musi byt neustéle pIné viditelna.
e Musi byt dokonale zaruceno, Ze na peddl nemohou spadnout zddné predméty.

e Sitova zastrcka na zadnfi strané pristroje musi byt stale pfistupna.

Dispenser DP 30 Navod k obsluze, vyrobek ¢. 31678, V52/17 9
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7  Obsluha

7.1 Zapnuti a vypnuti zafizeni

K zapnuti a vypnuti fidici jednotky pouZivejte hlavni vypinac ,1/0” umistény na zadnfi strané fidici jednotky.
Zafizeni mlize byt kdykoli vypnuto, bez ohledu na postup pro vypnuti zafizeni.

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

7.2 Regulace procesu infiltrace

S peddlem ON/OFF S peddlem VARIO

Ridici stupnice ve spojeni s pedadlem ON/OFF

Pozadované objemové mnoZstvi je nastaveno pomoci Fidici stupnice. Cinnost pumpy je spu$téna by
stisknutim pedadlu ON/OFF. Pouzitim fidici stupnice mize byt kdykoli ménéno objemové mnozstvi.

Ridici stupnice ve spojeni s peddlem VARIO

Maximalni objemové mnozstvi mize kdykoli zménéno pomoci fidici stupnice dokonce, kdyz je zmacknuty
pedal. Rizeni pomoci pedalu Vario reguluje objemové mnoZstvi pumpy aZ do nastavené maximalni hodnoty.

7.3 Peristalticka pumpa
Otocte ridicim knoflikem z polohy OFF ve sméru hodinovych ruci¢ek. Pumpa se spusti, objevi se tekutina na
otevieném konci hadicky. Otdcenim na stupnici az do maximalni hodnoty se ovlada zvySovani objemového
mnozstvi.
Pumpa se ihned zastavi po zmacknuti uvolfiovaciho tlacitka pouzdra pumpy.

7.4  Kontrola funkce

Pred spusténim davkovacu DP 30 nebo pouZitim pfislusenstvi se musi uzivatel vzdy presvédcit, Ze kazda
jednotlivd komponenta je provozuschopnd, bez zévad, Cist3, sterilni a funkéni. Infizni set musi odpovidat
spradvnému sméru pritoku (6.2 Pfiprava zafizeni) a pumpa musi fungovat. Po zapnuti zafizenf sviti zelena
dioda LED.

10 Dispenser DP 30 Navod k obsluze, vyrobek ¢. 31678, V52/17
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8 Cisténiadezinfekce

S ohledem na udrzbu materialu je dllezity nasledujici bod:

o Cisténi a dezinfekci provadéjte po kazdém léceni.

8.1  Ridici jednotka a pedal

Vnéjsi povrch otfete pomoci ovérené povrchové dezinfekce nebo 70 procentnim izopropanolem. Prednfi
sténa fidici jednotky je z tohoto dlivodu utésnéna a mize byt ¢iSténa otirdnim.

8.2  Infuzni set, €. vyrobku 6022

e Jednorazovy infuzni set nesmi byt opakované pouzit. ®
e Inflizni set musi byt po pouziti fadnym zplsobem zlikvidovan. @
e |nflzni set nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen. @
e |nfuzni set nepouzivejte, pokud md proslou dobu exspirace. g
e PouZivejte pouze infuizni set Nouvag ¢. vyrobku 6022. @

Pri opakovaném pouzitf a resterilizaci inflizniho setu nemuze byt garantovana sterilita. Vlastnosti
materidlu se zménfi takovy zpUsobem, Ze miZze dojit k selhdni systému. To mdze vyvolat zavaznou infekci
nebo v nejhorsim pripadé dokonce smrt pacienta.

Dispenser DP 30 Navod k obsluze, vyrobek ¢. 31678, V52/17 1
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9

Udrzba

9.1

9.2

93

Vymeéna pojistky Fidici jednotky
UzZivatel mize v kontrolni jednotce samostatné vyménit vadnou pojistku. Pojistky jsou umistény ve $térbiné
pro pojistky vedle hlavniho vypinace na zadni strané zafizenf:

e Zafizenivypnéte.

e  Odpoijte sitovou napéjeci $idru.

e  Pomoci Sroubovaku oteviete Stérbinu pro pojistky.

e Vyménte vadnou pojistku T1 AL 250 V AC.

e Drzak pojistek zasufite zpét a $térbinu pro pojistky uzavrete.
e  Zkontrolujte sitové napéti zobrazené ve Stérbiné pro pojistky.
e Napdjeci sitovou $ndru pripojte zpét.

714

/

1 2 3 4 5
1. Zadmek Stérbiny pro pojistky 4. Pojistka 1
Zobrazovaci okénko pro nastavené napéti 5. Pojistka 2

3. Stérbina pro pojistky

Bezpecnostni prohlidky
Zakladnimi poZadavky byly stanoveny i v ramci analyzy rizik posoudit. Schvélené vysledky byly podédny v
zdkoné Fizenf rizik s vyrobcem.

Vykon bezpecnostnich kontrol o zdravotnickych prostfedcich je pozadovano zakonem v nékolika zemich.
Bezpecnostni kontrola je pravidelna kontrola bezpecnosti, ktera je povinnd pro tyto operaéni zdravotnické
prostiedky. Cilem tohoto opatfeni je zajistit, aby vady zafizeni a ohroZenf pacient(, uZivateld nebo tretich
stran jsou identifikovany v Case.

STl (bezpecnostni technické kontroly) pro ddvkova¢ DP 30 musi byt provedeny kaZzdé 2 roky autorizovanymi
odborniky. Vysledky musi byt zdokumentovany.

Tato sluzba manudl, schémata zapojeni a popisy jsou k dispozici na vyzadani od vyrobce.

Spole¢nost NOUVAG AG pro své zdkazniky nabizi zajisténi bezpe¢nostniho inspekéniho servisu. Adresy
mohou byt nalezeny v pfiloze této provozni pfiruc¢ky pod ndzvem “Servisni centra”. Pro dal3i informace
kontaktujte prosim nase oddéleni technického servisu.

Dal3i mezindrodni servisni centra jsou uvedena na webovych strdnkdch spole¢nosti Nouvag:

www.nouvag.com > Service > Service centers

Informace o likvidaci

Pfi likvidaci zafizeni, jeho soucdsti a prislusenstvi musi byt dodrzovany predpisy dané zakonem.
Pro zajisténi ochrany Zivotniho prostiedi mize byt staré zafizeni vraceno prodejci nebo vyrobci.

(@)\ Kontaminovany jednorazovy Inflizni set je pfedmétem specidlnich poZadavkd na likvidaci.
9 DodrZujte prosim platné mistni pfedpisy o naklddani s odpady.

E Pri likvidaci soucdsti zafizeni a jeho pfislusenstvi postupujte podle platnych zékonnych predpisu.
e Pro zajisténi ochrany zZivotniho prostfedi miZze byt staré zafizen{ vraceno prodejci nebo vyrobci.
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10 Zavady a jejich odstranovani

Zavada PFi¢ina Reseni Viz ndvod k obsluze
Zafizeni nefunguje Ridici jednotka nenf zapnuta | Zapnéte hlavni vypinac z 7.1 Zapnuti (on) a vypnuti (off)
(Svételny indikator nesvitr) #1/0"na,,I” zafizeni
PFistroj nenf pfipojen Pfipojte fidici jednotku do 6.1. Pfipojenf k elektrické siti
k elektrické siti zdsuvky elektrické sité
Nespravné provozni napéti | Zkontrolujte napdjeci napéti | 6.1. Pfipojenf k elektrické siti
Spalena pojistka Vyménte pojistku 9.1 Vyména pojistky ridici
jednotky
Pumpa nepracuje Ridici knoflik je v pfili§ nizké | Spustte pumpu otocenim 7.2 Regulace infiltra¢ni ¢innosti
(Svételny indikator sviti) poloze nebo v poloze “Off” | Fidiciho knofliku do vy33i
(vyp) polohy
Inflizni set je Spatné vlozen | Vlozte infuzni set spravné 6.2 Pfiprava zafizeni
(dbejte na spravny smér)
Nespravna obsluha ‘ Zkontrolujte pokyny k obsluze‘ 6.2 Pfiprava zafizen{
Pedal nebyl zmacknut ‘ Zmacknéte pedal ‘ 7.2 Regulace infiltra¢nf ¢innosti
Svorka s pfitla¢nym véleckem | Otevrete naplno svorku 6.2 Pfiprava zafizen{
je zaviend s pfitlatnym véleckem
Pedal nepracuje Pedal nenf pfipojen Pipojte pedal do zasuvky na |s5.0 Prehled zafizeni
(Svételny indikator sviti) zadni strané pfistroje 6.2 Pfiprava zafizenfi
Nespravna obsluha Zkontrolujte pokyny k obsluze| 7.2 Regulace infiltra¢ni ¢innosti

6.2 Pfiprava zafizeni

Pokud problém nelze vyresit, kontaktujte prosim vaseho dodavatele nebo centrum autorizovaného servisu. Adresy jsou
uvedeny v pfiloze tohoto ndvodu k obsluze pod ndzvem ,Servisni centra”.

1

Seznam nahradnich dilii s objednacimi Cisly

PrisluSenstvi Vyrobek ¢islo
L0 N oo b= A Lo 1513
VARIO pedal, IPX8 ~rmmmmmmmmmrmm oo 1501
Stojan pro ldhev s irigalni tekUtinOU ==-=--====mmmmmmmmmooooo oo 1770
Infuzni set s jehlou, svorka s pfitlatnym valeckem a konektor Luer, sterilni, 4 m, jednordzova -------------- 6022
Pokyny k obsluze pro ddvkovac DP 30 Nna CD-ROM ---sssrmmmmmmmmmmmmmo oo oo oo 31678*

*Tisténd verze ndvodu k obsluze je bezplatné k dispozici ve spolecnosti Nouvag AG. PFi objedndvce oznacte, zda si
prejete obdrZet tisténou verzi.

Pro objednavku nahradnich dili kontaktujte prosim nase oddéleni zakaznického servisu.
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Termékleiras

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Rendeltetési cél és miikodés

A DP 30 infiltraciés pumpaként szolgal kotSszévetek infiltracidjahoz, tovabba a kovetkezd teriileteken
alkalmazhaté:

« zsirleszivds sordn tumeszcens infiltraciéhoz
 Beszivdrgds szivattyl véna kezelés visszér (angioldgiai)
A DP30 adagoldt kizarélag megfelel6 képzettséggel és jartassaggal rendelkez6 személyzet kezelheti.

A rendeltetésszer( hasznalatot a DP 30 adagol6 haszndlati utasitasa egyértelmien, és a szakképzett
felhasznal6 szamara nyilvanvalé médon ismerteti.

Ellenjavallatok

a) Fert6zott sebek — csak a fert6zés és az elhalt szovetek kezelése utan végezhetd el a zsirleszivas.

b) A beteg alapvet6en rossz altaldnos allapota

c) Roviddel a beteg szigoru diétdja utdn végzett zsirleszivas

d) Koéros adipositas (elhizottsag) — nagy mennyiségl zsir leszivasa fokozott haldlozasi kockazattal jar a
folyadékhdztartds eltolédddsai miatt.

e) Intravascularis infuzids folyadékok

A szakirodalomban fellelhet6 hasonlé eseteket figyelembe kell venni.

A DP 30 miiszaki adatai

FeszUlts@g: ~------mmmmmmmmmmmrm oo allithaté: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Biztositék, tdpegység: ---------rrmmmmmmmreem oo (2 biztositék) T1AL 250 V AC
AraMIOGYaSZEAS: —-mmmrmmmrr e 40 VA
Térfogat-Kiszoritas: -=--smmmmmmmm oo o-125l/h
Max. nyomds zart csévek @Setén: —---m=--mmmmmmmom s 2.0 bar
Védelmi 0SzZtdly: --===mmmmmmrrmm e II. osztaly
Erintett alkatrész (Az érintett alkatrész a cs6 a csatlakoztatott berendezésekkel): ---------------=--------- BF tipus
Méretek (SZ X ME X Ma): ==-mmmmmmmmmmm e 260 X 250 X 110 mm
Vezérl6egység nettd SUlyar --==--=rmmmmmmmm oo 2.4 kg
Maximalis tomeg a dongolt folyadéktartdly felfliggesztd eszkdzén -------------mmmrrmmmmmmmmoccee oo 2.0kg

Az emlitett térfogat-kiszoritds csak a vizes oldatokra vonatkozik, amikor nincsenek egyéb berendezések
csatlakoztatva.

Kornyezeti feltételek

Szallitas és tarolas: Hasznalat:

Relativ paratartalom: Max. 90 % Max. 80 %

Homérséklet: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)

Légnyomas: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

Garancia targya

A gyarté 1 év garancidt vallal a DP 30 adagoléra. Amennyiben a vasarlds napjatdl szamitva négy héten belul
visszajuttatja a garancialapot, a garancialis id6 tovébbi 6 hdnappal meghosszabbitjuk. A garancia nem
vonatkozik a fogydeszkozokre. A termék helytelen hasznalata vagy javitdsa, illetve a jelen hasznalati
Utmutatéban leirt utasitasok figyelmen kivil hagydsa esetén mentesiiliink a garancialevélben leirt
kotelezettségek és egyéb igények aldl.
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2  Aszimbélumok jelentése

(% Nouvacl4

&

Fontos informaciok

Olvassa el a hasznalati utmutatot

®

Ne hasznalja, ha a csomagolds megsériilt

Ez a szimbdlum a sorozatszamot és a gydrtds
ddtumat mutatja (év/hénap)

L

Figyelem c € CE szimbdlum az értesitési szervvel
0197
Gyarté [STERILE[EO] Etilén-oxiddal sterilizalva.

e}
O
%~/
c’ e
@

A Kanadai Szabvédnyugyi Szervezet (CSA)
altal tanusitva Kanada és az USA szdmara

Az élettartamuk végét elér6 elektromos és
elektronikus eszkdz6k veszélyes anyagokat
tartalmazhatnak, ezért ezeket az eszkdzoket
nem szabad a hdztartdsi hulladékkal egyutt
kidobni. A leselejtezésére vonatkozo egyéb
helyi jogszabalyok is érvényben lehetnek

Ne haszndlja Ujra

Bioldgiai veszély

Pedal

A megrendelési szamot jelz6 szimbdlum

® N

A pumpa dramlasi iranyanak feltlintetése

A berendezéshez csatlakoztatott csé
BF tipusu alkatrésznek mingsdil

IPX8

Elleni védelem alland6 merités.

A tételszamot jelz6 szimbdlum

i

Gydrtas datuma

Cs6, Cikkszdm: 6022 - ftalat alapu

w

Lejarat datuma

@

A cs6 latexmentes

Ne haszndlja ujra

Potencidlkiegyenlitéssel

DP 30 Adagolé Hasznalati Utmutatd, Cikkszam: 31678, V52/17




n DP 30 adagol6

3  Biztonsagi informaciok

Az On, a csapata és természetesen a paciensei biztonsaga is nagyon fontos szdmunkra. Ebbé| kévetkezéen
nagyon fontos, hogy a kévetkezd informdacidkat mindig szem el6tt tartsa.

Minden hasznélat az adagolé DP 30 kiilénb6z6 termék leirdsa fejezetében meghatdrozott ,rendeltetésszerl
hasznalat és lizemeltetés” okoz kockdzatokat betegek és a képzett személyzet. Ha a fizikai vizsgélatok és
terdpiak végzik hasznalata nélkil az eszkdzok, akkor az eszkodzt el kell tavolitani az a hely, a kezelés. Kerdlje
el a kapcsolatot, vagy kozeli szomszédsagot mas eszkozokkel.

3.1 Elektromagneses kompatibilitas / gyarté6 megfelel6ségi nyilatkozata

A radidfrekvencidkat kibocsdté eszkozok és berendezések haszndlata, valamint a negativ kérnyezeti
tényez6k el6forduldsa a DP30 adagold kézelségében varatlan vagy kedvezGtlen miikodést okozhat. Més
késziilékek csatlakoztatdsa vagy elhelyezése a kdzelben nem megengedett.

A termék alkalmas az ipari szektor és a kérhazak telephelyén valé hasznalatra. Haztartdsi kornyezetben ez a
készulék nem biztos, hogy megfelel§ védelmet nyljt a radidszolgaltatasok ellen. A felhasznalénak olyan
javité intézkedéseket kell tennie, mint példdul a termék athelyezése.

Csak a termékleirdsban megadott tartozékokat és kdbeleket hasznalja. Tartsa be az EMC gyarté
megfelelGségi nyilatkozatat.

3.2  Integralt perisztaltikus szivattyu

Az integralt perisztaltikus szivattyu a vizes oldatoknak az emberi két6szovetbe vald beszivargdsara szolgdl.
Az infiltrdcids szivattyu nem tervezték folyadékok intravaszkuldris infuzijara.
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3.3 Médositas és helytelen hasznalat

(% Nouvacl4

A DP 30 adagold €és a kiegészit6k médositdsa/manipuléldsa tilos. A gyarté semmiféle felel6sséget nem
vallal a termék jogosulatlan médositasabél/manipuldlasabdl fakadé kévetkezmények komplikacidkért,

illetve az ilyen esetekben a garancia érvényét veszti.

3.4  Alapvet6 kovetelmények

A DP 30 adagolét csak képzett személyzet
hasznalhatja.

A készulék helytelen hasznalata vagy javitdsa, illetve
a jelen hasznalati dtmutatéban leirt utasitasok
figyelmen kiviil hagydsa esetén a Nouvag AG
mentesil a garancialevélben leirt kotelezettségek és
egyéb igények aldl.

A harmadik fél altal gyartott termékek
haszndlatdért a kezel§ a felels. A
harmadik felek dltal gyartott tartozékok
esetén a késziilék miikodése és a paciens
biztonsdga nem garantdlhaté.

A készlilék haszndlata és bekapcsoldsa el6tt a
felhasznalé minden esetben koteles
megbizonyosodni réla, hogy a késziilék és a
kiegészit6k megfelel6 dllapotban vannak, tisztak,
sterilek és hasznalhatoak.

A késziilék javitasat csak a hivatalos
NOUVAG szerviztechnikusok végezhetik
el.

Bizonyosodjon meg réla, hogy az tizemi fesziiltség-
bedllitdsok megfelelnek-e a helyi hdlozat
feszlltségének.

felugyelete szukséges.

A DP 30 adagol6t csak az orvosi személyzet folyamatos felligyelete mellett szabad hasznalni. A késziilék
meghibasodasat jelz6 hangjelzés kikapcsoldsa esetén a pumpa térfogat-kiszoritasanak folyamatos

3.5 Hasznal soran

A készlilék nem sterilen kerl forgalomba.
Kérjuk, tekintse meg a 8. Fejezetben leirt
tisztitdsi utasitasokat.

Ne hasznalja a készlléket gyulékony keverékek
kozelében!

A valasztott berendezésnél a
felhasznalénak meg kell gy&z&dnie rdla,
hogy az megfelel-e az EN ISO 10993
szabvanynak, ami azt jelenti, hogy a
termék biokompatibilis.

A DP 30 adagol6 kizdrélag a rendeltetésének
megfeleld célokra hasznélhatd (lasd 1.1. fejezet). A
felelgsség kizérolag az operatort terheli.
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4 Acsomag tartalma

Cikkszam Leiras Mennyiség

31678 ----mmmmmmmeeeeee- A DP 30 adagolé Hasznalati Gtmutatdja CD-ROM-0N -==-========smmmmmmmeee oo 1

4180 ~=--==mmmmmmeeoooees DP 30 adagol6 vezérIBegysg ~-=--=======rmmmmmmrmm oo 1

@ 6022 ---=-mmmmmmmmeeeees Cs6, steril, 4 m, egyszer haszndlatos ---=-=========rrmmmmm oo 1

17707=====mmmmmmemn e Allvany a folyadék palackja SZEMEra-------=-----mrssmrer e 1
Opcionalis:

Készlet, Cikkszam: 4186, DP 30 adagol6 vezérlGegység ON/OFF pedallal
IPX8 1513--------==sommmmmmeees ON/OFF pedal, [PX8 -==rmmmmmmmmrmm oo 1

Készlet, Cikkszam: 4187, DP 30 adagol6 vezérlGegység VARIO pedallal
IPX8 1501 --------=--=mmmmmmees VARIO pedal, IPX8 ~-mrmmmmmmmmmmmmm oo 1
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5 Az eszkoz attekintése

El6Inézet 10 o
9
8 - O 7
~ 6
-l N\
~ O 5
2 O
O
C 4
1. Bekacsoldsjelz6 lampa 10. Folyadék
2. KezelSpanel a pumpa térfogat-kiszoritdsi skaldjaval 1. Tipuslemez, melyen a kévetkez6 informacidk vannak
3. VezérlStércsa a szivattyu térfogat-kiszoritdsi feltlintetve: tipus megnevezése, referenciaszam,
mennyiségének bedllitasahoz sorozatszdm, a tapegységgel és a biztositékkal
4. A csérogzits kioldégombja kapcsolatos informacidk
5. Perisztaltikus pumpa 12.  Peddl csatlakozdja, a késziilék hatuljdn
6. Cs6 13. Fesziiltségkiegyenlités
7. Allvany a folyadék palackja szamara 14. Tapegység tdpcsatlakozdval
8. Gorg6s elzdro 15.  Tdpegység tdpkapcsoldval
9. Szell6ztetd szelep 16. Tapegység bedllithatd haldzati fesziltséggel
Hatulnézet
n 12 13 14 15 16
| | | | | |
\ \ | \
| ‘ \ \ | \
|
| | | o
| | | | |
| | | \‘ I
¢ | O © 0 0
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6

Bekapcsolas

6.1

6.2

Csatlakoztatds az aramforrashoz

Az dramiités kockazatanak elkeriilése érdekében a késziiléket PE védéfoldeléssel elldtott halozathoz
szabad csatlakoztatni.

Amennyiben a fesziiltség nem felel meg a helyi fesziiltségnek, a sziirke biztositéktartét a megfeleld
feszliltség értékre kell allitani:

A) Kapcsolja le a késziiléket.

B) Huzza ki a tapkabelt.

C) Egy csavarhuzo segitségével nyissa fel a biztositék nyilasat.
D) Tavolitsa el a biztositéktartot.

E) Tavolitsa el a szlirke biztositéktartét, majd helyezze vissza gy, hogy a helyi halézati fesziiltség beallitas
legyen lathaté a kisméretl ablakban.

F)  Csusztassa vissza a szlrke biztositéktartot és zdrja le a biztositéknyilast.
G) Ellenérizze, hogy a haldzati feszliltség lathatd-e a biztositéknyildson.

H) Csatlakoztassa vissza a tdpkabelt a készulékhez.

A késziilék el6készitése
1. Helyezze a folyadék dllvanyat az dllvanytartéba.
2. Dugja be a pedal dugéjat a vezérlSegység hatuljan talalhaté pedal csatlakozéba.

3. Szerelje 6ssze a csoveket (lasd a képeket).

A nem steril csévek hasznalata sulyos fertzéseket, stilyosabb esetekben pedig akér halalt is

Ellenérizze a cs6 lejdrati idejét és gy6z6djon meg réla, hogy a csomagolds nem sériilt-e meg. @ g
okozhat.

A cs6 behelyezésekor tartsa szem el6tt a cs6rogzitén talalhaté nyilat. Ez jelzi az infiltracios @
folyadék folyasiranyat.

A cs6 gorg6s elzdrodjaval soha ne szabalyozza a folyadék mennyiségét; a DP3o adagold
esetén a mennyiséget a vezérlGtarcsaval és a pedallal lehet szabalyozni. Ezen okbdl kifolydlag a gérgés
elzarét a lehetd legjobban nyissa ki.

Kizdrélag Nouvag csoveket hasznaljon, ellenkez6 esetben a késziilék m(ikodése nem garantdlhato.

Az ontoz6folyadék tartdly legfeljebb 2 kg sulyu lehet. A hatdrérték figyelmen kivil hagydsa az
ontozéfolyadék tartaly felboruldsat okozhatja.

DP 30 Adagolé Hasznalati Utmutatd, Cikkszam: 31678, V52/17
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A) A pumpa kinyitdsdhoz nyomja meg a cs6rogzit6 kiodogombijat (a vezérlGegység tetején talalhato).
B) Ekkor kinyilik az integralt cs6rogzitével elldtott rekesz.

C) Helyezze be a csovet a csérogzitébe ugy, hogy a csé tuiskés vége [épjen ki a pumpabdl a
vezérl6egység hatulja felé. Ellendrizze, hogy a cs6 szorosan van-e rogzitve.

D) A cs6 behelyezését kovetGen nyomja lefelé a rekeszt, mig a helyére nem kattan.

Helyezze be a cs6 tiiskés végét a folyadékpalackba, majd akassza fel a palackot az éllvényra.
Nyissa meg a gorg6s elzdrdét, amennyire csak lehet.

Nyissa ki a tliskénél 1évé szell6ztetd szelepet.

N owv o~

Csatlakoztassa a vezérl6egységet a konnektorhoz.

Bizonyosodjon meg réla, hogy az tizemi fesziiltség-beallitdsok megfelelnek-e a helyi halézat
feszlltségének.

Az 6ntoz6folyadék tartaly legfeljebb 2 kg sulyu lehet. A hatarérték figyelmen kivil hagyasa az
ont6z6folyadék tartaly felboruldsat okozhatja.

6.3 Az eszkoz beallitasa
e Helyezze a DP30 adagoldt és a miivelethez sziikséges Gsszes tartozékot és berendezést egy egyenletes,
nem csuszos feliiletre, majd gy6z&djon meg réla, hogy jél hozzafér-e a vezérlGkhoz.

e Ne hagyja, hogy a készllék m{ikodési tartomanyat (ideértve a kabeleket is) egyéb limitald tényezSk
korlatozzak.

e Arendszer vezérépaneljének és az infiltracids folyadék palackjdnak mindig a ldtémezé&ben kell lennie.
e Kifejezetten fontos bebiztositani, hogy semmiféle targy ne eshessen a pedalra.
o Akészulék hatuljan taldlhato tdpdugdnak folyamatosan elérhetSnek kell lennie.
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7  Hasznalat

7.1 A késziilék ki- és bekapcsolasa

A vezérl6egység bekapcsoldsdhoz haszndlja a vezérl6egység hatuljan talalhaté bekapcsolé gombot ,1/0”.
Az eszkoz az eljardstdl fuiggetleniil barmikor lekapcsolhaté.

Amikor a fékapcsoldt felkapcsolja és a késziilék készen all a haszndlatra, a vezérlGpanel bal oldalan taldlhato
z6ld jelz6lampa bekapcsol.

7.2 Azinfiltraciés folyamat szabalyozasa

ON/OFF peddillal VARIO peddillal

Vezérl6tarcsa ON/OFF pedallal

A sziikséges térfogatot a vezérl6tarcsa segitségével kell bedllitani. A pumpaldsi folyamat az ON/OFF pedal
lenyomdsdval indithato el. A maximalis térfogat barmikor médosithaté a vezérl6tarcsa segitségével, még a
pedal lenyomasa kézben is.

Vezérl6tarcsa VARIO pedallal

A maximalis térfogat barmikor médosithaté a vezérl6tarcsa segitségével, még a pedal lenyomdsa kozben is.
A VARIO pedallal ellatott vezérl6 a pumpa térfogat-kiszoritasat szabalyozza a bedllitott maximalis értékig.

7.3 Rugalmas cs6 pumpa
Forditsa el a verzl6gombot jobbra az OFF poziciérdl. A pumpa elindul, és folyadék kezd el kidramlani a
nyitott csGvégen. A tarcsa maximalis értékre tekerése a térfogat-kiszoritas névekedését szabalyozza.
A pumpa kioldégombjanak megnyomdsakor a pumpa azonnal leall.

7.4  Miikodés ellenGrzése

A DP30 adagol6 bekapcsoldsa vagy a kiegészit6 berendezés hasznalata el6tt a felhasznalénak minden
estben ellendriznie kell, hogy az egyes komponensek megfelel§ dllapotban vannak-e, hibamentesek, tisztdk,
sterilek és megfeleléen mikddnek. A csének a megfelels folyasiranynak megfelelGen kell csatlakoztatva
lennie (6.2. fejezet - A készlilék el6készitése) €s a pumpdanak mikddnie kell. A késziilék bekapcsoldsa utan a
z6ld LED felkapcsol.
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8 Tisztitas és fertotlenités

A kovetkez6 pont rendkivil fontos a késziilék megfelel dpoldsédhoz:

e Minden kezelés utan tisztitsa és fert6tlenitse az eszkozt.

8.1  Vezérlbegység és pedal
Tesztelt fertStlenitSszer vagy 70 %-0s izopropil alkohol segitségével torélje at a készilék feltletét. A
vezérlSegység ellils6 oldala ugy van szigetelve, hogy az ilyen tipusu tisztitas lehetséges legyen.

8.2 Cs6, Cikkszam: 6022

e Az egyszer hasznélatos tubuskészletet nem szabad ismételten felhasznalni. ®
o A tubuskészleteket dobja ki a haszndlat utan. @
e Ne haszndlja a tubuskészletet, ha a csomagolds felnyilt vagy megsériilt. @
e Ne hasznalja a tubuskészletet, ha a lejarati id6 elmdlt. g
e Kizdrolag 6022 cikkszanui Nouvag csévet hasznaljon! ®
A tubuskészletek ismételt felhasznélasa vagy sterilizdldsa esetén a sterilitds nem garantélhaté. m

Az anyagcsere egy olyan dolog, mely a rendszer meghibdsodasat eredményezheti. Ez sulyos fert&zést
vagy akdr a paciens haldlat is okozhatja.
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9

Karbantartas

9.1

9.2

93

A vezérlbegység biztositékanak cseréje

A kiolvadt biztositékokat a felhasznalok maguk is kicserélhetik. Ezek a késziilék hatuljan taldlhato
biztositéknyilasban, a tdpkapcsolé mellett taldlhatok:

e Kapcsolja le a késziiléket.

e  Huzza ki a dugét a konnektorbdl.

e Egy csavarhizo segitségével nyissa fel a biztositéknyilast.

e Cserélje ki a hibds biztositékot T1 AL 250 V AC.

e  Csusztassa vissza a biztositéktartét és zarja le a biztositéknyilast.

e Ellendrizze, hogy a haldzati feszliltség lathatd-e a biztositéknyildson.
e Dugja vissza a tapdugét a konnektorba.

el

7
Q
/
/
1 2 3 4 5
1. Biztositéknyilds zarémechanizmus 4. 1. biztositék
2. Abedllitott feszultség ellenérzGablaka 5. 2. biztositék

3. Biztositéknyilds

Biztonsagi ellen6rzések
Az alapvet6 kovetelményeket meghataroztak és a kockazatelemzésen beliil értékelték. A jovahagyott
eredményeket a gyartd dltal vezetett kockazatkezelési eszkdzben katalogizaljak.

Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé biztonsagi ellendrzéseket tobb orszagban a torvény elGirja. A
rendszeres biztonsagi ellen6rzés kételezd az orvosi eszkézoket lizemeltetdk szdmdra. Ennek az
intézkedésnek a célja annak biztositdsa, hogy a betegek, a felhasznédlok vagy harmadik felek eszkdzhibdi és
kockdzata idében azonosithatd legyen.

A DP 30 adagoldkésziilék STI-jét (biztonsagi miszaki ellenrzés) minden masodik évben felhatalmazott
szakértSk végzik. Az eredményeket dokumentdlni kell.

Kérésre a szervizelési kézikdnyv, a kapcsoldsi rajzok és a leirdsok a gyartoktdl kaphatok.

A biztonsdgi mUszaki ellen&rzést a Nouvag AG biztositja. A cimek megtaldlhaték ezen tizemeltetési
kézikonyv fuggelékében a "Szervizkézpontok" alatt. Tovabbi informaciéért forduljon miszaki
szolgalatunkhoz.

Tovabbi engedélyezett, nemzetkdzi szolgaltaté kozpontok talalhaték a Nouvag weboldalan:

www.nouvag.com > Service > Service providers

A leselejtezésre vonatkozé informacidk

A készllék, a késziilék alkatrészeinek vagy tartozékainak leselejtezésekor minden esetben tartsa szem el6tt
a hatalyos toérvényeket.
A kornyezet védelme érdekében a régi készliléket a forgalmazdhoz vagy a gyartéhoz kell visszavinni.

A szennyezett, egyszer hasznalatos tubusokra specidlis kévetelmények vonatkoznak. Kérjik,

(A tekintse meg a mérvadd nemzeti jogszabalyokat.

Az eszkdz komponenseinek és tartozékainak leselejtezése esetén kérjik, tartsa szem elétt a
hatalyban lévé jogszabalyokat.

A kornyezet védelme érdekében kérjlik, hogy a régi késziilékeket a forgalmazéhoz vagy a gyédrtéhoz
juttassa vissza.
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10 Meghibasodasok és hibaelharitas

Tekintse meg a hasznalati

Hiba Ok Megoldas . .
& utmutatot
A késziilék nem m(ikddik | A vezérlGegység nincs Allitsa az ,1/0” tdpkapcsolot| 7.1 A késziilék ki- és bekapcsolasa
(A jelzélampa nem kapcsol | bekapcsolva " allasra
be) A tdpkdbel nincs bedugva Csatlakoztassa a 6,1. Csatlakoztatds az
vezérlGegységet a haldzathoz aramforrashoz
Nem megfelel6 fesziltség Ellendrizze a halozati 6,1. Csatlakoztatds az
feszlltséget aramforrashoz
Hibas biztositék Cserélje ki a biztositékot 9.1 A vezérlGegység biztositékanak
cseréje
A pumpa nem miikddik A vezérlSkapcsolo tulsagosan | A vezérlSkapcsold 7.2 Az infiltracios mivelet
(A jelz6lampa bekapcsol) | alacsony pozicion vagy ,Off” | feltekerésével névelje a szabdlyozdsa
pozicién van. szivattyu teljesitményét.
A tubus nem megfelelGen van| Helyezze be megfeleléena | 6.2 A késziilék el6készitése
behelyezve tubust (figyeljen az irdnyra)
Helytelen haszndlat Tekintse meg a haszndlati 6.2 A készuilék el6készitése
Utmutatot
A pedal nincs lenyomva Nyomja le a pedalt 7.2 Az infiltraciés mivelet

szabdlyozdsa

A gorg6s elzaré el van zérva | Nyissa ki teljesen a gorg6s 6.2 A késziilék el6készitése

elzérot
A pedal nem miikédik A pedal nincs csatlakoztatva | Csatlakoztassa a pedalt a 5.0 Az eszkoz attekintése
(A Je|26|a'mpa bekapcsoD késziilék hatuljan taldlhato 6.2 A késziilék el6készitése

csatlakozéhoz

Helytelen hasznélat Tekintse meg a hasznalati 7.2 Az infiltraciés mivelet
utmutatot szabdlyozdsa
6.2 A készlék el6készitése

Ha a probléma nem oldddik meg, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a forgalmazéval vagy egy hivatalos szervizkbzponttal.
A cimeket a jelen haszndlati utmutatd ,Szervizkbzpont” cimii melléklete tartalmazza.

11 Poétalkatrészlista rendelési szamokkal

Tartozék Cikkszédm
ON/OFF pedal, IPX8---mmmmmmmm e 1513
VARIQ PEdAl, IPX8 --nrrmrmrmemememmemememmememe e e e e 1501
Allvény a folyadék palackja SZEMEra-----------rsmmmerm e 1770
Tuskével elldtott cs6, gbrgbs elzard és Luer-zdr, steril, 4 m, egyszer haszndlatos ------------=------soomomeeeoee 6022
A DP 30 adagolé Hasznalati Utmutat6ja CD-ROM-0n-----nmmxemmmeem e 31678*

*A haszndlati utmutaté nyomtatott verzidjdt barmikor dijmentesen bekérheti a Nouvag AG-tél.
A megrendeléskor kérjiik, adja meg, hogy nyomtatott verziét is szeretne kapni.

Tovabbi alkatrészek rendeléséhez kérjiik,vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal.
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D Dispenser DP 30

1 Meplypadn Tou poiovtog

1.1 MNedia ebappoyng kat TpoTTog Asttoupyiag
To Dispenser DP 30 mpoopiletal yla xprion wg avtAia StBnong oto cuveEeTiKo 1oTd Kat ebapudleTal oTa
TapakdTw media:
«  AiBnon €€oidnong katd t Autoavoppodnon (liposuction)
«  Avthio 61n0nong katd t Bepareia ARV, KIpowv (ayyeloloyia)
O xelpiopdg Tou Dispenser DP 30 eTMITPEMETAL HOVO OTIO €EELOIKEUPEVO KOl EKTTALOEUPEVO TIPOOWTTLKO.
H evbebelypévn xprion meplypadetal pe codrvela otig odnyieg xpriong tou Dispenser DP 30 kat givatl
€UVONTN YLO TOV KOTAPTLOHEVO XELPLOTH).

1.2 Avrtevéeilelg
a) MoAuouéva TpaUpPaTa — N AtToavappodnon eMITPEMETAL HOVO PETA TN Bepameia TNG Aoipwing Kat Tou

VEKPWTLKOU LOTOU.
b) Tevikd, KoK yeVLKN KatdoTtaon Lyeiog Toug aoBevoug
€) Aumoavoppddnon o€ Pikpod xpovikd Sidotnpa amo avotnph dioita Tou acBevoug
d) Noooyodvog mayuoapkia - peydhol oykol amoppodnong avgdvouv tov kKivbuvo Bavdatou Aoyw
HETAKIVAOEWY UYPWV.

e) Evbayyelakr éyxuon vypwv
IXETIKA TTEpLOTATIKG oTnV €l81KNA BLBALoypadia Tipémel va AapBavovtal uTtoyn.

1.3 Texvika otolyeia, Dispenser DP 30
Taon: Suvatotnta Aettoupyiag pe SLadOPETIKEG TAOELS: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~ 50-60 Hz
HAEKTPLKI AOPEAELO: ====mmmmmmmmm e oo oo (2 aoddAeleg) T1 AL 250 V AC
KOTAVEAWG LOXUOG: ========mmmmmmmsmmmm oo 40 VA
‘OyKOoG TTOPOXNG: o-12,5l/h
Méyiotn mtieon pe dpaypévo cvoTnUA CWARva:----- 2,0 bar
KAty OPio TIPOOTOOIOG: === === === o s oo oo oo oo oo oo Katnyopia Il
Edappoldpevo egdptnpa (edoppolopevo e£apTnpa gival To 0T owAnva pe ouvdedepévo epyaleio):Tuttog BF
ALOOTAOELG ([T X B X YY)t mmmmmmmmm oo 260 X 250 X 110 mm
KoBopd PAPOG GUOKEUNG ENEYKOU: =nm=mmmmmrmmmm oo oo 2,4 kg
Méyioto Bapog otn Siatan avaptnong Tou doxeiou UypoU €0IONONG ---------=-===mmmmmmmmmmmcso oo aee 2,0kg
Ol avapepdpevol puBpoi TTapoxrG LoxUouV Hovo yia USATIKE SloAUpaTa Kot Xwpis ouvdedepévo epyaleio.

1.4  NepBarloviikég ouvOnKeg

Metadopa kat puAatn: Asttoupyia:

IXETIKN atpoodatpikij vypacia:  MEy. 90 % Méy. 80 %
Oeppokpaocia: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)
Atpoodaipiki] mieon: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Mapoxég eyyunong
Me tnv ayopd Tou Dispenser DP 30 oag mopéxetal eyyunon 1 €Toug. EGv n kapta eyyunong emiotpadei yia
Kotaypadr eviog 4 €Sopadwy amo Tnv nuepopnvia ayopds, n eyyunorn TOPOTEVETAL KOTA 6 PN VEG.
DOepdpeva pépn amokAgioval amd tnv eyyunon. H un evéedetypévn xprion Kot EMLOKELT, KGOWE KAl N N
THPNON TWV 08NYLWV PAG, HOG ATTAAAGCOEL ATTO OTTOLASNTIOTE TTAPOXI) EYYUNONG Kot GAAEG aLWOELG.
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2  Eppnveia twv oupfoAwv

@D AéBete urtogn tnv uTodeLdn AdBete urtoPn LG 0dnyieg xpriong

@ Na pnv xpnotpomotnBei gév n YOpBoNo umdSelEng ostplakol aptBuou pe
ouokevaoia éxel utootel (L& @ nuepopnvia kKataokeurg Eto¢/Mrvag
Mpoeidomoinon c € Inpa CE pe kKowvorolnpévo dopéa

0197

“ Kataokeuootrg E AmootelpwBnke pe atbulevoieidlo

@ Motomotnuevo amo Agv ETUTPETETAL N ATTOPPLYPI TTAPOTIAIOPEV WV

N=?ys | Tov Kavadiko Opyaviopd Tumtomoinong NAEKTPLKWYV KOL NAEKTPOVIKWY OUOKEUWVY Pl
(CSA) PE TO OLKLOKG amtoppippata SLOTL omoteAovv

€L0IKA aTroppippaTa. loxUOoUV OL KATA TOTTOUG
KOVOVLIOpOL armoppLng.

A\ | Aev tpoopileTal yio ETAVOANTITIKE XpAon BloAoyikog kivbuvog

\&/
2 MododlakdmTng Y0pBoho utodet&ng Tou aptBuou apayyeAiog

To oet owArva pe ouvdedepévo epyaleio sival
edoppolopevo eEapTtnpa Tumou BF

>| &

@ ‘Evéel€n tng katevBuvong pong TTapoxng

MpooTaoia éVOVTL TTAPATETOUEVNG LOT YupBolo pe avadpopd otov optBpo maptidoag
IPX8 BUBIONC
&I Hpepopnvio KATOOKEUNG TepLEXeL POOAIKO €0TEP
g Hpepopnvia Angng ‘@' Xwpig Adteg
@ Kotnyopia pootaoiog I E€looppdmnon Suvapikou
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D Dispenser DP 30

Ymodeiteig aodpaielag

3.1

3.2

H aodpdheld oag, n aodpaeta tng opadag oag kat BeBaiwg n aohdAela Twv acbevwv oag omoTeAoLV Yo
poG {ATNUa UPNARG TTPOTEPALOTNTOG. H TrpNnon Twv Tapakdtw umodeiewy eival TOPEVWG 0UGLWEOUG
onpaoiag:

KdBe xprion tou Dispenser DP 30 Ttou Siadépel amo autry tou kabopiletal oto kKepahalo «Evdedetypévn
XPNon» NG TePLYpadng Tou TTPOLOVTOG, EVEXEL KIVOUVOUG YLO TOV BOBEVH KAl TO TIPOCWTILKO. L€ TIEPITITWON
OAMwvV Bepatelwy N €TAOEWY, KOTA TIG OTTOIEG eV ATIALTEITAL N XPr|ON TWV GUGKEUWY, Ol CUCKEVEG Ba
TIPETIEL VO OTTOHAKPUVOVTAL ATt TNV dpeon Tomobeoia Bepameiog.

AnAwon HMX kataokevaoTh

H xprion cuokeuwv Kat Slataéewy TTou ekéPTIouV padloouxvotnTes (RF) A n epdavion apvnTikwy
TEPIBAAAOVTLKWV TTAPAYOVTWY O GpEON yyuTnTa Tou Dispenser DP 30 prmopei va TipoKaAéoeL pn
OVOPEVOUEVEG 1 apvnTLKES eLdpdoelg. H oluvdeon 1y n eyyus TomtoBETnon GANWY CUCKEUWV OTIOYOPEVETOL.

OL 181OTNTEG QUTNAG TNG CUOKEUNG, TTOU KoBopi{ovTal aTtd EKTIOUTIEG, ETIITPETIOUV TN XPrON TOU O
BLopnxaviko TepLBAANOV KOl O€ VOOOKOUELD. Z€ TEPITITWON XPrONG O€ OLKLAKO TIEpLRAANOV, N TTapoloa
OUOKELN TILBaVWG va PNV Ttapéxel evoedelypévn TTPOoTACIO OTIO PASIOETIKOVWVIAKEG UTINpEeaieg. O
xpNotng Ba mpémel evdexopEvg va AdPeL pETpa OTIWG aAAayr BEong 1] TTPOCAVOATOALGHOU TNG CUCKEUNG.

XPNOLUOTIOLEITE ATIOKAELOTIKG TO KAAWOLO PEVPOTOG TIOU £XEL OPLOTEL VIO TN CUCKEUT). AdBeTE emtiong
urtown tn dnAwon cuppdpdwong HME Tou KATAOKEVOOTH.

Evowpatwpévn owANVWITATEPLOTAATLKI aVTAia

H evowpatwpévn TeploTaATIKA avTAia Tpoopiletal yia tn Sirnon udatikwy StaAupdTwy oTov avBpuwtivo
oUVOETIKO 10TO. H avtAia 8tnBnong dev éxel oxedlaoTel yia TV evEOyYELAKT £€YXUCT LYPWV.
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(< Nouvac [+

3.3  TpomOTOLRoELS KAl pn TIPoPAETTOPEVN XpPrioN

A€V ETIITPETIOVTAL OL HETATPOTIEG/TPOTIOTIOLNOELG TOU Dispenser DP 30 Kol TwV TTAPEAKOUEVWY TOU.
o ev&eXOpEVEG TIOPETIOHEVEG {NUIEG TIOU PTTOPOUV VA TIPOKUYOULV OTIO TN UI ETILTPETIOHEVN
HETOTPOTIN/TPOTIOTIOINGON, O KOTOOKEVAOTNG SV avalapBAvel Kapia euBuvn evw TTOVEL va LoXVEL

ototadnmote a&iwaon eyyunong.

3.4 levikd

O xelplop6g Tou Dispenser DP 30
ETUTPETIETAL POVO ATt €EEISIKEUPEVO KOL
EKTIOLOEUPEVO TIPOCWTILKO!

H pn evOedelypévn xprion Kal ETTLOKEUN TNG
OUGOKEUNG, KaBWG KaL N Un THpnon Twv odnyLwv Jag,
omoAaooel Tnv Nouvag AG amo kabe tapoxn
gyyunong r dAAeg adlwoelg!

H xprjon mapeAkopévwy Tpitwv
KOTOOKEVAOTWY OToTeAEL EUBUVN TOU
umteUBuvou Asttoupyiog! H owotr
Aettoupyia kot n aodpaAela Twv aoBevwv
Sev pmopei va SloodoAioTel pe
TIAPEAKOUEVA TP{TWV KATOOKEUOOTWV.

Mptv omto6 TN Xprion, T 6éon og Aettoupyia Kal K&Oe
edappoyn, o xepLotg Ba Tpémel va PePativeTal yio
TNV dgoyn KaTdoToon TG CUOKEUNRG KOL TWV
TIOPEAKOPEVWV TNG. ZTNV ddoyn KatdoTtoon
mepAapBaveTal n KaBaploTNTa, N OTELPOTNTA KOL
owOoTH AeLToupyia TOUG.

Ol €TIOKEVEG ETILTPETOVTAL HOVO ATTO
eouolodotnpévoug TexvikoUg oépPLg Tng
Nouvag AG!

BeBatwbeite mwg n téion Aettoupyiag kat n tdon
Siktlou ocupdwvouv!

H xprion tou Dispenser DP 30 emitpénetal povo umo cuveyn emifAedn egeldikeupévou LATPLKOU
TipoowTilkoU. H cuokeur] dev Slobétel ouvayeppoug yia SuoAettoupyieg. O ouvexng EAeyXOG TG
TaXUTNTOG PON|G VAl ETTOUEVWG OTTOAUTWG OTIOPAITNTOG.

3.5 Katda tn Stdpkela tng Xpriong

H ouokeun dev tapéyetal
OTIOOTELPWHEVN. AdBeTE UTTOYN TIG
o0dnyiec kabBapilopou oto kepdAato 8.

Mn xpnolpoToleite T ouokeun o€ teplBGAAov
EVPAEKTWV PLYHAETWV!

To epyaleio Tou Ba emiAégel o xprotng Ba
TIpEMel va eival Blooupfatd clpdwva pe
to mtpotuto EN ISO 10993.

Agv emitpemeTaL n xprion tou Dispenser DP 30 mépav
Twv evéeifewv TTou avadépovtal oto KeGAAaLO 1.1.
Tnv €uBuvn o€ auTAV TNV TtepimTwon dépel
OTIOKAELOTIKA O XELPLOTAG f} 0 UTIEVLBUVOG
Aeltoupyiag.
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D Dispenser DP 30

4 Napadotéog eEomMALOHOG

Kwé. Nepuypadr) Ap. Tepayiwv

31678------mmmmmmme- Eyxetpidto xprotn Dispenser DP 30 0€ CD-ROM -----=-==ssmmmmmmsnmmc oo oo 1

4180 --=-=--=-=mmmmmeee Yuokeun eAéyxou Dispenser DP 30 1

® 6022 -----=--=-=-m-e- YET OWANVQ, ATTOCTELPWHEVO, 4 Y., Miag xpriong -------- 1

1770 -=======mmmmmmmone ZTOTO VIO TN GLEAN UYPOU KOTALOVIGHOU -=============mmmmmmomoso oo oo 1
TUPOALPETLKOG:

Opiote Tov aplOué 4186, povada eAéyyou Dispenser DP 30 pe mevidA ON/OFF
IPX8 1513---------mmmmmmeees MevidA ON / OFF, IPX8 ------ssssmmmmmmmeemneneeeee 1

Opiote Tov aplOpo 4187, povada eréyxou Dispenser DP 30 pe tevtaA VARIO
IPX8 1501 ----------mmmmmmme- MeVTGA VARIO, IPX8 ------mmmmmmmmmmmmmmee oo 1
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Dispenser DP 30

5 ETtLOKOTIN O TG CUCKEUNG

(% Nouvacl4

MpooOLa tAgupa

1. Auyvia eAéyxou evepyottoinong/amevepyomnoinong

2. [ivokog Xelplopou pe KAIPaKa TToodTNTOG TTOPOXNS

3. Meplotpodikog emidoyEag TG TOodTNTAG TTAPOXAS

4. TAARKkTpo amaocddAiong yla Tnv ToTroBETnoN ToU oET
owAnva

5.  ApBpwtdg Bpayiovag pe evowpatwpévn uttodoxrn
owAnva

6. et owARva

7. Ztatd yia n GLGAn vypou dibnong

8. PuBpiotng pong

9. BaABida amagpwong

10. Yypo puEng

Miow TAgLpd n 12 13

Eyxelpidio xpriong, Dispeser DP 30, kwé. 31678, V52/17

12.
13.
14.

15.

16.

Mwvakida TUTIOU pE ovopaoia TUTToU, KWOIKO avadopdg,
OELPLOKO OpLOp O, TANpodopieg NAEKTPLKNG TAONG Kal
ovadopd Twv GOPAAELLV TNG OUCKEUNG

Yrtodoxn mododLakdTTN, TTiow TTAEUPA TNG CUOKEUNG
E€looppomnnon Suvapikou

Tpododotikd pe utodoyxr BUOPOTOG NAEKTPLKAG
Tpododooiag

TpodoSOTIKO PE KEVIPLKO SLAKOTITN NAEKTPLKNAG
Tpododoaoiag

TpododoTIKO pE TNV ETIAEYUEVN NAEKTPLKT TAON YLO TNV
EKAOTOTE YWpPa




D Dispenser DP 30

6

O@éon o€ Asttoupyia

6.1

6.2

20vdeon oT1o NAEKTPLKO SikTuo

a tnv amoduyr Tou KvdUVou NAEKTPOTIANELaG, N CUVOEDN TNG CUOKEUNG ETILTPETIETAL HOVO O OIKTUO
1pod0d00ciog e aywyo TTPOOTACIAG.

Edv n epdavilopevn taon Sadépel amd tnv ToTikn Tdon Siktuou, n ykpL aodalelodbrikn Ba mpémel va
puBulotel oludwva pe TN owotr Téon:

A)  ATevepyoTIOLAOTE TN CUCKEUN).

B) Amoouvééote To kKaAwdlo nAekTpLkn Tpododoaiad.
C) Avoitte to Sopépiopa aodalelwy pe Eva katoaBibt.
D) TpaBntte tnv aopadelobnkn mpog ta EEw.

E) TpaBntte n ykpt aopaAeloBrkn pog ta Ew Kal EMAVOTOTIONETHOTE TNV HE TPOTIO TIOU OTO UIKPO
mapdBupo va epdaviletal n T TG TOTILKAG TAoNG Stktuou.

F)  QOnote tn ykpt aopaAeloBrkn TTAAL TTPOG T HECO KAl KAEIOTE TO SLAPEPLOPT GOPOAELLIV.
G) EAéyEre tnv 1don Siktuou Tou epdavileTal oTo SLAPEPLOPD GOPAAELWV.

H) Zavaouvééote To KaAWOLO NAEKTPLKAG TPOPOSOGING OTN CUOKEUT.

MpoeTolpacia TnNG CUCKEUNG
1. TomoBetrote 10 0TaTO yia TO VYPO YPUENG péoa otnv uTtodOYXI| OTOTO.

2. TomobBetrote 10 BUopa Tou TododlakdTmn otnv uttodoyxr| TodoSLAKOTITN TNG oW TTAEUPES TNG
OUOKEUNG EAEéyxOU.

3. Eykatdotoon tou oeT cwAnva (BA. TTOPaKATwW ELKOVEG):

EAéyETe TNV nuepopnvia Af&nG KoL TNV oKEPALOTNTA TNG CUCKELAGLOG TOU OET CWARVA Mn
OTIOOTELPWUEVA OET CWANVA HTTOPOUV VO 08nyriocouy oe coBopéG AOLUWEELG KOL OE AKPAIEG @ g
TIEPLTITWOELG OKOWN Kal oTo BdavaTo.

Katd tnv TomoBétnon tou oet cwAnva AdBete urtoyn tn dopd tou BEAoug otov apBpwtd
Bpayiova Tng avtAiag. H dopdrtou BEANoug emionpaivel Tnv kateuBuvon porg Tou Lypou @
Suinonong.

ETTITpETETAL OTIOKAELOTLKG N XPrON TOU 0€T owANvVa (kwd. H787114091011), Stadopetikd n Aettoupyia dev
pttopei va S1aodaALoTEL.

o N pUBPLON TNG TTOCOTNTOG TOU LYPOU OEV ETILTPETIETOL VA XPNOLUOTIOLEITOL O PUBULOTHG PONG TOU OET
owAnva. H puBuion Ba pémel va yivetal pe Tov epLoTpodIko emIAOYED Kal TOV TTOSOSLOKOTIT. Avoilte
EMOPEVWG TO PUBULOTH PorG PEXPL TEAOUG.

O Tou uypoU L BnoNG EMLTPEMETOL VO £XEL pEYLOTO Bdpog 2 kg. Aokoi peyahutepou Bapoug amd To
ETITPETIOPEVO PTTOPOUV VO 08NYROOLY OE GVATPOTIN TNG OCUOKEUNG.
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A) TotnoTe To TARKTPO OTIOOHAALONG YL VO avOoIEETE TNV avTAia.
B) ©a avoifel o apBpwtdg Ppoxiovag e TNV evowpatwpévn utodoxr cwAnva.

C) AvopTnoTe TO OET CWANVA Péoa 0TV TTPORAETIOPEVN UTTOSOXT CWANRVA LE TPOTIO TIOU TO GKPO TOU
OET CWARVA e TO pUYXOG SLETPNONG Va EEEPYETAL TTPOG TNV TTioW TIAELPA TNG avTALaG. EAgyETe TNV
KON ehappoyn Tou CwWARva.

D) Motrote Tov opBpwtd Bpaxiova Pe TO OTEPEWHPEVO OET CWANVA TIPOG TA KATW, LIOGTIOU VA
aodpalioel.

4. Me 1o puyxog SLETPNONG OTO GKPO TOU OET CWANVQ, SLOTPAOTE TNV EACCTIKN PEBpAvn TOU
TIWHOTOG TNG GLAANG uypoL StBnong. Avaptnote T LA oTo OTOTO.

5. Avoilte péxpl T€Aoug To pUBPLOTH PONG TOU OET CWARVA.
Avoite T BaABida amagpwong Tou puyxoug Sidtpnong.
7. XLuvbéoTe TN oUoKeUN eAEyxou og Tipilo.

O aoKkog Tou uypoL SLBnong emLTpEMETAL VO EXEL PéyLoTo BApog 2 kg. Aokol peyaAUtepou
BAGpOUG OTIO TO ETLTPETOPEVO PTIOPOUV VO 08NYOOUV OE OVATPOTIH| TNG CUCKEUNG.

BeBaiwBeite wg n emiAeypévn tédon AelToupyiag KOl N TUTTLKI VLA TN XWPa 0ag Tdon SIKTuou
oupdwvouv!

6.3 TomoBétnon Tng CUOKEUNG

e TomoBetrote 10 Dispenser DP 30, padi pe OAEG TIG ATIAITOUPEVEG TIPOEKTACELG KAl EPYOAELD, OE OPOAN,
QVTIOALGONTIKN EMIPAVELQ PE TPOTIO TIOU VA EXETE TIPOOPAON O€ OAX TA XELPLOTAPLA.

e H aktiva 6paong yupw amd tn cuokeun cuptiepth\apBavopévou Tou KoAwdiou, dev TipEmel va
nieplopiletal amo epmodia.

e H OTTIKNA MOdN e TOV TTIIVAKA XELPLOHOU, TOV TIEPLOTPODLKO ETIIAOYEN KAl TN GLEAN uypou dtbnong
TIPETEL VO €{vaL TTAVTOTE EEA0daALOPEVD.

e Qo mpémnel omwodnmote va SlaodaAloTel TTwG Sev UTIAPXEL EVOEXOHEVO TITWONG AVTLKELUEVWV ETTAVW
otov tododlakomTn.

o [Ipémel va €xeTe TAVTOTE TTPOoPaon oto BUoPA NAEKTPLKAG TPododoaiag oTnv Tiow TTAEUPA TNG
OUGCKEUNG.
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XeLpLopog

7.1

7.2

7-3

7.4

Evepyorttoinon Kol armevepyomoinon TG CUCKEUNAG

Me tov kevtpikd SLokoTTn «I/O» oTnV TIiow TTAEUPE TNG CUCKEUNG EVEPYOTIOLEITE KOL ATIEVEPYOTIOLEITE T
oUoKeUN). H ouokeur] utopei va armevepyoTtotnBei avda Taoa oTLypr XWpig va TTpETel va TtponynBel
Sladikaoia amevepyomoinong.

H mpaowvn Auyvia LED otnv oplotepr] dvw TTAEUPA TOU THVOKA XELPLOPOU avABel HOALG TIOTHOETE TOV
KEVTPLKO SLOKOTITN KOL N GUOKEUN EIVAL £TOLYN YL AELTOUpYiO.

PuOpLon g dadikaciag Stibnong

Me mobobiarémtn ON / OFF Me mobdobtakomtn VARIO

NeplotpodLkodg emihoyéag o ouvbuaopo pe mododlakortn ON / OFF:

O emiBupntog pubudg apddoong pubpiletal pe Tov TEpLoTPodLko pubpioth. Matwvtog o TTeEVIGA ON /
OFF, Eekiva n Stadikaoia avtAnong. O pubpog mapadoong pmopei va aAAGEeL OTTOLOSATIOTE OTLYUN
XPNOLHOTIOLWVTAG TOV TTEPLOTPODLKO EAEYXO.

NeplotpodLkog emloyéag oe ouvOuaopo pe mododiakdmntn VARIO:

Me tov TteploTpodIkd eTIAOYED PTTOPEITE VA TTACA OTLYHN VO AANGEETE TN PEYLOTN LOXU TIOPOXNG, AKOMN KOL
pe atnpévo tov mododlakomtr. Me tov tododlokomtn Vario pmopeite va pubuilete tnv LoxL Tapoxng g
OVTALOG £WG TNV ETUAEYPEVN HEYLOTI TIUN.

AvTAia pe cwAnva

lupiote Tov TeploTpod ko emihoyéa Se€ldotpoda yia va Byel oo n Béon OFF. H avtAia Eekiva, Kol aTto To
ovoLXTO AKPO TOU CWANVE pEeL UYPO. MNePLOTPEPOVTAG TOV TTEPLOTPODIKO ETILAOYED £WG TN HEYLOTN TLYN
eNEYXETE TNV AUENON TNG LOXVOG TTOPOXG.

H avthia Ba otapatioel, €dv TotnBel To TTARKTPO amaopdAlong Tng avtAiag, evw ekeivn AelToupyei.

"EAeyxog Aettoupyiag

O xelpLotg Ba Tipémel va emaAnBevel TNV evOedelypévn, APoyn KATAOTACT TWV ETLHEPOUG ELOPTNHATWY
Tpotou Béoel og Aeltoupyia To Dispenser DP 30 kot ta tapeAkopeva Tou. O éheyxog TteptAap favel Tnv
KaBapLotnTa, TN oTELPATNTO, TNV KATELOBUVON TOTTOBETNONG TOU OET CWANRVA KAl TN AELToupyia TNG AVTAIOG
HE owARva. MeTd tnyv evepyottoinon avafel n tpdotvn Auxvia LED otov mivaka xelplopou.
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8 KaBapiopog kat amoAvpavaon

Mot dpovtida tou UALKOU AdPete uTIOYN Ta €8AG:

o KoBapilete kat amoAupaivete petd omo kabe BepameuTikr ouvedpial

8.1 Tuokeun eAéyxou Kot TtoSoSLaKOTITNG

E€wTepLKr) aTtoAUYavon pE OKOUTILOPG, XPNOLUOTIOLWVTAG HLKPOBLOAOYIKAE EAEYHEVO ATTOAUHOVTLKG PECT
ETUPAVELWV ] LOOTIPOTIUALKE GAKOOAN 70 %. H TtpOoBia TTAGKO TNG CUCKEUNG EAEYXOU €XEL OTEYavOTIOLNOEL
Kal pTtopel vor eKTTIAUDEL.

8.2  XZet owARva Kwd. 6022

® Agv ETITPETETAL N EMAVOANTITIKNA XPON OET CWARVWY piog Xpriong! @
e To Ypnolpomolnpéva oeT owArnva Ba Ttpémel va amoppintovial e tov evoedelypévo Tpomo! é%‘
® Mn XPNOLUOTIOLOETE £V OET CWANVA €AV I CUCKEVAOIO EIVOL GVOLYHEVN 1] €XEL UTTOOTEL {NULAL. @
® Mn) XprOLUOTIOLNOETE £VOl OET CWANVQ €AV Exel TTAPENDEL N nuepopnvia AnEng. g
o EmITpEmeTal amoKAELOTIKA N Xprjon Tou o€t cwArva Nouvag pe Kwd. 6022 @

Y€ TEPITITWON EMAVOANTITIKAG XPHONG I EMAVATTIOOTEIPWONG TOU OET owAnva dev pmopei va dlaodoioTel E
n otelpotnta. Ot 16LdTNTEG UAIKOU Bar peTaBANBOUV pe TpOTIO TToU PTTOPEL Vo TTpOKANDEL aoToX (o TOU

OUOTAHOTOG. YoBapEG AOLPWEELG KOL OE OKPAiEG TTEPITTTWOELG BAvaTog Tou 0oBevoug ival ot SUVNTIKEG

OUVETTELEC.
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9

Zuvthpnon

9.1

9.2

93

Avtikatdotaon TG aocdAAELOG TNG CUCKEUNG EAEyXOU

O XELPLOTNG PTIOPEL VA QVTIKATAOTAOEL, XWpiG Bor0ela, EAOTTWHATIKEG OOPANELEG TNG CUOKEUNG EAEYXOU.
Bpiokovtal oto Stapéplopa aodaAELWV TNG THioW TIAEUPGG TNG CUCKEUNG, SITIAG GTOV KEVTPLKO SLOKOTITH.

e ATIEVEPYOTIOLAOTE TN CUOKEUT).

e Amoouvééote 1o Buopa nAekTpikng Tpodpodoaiad.

o Avoifte 10 Slopéplopa aoPalelwy pe éva KatooBibL.

o  AVTIKOTOOTHOTE TNV EAOTTWHOTIKN aodaAela T 1AL 250 V AC.

e Q0Onrote MAAL TNV 00PAAELOONRKN TTPOG TA PECA KL KAEIOTE TO SLAPEPLIOPO AOPANELWV.
e EAéyEte Tnv tdon Siktuou Ttou epdovileTal oto SlapépLopa aoPAAELWV.

o Juvdéote Kal TGAL To Buopa nAekTpikng Tpododoaiag.

P9
/
/
1 2 3 4 5
1. KAeiotpo tou Siopepiopatog aododettov 4. AoddAela
MapdaBupo BEaong Tng emiAeypévng Tdong 5. Aopdhela 2

3. Awopéplopa aodaAelwy

Texvikoi éAeyxoL aodpalelag

Ta KUpLO XOPAKTNPLOTIKA Acttoupyiag kaBopiotnkav kol a&lohoyrBnkav pe Tnv avaAuon Kivduvou yia tn
ouokeur). H avdAuon Bpioketat oto daKkeAo TG Staxeiptong KivdUvou OTOV KOTOOKEUAOTH.

ALGPopeG XWPEG ATaLToUV e SLaTAEELG TN SLEVEPYELD EAEYXWV TEXVIKIG AODANELNG VIO LATPOTEXVOAOYIKA
TipotovTa. O £AeyXOG TEXVIKNG AOPAAELAG EIVAL EVAG UTIOXPEWTLKOG, TIEPLOBIKOG EAEYXOG AODAAELDG YIO TOV
uTtELBUVO AELTOUPYIOG LOTPOTEXVOAOYLKWV TIPOTOVTWV. ZKOTIOG AUTAG TNG SLadLlKaoiag €ival 0 €yKalpog
EVTOTTILOPOG EAATTWHGTWY TNG CUOKELNG KAl KVOUVWY yLa Toug aoBeveig, Toug XproTeS | TPITa TTpOoWTIa.

O €Aeyyog TeXVIKNAG 0odpAAELOG yia To Dispenser DP 30 TIpETEL Vo EKTEAEITAL KOL VO TEKUNPLWVETOL KABE 2
XPOVLQ, ATIOKAELOTIKG OTIO £60UCLOSOTNHEVD KEVTPA.

O1 06nyieg ouvtnpnong, Ta SLaypPAPATA NAEKTPLIKWY CUVOECEWY Kal oL Tieplypadég SlotiBevtal amo Tov
KOTOOKEUAOTH, KATOTILV GLTAPATOG.

YTOUG TIEAATEG POG TTOPEXOUHE TN SUVATOTNTA AUTOU TOU EAEYXOU TEXVIKNG aodaAelag. Oa Ppeite TIg
SteuBuvoelg oty evotnTa «Kévtpa o€pPLg» OTO TAPAPTNHA TOU eyXeLpLdiou xpriong. MNa teploodTEPES
TIANPOPOPIEG ETILKOLVWVIOTE PE TNV TEXVLKT €EUTINPETNON TIEAATWV.

AMa onpeia SleBvoug efuntnpétnong mopotiBevtal otov tototomno Nouvag:

www.nouvag.com/en/service/service-provider

Ynébdel&n andéppdng

Katd tnv amoppidn TnG CUCKEUNG, TWV EE0PTNHATWY TNG OUCKEUNG KOL TWV TIOPEAKOPEVWV TIPETTEL VO
TNPOULVTOL OL LOXUOVTEG VOULKOL KOVOVLOHOL.

Mo tnv mpooTacia Tou eI BAANOVTOG, UTIOPEITE VA ETTLOTPEPETE TIAAAILEG CUOKEVEG OTOV QVTLTTPOCWTIO 1
TOV KOTOOKEUQOTH.

((_;\ Ta poAucpéva 0T CWARVA Piog Xpriong TIPETIEL VO OTTOPPITITOVTAL PE £LOIKO TPOTIO. AapPdvete
M umoyn Toug €BvikoUg KavovIoHOUG ATEPPLPNG.

Agv ETTPETIETAL N ATTOPPLPIN TIAPOTIALOPEVWV NAEKTPLKWY KOL NAEKTPOVIKWY CUOKEVWV padi P Ta
E OLKLOKG aToppippaTa, S10TL oTtoTEAOUV £LSIKA amoppippaTa. IoxUouv oL KOTG TOTTOUG KAVOVIoHOL
L}

anoppLpng.
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AuocAeitoupyia

Attia

EmtiAuon

Yrodel&n eyxetpidiov
Xpnong

H ouokeun dgv Aettoupyei
(Sev avaBel n Tpaoivn
Auyvia LED)

H ouokeun eAéyxou Oev éxel
evepyortotnOei

H ouokeun] Sev éxel ouvdeDei
010 NAeKTPLKO SikTUO

AavBaopévn taon
Aettoupyiog
EAQTTWHOTIKY aodpAAELD

BaATe TOV KEVTPLKO SlaKOTTN
«|/O» otn Béon

«|»

YUVOEOTE TN GUOKEUT EAEYYXOU
0T0 NAEKTPLKO SikTUO

EAéyEte Tnv Td0N StkTUOUL

AVTIKATOOTOON TNG
0odEAELOG

7.1 Evepyomoinon kait
QTIEVEPYOTIOINON TNG OUOKEUNG

6.1 LUvOeon oTo NAEKTPLKO SikTUO
6.1 LUvOeon 010 NAEKTPLKO SikTUO

9.1 AVTIKOTGOTAON TNG AOPAAELDG
TNG CUOKEUNG EAEyXOU

H avtAia gv Aettoupyei
(avépel n mpaotvn Auyvia
LED)

Exet emiheyei urtepfoAikd
XapnAn moootnta Sidnong n
o emthoyEag PpiokeTal oTo
«OFF»

To o€t owAnva €xel otepewbel
AavBoopéva

EodaApévog XelpLopog

Aev €xel matnOei To TTEVTAA
TOU TT0SO8LOKOTITN

O puBpLoTAG por|g ival
KAELOTOG

Augnote Tov aplBpo otpodwv
NG avTAiOG PE ToV
TEPLOTPODLIKO ETINOYED

2TEPEWOTE OWOTA TO OET
OWARVa

(AoBete utoyn v
katevBuvon!)

Avatpétte oto gyxelpidlo
xenong

Matrote T TEVTOA TOu
mododLakdTmn, €dv n
Stadikooia 8tnbnong
ENEYXETOL OTIO TOV
ToSoSLaKOTTN

Avoitte péxpl TEAOUG TO
puBIoTA porig

7.2 PuBpion ¢ Sadikaoiag
dnBnong

6.2 [pOETOLYOGIO TNG GUOKEUNS

6.2 [pOETOLYOGIO TNG GUOKEUNG

7.2 PuBpion ¢ Sadikaoiag
tRnong

6.2 MNpoeTolpaoia TNG CUGKEUNG

O mobodilakomtng bev
Aettoupyei

(avdpel n paotvn Auyvia
LED)

O moboblakomtng Sev €xel
ouvbeDei

EodaApévog XelpLopog

Yuvdéote To KaAwSLo Tou
o8081aKOTTN OTO
Tpod0odoTIKO TG TTiow
TIAEUPGG TNG CUOKEUNG
Avatpélte oto gyxelpidio
xpnong

5.0 ETILOKOTINGN TNG CUOKEURG
6.2 MNpoeTolpaoia TNG CUGKEUNG

6.2 [pOETOLYOGIO TNG GUOKEUNG
7.2 PUBpon tng Stadikaoiog
Suibnong

Eav 8ev pumopeite va emiAvoete éva opdAua, amotadeite oto Stavopéa rj og eouatobotnpévo kEvipo oépPIg.
Oua Bpeite 11¢ SteuSuvoei¢ oty evotnta «Kevipa aépPic» oTo MAPAPTNUA TOU TTAPGVTOS EyXELPLEIOU XPrioNC.

11 AVtaAAaKTIKG HE aplOpolg mapayyeAiag
NapeAkopevo Kwé.
Mododlakomtng ON / OFF, IPX8-----=-----znnnmmmnna- 1513
Mododtakomtng VARIO, IPX8--- 1501
ZTOTO PLOANGrmmm === =m == mm e o oo 1770
YeT owARva piog xpriong pe puyxog Siatpnong kat ouvdeon Luer-Lock, 4 m, omootelpwpévo--------------- 6022
Eyxetpiblo Xprjong oto CD-ROM Dispenser DP30 31678*

Eyxelpidio xpriong, Dispeser DP 30, kwé. 31678, V52/17

* Eva eyxelpiblo Asitoupyiog Tou eKTUTTWVETAL O€ XapTi umropei va mapayyeAdei Swpedv amo tn Nouvag AG.
Katd v mapayyehia, mapoakaeioSe va mpoobiopioete ott eivar emtSuuntn pia évrumn ékdoon.

Ma TNV mapayyeAia EPALTEPW AVTAAAGKTLKWY N UTtNPECia eEUTINPETNONG TIEAATWYV £ival oTn
61a0eon oag.
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1 Produktebeschreibung

1.1 BestimmungsgemaRer Gebrauch/Zweckbestimmung
O Dispensador DP 30 serve de bomba de infiltracdo no tecido conjuntivo e € usado nas seguintes areas:
« Infiltracdo por tumescéncia em lipoaspiragao
« Bomba de infiltracdo no tratamento de veias e varizes (angiologia)
O Dispensador DP 30 apenas pode ser operado por profissionais qualificados e com formacao especifica.
O uso pretendido é claramente descrito nas instrucdes de utilizacdo do Dispensador DP 30 e € evidente
para utilizadores com formacao.

1.2 Contraindicagdes
a) Feridas infetadas - a lipoaspiragdo s6 pode ser realizada apds tratamento da infecdo e do tecido

necrosado.
b) Por principio, mau estado geral de saude do paciente.
c) Lipoaspiracdo logo apds uma dieta rigorosa do paciente
d) Adiposidade mérbida (obesidade) — aspiracao de grandes volumes aumenta o risco de morte devido a
extravasao.

e) Infusao intravascular de fluidos
Devem ser tidos em conta casos correspondentes da literatura especializada.

1.3 Dados técnicos do Dispensador DP 30
Voltagem: —---mmmmmmmm variavel: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
Fusivel, fonte alimentagdo: ---------=m=mmmmmmmmmmmm oo (2 fusiveis) T1AL 250 V AC
Consumo elétrico: 40 VA
Deslocamento VOlUMELriCO: ~========mmmmmmm oo o-125l/h
Pressdao max. ao fechar o sistema de mangueiras: - 2.0 bar
Classe de protegao: ------=====srrrmmmmmssooocccoooooooooooooooccccen oo Classe Il
Parte de aplicacdo (A parte de aplicacdo é o conjunto de mangueira com o instrumento conectado): - Tipo BF
DIimensdes (L X P X A): =mmmmmmmmmmmm oo 260 X 250 X 110 mMm
Peso liquido da Unidade de Controlo: ---=--======smmmmmsmmoe oo 2.4 kg
Peso maximo no dispositivo de suspensao do reservatdério de fluido para tumescéncia --------------------- 2.0kg
Os débitos indicados sdo vilidos apenas para solu¢bes aquosas e sem instrumento acoplado.

1.4  Condi¢des ambientais

Transporte e armazenamento: Em operacao:

Humidade relativa: Méx. 90 % Méx. 80 %
Temperatura: 0-60°C, (32-140°F) 10 - 40°C, (50 - 104°F)
Pressao atmosférica: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa

1.5 Cobertura da Garantia
O Dispensador DP 30 vem com uma garantia de um ano. Se se registar devolvendo o cartao da garantia no
prazo de quatro semanas ap6s a data de aquisicdo, beneficiard de uma extensao da cobertura da garantia de
6 meses adicionais.
Os consumiveis ndo estao abrangidos pela garantia. Em caso de utilizagdo indevida, reparacdo ou nao
cumprimento das presentes instrugdes, o fabricante fica exonerado de qualquer obrigacao decorrente da
garantia.
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2  Explicagao dos simbolos

@D Observar a nota Observar as instrucdes de utilizacdo
@ Nao usar caso a embalagem esteja Simbolo com referéncia ao niimero de série
danificada @ com ano/més de fabrico
Aviso c € Simbolo CE com organismo notificado
0197
“ Fabricante E Esterilizado por 6xido de etileno
@ Certificado pela Canadian Standards Os aparelhos elétricos e eletrénicos em fim de
=, | Association (CSA) vida sdo considerados lixo especial e ndo

podem ser misturados com o lixo doméstico.
Aplicam-se os regulamentos locais relativos a
eliminacao.

A\ | Nao reutilizar Perigo bioldgico

Simbolo com referéncia ao niimero de
encomenda.

\&/
™\ Pedal
=

O conjunto de mangueiras com o instrumento

@ Mostrador da dire¢do do fluxo da bomba
acoplado forma a peca de aplicagdo do tipo BF

Simbolo com referéncia ao nimero do lote

& > [F ®

Protecdo contra submersdo permanente

IPX8
[I Data de fabricagéo Conjunto de mangueiras, REF 6022 contém
ftalato

g Data de expiragao Conjunto de mangueira é livre de latex

%4

@ Classe de protecao Il Ligacao equipotencial
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Informacgodes de seguranca

3.1

3.2

A sua seguranca, a seguranca da sua equipa e a dos seus doentes é extremamente importante para nés. Por
conseguinte, é essencial ter presente as informagdes seguintes.

Qualquer utilizagao do Dispensador DP 30 diferente da definida na descricdo do produto no capitulo “Uso
pretendido” implica riscos para pacientes e pessoal. Se forem realizados outros tratamentos ou exames para
0s quais os dispositivos ndo sejam necessarios, estes terdo de ser retirados das imedia¢des do local do
tratamento.

Declaracao de Conformidade CEM do Fabricante

A utilizacao de dispositivos e equipamentos emissores de radiofrequéncia (RF) ou a ocorréncia de fatores
ambientais negativos nas imediacdes do Dispensador DP 30 pode provocar caracteristicas inesperadas ou
prejudiciais. E proibido conectar ou aproximar outros dispositivos.

As caracteristicas deste dispositivo determinadas pelas emissdes permitem a sua utilizacdo em zonas
industriais e em hospitais. Para a utilizacdo em zonas residenciais, possivelmente este dispositivo ndo
fornece protecdo adequada contra servicos de radiocomunicagdes. Eventualmente, o utilizador terd de
tomar medidas corretivas, como a movimentagdo ou o realinhamento do dispositivo.

Utilize apenas o cabo de alimentacao especificado para o produto. Além disso, observe a declaragao de CEM
do fabricante.

Bomba peristaltica integrada

A bomba peristaltica integrada serve para infiltracdo de solu¢des aquosas no tecido conjuntivo humano.
A bomba de infiltracdo ndo se destina a infusao intravascular de fluidos.
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3.3  Alteracao e utilizacao indevida

(< Nouvac [+

Caso sejam feitas alteragdes pelo utilizador/operador ou por terceiros ao Dispensador DP 30 e aos
acessorios fornecidos, ou caso estes sejam utilizados para fins diferentes daqueles para os quais foram
concebidos, devera ser solicitada a Nouvag AG uma inspecao de seguranca a fim de assegurar que o

Produto é utilizado em seguranca.

3.4 Requisitos essenciais

O Dispensador DP 30 apenas pode ser
operado por profissionais qualificados e
com formacgao especifica.

Em caso de utilizagao indevida, reparacdo ou nao
cumprimento das presentes instrucdes, o fabricante
fica exonerado de qualquer obrigacao decorrente da
garantia.

A utilizacdo de produtos de terceiros € da
exclusiva responsabilidade do operador.
O correto funcionamento e a seguranga
dos doentes nao sao garantidos com a
utilizacdo de acessoérios de outros
fabricantes.

Antes da utilizacdo do dispositivo, antes da
montagem e antes da sua entrada em
funcionamento, o utilizador deverd verificar sempre
se 0 equipamento e 0s acessorios se encontram em
boas condig¢des de funcionamento, limpos, estéreis e
operacionais.

Apenas técnicos autorizados pela Nouvag
podem realizar servicos de reparacéo.

Confirme que as defini¢cdes de voltagem de
funcionamento correspondem a voltagem da rede no
local.

débito.

O Dispensador DP 30 sé pode ser operado sob vigilancia constante de pessoal médico. Ndo possui
alarmes que indiquem avarias. Por conseguinte, € indispensavel que se efetue o controlo permanente do

3.5 Durante a utilizacao

O dispositivo ndo é fornecido estéril.
Tenha em atencéo as instrucdes de
limpeza descritas no Capitulo 8.

Néo utilize o dispositivo na proximidade de
substancias inflamaveis!

Ao escolher o instrumento, o utilizador
deverd certificar-se de que é
biocompativel, em conformidade com a
norma EN 1SO 10993.

Nao € permitido utilizar o Dispensador DP 30 de
forma diferente das indicag¢oes descritas no capitulo
1.1. A responsabilidade serd inteiramente assumida
pelo utilizador ou operador.
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4  Conjunto fornecido

REF Descricao Quantidade

31678+---mmmmmmmmneeees Instrucdes de Utilizagdo do Dispensador DP30 em CD-ROM ----------nnonoeeee 1

4180 -----mmmmmnenees Unidade de Controlo do Dispensador DP 30 --------- 1

@ 6022 -----=mmmnnee Conjunto de tubos, estéril, 4 m, uso tnico 1

1770 =======mmmmmmeena Suporte para o frasco do fluido de irrigagdo ----------=------------- 1
Opcional:

Conjunto-no. 4186, constituido por Dispensador DP 30 com pedal ON/OFF
IPX8 1513 -------oemmmomnooes Pedal ON/OFF, IPX8 -------xzzznnnn ]

Conjunto-no. 4187, constituido por Dispensador DP 30 com pedal VARIO
IPX8 1501 ------mmmmmmeeeeees Pedal VARIO, IPX8 -------msmmmmmmmmmmmmmm e 1
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5 Visao geral do dispositivo

(% Nouvacl4

Vista frontal

1. Luzindicadora de Ligado/Desligado (On/Off)

2. Painel de controlo com escala de deslocamento
da bomba

3.  Botdo de controlo para definir o volume de

deslocamento

Tecla de abertura do suporte para o tubo

Bomba peristaltica

Tubo

Suporte para frasco do fluido de irrigacao

Pinca corta-fluxo

ON v p

Vista posterior

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Valvula de ventilagao
Fluido de irrigacdo

Placa com designacao do tipo, nimero de referéncia,
nimero de série, informacgao sobre a fonte de alimentacao

e os fusiveis do dispositivo

Ficha para o pedal, parte posterior do dispositivo

Compensacao de potencial

Ligacao a rede

Interruptor principal

Médulo com fusiveis de dispositivo e ajuste de tensao do

pais
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6

Comissionamento

6.1

6.2

Conexao a fonte de alimentacgao

Para prevenir o risco de choque elétrico, o dispositivo s6 deve ser ligado a uma rede de alimentagdo com
condutor de protecao terra (PE).

Se a tensdo indicada nao corresponder a tensao da rede local, o suporte cinzento do fusivel deve ser
ajustado para a tensdo correta:

A) Desligar o aparelho.

B) Desligue o cabo de alimentacéo.

C) Use uma chave de fenda para remover a tampa.
D) Retire o suporte do fusivel.

E) Retire o suporte cinzento do fusivel e volte a inserir com a definicdo da tensdo pretendida indicada
na janela.

F) Facadeslizar o suporte cinzento do fusivel de volta para a sua posicao e feche.
G) Verifique a tensao da rede indicada na ranhura do fusivel.

H) Volte a ligar o cabo de alimentacao ao dispositivo

Preparacao do dispositivo
1. Insira o suporte para o fluido de irrigacdo na sua base.
2. Ligue a ficha do pedal a tomada do pedal na parte posterior da unidade de controlo.

3. Prepare a tubagem (ver imagens).

Confirme a data de validade do tubo e verifique se a embalagem nao estd danificada. Usar
tubos nao estéreis pode provocar infegdes graves que, em casos extremos, podem ser fatais.

Ao inserir o tubo, certifique se de que a extremidade do tubo com o espigao sai da bomba
para a parte posterior da unidade de controlo, de modo a que possa ser ligada ao frasco de @
irrigacdo. Desta forma, o fluido flui na direcao do doente.

S6 pode ser usado o conjunto de mangueiras (REF 6022); caso contrdrio, a funcdo nao pode ser garantida.

Nao regule a quantidade de fluido de irrigacdo usando a pinga corta-fluxo do tubo. No caso do Dispensador
DP 30, esta regulacao é feita através do botao de controlo ou do pedal. Por esta razao, certifique-se de que
a pinga corta-fluxo fica aberta o mais possivel.

O saco do fluido de infiltracao pode pesar 2 kg, no méximo. Sacos mais pesados do que o permitido podem
fazer tombar o dispositivo.
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A) Pressione o botédo (no topo da unidade de controlo) para abrir a bomba.
B) O compartimento com o suporte para o tubo abre-se.

C) Coloque o tubo no suporte para o efeito de tal forma que a extremidade do tubo com o espigéo
saia da bomba para a parte posterior da unidade de controlo. Confirme que o tubo fica seguro.

D) Com o tubo instalado, pressione o compartimento para baixo até encaixar na posicao fazendo um
“clique”.

4. Introduza o espigdo na ponta do tubo no frasco do fluido de irrigacdo e pendure o frasco no
suporte.

5. Abra a pinca corta-fluxo o mais possivel.
6.

Abra o filtro de ar do espigéo.

7. Ligue a unidade de controlo a tomada usando a ficha de alimentacao.

Confirme que as defini¢cdes de voltagem de funcionamento correspondem a voltagem da rede no
local.

O saco do fluido de infiltragdo pode pesar 2 kg, no maximo. Sacos mais pesados do que o
permitido podem fazer tombar o dispositivo.

6.3 Instalagdo do dispositivo
e O Dispensador DP 30 e todos os acessorios e instrumentos necessarios devem ser colocados numa
superficie plana nivelada e antiderrapante.

e Nao permita que a capacidade de funcionamento do dispositivo (nomeadamente do cabo) seja
comprometida por fatores limitativos.

e O visor do sistema e o frasco do fluido de infiltragdo devem estar sempre visiveis.
e Devem ser tomadas todas as medidas para impedir a queda de algum objeto sobre o pedal.
e A ficha de na parte posterior do dispositivo deve estar sempre acessivel.

Instrucdes de Utilizagao do Dispensador DP 30, REF 31678, V52/17 9



D Dispensador DP 30

7 Funcionamento

7.1 Ligar e desligar o dispositivo

O interruptor de ligar/desligar “I/O” na parte posterior da unidade de controlo serve para ligar e desligar a
unidade de controlo. O dispositivo pode ser desligado a qualquer momento independentemente de
qualquer procedimento para o desligar.

A luz indicadora verde do painel de controlo (em cima a esquerda) estd acesa quando o interruptor principal
esta ligado e o dispositivo estd pronto para funcionar.

7.2 Regulacdo do processo de infiltracao

Com o pedal ON/OFF Com o pedal VARIO

Botao de controlo com o pedal ON/OFF:

O deslocamento volumétrico desejado é regulado com o botao de controlo. O processo de bombagem é
iniciado ativando o pedal On/Off. O deslocamento volumétrico pode ser ajustado a qualquer momento
através do botao de controlo.

Botao de controlo com o pedal VARIO:

O deslocamento volumétrico méximo pode ser ajustado a qualquer momento através do botéo de controlo,
mesmo que o pedal esteja a ser pressionado. O controlo com o pedal Vario regula o deslocamento
volumétrico da bomba dentro do limite maximo definido.

7.3 Bomba de tubo flexivel

Rode o botédo de controlo no sentido dos ponteiros do reldgio a partir da posicao OFF. A bomba arranca, o
liquido aparece na extremidade aberta do tubo. Rodar o botdo até ao valor méximo controla o aumento do
deslocamento volumétrico.

A bomba para imediatamente se o botao desacoplador do compartimento da bomba for pressionado
quando a bomba estiver a funcionar.

7.4  Verificagcao funcional

Antes de ligar o Dispensador DP 30 ou de usar qualquer acessdrio, o utilizador deve assegurar-se sempre de
que cada componente nao apresenta defeitos, se encontra em boas condi¢bes de limpeza e esterilidade e
estd operacional. O tubo tem de estar de acordo com a direcdo correta do fluxo (6.2 Preparagao do
Dispositivo). Depois do dispositivo ser ligado, a luz indicadora verde acende.
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8 Limpezae Desinfecao

Tenha em atencdo a seguinte instrucdo importante relativamente aos cuidados a ter com o material:

e Limpe e desinfete o dispositivo apds cada tratamento!

8.1 Unidade de controlo e pedal

Limpe o exterior com um detergente de superficies testado ou com solugao de alcool etilico a 70 %.
O painel frontal da unidade de controlo é fechado hermeticamente para poder ser limpo.

8.2  Conjunto de tubos, art. n® 6022

e Tubos de uso uUnico, nao reutilizar.
e Os tubos devem ser eliminados de forma adequada depois do uso.
e Nao use o tubo se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Nao use o tubo depois da data de validade.

DR S OL A

e Apenas o conjunto de mangueiras REF 6022 pode ser usado.

A reutilizacdo ou reesterilizacdo do conjunto de mangueiras ndo garante a esterilidade. As caracteristicas
do material alteram-se de tal forma que podem causar falhas do sistema. Em consequéncia disso, podem
ocorrer infecdes graves e, no pior dos cendrios, a morte do paciente.
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9

Manutencao

9.1

9.2

93

Substituicao do fusivel da unidade de controlo

O préprio utilizador pode substituir os fusiveis da unidade de controlo. Estes encontram-se na parte
posterior do dispositivo, na ranhura ao lado do interruptor principal:

e Desligar o aparelho.

Desligue a ficha de alimentacao.

Abra a ranhura com a ajuda de uma chave de fendas.

Substitua o fusivel queimado T 1 AL 250 V AC.

Faca deslizar o suporte do fusivel de volta para a sua posicao e feche a abertura.
Verifique a tensdo da rede indicada na ranhura do fusivel.

Volte a ligar a ficha a tomada.

P o
Q
/
/
1 2 3 4 5
1. Mecanismo de tranca do compartimento 3. Compartimento dos fusiveis
dos fusiveis 4. Fusivel1
2. Janela que indica a definicao da tensao 5. Fusivel 2

Inspec¢des de seguranca

As principais caracteristicas do desempenho foram definidas e avaliadas através de uma analise de risco do
dispositivo. A analise é arquivada no dossier de gestao de riscos do fabricante.

Os regulamentos de varios paises exigem controlos técnicos de seguranca dos dispositivos médicos. O
controlo técnico de seguranca € uma verificacao periddica de seguranca prescrita as entidades exploradoras
de dispositivos médicos. O objetivo desta medida é detetar atempadamente falhas nos aparelhos e riscos
para pacientes, utilizadores e terceiros.

O controlo técnico de seguranga do Dispensador DP 30 deve ser executado e documentado a cada 2 anos e
apenas por organismos autorizados.

Instrucdes de servico, diagramas e descri¢des estdo disponiveis por pedido ao representante comercial.

A NOUVAG AG presta o servigo de inspe¢ao de seguranca aos seus clientes. Os enderecos podem ser
encontrados no apéndice das instrucdes de operacdo em "Pontos de servico". Contacte o nosso
departamento de assisténcia técnica para mais informagdes.

Outros pontos de servico internacionais estao listados no site da Nouvag:

www.nouvag.com > Service > Servicestellen

Informacao sobre eliminacao

Ao eliminar o dispositivo, pecas do dispositivo ou seus acessérios, devera cumprir os requisitos previstos na
legislacdo aplicdvel. Por razdes ambientais, poderd devolver dispositivos antigos ao distribuidor ou ao
fabricante.

(@\ Os tubos de uso tnico contaminados estao sujeitos a requisitos especificos quanto a sua
M eliminagio. Tenha em atencao os regulamentos nacionais em matéria de eliminacio.

E Elimine os componentes e acessoérios do dispositivo de acordo com os requisitos e regulamentos
legais. Por razbes ambientais, dispositivos antigos podem ser devolvidos ao distribuidor ou ao
fabricante
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10 Avarias e resolucao de problemas

(% Nouvacl4

Mau funcionamento

Causa

Solucdo

Consulte as instrugdes
de funcionamento

O dispositivo nao
funciona

(@ luz indicadora esta
apagada)

A unidade de controlo nao
estd ligada

Ligacdo de corrente
nao estabelecida

Tensao de funcionamento
incorreta

Fusivel queimado

Mude o interruptor da
posicao “I/O” para “I”

Ligue a unidade de
controlo a corrente
elétrica

Verifique a tensao da rede

Substitua o fusivel

7.1 Ligar e desligar o dispositivo

6.1. Ligacao a fonte de
alimentacao

6.1. Ligacao a fonte de
alimentacao

9.1 Substituicdo do fusivel da
unidade de controlo

A bomba nao funciona
(aluz indicadora estd
acesa)

O interruptor de controlo
estd numa posi¢cao muito
baixa ou desligado (“Off")

O tubo nao esta
inserido
corretamente

Funcionamento incorreto
O pedal nao foi pressionado

A pinca corta-fluxo esta
fechada

Aumente o desempenho
da bomba, rodando o
interruptor para cima

Insira o tubo corretamente
(atengdo ao sentido do
fluxo)

Consulte as instrugdes de
utilizagéo

Pressione o pedal

Abra a pinga corta-fluxo até
a0 maximo

7.2 Regulacdo do processo de
infiltracao

6.2 Preparacao do dispositivo

6.2 Preparacao do dispositivo

7.2 Regulacao do processo de
infiltracao
6.2 Preparacao do dispositivo

O pedal nao funciona
(a luz indicadora est4
acesa)

O pedal nao estd ligado

Funcionamento incorreto

Ligue o pedal a ficha
na parte posterior do
dispositivo

Consulte as instrugdes de
utilizagéo

5.0 Visao geral do dispositivo
6.2 Preparacao do dispositivo

7.2 Regulagdo do processo de
infiltracao
6.2 Preparacao do dispositivo

Se ndo consegquir resolver um problema, contacte o seu fornecedor ou um servico de assisténcia técnica autorizado.
Os enderegos sdo fornecidos na tltima pdgina destas instrucdes de funcionamento.

11 Lista de pecas de substituicio com n° de encomenda

Acessorios REF
Pedal ON/OFF, [PX8 -----=-=--nnsssmmmmmmenoncneees 1513
Pedal VARIO, IPX8----------mrmemeee- 1501
Suporte para frasco do fluido de irrigacao 1770
Tubo com espigao, pinga corta-fluxo e Luer Lock, estéril, 4 m, uso tnico 6022
Instrucoes de Utilizacdo do Dispensador DP 30 (CD-ROM) --31678*

* Um manual de instrugbes impresso em papel pode ser encomendado gratuitamente a Nouvag AG. Quando
encomendar, por favor especifique que uma versdo impressa em papel é desejada.

Para encomendar pecas adicionais, contacte o nosso servico de apoio ao cliente.
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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY / DECLARATION DE
CONFORMITE / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA / DECLARACION DE CONFORMIDAD

Wir, die Firma

We, of the company
Nous, la firme

Noi, della ditta
Nosotros, la empresa

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt
declare on our own responsibility that the medical device

NOUVAG AG
St.Gallerstrasse 23-25
CH-9403 Goldach
Switzerland

déclarons sous notre propre responsablité que le dispositif médical
dichiariamo sotto propria responsabilita che il dispositivo medico
declaramos bajo nuestra propia responsabilidad que el dispositvo médico

Dispenser DP 30 SET (REF 4186 / 4187)

REF Bezeichnung / Description Klassifizierung nach MDD /|
Classification acc. MDD

4180 Steuergerét Dispenser DP 30 / Control unit Dispenser DP 30 Ila

6022 Schlauchset / Tubing set Ila

1501nou Vario-Fusspedal / Footpedal Vario Ersatzteil

1513nou Fussschalter On/Off / Foot switch On/Oif Ersatzteil

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

meets all the provisions of the medical directive 93/42/EEC which apply to him.

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE qui le concernent.
addempie a tutte le exigenze della direttiva 93/42/CEE che lo riguardano.

cumple con todos los requistos establecidos en la Directiva Médica 93/42/CEE que le corresponden.

Angewandte harmonisierte Normen
Applied harmonized norms

Normes harmonisées appliquées
Norme armonizzate applicate
Normas acordes aplicadas

Konformitdtsbewertungsverfahren

Conformity assessment procedures

Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimento d’evaluazione della conformita
Procedimineto de evaluacién de la conformidad

Gultigkeitsdauer Konformitétserklarung

Validity of declaration of confirmity

Durée de validita de la declaration de conformité
Tempo di validita della dichiarazione di conformita
Tiempo de validez de la declaracién de conformidad

Benannte Stelle / Notified body / Organisme notifié /
Organismo notificato / Organismo notificado

Goldach, 22.12.2017

Ort, Datum / place, date
lieu, date / luogo, data / lugar, fecha

EN 60601-1:2006
EN 60601-1-2:2007
EN 62366:2008

93/42/EWG, Anhang I
93/42/EEC, Appendix I
93/42/CEE, Appendice Il
93/42/CEE, Appendice I
93/42/CEE, Apéndice I

27 Januar 2021 (Giiltigkeit QS-
Zertifikat, Reg.-Nr. HD 60108201 0001)

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2
DE-90431 Niirnberg




Electromagnetic compatibility (EMC)

Remark:

The Product subsequently referred to herein always denotes the Dispenser DP 30 / Nanotec Endo.

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 near the product may cause unexpected or adverse

operation.

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.

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.
On/Off Footswitch IPX8 2.9m
Footpedal Vario IPX8 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

RF emissions Group 1 The Product uses RF energy only for its

CISPR 11 internal function. 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

CISPR 11 establishments, including domestic

Harmonic emissions Class A establishments and those directly connected to

IEC 61000-3-2 the public low-voltage power supply network

Voltage fluctuations/flicker emissions Complies that supplies buildings used for domestic

IEC 61000-3-3 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

+/- 6 kV contact

+/- 8 kKV air

+/- 6 kV contact

+/- 8 kKV 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 for power supply
lines

+/-2 kV for power supply
lines

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

IEC 61000-4-4 (+/- 1 kV for input/output (+/- 1 kV for input/output
lines) lines)
Surge +/- 1 kV differential mode +/- 1 kV differential mode Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV_common mode +/- 2 kV_common mode

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

IEC 61000-4-11

> 100 % dip
for 0,5 cycle

60 % dip in Ut
for 5 cycles

30 % dip in Ut
for 25 cycles

> 100 % dip
for 0,5 cycle

60 % dip in Ut
for 5 cycles

30 % dip in Ut
for 25 cycles

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
from an uninterruptible power supply or a
battery.

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

<5%Ur <5%Ur
> 100 % dip in Ut > 100 % dip in Ut
for 5 sec for 5 sec
Power frequency 3 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
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz to 80 MHz
outside ISM bands

3Vrms
150 kHz to 80 MHz
outside ISM bands

d=12~/P

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz to 2.5 GHz

3Vim

50 Mhiz 10 2.5 GHz d=12+/P 80 MHz to 800 MHz

d=23+/P 800MHzto 2,5 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?,
should be less than the compliance level in each
frequency range®.

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

(R

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2:  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.

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the not life support 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
communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output power m
of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

w d=12P d=12+P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

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.

Note 1:
Note 2:

structures, objects and people.

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
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Phone +41(0)71 846 66 00
info@nouvag.com « www.nouvag.com

Germany
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Phone +1(817) 887 9814 « Fax +1 (817) 887 9817 « Toll free (800) 673 7427
www.nouvagusa.com
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Alle Nouvag-Servicestellen weltweit siehe:

For all Nouvag service centers worldwide please check:
Tous nos centres de service mondial visitez:

Per tutti i servizi tecnici mondiale di Nouvag vedere sul:

Nouvag Centros de Servicio autorizados ver:

www.nouvag.com
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