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for Orthopaedic Foot Surgery

NOUVAG™T




NOUVAGT

Vorwort

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

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

Im Anhang finden Sie die Konformitatserklarung und unsere autorisierten Servicestellen.

e 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.

e Pleaseread instructions carefully before operating!

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.

e Lire soigneusement les instructions avant utilisation!

Prefazione

Ci congratuliamo con Lei per I'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.

e 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.

e Por favor leer las instrucciones detenidamente antes de poner en marcha el aparato!
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NOUVAG+ HighSurg 11 OFA-Drill

1 Produktbeschreibung
1.1 Einsatz und Funktionsweise
Der HighSurg 11 OFA-Drill in Verbindung mit einem Motor und entsprechendem Handstiick (eigenstdndiges
Medizinprodukt) wird in der allgemeinen Chirurgie (Bohren, Frasen) mittels den verschiedenen 1:1 Handst-
cken mit FG-Schaft sowie in den folgenden medizinischen Bereichen verwendet:
Orthopadie/Arthroskopie: mittels geraden und gewinkelten Bohrhandstticken 1:1 und 4:1, Kirschner-
Handstiicken, Sagen, sowie Shaver-Handstuick.
Der HighSurg 11 OFA-Drill darf nur von fachkundigem und medizinisch geschultem Personal bedient wer-
den.
1.2 Kontraindikation
Relative oder absolute Kontraindikationen kénnen aus der generellen medizinischen Diagnose auftreten,
oder in speziellen Féllen, wo das Patientenrisiko beim Einsatz von motorbetriebenen Systemen signifikant
hoher ist.
Entsprechende Fille in der Fachliteratur miissen in Betracht gezogen werden.
1.3 Technische Daten, HighSurg 11 OFA-Drill
SPANNUNEG == mmmmmm e umschaltbar: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50 - 60 Hz
Sicherung Stromversorgung ------===--===--==s=---sooooeeoe 2 Sicherungen, T 3,15 AL 250 V AC
Leistungsaufnahme ----------mmmmmmmm e max. 120 VA
Anwendungsteil ----mmmmmmmmmeo oo Typ BF*
SChULZKIass@ ~===mmmmrmmm e Klasse |
Masse (B X T X H) =mmmmmmmmm oo 260 X 250 X 110 mm
Gewicht Steuergerdt Netto ------====m==mrrmmm oo 3,3kg
Motor:
Motor-Kupplung -===========srsmmm oo Intra-Kupplung 1SO3964
Drehzahl Motor ----=--==s===smm oo 300 - 50’000 U/min.
Max. Motordrehmoment Motor ===-====ss==mmmmsrm e 6 Ncm
GEWIChE MOTOF ==mmm == mm e 0,280 kg
Lange Motorkabel -----smmmmmmrmm oo 3m
Pedal:
[P-Code (Pedal) --m=mm=mmrrmmm oo IPX8
*Anwendungsteil des Typs BF ist das mit dem HighSurg 11 OFA-Drill verwendete Instrument.
1.4  Umgebungsbedingungen
Transport und Lagerung: Betrieb:
Relative Luftfeuchtigkeit: Max. 90 % Max. 80 %
Temperatur: 0-60°C, (32-140°F) 10 -30°C, (50— 86°F)
Luftdruck: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa
1.5 Garantieleistungen
Mit dem Kauf des HighSurg 11 OFA-Drill 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 weitere 6 Monate.
Verschlei3teile sind von der Garantie ausgeschlossen. UnsachgemdRer Gebrauch und Reparatur, sowie die
Nichteinhaltung unserer Anweisungen entbindet uns von jeder Garantieleistung und anderen Ansprtichen.
2 Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OFA-Drill - 31595 - V20220928



HighSurg 11 OFA-Drill NOUVAG+

2  Erlauterung der Symbole

Hinweis beachten 135cc| | Autoklavierbar bei135°C
144

Nicht verwenden bei beschédigter Verpa-
ckung

Fir Thermodesinfektion geeignet

Hersteller Gebrauchsanweisung beachten

Anzeige der Pump-Flussrichtung Ausgediente Elektro- und Elektronikgerate sind
Sondermiill und diirfen nicht mit dem Haus-
mill entsorgt werden. Es gelten die ortsibli-

chen Entsorgungsvorschriften.

f Warnung STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid

. Anwendungsteil des Typs BF
Anwendungsteil ist das Instrument

® Nicht zur Wiederverwendung

Symbol mit Hinweis auf Seriennummer mit
Herstelldatum Jahr/Monat

Symbol mit Hinweis auf Bestellnummer

B EQ | &

Potentialausgleichs-Anschluss Symbol mit Hinweis auf die Chargennummer

LOT
72\ | Motoranschluss CC CE-Zeichen mit benannter Stelle
(M) N 0197
N’
~ Pedal Enthélt Phthalate (DEHP)
e DEHP
IPX8 Schutz gegen dauerndes Untertauchen. @ Zertifiziert von Canadian Standards Associati-
¢ on (CSA)
c us

! | Herstellungsdatum g Haltbarkeitsdatum

é Warnung, heie Oberflachen | Ec |ReP|| Europaischer Bevollmachtigter
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NOUVAG+ HighSurg 11 OFA-Drill

Sicherheitshinweise

3.1

3.2

Ihre Sicherheit, die Ihres Teams und selbstverstandlich die Sicherheit Ihrer Patienten ist uns ein groRes
Anliegen. Daher ist es unerldsslich, die folgenden Hinweise zu beachten:

Jede andersartige Verwendung des HighSurg 11 OFA-Drill als in der Produktebeschreibung in Kapitel 1.1
«Einsatz und Funktionsweise» festgelegt, beinhaltet Risiken fiir Patient und Personal. Werden andere Be-
handlungen oder Untersuchungen vorgenommen, bei welchen die Geréte nicht benétigt werden, miissen
diese vom unmittelbaren Behandlungsort entfernt werden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) -Herstellererklarung

Die Verwendung von Funkfrequenz emittierenden (RF Radio Frequency) Geraten und Einrichtungen, oder
das Auftreten negativer Umgebungsfaktoren in unmittelbarer Nahe des HighSurg 11 OFA-Drill kann uner-
wartete oder nachteilige Eigenschaften verursachen. Das AnschlieRen oder nahe Beistellen von anderen
Geraten ist untersagt.

Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften dieses Gerats gestatten seine Verwendung im indust-
riellen Bereich und in Krankenh&usern. Bei Verwendung im Wohnbereich bietet dieses Gerat moglich-
erweise keinen angemessenen Schutz von Funkdiensten. Der Anwender muss gegebenenfalls Abhilfemal-
nahmen wie Umsetzung oder Neuausrichtung des Gerats treffen.

Verwenden Sie ausschliellich die zum Produkt spezifizierten Netzkabel. Im Weiteren beachten Sie die EMV-
Herstellererkldrung.

Integrierte Peristaltik-Pumpe

Die integrierte Peristaltik-Schlauchpumpe dient zur Kithlung des Gewebes und damit zur Vermeidung von
Gewebeschadigungen. Sie darf nur mit wéssrigen Losungen, wie etwa 0,9 %-iger NaCl Spullésung oder Rin-
ger Losung betrieben werden. Die Férderung von Arzneimitteln mit der integrierten Pumpe ist ausdrticklich
untersagt.
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3.3 Manipulationen und Zweckentfremdung

A e Eine Anderung/Manipulation des HighSurg 11 OFA-Drills und seines Zubehérs ist nicht erlaubt. Fiir
eventuelle Folgeschiden, die aus einer unerlaubten Anderung/Manipulation folgen, iibernimmt der
Hersteller keinerlei Haftung. Die Garantie erlischt.
e Eine Verwendung des HighSurg 11 OFA-Drills auRerhalb der in Kapitel 1.1 beschriebenen Indikationen ist
nicht erlaubt. Die Verantwortung dafur tragt allein der Anwender bzw. Bediener.

3.4  Grundsatzliches

Die Verwendung von Fremdprodukten liegt in UnsachgemafRer Gebrauch und Reparatur des
A der Verantwortung des Betreibers! Die Funkti- Gerates, sowie die Nichteinhaltung unserer

on und Patientensicherheit kann mit fremdem Anweisungen, entbindet uns von jeder Garantie-

Zubehdr nicht garantiert werden. leistung oder anderen Anspriichen!

>

Verwenden Sie zur Pflege des Motors und der f Vor dem Gebrauch, der Inbetriebnahme und
Hand- und Winkelstiicke Nou-Clean Spray. Die jeder Anwendung hat sich der Anwender vom

Verwendung anderer Pflegeprodukte kann zu ordnungsgemaRen Zustand des Geréts und
Funktionsstérungen und/oder Verlust der Ga- seines Zubehors zu versichern. Dies beinhaltet
rantie fiihren! Sauberkeit, Sterilitat und die Funktion.

f Reparaturen diirfen nur durch autorisierte f Der HighSurg 11 OFA-Drill darf nur von fachkun-
NOUVAG Service-Techniker vorgenommen digem und geschultem Personal bedient wer-

werden! den!

.5  Beider Anwendung

w

Das Gerat wird nicht steril ausgeliefert! Alle Nie wéahrend des Laufens oder Auslaufens die
sterilisierbaren Teile missen vor dem Ge- A Spannmechanismen der Hand-/ Winkelstticke
brauch sterilisiert werden (siehe «8.0 Reini- oder Shaver-Messern betdtigen! Instrumente
gung, Desinfektion und Sterilisation»). kénnen beschadigt werden.

Handstlicke sowie Shaver-Messer diirfen nur f Nie in laufende oder auslaufende Bohrer, Fraser
im Stillstand des Elektronikmotors aufgesetzt oder Shaver-Messer greifen, es besteht Verlet-

werden! zungsgefahr!
Bei der Auswahl des Instrumentes hat der Gerit, FuBschalter und Motor nicht in der Um-
Anwender darauf zu achten, dass dieses gemaR gebung von brennbaren Gemischen verwenden.

EN ISO 10993 Biokompatibel ist.

Beim Einsatz am Patienten muss darauf geachtet werden, dass moglichst wenig Reibungshitze entsteht.
Durch exzessiven thermischen Einfluss nekrotisiert das Gewebe. Die Warmeentwicklung steht in direkter
Relation zur Drehzahl und zum Anpressdruck des Instruments.

> B B P
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HighSurg 11 OFA-Drill

4 Lieferumfang

REF 3393, HighSurg 11 OFA-Drill Motorsystem-Set mit Steuergerét, Pedal, Elektronikmotor, Schlauchset,
Kuhlflussigkeit, Sprayadapter und Bedienungsanleitung:

REF

3363
1866nou

3
X
o

=4

2099nou

) [k

S

6024
1873
1770

1170

1974
1958
31595

&

1984

Bezeichnung Stiickzahl
Steuergerdt HighSurg 11 OFA-Drill--=-==mmmmmm oo 1 Stuick
VARIO-Pedal; IPX8; elektronisch -=-=--=s===smmmmmem oo 1 Stiick
Elektronikmotor 21 inkl. 3 m Motorkabel, bis 50’000 U/min -----------=--mmm-mmmmmmmmmo oo 1 Stuck
Schlauch-Set, steril, 3 m, EiNWeg ~---==-===s=m=mmmm oo 1 Stiick
Clip-Set (10 Stiick) fiir Schlauchset-Montage am Motorkabel-----------------ssomnommcooo oo 1 Stiick
Stativ fir KGhIflissigkeit -=-=======nmsrmmmm oo 1 Stiick
Handstlickablage --------=s===m=mmmrmmm oo 1 Stiick
Aufsatz zu Nou-Clean Spray; fur Elektronikmotor-Pflege -------------=rsmmmmmmeemme oo 1 Stiick
Aufsatz zu Nou-Clean Spray; fiir Handstiick-Pflege -----------------oooooooeee 1Stiick
Bedienungsanleitung HighSurg 11 OFA-Drill auf CD-ROM-=----======nsmmsemmmmmmeeoe oo 1 Stiick

Folgender Artikel wird aufgrund der Gefahrengutbestimmungen nicht mit dem Steuergeréat
geliefert und muss separat bestellt werden:

Nou-Clean Pflege- und ReiNigUNSSpray -----=--======ssmmmmmmsmmm oo 1 Stiick
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5  Gerateiibersicht

NOUVAGT

Frontansicht

1 Pedalbuchse, Gerite-Riickseite
2. VARIO-Pedal
3. Handstiick (Nicht im Lieferumfang)
4. Clip zur Schlauchsetmontage
am Handstuck
5. Handstiickablage
6. Elektronikmotor
7. Clip zur Schlauchsetmontage am Motorkabel
8
9

Motorbuchse

Bedienpanel
10. Pumpen-Entriegelungstaste
1. Display

12.  Peristaltik Pumpe
13.  Schlauchset

Riickansicht

Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OFA-Drill = 31595 « V20220928

19.

20.

21.

22.
23.
24.

Stativ zur Aufhdngung der KihImittelflasche
Tropfkammer

Entliftungsventil

KuhImittelflasche mit Kihlflussigkeit

17

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

Gerate-Sicherungs-Angabe
Potenzialausgleich

Netzstecker

Hauptschalter

Sicherungsfach

Spray-Adapter zur Pflege des Motors
Spray-Adapter zur Pflege der Handstlicke

20 21 22 23




NOUVAG+ HighSurg 11 OFA-Drill

Inbetriebnahme

6.2

A

Aufstellen des Gerites

Installations-Layout
L I

ME
Patient

Surgeon
Den HighSurg 11 OFA-Drill mit allen benétigten Erweiterungen und Instrumenten, auf einer ebenen,
rutschfesten Oberflache so aufstellen, dass alle Bedienelemente frei zuganglich sind.

Das Aufstellen des Gerates in unmittelbarer Nahe zu anderen Gerédten ist aufgrund der EMV untersagt -
bitte Abschnitt 3.1 und die EMV-Herstellererklarung, im Anhang dieser Gebrauchsanweisung beachten.

Der Aktionsradius des Gerits samt Kabel, Motor und Handstiick darf nicht durch stérende Einfliisse
eingeschrankt werden.

Die Sicht auf das Display muss allezeit gewdhrleistet sein.

Das Pedal muss in Schrittweite zwischen Patient und Chirurg platziert werden.

Es muss explizit darauf geachtet werden, dass keine Gegenstande auf das Pedal fallen kdnnen.
Der Netzstecker, auf der Riickseite des Gerédts, muss jederzeit zuganglich sein.

Die Luftungsschlitze am Motor mussen frei gehalten werden, um iberm&Rigen Temperaturanstieg am
Motor zu vermeiden.

Anschluss an die Spannungsversorgung

Vor dem erstmaligen Einstecken des Netzkabels in die Steckdose muss die eingestellte Versorgungs-
spannung neben dem Hauptschalter kontrolliert werden!

St
ru

immt die angezeigte Spannung nicht mit der &rtlichen Netzspannung tiberein, so muss die graue Siche-
ngshalterung auf die richtige Spannung gedreht werden:

A)
B)
0
D)

E)
F)
G)

Netzkabel ausstecken.

Mit einem Schraubendreher Sicherungsfach 6ffnen.
Sicherungshalterung herausziehen.

Graue Sicherungshalterung herausziehen und wieder so einsetzen, dass am kleinen Fenster der 6rtliche
Netzspannungswert erscheint.

Sicherungshalterung wieder einschieben und Sicherungsfach schlieRen.
Angezeigte Netzspannung auf Sicherungsfach tberprifen.

Netzkabel wieder am Gerit einstecken.

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

Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OFA-Drill = 31595 - V20220928
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6.3  Geratevorbereitung

1. Motor sterilisieren (Motor wird nicht steril ausgeliefert). Falls der Motor schon sterilisiert wurde, bei
der Entnahme des Motors aus der Steril-Verpackung darauf achten, dass die Steril-Verpackung nicht m
2] beschadigt ist und der Steril-Indikator Sterilit4t bescheinigt (wurde kein Sterilindikator beigefiigt, muss
die Steril-Verpackung wenigstens mit dem Verfallsdatum der Sterilgutlagerfrist versehen sein).

2. Stativ fur KuhlflGssigkeit in Stativhalter einstecken.

3. Motorstecker des Elektronikmotors in die Motorbuchse stecken. @

4. Pedalstecker in Pedalbuchse, auf der Riickseite des Steuergeréts, stecken. 2
5

Sterilisiertes Handstiick auf den Elektronikmotor aufstecken. Handstiick fest auf den Elektronikmotor
driicken bis es einschnappt, mit leichter Gegenbewegung Sitz prifen.

6. Schlauchsetmontage: Einhdngen des Schlauchsets REF 6024 zur Kiihlung des Handstticks gemaR nach-
folgender Wegleitung.

Es darf nur das NOUVAG-Schlauchset REF 6024 verwendet werden, ansonsten kann die Funktion nicht
gewadhrleistet werden.

Beim Einlegen des Schlauchsets ist die Pfeilmarkierung auf dem Schwenkarm der Pumpe zu
beachten. Sie gibt die Flussrichtung der KihlflGssigkeit an.

Die integrierte Peristaltik-Schlauchpumpe dient zur Kithlung des Gewebes und damit zur Vermeidung von
Gewebeschddigungen. Sie darf nur mit wéssrigen Losungen, wie etwa steriler 0,9 %-iger NaCl Spiillésung
oder Ringer Lésung betrieben werden. Die Férderung von Arzneimitteln mit der integrierten Pumpe ist
ausdriicklich untersagt.

f Schlauchset kontrollieren auf Ablaufdatum und Unversehrtheit der Verpackung. Unsterile g
Schlauchsets kénnen zu schweren Infektionen und im schlimmsten Fall zum Tod fiihren.

Die Kuhlflussigkeitsmenge darf nicht durch die Quetschrolle am Schlauchset reguliert werden, sondern
A wird durch die im HighSurg 11 OFA-Drill integrierte Pumpe reguliert. Offnen Sie die Quetschrolle deshalb
bis zum Anschlag (bitte «7.4.5 Einstellen der Pumpen-Férdermenge» beachten).

A) Pumpen-Entriegelungstaste (oben am Steuergerit!) zum Offnen der Pumpe driicken.
B) Schwenkarm mit integrierter Schlauchaufnahme 6ffnet sich.

C) Schlauchset in die vorgesehene Schlauchaufnahme so einhangen, dass das Schlauchsetteil mit dem
Einstechdorn die Pumpe in Richtung Geréaterlckseite verldsst. Sitz des Schlauchs prifen.

D) Schwenkarm mit eingespanntem Schlauchset hinunterdriicken bis Schwenkarm einrastet.

Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OFA-Drill = 31595 « V20220928 9
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7. Einstechdorn am Ende des Schlauchsets in die Gummimembran des Verschlusses der KiihImittelfla-
sche einstechen und Flasche am Stativ aufhdngen.

8.  Quetschrolle am Schlauchset bis zum Anschlag 6ffnen.
9. Entliftungsventil unterhalb der Tropfkammer &ffnen.
10. Steuergerdt an Steckdose anschlieRen.

ses gemdR EN ISO 10993 Biokompatibel ist.»

Vergewissern Sie sich, dass die eingestellte Betriebsspannung und die landestypische Netzspannung

.C «Bei der Auswahl des Instrumentes/Schlauchsets hat der Anwender darauf zu achten, dass die-
ubereinstimmen!

6.4 Montage Extern-Kiihlmittelschlauche

1. Clips am Kuhlschlauch befestigen.

2. Schlauchstiick mit Kithlrohr verbinden
und Clips auf Handsttick klemmen.

3. Motor (nicht im Lieferumfang) am Kupp-
lungs-Flansch anschlieBen.

4. Kabel-Clip an Motorkabel befestigen und
Schlauch einhdngen.

REF 1873

10 Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OFA-Drill = 31595 » V20220928
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7 Bedienung

7.1 Gerit ein- bzw. ausschalten m

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

7.2 Ubersicht: Bedienelemente Bedienpanel

OFA Dirill B

—

;
Handpiece Progra

| (v, 0

Speed
A °
— ]
Torque
A F
Pump

A) Display: Anzeige diverser Parameter (Siehe «7.3 Ubersicht: Display im Normalbetrieb»).

B) Taste «Handpiece»: Auswahl des gewiinschten Handstiicks mit den zugehdorigen Einstellungen.
e Die Handstiicke 1:1, 4 : 1, Mikrosagen sowie das Kirschner-Handstlck stehen zur Verfligung.

C) Taste «Program»: Speichern individueller Einstellungen.
e 4 Speicherpldtze stehen zur Speicherung individueller Einstellungen zur Verfligung.

e Durch das gleichzeitige Driicken der beiden Tasten «HP + PR», kdnnen die Programme wieder auf Werks-
einstellung zurlickgesetzt werden.

D) Tasten «Speed»:

e  Zur Limitierung der maximal per Pedal abrufbaren Drehzahl.
«A»: Erhohen der Maximal-Drehzahl «¥»: Reduzieren der Maximaldrehzahl

e Durch das gleichzeitige Driicken beider Speed-Tasten, «Speed A + ¥», wird die Handstlck-Prifung
gestartet (siehe dazu «7.4.2 Handstuick-Prifung»).

E) Tasten «Torque»:

e  Zur Limitierung des maximalen Drehmoments.
«A»: Erhohen des Maximal-Drehmoments «¥»: Reduzieren des Maximal-Drehmoments

e Beider Verwendung der Mikrosdgen und des Kirschner-Handsticks ist das Drehmoment fix und kann nicht
verdndert werden.

F) Tasten «Pump»:

e  Zur Einstellung der per Pedal abrufbaren Férdermenge.
«A»: Erhohen der Férdermenge «¥»: Reduzieren der Férdermenge

e Durch das gleichzeitige Driicken beider Pump-Tasten, «Pump A + ¥», wird die Peristaltik-Pumpe ein- bzw.
ausgeschaltet.

Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OFA-Drill = 31595 « V20220928 "
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7.3 Ubersicht: Display in Normalbetrieb
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A) Infozeile
Anzeige von Hinweisen und Fehlermeldungen. Display wird bei Fehlermeldungen rot hinterleuchtet.
B) Program
Zeigt die ausgewahlte Programmnummer an.
C) Pumpe
Der numerische Wert zeigt die Pumpleistung in Prozent an und das Tropfensymbol zusammen mit der
ON-/OFF-Anzeige symbolisiert die Bereitschaft der Peristaltik-Pumpe.
D) Drehrichtung des Motors
Der Pfeil zeigt die eingestellte Drehrichtung des Motors an. Die Drehrichtung ldsst sich per FuBschalter
«FOR/REV» umschalten. Bei der Verwendung der Mikrosdgen wird keine Drehrichtung angezeigt.
E) Aktuelle Drehzahl
Im Stillstand des Gerates wird die eingestellte, maximale Drehzahl angezeigt. Wenn der Motor durch
Pedaldruck zu drehen beginnt, wird die momentane Drehzahl in Echtzeit angezeigt.
F) Name des Handstiicks oder entsprechendes Ubersetzungsverhiltnis
Zeigt den Namen des Handstiicks oder das Ubersetzungsverhiltnis an. (Siehe auch 7.4.1, «<Auswihlen
des verwendeten Handstiicks»)
G) Drehzahlbereich
Zeigt bei stillstehendem Motor den Drehzahlbereich des verwendeten Handstlicks an. Wenn der Motor
zu drehen beginnt, ist diese Anzeige ausgeblendet.
H) Maximales Drehmoment
Zeigt das eingestellte maximale Drehmoment des verwendeten Handstiicks an.
)  Aktuelles Drehmoment

&

12

Balkendiagramm stellt aktuelles Drehmoment grafisch dar. Sind alle Balken sichtbar, entspricht dies
dem eingestellten maximalen Drehmoment.

Die Peristaltik-Pumpe lduft erst, wenn der Motor mit dem Pedal aktiviert wird.
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7.4  Einstellen der Programme

Die Einstellungen der Werte richten sich nach dem angeschlossenen Handstiick und nach der zu erftllen-
den Aufgabe.

7.4.1  Schritt1, Auswidhlen des verwendeten Handstlicks

é Das am Motor angeschlossene Handsttick muss mit der tiber die «kHP»-Taste ausgewdhlten und auf dem
Display angezeigten Handstuck Ubereinstimmen.

Houvag AG - OFA Drill
[H][2 S
U LF

Handpiece ~ PROGRAM |

won )

Cruu
L.’L”..”.J min”

«HP»-Taste driicken, um das Handstlick auszuwahlen.

Parameter, Handstiicke

Bezeichnung Drehzahl Drehzahl Torque Torque
Handstiick/Getrieberatio Display min. rpm max. rpm min. Ncm max. Ncm
1:1-Handsttick 1:1 300 50’000 1 6

4 :1-Handstuck 4:1 200 12’000 1 18

Oszillierende Mikro-Séage
Mikro-Sagittal-Sage Micro saw 15’000 fix 6 fix
Mikro-Stichsdge

Kirschner-Handstick Kirschner Hp 500 2’800 48 fix

Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OFA-Drill = 31595 « V20220928 13
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7.4.2  Schritt 2, Handsttick Priifung

Damit die auf dem Display angezeigten Werte mit den tatsdchlichen Werten des verwendeten Handstiicks
Ubereinstimmen, ist es empfehlenswert, das jeweils verwendete Handsttick regelmaRig zu prifen.

Dies ist eine einfache, aber wichtige Prozedur, um die Sicherheit und Prazision wahrend des Gebrauchs
jedes einzelnen Handstiicks zu gewdhrleisten.

Nachdem Sie alle Vorbereitungen, wie Sterilisation, Handstlckpflege und Motorpflege getroffen haben und
auch die Geratevorbereitung und die im letzten Punkt 7.4.1 beschriebene Handstlick-Auswahl durchgefiihrt
haben, kdnnen Sie mit der Handsttick-Priifung beginnen.

Die Handstlck-Prufung stellt sicher, dass das angeschlossene Handstlck die hinterlegten Drehmoment-
@D werte erreicht, welche durch Verschleil3, unterschiedliche Schmierstoffmenge sowie durch Ablagerungen
und mangelnde Reinigung und Pflege des Handstticks beeintrachtigt sein kdnnen.

1. Korrektes auf den Motor aufgesetztes Handsttick mit der Taste «HP» (Handpiece) auswahlen und sicher-
stellen, dass dieses Handsttick auf dem Display angezeigt wird.

2. Motor mit aufgesetztem Handsttick in die Hand nehmen und in sicherem Abstand zum Kérper festhalten.

3. Beide «Speed» -Tasten (Speed A + V) gleichzeitig driicken. Die Meldung «Testing the handpiece XX»
wird auf dem Display angezeigt.

| A | [f_T**"“'"-‘ b e [Handriece B2 iz Ok ! ™71
v PROGRAM | - 1:1 l ez |
S Eed L 7~ cog - 12600
P ‘ B iNem [Handriece B2 is faulta ™7
C rnr LE2® |

L :UL’ min” =

4. Motor und Handsttick beginnen zu drehen und durchlaufen bestimmte Drehzahlzyklen.
Die Prufung schlieBt mit einem Ton ab und das Display bescheinigt nach bestandener Priifung die Mel-
dung «Handpiece XX is OK».

v

Arbeitet ein Handsttick auch nach der Reinigung und Schmierung nicht innerhalb der im Test hinterlegten
@: Werte, gibt das Gerét eine Fehlermeldung mit rot hinterleuchtetem Display aus, «Handpiece XX is faul-

ty».

Dies deutet auf Verschmutzung, Abnutzung oder einen technischen Defekt hin. Solche Handstticke

missen gereinigt, repariert oder ersetzt werden.

7.4.3  Schritt 3, Einstellen der Drehzahl

Der mogliche Drehzahlbereich ist vom verwendeten Handstuick abhangig. Innerhalb dieses Drehzahlbe-
reichs kann die Maximal-Drehzahl eingestellt werden. Per Pedal kann die Drehzahl dann vom Minimalwert
bis zum eingestellten Maximalwert variiert werden. Die Mikrosagen arbeiten mit einer fixen Drehzahl von
15°000 U/min.

Drehzahl einstellen:

«Speed»-Tasten «A» zum Erhohen bzw. «¥» zum Reduzieren der Maximaldrehzahl driicken. Wird die Taste
anhaltend gedrtickt, werden die Werte im Schnelldurchlauf verandert.

Howvas AE - OFA Drill
[ A ] [ v ] FPROGRAM | }?"I,,

Speed dwor M oo
20
[ EEL’Umm"]
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7.4.4  Schritt 4, Einstellen des Drehmoments

Nach dem Auswahlen der Drehzahl kann aus dem entsprechenden Drehmomentbereich das Drehmoment
bestimmt werden. m

«Torque»-Taste «A» zur Erh6hung, bzw. «¥» zur Reduktion des maximalen Drehmoments driicken. Wird die
Taste anhaltend gedriickt, werden die Werte im Schnelldurchlauf verdandert.

Der Aufbau des Drehmoments
@ PROGRAM ! i1 wird hier graphisch dargestellt.
Torque & 0on / \ Beim Erreichen des eingestellten

13]‘”‘3 = Drehmoments sind alle Balken-
LTLIL min® = Elemente sichtbar.

Bei nachfolgenden Handstticken ist das Drehmoment fix und kann nicht verdndert werden.

@ e Kirschner e Mikro-Sage

7.4.5  Schritts, Einstellen der Pumpen-Férdermenge

«Pumpn»-Taste «A» zur Erhéhung, bzw. «¥» zur Reduktion der Pumpen-Férdermenge driicken.
Wird die Taste anhaltend gedriickt, werden die Werte im Schnelldurchlauf veréndert.

Novesag AG OFA Drill
@ @ PROGRAM S
o0 vuw

Pump N e
(Yuinin
FLILILT i
@D Zum Aktivieren bzw. Deaktivieren der Pumpe jeweils den FuRschalter «PUMP» (blaue FuRtaste) kurz

driicken oder beide «Pump»-Tasten auf dem Bedienpanel «<Pump A + ¥» gleichzeitig driicken.
Die Bereitschaft der Pumpe wird durch das Tropfen-Symbol im Display angezeigt.

7.4.6  Schritt 6, Programm speichern
Uber die Taste «Program» lassen sich 4 verschiedene Einstellungen fiir den spateren Gebrauch speichern.

-

Durch Driicken der Program-Taste wahlen Sie den gewiinschten Speicherplatz aus (z.B. Program 1).
Flhren Sie nun Schritt 1 bis Schritt 5 aus.
Wiederholen Sie diesen Ablauf bis Sie alle Speicherpldtze programmiert haben.

IV

Beim Ausschalten des Gerdtes werden alle vom Benutzer gednderten Einstellungen in allen Programmen
automatisch gespeichert.

@D Fur die Mikro-Sagen lasst sich nur die KiihImittel-Menge verdndern.

@: Durch das gleichzeitige Driicken der beiden Tasten «HP + PR», kénnen die Programm-Speicherplatze
wieder auf Werkseinstellung zurtickgesetzt werden.
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75

7.6

16

Drehmomentbegrenzung

Das Gerat verfligt tiber eine automatische Drehmomentbegrenzung, die dhnlich wie ein Drehmoment-
schlissel funktioniert.

StoRt das angeschlossene Instrument auf Widerstand erhoht sich das Drehmoment bis zum Maximalwert,
dann reduziert sich die Drehzahl, wenn nétig bis zum Stillstand. Das Drehmoment am Instrument bleibt er-
halten. Nimmt die Belastung am Instrument wieder ab, erh&ht sich die Drehzahl wieder bis zum eingestell-
ten Maximalwert.

Auf dem Display lasst sich dieser Vorgang anhand des Balkendiagramms leicht nachvollziehen. Die Segmen-
te des Balkendiagramms fiillen sich, je mehr der Widerstand am Instrument zunimmt. Wenn das Drehmo-
ment den Maximalwert erreicht hat, also alle Segmente sichtbar sind, reduziert sich die Drehzahl. Sobald
der Druck auf das Instrument reduziert wird, nimmt das Drehmoment wieder ab. Das Balkendiagramm auf
dem Display geht zuriick und die Drehzahl am Instrument erh&ht sich wieder.

Gerat ausschalten
Beim Ausschalten des Gerétes werden alle vom Benutzer gednderten Einstellungen fur:

 Handstiick « Maximal-Drehmoment « Pumpenleistung
« Maximal-Drehzahl « Pumpe On/Off « Drehrichtung Motor

... in allen Programmen automatisch gespeichert.

Zum Andern eines Programmes geniigt es daher das entsprechende Programm anzuwihlen und die Para-
meter zu dndern. Beim Ausschalten des Gerates werden die Werte gespeichert.

Beim Einschalten des HighSurg 11 OFA-Drills erscheint auf dem Display immer die zuletzt verwendete
Einstellung.

Durch das gleichzeitige Driicken der beiden Tasten «HP + PR», kénnen die Programme wieder auf Werks-
einstellung zuriickgesetzt werden.
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7.7  Steuerung mit VARIO-Pedal

1. Taste «<PUMP»:
Kurzer Tastendruck: Pumpe ein- respektive ausschalten (siehe Tropfensymbol auf dem Display).
Langer Tastendruck: Pumpenleistung erhéhen (siehe Anzeige Display).

2. Taste «FOR/REV»:
Umschalten der Drehrichtung (siehe Pfeilrichtung auf dem Display).

3. Trittplatte:
Mit der Trittplatte des Pedals wird die Drehzahl des Motors variabel gesteuert und der Pumpvorgang
wird gestartet, sofern die Pumpe zuvor in Bereitschaft versetzt wurde.

Trittplatte... Motor: Pumpe:
... nicht gedriickt Motor aus Pumpe aus
... leicht gedriickt Motor lduft langsam Pumpe ein, falls Pumpe «On» auf Dis-

play (Pumpenleistung wie am Steuer-
gerat eingestellt)

... bis Anschlag gedriickt Motor lduft maximal (Drehzahl wie  Pumpe ein, falls Pumpe «On» auf Dis-
am Steuergerat eingestellt) play (Pumpenleistung wie am Steuer-
gerat eingestellt)

@D Das Gerat kann aus Sicherheitsgriinden nur mit dem Pedal gesteuert werden.

Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OFA-Drill = 31595 « V20220928 17
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7.8

7.8.1

7.8.2

7.8.3

18

Funktionskontrolle

Vor jeder Inbetriebnahme des HighSurg 11 OFA-Drills und dessen Zubehor hat sich der Anwender vom ord-
nungsgemdlen, fehlerfreien Zustand der einzelnen Komponenten zu tiberzeugen, dies beinhaltet Sauber-
keit, Sterilitdt und Funktion. Alle Aufschriften auf dem Gerit und dem Zubehdr miissen lesbar sein, und es
durfen keine losen Teile im Gerat vorhanden sein. Nach dem Einschalten werden die zuletzt eingestellten
Daten auf dem Display angezeigt.

Elektronikmotor

Die Funktionskontrolle des Elektronikmotors wird ohne Handstlck durchgefiihrt. Dennoch muss tiber die
Taste «Handpiece» das 1:1 Handstiick aktiviert werden, damit die Maximaldrehzahl gepriift werden kann.
Mit den Wahltasten «Speed» die Drehzahl des Elektronikmotors auf 50’000 U/min einstellen. Trittplatte am
Pedal driicken, der Elektronikmotor lauft an und beschleunigt bis zum Maximalwert von so’ooo U/min.
Beim Loslassen der Trittplatte bremst der Elektronikmotor wieder ab.

e Die Luftungsschlitze am Motor mussen frei gehalten werden, um tiberméRigen Temperaturanstieg am
Motor zu vermeiden.

Schlauchpumpe

Die Taste «PUMP» am Pedal kurz driicken, die Schlauchpumpe wird in Bereitschaft versetzt, was durch das
Tropfen-Symbol im Display angezeigt wird. Trittplatte am Pedal driicken und die Schlauchpumpe und der
Elektronikmotor beginnen zu laufen. Am Handsttick spritzt Wasser aus dem Kuihlrohr.

Drehrichtung Elektronikmotor

Taste «kFOR/REV» am Pedal kurz drticken, die Drehrichtung des Elektronikmotors dndert sich. Trittplatte
am Pedal driicken, der Elektronikmotor dreht links herum und ein Intervall-Ton erklingt. Trittplatte loslas-
sen, der Elektronikmotor stoppt und der Ton verstummt. Durch erneutes Driicken der FOR/REV-Taste wird
die Drehrichtung des Motors wieder in den Rechtslauf geschaltet, was auf dem Display mit dem Richtungs-
Symbol angezeigt wird.
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Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

NOUVAGT

8.1

8.2

8.3

A

A

8.4
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Die hier beschriebenen Anweisungen sind flr die im Set mitgelieferten Teile bestimmt. Die Reinigungs-,

Desinfektions- und Sterilisationsanweisungen fiir Erweiterungen und Zubehor werden jeweils in deren bei-

liegenden Bedienungsanleitungen beschrieben.

Fur die Pflege des Materials sind insbesondere folgende wichtige Punkte zu beachten:

e Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nach jeder Behandlung durchfuhren!
e Material immer in der Sterilisationsverpackung autoklavieren!

e Sterilisationsverpackungen dirfen nur bis zu 8o % gefiillt werden!

e Material bei 135°C wahrend mindestens 5 Minuten autoklavieren!

e Falls sterilisiertes Material nicht sofort zum Einsatz kommt, muss die Sterilisationsverpackung mit dem
Sterilisationsdatum beschriftet werden!

e Die Nouvag AG empfiehlt die Beigabe eines Sterilindikators.

Steuergeréat und Pedal

Steuergerdt und Pedal kommen mit dem Patienten nicht in Bertihrung.

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

Elektronikmotor 21

Die Aufbereitungsanweisung fiir den Elektronikmotor 21 entnehmen Sie bitte der mit dem Motor mitgelie-
ferten Gebrauchsanweisung.

Schlauchsets REF 6024

e Das Einwegschlauchset, REF 6024 darf nicht wiederverwendet werden! @
e Gebrauchte Schlauchsets sind fachgerecht zu entsorgen! rf%
e Schlauchsets nicht verwenden bei schon offener oder beschadigter Verpackung! @
e Schlauchsets nicht verwenden bei abgelaufenem Haltbarkeitsdatum! E
e Es muss ausschliellich das Nouvag Schlauchset REF 6024 verwendet werden! @

Bei Wiederverwendung bzw. erneuter Sterilisation des Schlauchsets kann die Sterilitdt nicht gewahrleis-
tet werden. Die Materialeigenschaften verdndern sich dadurch in einer Weise, dass es zum Versagen des
Systems fiihren kann. Die Folgen kénnen fatal sein oder zu schweren Infektionen fiihren.

Handstiickablage

Verschmutzte Handstlickablagen werden mit einem Neutralreiniger gereinigt und anschlieRend gemaR
denselben Anweisungen wie fur den Elektronikmotor 21 sterilisiert.
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Wartung

9.1

9.2

20

Austausch der Steuergeratesicherung

Defekte Steuergeratesicherungen kdnnen vom Anwender selbstdndig ausgewechselt werden. Sie befinden
sich auf der Riickseite des Gerdtes im Sicherungsfach neben dem Hauptschalter:

Netzstecker ziehen.

Sicherungsfach mit Hilfe eines Schraubendrehers &ffnen.

Defekte Sicherung T 3,15 AL 250 V AC auswechseln.
Sicherungshalterung wieder einschieben und Sicherungsfach schlieRen.
Priifen der angezeigte Netzspannung auf dem Sicherungsfach.
Netzstecker wieder einstecken.

1. Verschluss Sicherungsfach

2. Sichtfenster fir eingestellte Spannung
3. Sicherungsfach

4. Sicherung1

5. Sicherung 2

Sicherheitstechnische Kontrollen

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

Fur den HighSurg 11 OFA-Drill gilt ein Kontrollintervall von 2 Jahren.

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
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10 Storungen und Fehlersuche

NOUVAGT

Stérung

Ursache

Behebung

Hinweis Bedienungsanleitung

Gerit funktioniert nicht

Steuergerdt nicht eingeschal-
tet

Netzverbindung nicht herge-
stellt

Falsche Betriebsspannung

Defekte Sicherung

Hauptschalter «I/O» auf «I»-
Position schalten

Steuergerdt an Stromnetz
anschlieRen

Netzspannung Uberprifen

Austausch der Sicherung

7.1 Gerét ein-, bzw. ausschalten

6.2 Anschluss an die Spannungs-
versorgung

6.2 Anschluss an die Spannungs-
versorgung

9.1 Austausch der Steuergeratesi-
cherung

Motor lduft nicht

Motor nicht eingeschaltet

Motor nicht angeschlossen

Handstiick nicht richtig
montiert

Motor durch Trittplatte
einschalten

Motorkabel an Steuergerat
anschlieRen

Handstick fest auf Elektro-
nikmotor driicken bis es ein-
schnappt und mit leichter
Gegenbewegung Sitz priifen.

7.7 Steuerung mit VARIO-Pedal

5.0 Geratelibersicht
6.2 Anschluss an die Spannungs-
versorgung

6.3 Gerdtevorbereitung

Kein KiihImittel am
Instrument

Schlauchpumpe nicht einge-
schaltet

Schlauchset falsch einge-
spannt

Schlauchset verklebt/
verkrustet

Flasche mit Kochsalzlésung
nicht beluftet

Schlauchset tropft

Quetschrolle am Schlauchset
geschlossen

Schlauchpumpe einschalten

Schlauchset richtig einspan-
nen (Richtung beachten!)

Schlauchset austauschen

Beluftungsfilter an Tropf-
kammer &ffnen

‘ Schlauchset austauschen

Quetschrolle am Schlauchset
bis zum Anschlag 6ffnen

7.7 Steuerung mit VARIO-Pedal
7.4.5 Einstellen der Pumpen-
Férdermenge

6.3 Gerdtevorbereitung
6.3 Gerdtevorbereitung

6.3 Gerdtevorbereitung

6.3 Geratevorbereitung
6.3 Gerdtevorbereitung

Pedal funktioniert nicht

Pedal nicht angeschlossen

Fehlbedienung

Pedalkabel an Steuergerdt
anschlieRen

‘ Betriebsanleitung nachlesen ‘ 7.7 Steuerung mit VARIO-Pedal

6.3 Gerdtevorbereitung

Kann ein Fehler nicht behoben werden, wenden Sie sich bitte an den Lieferanten oder an eine autorisierte Servicestelle.
Die Anschriften sind auf der letzten Seite der Bedienungsanleitung zu finden.

Wird das Display durch eine Fehlermeldung rot hinterleuchtet, kann der Error-Code in dieser Gebrauchs-
anweisung auf der nachsten Seite, unter ,,HighSurg 11 OFA-Drill Fehlermeldungen, Display-Anzeige*“,
nachgelesen werden.
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HighSurg 11 OFA-Drill

OFA-Drill Fehlermeldungen, Display-Anzeige

Fehlermeldung/Fehler-Code

Ursache

Behebung

System Message XX
Send unit to service point

Storing factory settings/
Program

Pedal not connected/
Eio

No motor connected/

E13

Unknown motor
E16

System Fehler mit Fehlercode
Meldung wéhrend die Werkseinstellungen der
Programme gespeichert werden.

a) Pedal ist nicht eingesteckt
b) Stecker oder Kabel defekt

a)
b)

Es ist kein Motor eingesteckt
Motor, Motorkabel, Motorstecker oder Steuer-
gerat defekt

a)
b)

Ein unerlaubter Motor ist eingesteckt.

Ein erlaubter Motor ist eingesteckt, aber Motor,
Motorkabel, Motorstecker oder Steuergerat ist
defekt

Steuergerdt an Servicestelle senden.

Pedal einstecken
Steuergerét und Pedal an Servicestelle senden

a)
b)

Einen Motor einstecken
Steuergerat und Motor an Servicestelle sen-
den.

a)
b)

Einen erlaubten Motor einstecken
Steuergerat und Motor an Servicestelle sen-
den.

Y]
~

b)

Pump is open/
E20

Pedal locked/
W26, Pedal let go

Handpiece XX is faulty/
E29

Handpiece XX is Ok!
Testing the handpiece XX

Disturbed, Pedal locked/
E36, Pedal let go

NOU-Dongle is plugged in

Fatal error!/
E38, Wrong hardware

Bei gedffneter Pumpe dreht der Motor nicht, damit
keine Verletzungsgefahr besteht.

Wenn wahrend des Einschaltens des Steuergerates
das Pedal betatigt wurde, ist das Pedal gesperrt.

Beim Kalibrieren oder Testen hat das Hand-
/Winkelstlck zuviel Drehmoment aufgenommen.

Das getestete Hand-/Winkelsttick ist OK.
Das Testen eines Hand-/Winkelstiicks ist aktiv.

Unbekannte Quelle eines Gerate-Resets

Diese Meldung wird fur eine Sekunde angezeigt,
wenn der NOU-Dongle eingesteckt wurde.

Systemfehler

Pumpe schlieRen.

Pedal fiir 1 Sekunde loslassen.

- Hand-/ Winkelstick reinigen und mit Nou-Clean
Spray behandeln.

- Wenn beim anschlieRenden Test die Meldung
immer noch erscheint, muss das Hand-
/Winkelstiick zur Servicestelle gesendet werden.

Pedal loslassen und erneut driicken.

Steuergerdt an Servicestelle senden.

Die rot hinterlegten Fehlermeldungen werden auch auf dem Display des Steuergerdtes rot hinterleuchtet. Die iibrigen Meldungen sind
informativ und erfordern vom Benutzer keine Aktion.
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HighSurg 11 OFA-Drill NOUVAG+

11 Ersatzteilliste mit Bestellnummern
Zubehor
Clip-Set large CL, zur Montage des Schlauchsets an das Handsttick, Packung zu 3 Sttick
Clip-Set, zur Montage des Schlauchsets an Motorkabel, Packung zu 10 Stiick ---------=---==--smmmmmmmmmmeaeeee
Einweg-Schlauchset, 3 m, steril, Packung zu 10 Stiick-------------------------
Nou-Clean, Pflege- und ReinigUNgSSpray ------====-=====n=smmmmmmm oo
Sprayrohr-Aufsatz fur E-Kupplung der Chirurgieinstrumente ------------------------
Sprayrohr-Aufsatz flr Elektronikmotor 21 --------=----=mmmmmmmmme oo

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

Gebrauchsanweisung HighSurg 11 OF A-Drill-==--=====mmmmmm e 31595
Die Gebrauchsanweisung wird bei der Nouvag AG als PDF-Datei auf CD-ROM, jeweils zusammen mit dem
Gerat ausgeliefert. Sollten Sie ein gedrucktes Exemplar vorziehen, senden wir Ihnen dieses kostenfrei per
Post.
Falls die Bedienungsanleitung nicht mehr auffindbar ist, senden wir lhnen auch gerne per E-Mail ein neues
Exemplar als PDF-Datei.

12 Hinweise zur Entsorgung
Bei der Entsorgung von Gerit, Gerdtbestandteilen und Zubeh&r missen die lokalen, landestblichen
Vorschriften des Gesetzgebers beachtet werden.
Steuergerdte nicht mit dem Hausmiill entsorgen!
Im Sinne des Umweltschutzes kdnnen Altgerdte an den Handler oder den Hersteller zurtickgegeben
werden.
Motoren, die lhren Lebenszyklus vollendet haben, nicht mit dem Hausmiill entsorgen.
Vor der Entsorgung sind die Motoren zu sterilisieren. Bitte beachten Sie die lokalen, landestblichen

ca

Vorschriften fiir die Entsorgung von infektiésem Mdll.

Kontaminierte Einweg-Schlauchsets miissen speziell entsorgt werden. Bitte beachten Sie die lokalen,
landestiblichen Vorschriften fur die Entsorgung von infektiosem Mull.
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Electromagnetic compatibility (EMC)

Remark:

The Product subsequently referred to herein always denotes the HighSurg OFA-Drill.

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.
Electronicmotor 21 2.9m
Vario Footpedal 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 kV air

+/- 6 kV contact

+/- 8 kV 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

<5% Ut
(>95%dipinUr)
for 0,5 cycle

40 % Ut
(60 % dip in Ut)
for 5 cycles

70 % Ut
(30 % dipin Ut)
for 25 cycles

<5% Ut
(>95%dipinUr)
for 0,5 cycle

40 % Ur
(60 % dip in Ut)
for 5 cycles

70 % Ut
(30 % dipin 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.

<5%Ur <5% Ut

(> 95 % dip in Ut) (> 95 % dip in Ut )

for 5 sec for 5 sec
Power frequency 3 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at
(50/60Hz) magnetic field levels characteristic of a typical location in a
IEC 61000-4-8 typical commercial or hospital environment.

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

transmitter.

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

Recommended separation distance:

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz to 80 MHz
outside ISM bands

10V rms
150 kHz to 80 MHz
outside ISM bands

d=12~/P

Radiated RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80 MHz to 2.5 GHz d=12/P 80 MHz 0 800 MHz

d=23+/P 800 MHz to 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 2,
should be less than the compliance level in each
frequency range®.

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

(@))

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

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 VV/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=12~/P d=12~P d=23~P

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: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance fort 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.
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Servicestellen

Switzerland

Nouvag AG - St. Gallerstrasse 25 - CH-9403 Goldach
Phone +41 71 846 66 00 c 60197

info@nouvag.com » www.nouvag.com

Germany
Nouvag GmbH - Schulthaissstrasse 15 « DE-78462 Konstanz
Phone +49 7531 1290-0 EC|REP|

info-de@nouvag.com = www.nouvag.com

Eine komplette Liste aller von Nouvag autorisierten Servicestellen weltweit finden Sie auf unserer Web-
seite unter: www.nouvag.com/service

Marktbeobachtung

Bei Problemen mit dem Produkt, oder bei einem schwerwiegenden Vorfall, wenden Sie sich bitte mit
folgendem Formular sofort an den Hersteller

https://nouvag.com/media/attachments/2022/05/19/for _8-308.pdf

Als PDF an diese Adresse senden: complaint@nouvag.com



Nouvag AG - St.Gallerstrasse 25 - CH-9403 Goldach

Tel. +41 71 846 66 00
info@nouvag.com » www.nouvag.com

Nouvag GmbH - Schulthaissstrasse 15 - DE-78462 Konstanz

Tel. +49 7531 1290-0
info-de@nouvag.com » www.nouvag.com
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