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HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

TILLYKKE MED DIT K@B AF ET PRODUKT FRA NOUVAG.

Vi er glade for, at du har valgt et kvalitetsprodukt fra NOUVAG og takker dig for den tillid, du har vist os.

Denne brugsanvisning vil ggre dig fortrolig med apparatet og dets funktioner, sa du kan anvende og bruge dem
korrekt.
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HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

TILSIGTET FORMAL

MEDICINSKE INDIKATIONER
HighSurg 30 er en kontrolenhed, der bruges i kombination med en elektronisk motor, handstykker og sterilt
engangsslangesat (uafhangigt medicinsk udstyr) til at udfgre kirurgi pa falgende medicinske indikationer:

/I Plastikkirurgi

/I Rygkirurgi

/I Hoved-, hals- og kraniekirurgi
/I @NH-kirurgi

/I Hand- og fodkirurgi

/I Mikrokirurgi

KONTRAINDIKATIONER

Relative eller absolutte kontraindikationer kan opsta fra den almindelige medicinske diagnose, eller i sarlige til-
feelde ved en vaesentlig gget risiko for patienten ved brug af elektriske instrumenter. Generelle kontraindikationer
vedrgrer patientens sundhedsstatus, sdsom sveer hjerte-lungesygdom, lokal betaendelse, sepsis og koagulations-
forstyrrelser. Relevant tilfaelde i litteraturen skal tages i betragtning.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger i forbindelse med kontrolenheden er relateret til den specifikke anvendelse. Fglgende kendte bivirk-
ninger kan forekomme (ikke-udtgmmende liste):

- Skader (sasom blgdning, cerebrospinalvaeskelaekage, orbitalskade, osv.)

-~ Termisk nekrose

- Inflammation

- Indfgring af fremmede partikler i huden (allergisk reaktion)

- Smerte

- Postoperative komplikationer (kirurgisk sarinfektion, anastomotisk laakage, dyb venetrombose, kirurgisk dgdelighed)

TILTANKTE BRUGERE
Enheden er designet til kun at blive brugt af professionelle og uddannede brugere i professionelle sammenhange
(f.eks. hospital, klinik). Enheden ma ikke bruges af patienter eller af utraenede brugere.

MALGRUPPE
Ikke begraenset af alder og kgn. Se kontraindikationer for begraeensende sundhedsfaktorer.

MILJZMASSIGE FORHOLD

TRANSPORT OG OPBEVARING UNDER BRUG
Relativ luftfugtighed maks. 90% maks. 80%
Temperatur 0°C-50°C 10°C-30°C
Atmosfeerisk tryk 700hPa-1'060hPa 800hPa-1'060hPa
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

INFORMATION OM SIKKERHED

Enhver anden brug af HighSurg 30 end det [TiLsicTET FORMAL >4] medfgrer risici for patienter og uddannet perso-
nale. Hvis der udfgres fysiske undersggelser og behandlinger uden brug af enhederne, skal enhederne fjernes fra
behandlingsstedet. Undga enhver forbindelse eller taet tilknytning til andre enheder.

INDIKATIONER

A Brug af enhederne til andet end det tilsigtede formal er forbudt.

Ikke tilsigtede andringer af kontrolenheden og tilbehgret er ikke tilladt.
Brug af tredjeparts udstyr og tilbehgr, der ikke er angivet af NOUVAG, er ikke tilladt.
Reparationer ma kun udfgres af autoriserede NOUVAG-servicecentre.
Enheder og tilbehgr skal vaere fuldt funktionsdygtige fgr brug.

Sgrg for, at driftsspeendingsindstillingerne svarer til den lokale hovedspaending.

Laes alle brugsanvisninger til enheder og tilbehgr grundigt fgr brug.

ADVARSLER

é Brug ikke enheden, hvis forsendelsesasken har huller/revner pa de flade overflader, og/eller hvis den beskyt-
tende styroporemballage er i stykker.

Genbehandlingsinstruktionerne skal fglges til punkt og prikke. Afvigelser kan medfgre funktionsfejl i udstyret
og fare for patienternes helbred, brugere og tredjeparter.

Enhederne skal renggres og desinficeres fgr og efter hver brug.

Alle steriliserbare dele og tilbehgr skal steriliseres fgr brug.

Enheder skal betjenes uden for farezonen hvor der findes spreeng- og brandfarlige blandinger eller gasser.

Instrumenter ma kun fjernes, nar handstykket er helt stille.

Enhedens og tilbehgrets ventilationsabninger skal holdes fri for at undga overophedning.

Hvis indikationen for intermitterende drift af handstykket ignoreres, kan det fgre til forbraendinger af
patienten ved kontakt.

Hgje hastigheder og hgjt applikationstryk kan forarsage termisk nekrose af patientens vaev.
Der ma kun anvendes 0,9 % NaCl fysiologisk oplgsning som instrumentets kglevaeske.
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HIGHSURG 30

BRUGSANVISNING

LEVERINGSOMFANG

REF BESKRIVELSE ANTAL
3360 Kontrolenhed HighSurg 30 1
1510nou VARIO fodkontakt 1
2099nou Elektronisk motor 21, 50°000 o/min 1
6024 Engangsslangesaet, sterilt, 3m 1
1873 Clipsaet, til fastggrelse af slangesaet til motorkabel, 10 stk. 1
1770 Stativ til flaske med skyllevaeske 1
1170 Bakke til handstykke 1
19584 Sprayadapter med gevind, til smgremiddelspray 1
31666 Brugsanvisning HighSurg 30 1
VALGFRI

REF BESKRIVELSE ANTAL
2098nou Elektronisk motor 21, 80000 o/min 1
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

OVERSIGT OVER ENHEDER

SET FORFRA m

O 18

SET BAGFRA

1 Pedalstik (enhedens bagside) 2 VARIO-pedal 3 Handstykke (ikke inkluderet i leveringen) 4 Clip til fastggrelse af slangeszet til
handstykker og vinkelstykker 5 Handstykkeholder 6 Elektronisk motor (1 motor er inkluderet i leveringen) 7 Clip til fastggrelse af
slangeseet til motorkabel 8 Kontrollampe for hvert motorstik 9 Motorstik (2) 10 Betjeningspanel 11 Display 12 Udlgsningsnggle
til slangesaetbeslag 13 Peristaltisk pumpe 14 Slangesaet 15 Stativ til flaske med skyllevaeske 16 Drypkammer 17 Udluftnings-
ventil 18 Flaske med skyllevaeske 19 Typeskilt med typebetegnelse, referencenummer, serienummer, oplysninger om strgmforsyning
og apparatsikring 20 Potentialudligningsforbindelse 21 Strgmstik 22 Hovedafbryder 23 Sikringsrum 24 Gevindsprgjteadapter til
smgring af den elektroniske motor (REF 19584) 25 Sprgjtedyse (bla)
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HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

OPSATNING

OPSATNING AF ENHED OG TILBEH®@R

= Placer HighSurg 30 og alt ngdvendigt tilbehgr og instrumenter pa en jeevn, skridsikker overflade, og sgrg for, at
du har god adgang til alle betjeningselementer.

- Installation af enheden i neerheden af andre enheder er forbudt pa grund af EMC.

- Enhedens og tilbehgrets raekkevidde ma ikke forringes af begraensende faktorer.

- Systemdisplayet skal altid vaere fuldt synligt.

- Pedalen skal placeres inden for treedeafstand mellem patienten og kirurgen.

- Det skal udtrykkeligt sikres, at ingen genstande kan falde ned pa pedalen.

-~ Stremstikket pa bagsiden af enheden skal altid vaere tilgengeligt.

- Motorens ventilationsabninger skal holdes fri for at forhindre, at motoren bliver overophedet.

TILSLUTNING TIL STROMFORSYNINGEN

Fgr du saetter stremkablet i stikkontakten fgrste gang, skal du kontrollere indstillingen af forsyningsspaen-
dingen ved siden af afbryderen.

Hvis den viste spanding ikke svarer til den lokale netspaending, skal den gra sikringsholder indstilles til den kor-
rekte spaending:

Tag stremkablet ud af stikkontakten.

Brug en skruetraekker til at abne sikringsabningen.

Fjern sikringsholderen.

Fjern den gra sikringsholder, og st den i igen, sa den lokale netspaendingsindstilling vises i det lille vindue.
Skub sikringsholderen tilbage pa plads og luk sikringsabningen.

Kontrollér den netspanding, der vises pa sikringsabningen.

N O U M WN =

Saet stremkablet tilbage i enheden.

f For at undga risikoen for elektrisk stgd ma enheden kun tilsluttes et stremnet med en PE-beskyttelsesleder.
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

FORBEREDELSE AF ENHEDEN

1

w

Steriliser motoren (motoren er ikke steril ved levering).

Hvis motoren allerede er blevet steriliseret:

Nar du tager motoren ud af den sterile emballage, skal du sikre dig, at den sterile emballage ikke er beskadiget,
og at sterilitetsindikatoren bekraefter steriliteten (hvis der ikke er nogen sterilitetsindikator, skal den sterile em-
ballage som minimum vise datoen, hvor holdbarheden for den sterile vare udlgber).

Saet stativet til skyllevaesken ind i stativholderen pa kontrolenheden.
Sat motorstikket pa den elektroniske motor i et af motorstikkene.

Szt eventuelt motorstikket pa en anden elektronisk motor i et motorstik.

Hvis du vil bruge et handstykke med hgjhastighedsmotoren pa 80°0000/min og andre dens parametre, skal
motoren veere tilsluttet et af motorstikkene. Ellers vises kun veaerdierne for standardmotoren pa 50’000 o/min.

Bemeerk: Tilslut altid fgrst motoren, og &ndr derefter parametrene for det valgte handstykke.

Saet pedalstikket i pedalstikkontakten pa bagsiden af kontrolenheden.

Seet det steriliserede handstykke pa den elektroniske motor. Tryk handstykket fast pa den elektroniske
motor, indtil det klikker pa plads. Kontrollér, at det sidder korrekt, ved at bevaege handstykket en smule i
modsat retning.

Tilslut slangesaet REF 6024 til handstykket.

Kun NOUVAG slangesaet REF 6024 ma anvendes; ellers kan korrekt funktion ikke garanteres.

Kontrollér udlgbsdatoen pa slangesaettet, og sgrg for, at emballagen ikke er beskadiget. Brug af usterile slan-
gesat kan resultere i alvorlige infektioner og i ekstreme tilfeelde medfgre dgden.

Nar du indsaetter slangesaettet, skal du holde gje med pilen pa dakslet til pumperummet. Den angiver flow-
retningen for kglevaesken.

Maengden af skyllevaeske ma ikke reguleres ved hjalp af rulleklemmen pa slangesaettet; pa HighSurg 30
reguleres dette i stedet ved hjaelp af den integrerede pumpe. Sgrg derfor for at abne rulleklemmen sa langt,
som den kan komme. [TRIN 5 INDSTILLING AF PUMPENS FORSYNINGSMANGDE >16]

o

Tryk pa udlgserknappen til slangesatbeslaget for at abne pumpen.
Rummet med det integrerede slangebeslag abnes.

Anbring slangeszaettet i det medfgdlgende slangebeslag pa en sadan made, at enden af slangesaettet med
spidsen kommer ud af pumpen pa bagsiden af kontrolenheden. Kontrollér, at slangen sidder godt fast.

Nar slangescettet er sat i, trykkes rummet nedad, indtil det klikker pa plads.
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HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

OPSATNING

8 Stik spidsen for enden af slan- 9 Abn rulleklemmen pa slan- 1 0 Abn udluftningsventilen un-
gesaettet ind i flasken med gesaettet, sa langt den kan der drypkammeret.
skyllevaeske, og haeng flasken komme.

1 1 Tilslut kontrolenheden til

pa stativet. stikkontakten.

MONTERING AF EKSTERNT SKYLLESYSTEM

A Fastger handstykkets clips til B Forbind slangeszettet med C Fastggr clipsene til handstykket.
skylleslangen. instrumentets eksterne
kgleslange (eksempel: barber-
blad).
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

BETJENING

TANDING OG SLUKNING AF ENHEDEN
Teend/sluk-kontakten «1/O» (pa bagsiden) bruges til at taende og slukke for kontrolenheden. Enheden kan slukkes
nar som helst, uanset hvilken slukningsprocedure der anvendes.

OVERSIGT: BETJENINGSELEMENTER PA BETJENINGSPANELET

~ Highsurg30

— o | ~F

Seloct
{2+ ][ vt G

A o Iy
= DA H

A Display — Viser driftsvaerdierne.
[OVERSIGT: STANDARD DISPLAY >12]
B «Program» tast — Valg af program 1 til 10.
Der kan veelges flere programmer for hver motor.
For at bevare overblikket kan antallet af valgbare programmer begraenses i konfigurationsmenuen.
[PARAMETER | NIVEAU 1 >18]
C «Motor 1/2» tast — Skift mellem de tilsluttede motorer.
De grgnne indikatorlamper ved siden af motorstikkene angiver den aktive motor.
Et laengere tryk pa tasten andrer rotationsretningen.
D «Handpiece» tast — Valg af handstykker eller vinkelstykker.
Kan deaktiveres individuelt.
[ KONFIGURATIONSMENU >17]
E «Enter» tast — Bruges i konfigurationsmenuen.
[ KONFIGURATIONSMENU >17]
F «Select» taster
Ved at trykke pa tasten «Select A » vises softwareversionen.
Ved at trykke pa tasten «Select ¥ » vises den tilsluttede motors type.
Ved at trykke pa bade «Select A » og «Select ¥ » samtidigt, nulstilles programmerne til fabriksindstillingerne.
| konfigurationsmenuen bruges disse taster til at &ndre vaerdier og parametre:
«A» Verdiregulering opad
«¥» Verdiregulering nedad
G «Speed» taster — Begraenser den maksimale hastighed, der kan valges med pedalen.
«A» gger den maksimale hastighed
«¥» reducerer den maksimale hastighed
Ved at trykke pa bade «Speed A » og «Speed ¥ » samtidigt, startes handstykkekalibreringen.
[TRIN 2 TEST AF HANDSTYKKE OG KONTRAVINKEL >14]
H «Torque/Frequency» taster — Begreenser det maksimale drejningsmoment.
«A» gger det maksimale drejningsmoment
«¥» reducerer det maksimale drejningsmoment
Nar shaverhandstykket er monteret, bruges tasteparret til at indstille oscillationsperioden, hvis oscillationstilstand er valgt.
| «Pump» taster — Z&ndring af den pumpeflowhastighed, der kan leveres med pedalen.
«A» gger den maksimale forsyningsmangde
«¥» reducerer den maksimale forsyningsmangde
Ved at trykke pa bade «Pump A » og «Pump V¥ » samtidigt, vil pumpen blive aktiveret, og ved at trykke igen sluk-
kes den.

©NOUVAG AG - 31666 - V20260327 - All rights reserved 1



HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

OVERSIGT: STANDARD DISPLAY
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Informationslinje — Informations- og fejlmeddelelser vises her.

Displayet lyser rgdt, nar der vises fejlmeddelelser.

Program — Viser det valgte nummer i programmet for den aktive motor.

Pumpe

Den numeriske veerdi viser pumpens flowhastighed i procent, og drabesymbolet sammen med « ON/OFF »-indikati-
onen viser,om pumpen er i standbytilstand eller slukket.

Motorens rotationsretning — Pilen angiver den rotationsretning, der er indstillet for motoren.
Rotationsretningen kan a&ndres ved at trykke pa knappen «@» pa pedalen eller ved at trykke leenge pa tasten
«Motor 1/2» pa betjeningspanelet.

| oscillerende shavertilstand vises begge pile pa samme tid, hvilket symboliserer shaverens oscillationstilstand.
Aktuel hastighed — Nar motoren star stille, vises den indstillede maksimale hastighed.

Nar motoren begynder at kgre, nar der trykkes pa pedalen, vises den udviklende hastighed i realtid.

Dato

Ur

Motor — Viser den valgte motor.

Det bekraeftes ogsa af de grgnne lysdioder ved siden af hver motorstikdase.

Navnet pa handstykket eller det tilsvarende transmissionsforhold — Viser navnet pa det anvendte handstykke

eller det valgte transmissionsforhold.

[TRIN1 VALG AF HANDSTYKKE ELLER TRANSMISSIONSFORHOLD >13]

Hastighedsomrade — Viser hastighedsomradet for det anvendte handstykke.

Maksimalt drejningsmoment — Viser den maksimale drejningsmomentindstilling.

Aktuelt drejningsmoment — Sgjlediagram, der giver en grafisk fremstilling af det aktuelle drejningsmoment.
Alle aktive sgjler betyder, at det maksimale drejningsmoment er naet.

Pumpen begynder ikke at arbejde, fgr motoren er blevet aktiveret ved at trykke pa pedalen.

For handstykker med en valgt hastighed pa mere end 50’000 o/min vises advarslen « W34» i 1 sekund, og
displayet lyser rgdt. Brugeren bliver mindet om ikke at overskride handstykkets maksimale hastighed.

12
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

JUSTERING AF PROGRAMMERNE
Vaerdierne for driftsindstillingerne afhanger af det tilsluttede handstykke eller kontravinkel samt den opgave, der
skal udfgres.

TRIN1 VALG AF HANDSTYKKE ELLER TRANSMISSIONSFORHOLD

Alt efter hvilket handstykke eller vinkelstykke, der er monteret pa motoren, skal det tilsvarende udvekslings-
forhold tilpasses ved hjalp af tasten « Handpiece».

o)

Handpiece

1 Tryk gentagne gange pa tasten « Handpiece», indtil navnet pa det gnskede handstykke med det tilsvaren-
de transmissionsforhold vises pa displayet.
Nar der trykkes konstant pa tasten, vil handstykkerne blive vist i hurtig fremadgaende tilstand.

MULIGE HANDSTYKKER 50’000 0/min MOTOR

HANDSTYKKETS NAVN MED HANDSTYKKETS NAVN PA  HASTIGHED MIN. HASTIGHED MAKS. DREJNINGSM.MIN. DREJNINGSM. MAKS.
TRANSMISSIONSFORHOLD DISPLAYET omdr. omdr. Ncm Ncm
Handstykke 1:5 1:5 1’500 240'000 fix 1 fix 1
Handstykke 1:3 1:3 900 150°000 1 2
Handstykke 1:2 1:2 600 100°000 1 2
Handstykke 1:1 1:1 300 50000 fix 6 fix 6
Micro saws (Com., Osc., Sag.) Micro Saw fix 15’000 fix 15’000 fix 6 fix 6
Dermatom Dermatome fix 14000 fix 14000 fix 6 fix 6
Kirschner-handstykke Kirschner 500 2'800 fix 48 fix 48
Jacobs Chuck Jacobs Chuck 200 2’600 fix 60 fix 60
Perforator Perforator 80 900 fix 120 fix 120
Kraniotom Craniotome 1’000 50’000 fix 6 fix 6
Handstykke 4:1 4:1 200 12’000 1 18

Shaverens parametre er angivet i en separat tabel.

MULIGE HANDSTYKKER 80’000 o/min MOTOR

HANDSTYKKETS NAVN MED HANDSTYKKETS NAVN PA  HASTIGHED MIN. HASTIGHED MAKS. DREJNINGSM.MIN. DREJNINGSM. MAKS.
TRANSMISSIONSFORHOLD DISPLAYET omdr. omdr. Ncm Ncm
Handstykke 1:5 1:5 1'500 240000 fix 1 fix 1
Handstykke 1:3 1:3 900 150’000 fix 1 fix 1
Handstykke 1:2 1:2 600 100°000 fix 2 fix 2
Handstykke 1:1 1:1 300 80’000 fix 3 fix 3
Jacobs Chuck Jacobs Chuck 200 2600 fix 35 fix 35
Perforator Perforator 80 1200 fix 80 fix 80
Kraniotom Craniotome 1000 60’000 fix 3 fix 3
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HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

SHAVER-FUNKTIONER 50'0000/min OG 80'0000/min MOTORER

HANDSTYKKETS NAVN MED HANDSTYKKETS NAVN HASTIGH. MIN. HASTIGH. MAKS. OSCILLATIONSPERIODE OSCILLATIONSPERIODE
TRANSMISSIONSFORHOLD PA DISPLAYET omdr. omdr. FRA ... sekunder TIL ... sekunder
Kontinuerlig barbermaskine Cont. Shaver 300 6000 - -
Oscillerende barbermaskine Osc. Shaver 300 5000 0.20 3.00

Oscillationsperioden for oscillerende shavers bestemmes af hastigheden. Hvis oscillationsperioden er
indstillet for lavt til den indstillede hastighed, skifter den automatisk til det naeste mulige niveau. Dette
sikrer, at shaverkniven laver en fuld rotation for hastighedsindstillingen.

Handstykker, der ikke hgrer til ens eget sortiment, kan deaktiveres i konfigurationsmenuen [PARAMETER |
NIVEAU 1 >18], « Handpiece existing». Det ggr det lettere at finde det rigtige handstykke i handstykkelisten,
fordi listen over tilgaengelige handstykker bliver kortere.

TRIN2 TEST AF HANDSTYKKE OG KONTRAVINKEL

For at sikre, at handstykkerne fungerer perfekt, kan HighSurg 30 kontrollere dem i en testkgrsel for deres momen-
tadfaerd. Det er en enkel procedure, som hjelper med at opdage forstyrrelser og defekter i handstykkerne pa et
tidligt tidspunkt for at sikre sikkerheden under anvendelsen pa patienten.

Nar du har foretaget alle forberedelser, sasom sterilisering, vedligeholdelse og pleje af handstykker, klarggring af
enheden og valg af det handstykke, der skal bruges, kan testproceduren udfgres.

1 Vaelg det korrekte handstykke, svarende til det, der er monteret pa motoren, og dobbelttjek displayet for
korrekt valg.

2 Hold motoren med det monterede handstykke i handen i sikker afstand fra din krop.

3 Tryk pa begge taster «Speed A » og «Speed V¥ » samtidigt.
«Testing the handpiece XX» vises pa displayet.

Motor og handstykke begynder at kgre og gennemgar flere hastighedscyklusser op til maksimal hastighed.
Nar der lyder en tone, er testen fardig. Displayet viser meddelelsen « Handpiece is OK».

Hvis et handstykke ikke fungerer inden for testprocedurens parametre, selv efter renggring og smgring, viser
enheden en fejlmeddelelse med rgdt lys: « Handpiece XX is faulty». Dette indikerer utilstraekkelig smgring,
tilsmudsning, slitage eller en teknisk defekt. Sddanne handstykker skal repareres eller udskiftes.
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

TRIN 3 INDSTILLING AF HASTIGHED

Det mulige hastighedsomrade afhanger af det monterede handstykke. Den maksimale hastighed inden for dette
hastighedsomrade kan begranses til den gnskede veerdi. Ved hjzelp af pedalen kan hastigheden varieres fra den
minimale hastighed op til den maksimale hastighed som indstillet.

1 Tryk pa «Speed A » for at gge eller «Speed V¥ » for at seenke den maksimale hastighed.
Nar der trykkes vedvarende pa tasten, vises hastighederne i hurtig fremspolingstilstand.

Fglgende handstykker kgrer kun med en bestemt hastighed, som ikke kan aendres:
/I Mikrosave (oscillerende sav, sagittalsav, kompassav)
/l Dermatomer

De specifikke rpm-vaerdier for alle handstykker er vist i tabellerne [MULIGE HANDSTYKKER  50'000 0/MIN
MOTOR >13] 0g [MULIGE HANDSTYKKER 80'0000/MIN MOTOR >13].

TRIN 4 INDSTILLING AF DREJNINGSMOMENT
Nar hastigheden er valgt, kan drejningsmomentet bestemnmes ud fra det tilsvarende drejningsmomentomrade.

1 Tryk pa « Torque/Frequency A » for at gge eller « Torque/Frequency ¥ » for at mindske det maksimale
momentomrade.
Ved at trykke vedvarende pa tasten vises drejningsmomenterne i hurtig fremadgaende tilstand.

(2 (v

Torque/Frequency

Nar du bruger shaverhandstykket i oscillationstilstand, bruges dette par taster til at indstille den tid, der kraeves

til en omdrejning af shaverbladet (tid til en komplet omdrejning af shaverbladet). | denne funktion angiver pilen
begge retninger.

(2 (7]

Torque/Frequency

Fglgende handstykker kgrer med et fast moment:

/ Handstykke 1:5 (1Ncm) // Handstykke 1:1 (6/3Ncm)* // Mikrosave (6 Ncm) // Dermatom (6 Ncm)

/I Kirschner-handstykke (48 Ncm) // Kontinuerlig shaver (12/12Ncm)* // Oscillerende shaver (12/12 Ncm)*
/I Perforator (120/80 Ncm)*  // Jacobs Chuck (60/35Ncm)* // Kraniotom (6/3 Ncm)*

* Veerdien fgr skrastregen henviser til brug med 50’000 rpm-motoren, vaerdien efter skrastregen til
80’000 rpm-motoren. Med 80’000 rpm-motoren er alle drejningsmomenter faste.

©NOUVAG AG - 31666 - V20260327 - All rights reserved

15



HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

TRINS5 INDSTILLING AF PUMPENS FORSYNINGSMANGDE

1 Tryk pa «Pump A » for at gge eller «kPump V¥ » for at reducere pumpens forsyningsmangde.
Ved at trykke vedvarende pa tasten spoles vaerdierne hurtigt frem.

(2 (7]

Pump

Minimum og maksimum for pumpens forsyningsmaengde samt driftstrin kan justeres i konfigurationsmenuenu
[PARAMETER | NIVEAU 2 >19], «Pump».

6 For at aktivere eller deaktivere pumpen skal du trykke pa begge taster «Pump A » og « Pump ¥ » samtidigt
eller bruge fodkontakten.

MOMENTBEGRANSER

Enheden har en automatisk momentbegraenser, der fungerer som en momentnggle. Hvis det tilsluttede instru-
ment mgder modstand, gges momentet til det maksimale niveau, og hastigheden reduceres derefter, om ngdven-
digt til stilstand. Drejningsmomentet pa instrumentet opretholdes. Hvis belastningen pa instrumentet reduceres,
@ges hastigheden igen op til det indstillede maksimale niveau.

Denne proces kan let ses pa displayet ved hjalp af sgjlediagrammet. Segmenterne i sgjlediagrammet fyldes op,
efterhanden som modstanden pa instrumentet gges. Nar drejningsmomentet har ndet det indstillede maksi-
mum, dvs. nar alle segmenter er synlige, reduceres hastigheden. Sa snart trykket pa instrumentet reduceres,
falder drejningsmomentet igen. Sgjlediagrammet pa displayet gar tilbage, og instrumentets hastighed stiger igen.

PROGRAMHUKOMMELSE
Nar HighSurg 30 slukkes, gemmes alle de indstillinger, som brugeren har foretaget, automatisk pa hver program-
plads. Displayet viser alle indstillinger pa den valgte programplads. Fglgende parametre gemmes automatisk:

/I Handstykke/transmissionsforhold // Maksimal hastighed // Maksimalt drejningsmoment
/I Pumpe til/fra // Pumpeydelse // Shaverens svingningsperiode

For at @&ndre et program skal du ga til den specifikke parameter og @&ndre den. Nar enheden slukkes, gemmes
alle parametre automatisk under det samme programnummer.

0 | konfigurationsmenuen kan antallet af programmer, der kan gemmes, begraenses for hver motor separat.

| konfigurationsmenuen kan man valge, hvad displayet viser ved opstart af enheden. Vaelg mellem
Program 1 med Motor 1 eller den sidst anvendte indstilling, far enheden blev slukket.

ANTAL TILGANGELIGE OPBEVARINGSPLADSER FOR HVER MOTOR OG BEGGE MOTORTILSLUTNINGER

MOTORTYPE MOTORTILSLUTNING 1 MOTORTILSLUTNING 2
Ledige Ledige
opbevaringspladser Fabriksindstilling opbevaringspladser Fabriksindstilling
Motor 21, 50’000 rpm 3-10 10 3-10 10
Motor 21, 80’000 rpm 1- 7 6 1- 7 6
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BRUGSANVISNING

KONFIGURATIONSMENU
| konfigurationsmenuen kan brugeren tilpasse enheden efter eget gnske. Parametrene er organiseret i to niveauer.
«Parameter Level 1» omfatter alle grundlaaggende oplysninger og mulige indstillinger, der pavirker selve enhe-
den. « Parameter Level 2» omfatter alle oplysninger og indstillinger, der involverer kirurgens arbejde. | konfigurati-
onsmenuen kan man fa fglgende oplysninger, eller man kan indstille parametre efter egne behov:

-

-

Software-version

Mainboardets serienummer

Datoformater US.

Dato

Tid

Batterispaending

Sprog, DE/EN

Displayets lysstyrke

Antal programmer til motor med 50’000 o/min
Antal programmer til motor med 80’000 o/min
Antal programmer til motor 16 OTO-Drill
Adfaerd efter taending

-

-

HIGHSURG 30

Driftstimer HighSurg 30

Driftstimer Motor 1

Driftstimer Motor 2

Driftstimer for skyllepumpe

Fejlmeddelelser (de sidste 8)

Aktivering af tilgeengelige handstykker (14 pos.)
Indtast adgangskode
Hastighedsbegraensning for hvert handstykke
Pumpens adfaerd (10 pos.)

Motoradfeerd for 50’000 o/min motor
Motoradfeerd for 80’000 o/min motor

Nulstil til fabriksstandard

Veer forsigtig, nar du &ndrer parametre. Usadvanlig opfgrsel af instrumenter under drift kan fremkalde
forkerte reaktioner og bringe patienten i fare.

Hver indstilling og instrumentets nye opfarsel skal verificeres og testes.

ADGANG TIL KONFIGURATIONSMENUEN

1

Tryk pa «Enter»-tasten i 3 sekunder, indtil der lyder en lang tone.
Hgjrepilen «>» i informationslinjen pa displayet angiver, at du er i konfigurationsmenuen.

o]

Enter

ANDRING AF VISSE PARAMETRE

1

2

Valg den gnskede parameter ved at trykke pa

«Select A» eller «Select ¥ ».

Tryk pa «Enter» for at aktivere indstillings-

funktionen.

Veerdien af parameteren vises nu i parentes [XX].

For at endre vaerdien skal du trykke pa
«Select A » eller «Select ¥ ».

For at bekraefte de foretagne andringer skal

du trykke pa «Enter» i 1 sekund, indtil der
lyder en kort tone.

Tryk kortvarigt pa « Enter» for at annullere de foretagne indstillinger.
Indstillingen vender tilbage til den tidligere vaerdi uden at afgive en tone.

GA UD AF KONFIGURATIONSMENUEN

1

For at forlade konfigurationsmenuen skal du trykke pa «Enter» i 3 sekunder, indtil der lyder en lang tone.

©NOUVAG AG - 31666 - V20260327 - All rights reserved
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HIGHSURG 30

PARAMETER | NIVEAU 1

BRUGSANVISNING

GRUPPE/PARAMETER RETTIGHEDER FABRIKSINDSTILLING DEFINITION
Software/Version laese VXXX Viser den aktuelle softwareversion
Hardware/Serial number MB laese HHXXXXXXXXX Viser serienummeret pa hovedkortet
Date-Time/Date format US laese/skrive no Indstil til amerikansk datoformat
Date-Time/Date laese/skrive - Acndre aktuel dato
Date-Time/Time laese/skrive - Skift aktuel tid
Battery/Voltage |aese f.eks. 3120 mV Batteriets opladningstilstand
(Kapacitet ca. 3100 mV, Lav 1800 mV)
Language/0 = German, |aese/skrive 1 Skift skaermsprog mellem tysk og engelsk
1 = English
Backlight/brightness (0..10) laese/skrive 9 Displayets lysstyrke, variabel: 0, ..., 10
Program/No. of Prog. laese/skrive 10 Antal aktiverede programmer: 3,...,10
M21-50"000 for 50’000 o/min motor
Program/No. of Prog. laese/skrive 6 Antal aktiverede programmer: 1,...,7
M21-80"000 for 80’000 o/min motor
Program/No. of Prog. laese/skrive 1 Antal aktiverede programmer: 1,...,3
M16
Program/Power on at last laese/skrive yes No: Visning af Motor 1 med Program 1
program Yes: Visning af det sidst anvendte program/
motor
Operating hours/Control unit laese XXX XX Viser driftstimer for HighSurg 30
Operating hours/Motor 1 laese XX XX XX Viser driftstimer for motor 1
Operating hours/Motor 2 lese XXXXXX Viser driftstimer for motor 2
Operating hours/Pump lese XXXXXX Viser driftstimer for pumpe
Error memory/ 1-8 lese X 8 Fejlmeddelelser i kronologisk raekkefglge.

[FEJLMEDDELELSER PA DISPLAYET >26]

HANDSTYKKETS NAVN FABRIK-

AKTIVERING AF HANDSTYKKE PA DISPLAYET VALG SINDSTILLING DEFINITION
Handpiece existing/HP 01 1:5 yes/no no Fravaelg handstykker, der ikke

. . ] hgrer til dit produktsortiment,
Handpiece existing/HP 02 1:3 yes/ no yes ved at skifte til <noy. Dette vil
Handpiece existing/HP 03 1:2 yes/ no no senere forkorte rullelisten for

. . . «Handpieces».
Handpiece existing/HP 05 Micro Saw yes/ no yes Ellers vil du senere vaere nadt til
Handpiece existing/HP 06 Dermatome yes/ no yes at rulle ned i hele komplette liste

. . . over tilgeengelige handstykker,
Handpiece existing/HP 07 Kirschner Hp yes/ no yes hver gang du vaelger et
Handpiece existing/HP 08 Tattoo Hp yes / no no handstykke.
Handpiece existing/HP 09 Cont.Shaver yes/ no yes
Handpiece existing/HP 10 Osc.Shaver yes/ no yes
Handpiece existing/HP 11 Jacobs Chuck yes/no yes
Handpiece existing/HP 12 Perforator yes/ no yes
Handpiece existing/HP 13 Craniotome yes/no yes
Handpiece existing/HP 14 4:1 yes/ no no
Handpiece existing/HP 16 Articulated yes / no yes

Fordi HP 04, 1:1 er permanent aktiv, er den ikke med i denne tabel.
HP 15, OTO boremotorhandstykke er ogsa altid aktiveret og optraeder derfor ikke pa denne liste.

18
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

PARAMETER | NIVEAU 2

0 Vaerdier i Parameter niveau 2 kan kun justeres, nar adgangskoden «9403» er indtastet. Adgangskoden kan
ikke &ndres.

Indtastning af adgangskode

1 Tryk pa «Enter».
2 Tryk pa «Select A » eller «Select ¥ ». Hold tasten nede for at spole hurtigt frem eller tilbage.

3 Bekraeft ved at trykke pa « Enter» i 1 sekund, indtil der lyder en tone.

HANDSTYKKETS HANDSTYKKETS NAVN ~ HASTIGHEDSOMRADE FABRIK-

MAKS. HASTIGHED PA DISPLAYET omdr/min SINDSTILLING DEFINITION

Handpiece max speed/HP 01 1:5 1500 — 240°000 240000 Begraens handstykkernes
Handpiece max speed/HP 02 7:3 900 — 150000 150°000 {ﬂi‘jﬁ'?ga;i fosati?nhge_d thenhold
Handpiece max speed/HP 03 1:2 600 — 100000 700000

Handpiece max speed/HP 04 1:1 300 - 80°000 80°000

Handpiece max speed/HP 07 Kirschner Hp 500 - 2800 2'800

Handpiece max speed/HP 08 Tattoo Hp 9’000 — 12'000* 12000

Handpiece max speed/HP 09 Cont.Shaver 300 - 6000 6’000

Handpiece max speed/HP 10 Osc.Shaver 300 - 5000 5’000

Handpiece max speed/HP 11 Jacobs Chuck 200 - 2’600 2'600

Handpiece max speed/HP 12 Perforator 80— 1200 1200

Handpiece max speed/HP 13 Craniotome 1000 - 60°000 60000

Handpiece max speed/HP 14 4:1 200 - 12000 12000

Handpiece max speed/HP 15 OTO-Drill Hp 1000 — 16°000 16’000

Handpiece existing/HP 16 Articulated yes / no yes

* Hastighedsvalg i 4 trin: 9’000, 10’000, 11’000 og 12’000 o/min

FABRIKSINDSTIL-

PUMPEPARAMETRE RAKKEVIDDE LING DEFINITION
Pump/Backwards turn mode No / Yes Yes Trykket i slangesaettet varierer afhaengigt af
variable pumpehastigheden. | «variabel tilstand» er dette

taget i betragtning for at forhindre spild, nar
pumpen slukkes i baglaens tilstand.

Pump/Way backwards 1-100% 25% Angiv, hvor langt pumpen skal dreje baglaens.

Pump/Speed backwards 10 - 50% 33% Angiv, hvor hurtigt pumpen skal dreje baglans
for at forhindre spild efter slukning af motoren.

Pump/Range 1 increment 1-10% 1% Justeringstrin i sektion 1

Pump/Range 1 end 5-50% 20% Indstil det omrade, hvor sektion 1 er aktiv.

Pump/Range 2 increment 1-10% 5% Justeringstrin i sektion 2

Pump/Range 2 end 10 -90% 50% Indstil det omrade, hvor sektion 2 er aktiv.

Pump/Range 3 increment 1-10% 10% Justeringstrin i sektion 3

Pump/Range 3 end 20 - 100% 100% Indstil det omrade, hvor sektion 3 er aktiv.

Pump switch mode on/off No / Yes No No: Pumpen starter samtidig med handstykkets
:j(;i'\:l.Pumpen starter separat ved at trykke pa
fodkontakten.
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HIGHSURG 30

BRUGSANVISNING

HighSurg 30 kan genkende typen af den tilsluttede motor. Det ggr det muligt at tilpasse motorerne og sikre

deres drift.
HASTIGHEDSOMRADE FABRIKSINDSTIL-
MOTOR 21 50°0000/min omdr/min LING DEFINITION
Motor 21, 50’000 rpm / Min. speed 300 - 5000 3000/min Indstil min. hastighed
Motor 21, 50’000 rpm / Max. speed 5’000 - 50’000 50°0000/min  Indstil maks. hastighed
Motor 21, 50°000 rpm / Ramp start 1-1"000ms /10000 250 ms Indstil accelerationstid til 10’000 o/min
Motor 21, 50’000 rpm / Ramp stop 1-1000ms /10000 50ms Indstil bremsetid fra 10’000 — 0 o/min

HASTIGHEDSOMRADE

FABRIKSINDSTIL-

MOTOR 21 80°0000/min omdr/min LING DEFINITION

Motor 21,80°000rpm / Min. speed 300 — 5000 3000/min Indstil min. hastighed

Motor 21,80°000 rpm / Max. speed 5000 — 80°000 80°0000/min  Indstil maks. hastighed

Motor 21, 80’000 rpm / Ramp start 1-1000ms /10000 250ms Indstil accelerationstid til 710’000 0/min
Motor 21, 80’000 rpm / Ramp stop 1-1000ms /10000 50ms Indstil bremsetid fra 10’000 — 0o/min
Max. speed warning delay 0-1'000ms 1'000ms 0: Advarsel er slaet fra

1 —1000: Forsinkelsestid for advarsel ved
overstiger 50’000 o/min

NULSTILLING TIL

HASTIGHEDSOMRADE

FABRIKSINDSTIL-

FABRIKSINDSTILLINGER omdr/min LING DEFINITION

Motor 21, 80’000 rpm / Min. speed 300 - 5000 3000/min Indstil min. hastighed

Motor 21, 80’000 rpm / Max. speed 5’000 — 80°000 80°0000/min  Indstil maks. hastighed

Motor 21, 80’000 rpm / Ramp start 1-1000ms /10000 250ms Indstil accelerationstid til 710°0000/min
Motor 21, 80000 rpm / Ramp stop 1-1"000ms /10000 50ms Indstil bremsetid fra 10’000 — 0o/min
Max. speed warning delay 0-1'000ms 1'000ms 0: Advarsel er slaet fra

1 —1000: Forsinkelsestid for advarsel ved
overstiger 50°000 o/min

OBS

Nar du nulstiller til fabriksindstillingerne, vises alle parametre med fabriksindstillingerne (undtagen dato,

klokkeslaet og driftstimetaeller).

For at nulstille programmerne til fabriksindstillingerne skal du trykke pa begge taster
«Select A» og «Select ¥ » samtidigt. For at udfgre denne procedure skal du vaere ude af konfigurationsmenuen.

20
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

BETJENING

BETJENING MED VARIO-PEDALEN

1 Beerebeslag
Barebeslaget kan betjenes med foden (sammenklappeligt).

2 Knappen @

Et kort tryk pa knappen: taender eller slukker pumpen (se display).
Laengere tryk pa knappen: gger pumpens hastighed (se display).

3 Knappen ®

Et kort tryk pa knappen: skifter program (+1) (tjek display).
Lengere tryk pa knappen: skifter program (-1) (tjek display).

4 Knappen @
Et kort tryk pa knappen: skifter rotationsretning (tjek displayet).
Laengere tryk pa knappen: skifter motor (tjek displayet og indikatorlamperne ved siden af motorstikkene pa
kontrolenheden).

5 Trinplade
Med trinpladepedalen justeres motorhastigheden variabelt, og pumpen aktiveres.

TRINPLADE... MOTOR PUMPE PUMPE PERMANENT TANDT*
ikke presset Motor slukket Pumpe slukket Pumpe taendt hvis «Pump ON» vises
(hastighed som indstillet pa
kontroenheden)
trykket Motoren kgrer langsomt Pumpe taendt, hvis « Pump ON» vises Pumpe taendt hvis «Pump ON» vises
forsigtigt ned (hastighed som indstillet pa (hastighed som indstillet pa (hastighed som indstillet pa
kontrolenheden) kontrolenheden) kontroenheden)
trykket helt ned Motoren kgrer med maksimal  Pumpe taendt, hvis «Pump ON» vises Pumpe taendt hvis «Pump ON» vises
hastighed (hastighed som indstillet pa (hastighed som indstillet pa
(hastighed som indstillet pa kontrolenheden) kontroenheden)

kontrolenheden)

* Hvis der i konfigurationsmenuen [ PARAMETER | NIVEAU 2 >19] er aktiveret « Pump switch mode on/off» og pumpen startes ved at trykke pa fodkontakten.

Af sikkerhedsmaessige arsager kan enheden kun betjenes med pedal.

Hastigheden pa fglgende handstykker er fast og kan ikke a&ndres:
/I Mikrosave (oscillerende savy, sagittalsav, kompassav) /I Dermatomer
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HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

FUNKTIONEL KONTROL

Fgr HighSurg 30 startes op, eller der anvendes ekstraudstyr, skal brugeren altid sikre sig, at hver enkelt kompo-
nent er i god stand, fri for defekter, og at den er ren, steril og funktionsdygtig. Alle inskriptioner pa enheden og
dens tilbehgr skal vaere laesbare, og der ma ikke vaere Igse dele i enheden. Nar enheden er taendt, vises de senest
indtastede indstillinger pa displayet, afhangigt af konfigurationen, og den grgnne LED for motor 1 lyser.

ELEKTRONISK MOTOR
Den elektroniske motors ydeevne kontrolleres uden handstykke eller kontravinkel. Ikke desto mindre skal
1:1-handstykket aktiveres via tasten « Handpiece» for at kontrollere den maksimale hastighed.

1 Brug tasterne «Select A » og «Select ¥ » til at indstille den elektroniske motors hastighed til 50’000 o/min.

2 Tryk pa pedalens trinplade.
Den elektroniske motor starter og accelererer til op til 50000 o/min.

3 Nar trinpladen slippes, bremser den elektroniske motor igen.
For motortyper med en tilladt hastighed pa 80’000 o/min skal den maksimale hastighed indstilles tilsvarende til
80’000 0/min og for Motor 16 med integreret handstykke til 16’000 o/min.

6 Motorens ventilationsabninger skal holdes fri for at forhindre overophedning af motoren.

PUMPE

1 Tryk kortvarigt pa knappen @ pa pedalen.
Den peristaltiske pumpe tendes, hvilket vises pa displayet med symbolet af en drabe.

2 Tryk pa pedalens trinplade.
Den peristaltiske pumpe og den elektroniske motor starter op.
Vand sprgjter fra skyllenalen ned pa kontravinklen.

0 | konfigurationsmenuen [PARAMETER | NIVEAU 2 >19] (« Pump switch mode ON/OFF ») kan pumpen indstilles
til at arbejde permanent uden at trykke pa trinpladen. Derfor er det kun ngdvendigt at trykke pa fodkon-
takten, og pumpen kgrer med den aktuelle veerdi. Hvis man trykker pa fodkontakten igen, stopper pumpen. |
dette tilfeelde har det ingen effekt at trykke pa pedalen.

ROTATIONSRETNING AF DEN ELEKTRONISKE MOTOR

1 Tryk kortvarigt pa knappen @ pa pedalen.
A
Den elektroniske motors omdrejningsretning andres.

2 Tryk pa pedalens trinplade.
Den elektroniske motor roterer mod venstre, og der lyder en kontinuerlig tone.

3 Slip trinpladen.
Den elektroniske motor holder op med at kgre, og tonen hgres ikke laengere.
Ved at trykke pa tasten « Motor» igen skiftes rotationsretningen tilbage til hgjre rotation, hvilket vises pa display-
et med symbolet af en pil, der skifter retning.

PROGRAM

17 Det gnskede program kan indstilles ved at trykke gentagne gange pa knappen ® pa pedalen.
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BRUGSANVISNING HIGHSURG 30

RENG@RING OG DESINFEKTION

De instruktioner, der er beskrevet her, er beregnet til de dele, der leveres i saettet. Renggrings-, desinfektions- og
steriliseringsanvisningerne for udvidelser og tilbehgr er beskrevet i deres respektive brugsanvisninger.
Fglgende punkter er vigtige i forbindelse med pleje af materialet:

0 Udfar renggring, desinfektion og sterilisering efter hver behandling.
Autoklaver altid materialet i steriliseringsemballagen.

Sgrg for, at steriliseringsemballagen ikke er mere end 80% fyldt.

Autoklaver materialet i mindst 5 minutter ved 134 °C.

Hvis det steriliserede materiale ikke anvendes med det samme, skal steriliseringsemballagen markes med
steriliseringsdatoen.

NOUVAG anbefaler at inkludere en sterilitetsindikator.

KONTROLENHED OG PEDAL

Kontrolenheden og pedalen ma ikke komme i kontakt med patienten.

Ter ydersiden af med et mikrobiologisk testet overfladedesinfektionsmiddel eller en 70% isopropylalkoholoplgs-
ning. Kontrolenhedens frontplade er forseglet til dette formal og kan tg@rres af.

SLANGESAT REF 6024

é Slangeszet til engangsbrug REF 6024 ma ikke genbruges.
Brugte slangesaet skal bortskaffes korrekt.

Brug ikke slangesaet, hvis emballagen allerede er abnet eller beskadiget.

Brug ikke slangesaet, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Brug kun NOUVAG slangesat REF 6024.

Sterilitet kan ikke garanteres ved genbrug og re-sterilisering af slangesaet. Materialets egenskaber kan andre
sig og resultere i alvorlige infektioner eller, i vaerste fald, patientens dgd.

HOLDER TIL HANDSTYKKE
Snavsede handstykkeholdere renggres med et neutralt renggringsmiddel og steriliseres derefter i overensstem-
melse med de samme instruktioner som for elektronisk motor 21.

ELEKTRONISK MOTOR 21

For instruktioner til genbehandling af den elektroniske motor 21 henvises til brugsanvisningen, der fglger med
den elektroniske motor.
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HIGHSURG 30 BRUGSANVISNING

VEDLIGEHOLDELSE

UDSKIFTNING AF KONTROLENHEDENS SIKRING
Brugere kan selv udskifte defekte sikringer i kontrolenheden. Disse er placeret bag pa enheden i sikringsabningen
ved siden af afbryderen:

Sluk for enheden.

Treek strémstikket ud af stikkontakten.

Abn sikringsabningen med en skruetrakker.

Udskift den defekte sikring T 3,15A, 250V AC.

Skub sikringsholderen tilbage pa plads og luk sikringsabningen.

Kontrollér netspaendingen, som vises pa sikringsabningen.

N Ol MWW N =

St netstikket i igen.

1 Lasemekanisme til sikringsabning 2 Displayvindue til indstilling af spaending 3 Sikringsabning 4 Sikring 1 5 Sikring 2

SIKKERHEDSINSPEKTIONER

De vaesentlige krav er blevet defineret og vurderet i risikoanalysen. Resultaterne af analysen gemmes i producen-
tens risikostyringsfil.

Udfgrelsen af sikkerhedsinspektioner pa medicinsk udstyr er pakraevet ved lov i flere lande. Sikkerhedsinspekti-
onen er et regelmaessigt sikkerhedstjek, der er obligatorisk for dem, der bruger medicinsk udstyr. Formalet er at
sikre, at defekter ved udstyret og risici for patienter, brugere eller tredjeparter identificeres i tide.

STI (Safety Technical Inspection) for HighSurg 30 skal udfgres hvert andet ar af autoriserede eksperter. Resul-
taterne skal dokumenteres. Servicemanualen, ledningsdiagrammer og beskrivelser kan fas ved henvendelse til
producenten.

NOUVAG tilbyder sine kunder en sikkerhedsinspektionsservice. Adresser kan findes i bilaget til denne brugsanvis-
ning under [SERVICEPUNKTER >30]. For yderligere oplysninger bedes du kontakte vores tekniske serviceafdeling.
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BRUGSANVISNING

FUNKTIONSFEIJL OG FEJLFINDING

PROBLEM

ARSAG

LASNING

HIGHSURG 30

SE BRUGSANVISNINGEN

Enheden er ikke
funktionel

Kontrolenheden er ikke
teendt

Seet afbryderen «I/O» pa «I»

[TANDING OG SLUKNING AF ENHEDEN >11]

Strgmforbindelsen er ikke
etableret

Tilslut kontrolenheden til
strgmforsyningen

[TILSLUTNING TIL STROMFORSYNINGEN >8]

Forkert driftsspaending

Kontrollér netspandingen

[TILSLUTNING TIL STROMFORSYNINGEN >8]

Defekt sikring

Udskift sikringen

[UDSKIFTNING AF KONTROLENHEDENS
SIKRING >24]

Processorfejl

Saet afbryderen «1/0O» pa «Ox,
vent 10 sekunder, og skift
tilbage til position «I»

[TANDING OG SLUKNING AF ENHEDEN >11]

Motoren virker
ikke

Motor ikke teendt

Teend for motoren ved hjzelp af
trinpladen

[BETJENING MED VARIO-PEDALEN >21]

Forkert motor aktiv

Skift til den anden motor ved
hjalp af VARIO-pedalen

[BETJENING MED VARIO-PEDALEN >21]

Motor ikke tilsluttet

Tilslut motorkablet til
kontrolenheden

[OVERSIGT OVER ENHEDER >7]
[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Handstykke eller
vinkelstykke ikke korrekt
monteret

Tryk handstykket fast pa den
elektroniske motor, indtil det
klikker pa plads, og kontroller,
at det sidder godt fast ved at
bevaege det lidt i den modsatte
retning.

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Ingen
skyllevaeske til
instrumentet

Peristaltisk pumpe ikke
teendt

Teend for den peristaltiske
pumpe

[BETJENING MED VARIO-PEDALEN >21]

Slangeseettet er sat forkert i

Indsaet slangesaettet korrekt
(bemeerk retningen)

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Slangeseet tilstoppet/kornet
materiale synligt

Udskift slangesaettet

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Flaske med
natriumchloridoplgsning
ikke ventileret

Abn ventilationsfilteret ved
drypkammeret

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Slangesaettet drypper

Udskift slangesaettet

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Rulleklemmen pa
slangesaettet er lukket

Abn rulleklemmen helt op

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Ikke-konformt slangesaet
(ikke fra NOUVAG eller
forkert type)

Brug det slangesaet, der er
anbefalet af NOUVAG

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Pedalen er ikke
funktionsdygtig

Pedalen er ikke tilsluttet

Tilslut pedalen til
kontrolenheden

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Forkert betjening

Tjek brugsanvisning

[BETJENING MED VARIO-PEDALEN >21]

Displayet lyser
rgdt

Motoren er ikke tilsluttet

Tilslut motoren

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Motoren er defekt, eller
kablet er defekt

Kontrollér motor og kabel

[FORBEREDELSE AF ENHEDEN >9]

Hvis problemet ikke kan Igses, bedes du kontakte din leverandgr eller et autoriseret servicecenter. Adresser kan findes i appendikset til denne brugsan-
visning under [ SERVICEPUNKTER >30].

o

Hvis displayet lyser rgdt pa grund af en fejladvarsel, kan fejlkoden findes under [FEJLMEDDELELSER PA
DISPLAYET >26].
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FEJLMEDDELELSER PA DISPLAYET

FEJLMEDDELELSE/
FEJLKODE

ARSAG

BRUGSANVISNING

LASNING

Basic Initialization/
W00

Fgrste initialisering

Set default value/

Parameter nulstilles til standardveaerdi

W01
Memory error/ Systemfejl Send kontrolenheden til et servicecenter.
E02
Handling error/ Systemfejl Send kontrolenheden til et servicecenter.
EO3
Program SW error/ Systemfejl Send kontrolenheden til et servicecenter.
E04
User config SW error/ Systemfejl Send kontrolenheden til et servicecenter.
EOS
Display error/ Systemfejl Send kontrolenheden til et servicecenter.
E06
Pump error/ Systemfejl Send kontrolenheden til et servicecenter.

EO7

Storing factory settings/
User Config & Program

Meddelelse, mens standardveerdier for parametre

og programmer gemmes pa NOU-donglen.

Storing factory settings/
Program

Meddelelse, mens standardveerdier for
programmer gemmes.

Pedal not connected/
E10

Pedalen er ikke tilsluttet.

Scet stikket i pedalen.

Stik eller kabel defekt.

Send kontrolenhed og pedal til
servicecentret.

Pedal test mode/
W11

Pedal-testtilstand taendt.

Sluk for enheden i 5 sekunder, og taend
det igen.

Keyboard test mode/
W12

Keyboard test mode taendt.

Sluk for enheden i 5 sekunder, og taend
det igen.

No motor connected/
E13

Ingen motor tilsluttet.

Scet stikket i motoren.

Motor, motorkabel, motorstik eller kontrolenhed

defekt.

Send motor og kontrolenhed til
servicecentret.

Motor 2 not connected/
E14

Motor 2 er valgt, men ingen motor tilsluttet.

Séet stikket i motoren.

Motor tilsluttet til motorstik 2, men motor,
motorkabel, motorstik eller kontrolenhed
defekt.

Send motor og kontrolenhed til
servicecentret.

Motor 1 not connected/
E15

Motor 1 er valgt, men ingen motor tilsluttet.

Seet stikket i motoren.

Motor tilsluttet til motorstik 1, men motor,
motorkabel, motorstik eller kontrolenhed
defekt.

Send motor og kontrolenhed til
servicecentret.

Unknown motor 2/
E16

Motor 2 er valgt, men forkert motor tilsluttet.

Saet stikket i den rigtige motor.

Den rigtige motor er tilsluttet til motorstik 2,
men motor, motorkabel, motorstik eller
kontrolenhed er defekt.

Send motor og kontrolenhed til
servicecentret.

26
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FEJLMEDDELELSER PA DISPLAYET (FORTSAT)

FEJLMEDDELELSE/
FEJLKODE

ARSAG

HIGHSURG 30

LASNING

Unknown motor 1/
E17

Motor 1 er valgt, men forkert motor tilsluttet.

Saet stikket i den rigtige motor.

Den rigtige motor er tilsluttet til motorstik 1,
men motor, motorkabel, motorstik eller
kontrolenhed er defekt.

Send motor og kontrolenhed til
servicecentret.

Hp not allowed for motor 2/
E18

Handstykket ma ikke betjenes med motoren
tilsluttet i motorstik 2.

Veelg det rigtige handstykke, eller skift til
den rigtige motortype.

Hp not allowed for motor 1/
E19

Handstykket ma ikke betjenes med motoren
tilsluttet i motorstik 1.

Velg det rigtige handstykke, eller skift til
den rigtige motortype.

Pump is open/
E20

For at undga personskader fungerer motoren
ikke, nar pumperummet er abent.

Luk pumperummet.

Motor or pump test mode/
W21

Motor- eller pumpetesttilstand er teendt.

Sluk for enheden i 5 sekunder, og taend
derefter igen.

Pedal locked/
W26, pedal let go

Hvis der trykkes pa pedalen ved
tendingsproceduren, virker pedalen ikke.

Slip pedalen i 1 sekund.

Battery is almost empty/
W27, continue with «Enter»

Batteriet er naesten tomt.

Efter tryk pa «Enter» kan arbejdet
fortsaettes, men kontrolenheden skal
sendes til servicecentret sd hurtigt som
muligt.

Clock Error XX/
E28, continue with «Enter»

Ur pa kontrolenhed defekt.

Efter tryk pa «Enter» kan arbejdet
fortsaettes, men kontrolenheden skal
sendes til servicecentret sa hurtigt som
muligt.

Enheden blev taendt efter batteriskift, men uret

er ikke indstillet endnu.

Indstil dato og klokkeslaet.

Handpiece XX is faulty/
E29

Handstykket blev overeksponeret for hgijt
drejningsmoment under kalibrering eller test.

Renggr handstykket, og spray det
grundigt med smgremiddel.

Hvis meddelelsen stadig vises efter
testproceduren, skal handstykket sendes
til servicecentret.

Disturbed, Pedal locked/
E36

Interferenspulsen har aktiveret pedallasen.

Slip pedalen i 1 sekund.

Handpiece XX is OK!

Testet handstykke er OK.

Testing the handpiece XX

Handstykket er ved at blive testet.

Check max. speed
handpiece/
W30, wait 1 second

Meddelelsen vises, nar der er valgt en motor
med 80’000 0/min, og maks. hastighed er
indstillet til 50’000 o/min. Tjek handstykket for
maks. hastighed, fgr du fortseetter.

Kontrollér handstykket, og vent, til
meddelelsen forsvinder. Motoren starter,
hvis pedalen stadig er trykket ned.

NOU-Dongle is plugged in

Meddelelsen vises i 1 sekund, efter at NOU-
donglen er blevet tilsluttet.

De rgdt fremhzavede fejlmeddelelser lyser ogsa rgdt pa kontrolenhedens display.
De andre meddelelser er til information og kraever ikke nogen handling fra brugerens side.
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TILBEH@R OG RESERVEDELE

TILBEH@R

BESKRIVELSE REF
Clipsaet, til fastggrelse af slangesaet til motorkabel, 10 stk. 1873
Engangsslangesaet, sterilt, 3m 6024
Sprayadapter med gevind, til smgremiddelspray 19584
Brugsanvisning HighSurg 30 31666
STROMKABLER

BESKRIVELSE REF
Netledning CH, med enhedsstik, 3m 22261
Netledning DE, med enhedsstik, 3m 22262
Netledning GB, med enhedsstik, 3m 22264
Netledning US, med enhedsstik, 3m 22266

For at bestille yderligere dele bedes du kontakte vores kundeserviceafdeling.

INFORMATION OM BORTSKAFFELSE

Elektriske og elektroniske apparater, der har naet slutningen af deres levetid, er farligt affald og ma ikke bort-
skaffes sammen med husholdningsaffald. Fglg geeldende nationale og lokale regler for bortskaffelse.

=i

Ved bortskaffelse af enheden, enhedens komponenter og tilbehgr skal kravene i lovgivningen fglges. For at
sikre miljgbeskyttelse kan gamle enheder returneres til forhandleren eller producenten.
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TEKNISKE DATA

HIGHSURG 30

Spaending, omskiftelig

HIGHSURG 30

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

Sikring af strgmforsyning

2 sikringer, T 3,15A, 250 VAC

Strgmforbrug maks. 120 VA
Type af anvendt del Type BF*
Beskyttelsesklasse Klasse |
Pedal IPX8
Dimensioner (B x D x H) 260 x 250 x 110mm
Nettovaegt af kontrolenhed 3.7kg

* Anvendte dele er de instrumenter, der bruges sammen med HighSurg 30.

ELEKTRONISK MOTOR 21 50'0000/min (REF 2099nou)

Motorkobling INTRA-kobling, ISO 3964

ELEKTRONISK MOTOR 21 80'0000/min (REF 2098nou)

Motorkobling INTRA-kobling, ISO 3964

Hastighed 300-50'0000/min  Hastighed 300-80°000 o/min
Drejningsmoment maks.7Z.5Ncm  Drejningsmoment maks. 4Ncm
Vagt 340g Veegt 340g
Kabellengde 29m Kabellaengde 29m

©NOUVAG AG - 31666 - V20260327 - All rights reserved
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SERVICE

OVERVAGNING EFTER MARKEDET

Hvis du har klager i forbindelse med brugen af det medicinske udstyr, bedes du straks kontakte producenten
via e-mail complaint@nouvag.com eller pr. telefon.

For at give tilstraekkelig information bedes du udfylde klageformularen:
https://nouvag.com/en/service/complaint-form/

SERVICEPUNKTER

Schweiz Tyskland
M NOUVAG AG NOUVAG GmbH C€o197

St. Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
9403 Goldach 78462 Konstanz
Telefon +41 71 846 66 00 Telefon +49 7531 1290-0
info@nouvag.com info-de@nouvag.com
nouvag.com nouvag.com

En komplet liste over NOUVAG-certificerede servicepunkter findes pa NOUVAG's hjemmeside
https://nouvag.com/en/service/global-service-centres/
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BRUGSANVISNING

APPENDIKS

Electromagnetic compatibility (EMC)

Remark:

The Product subsequently referred to herein always denotes the HighSurg 30.

HIGHSURG 30

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

WARNING

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

WARNING

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

WARNING

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

Essential Performance

The essential performance is that the drilling, milling and grinding of the bone and tissue, taking into account the speed and max. torque is
maintained. The maximum speed deviation is + 5% at a range between 300 — 80'000 RPM and the maximum torque deviation is -10%, +20% at a
maximum motor torque of 6 Ncm.

Compliant Cables and Accessories

WARNING

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

performance of the product.

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

Description Length max.
Power supply cord REF 22261 / 22262 / 22264 | 22266 3.0m
Electronic motor REF 2098nou / 2099nou 2.9m
Foot pedal IPX8 REF 1510nou 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 internal function.
CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B The Product is suitable for use in all establishments, including
CISPR 11 domestic establishments and those directly connected to the
. . public low-voltage power supply network that supplies buildings
Harmonic emissions Class A f
IEC 61000-3-2 used for domestic purposes.
Voltage fluctuations/flicker emissions | complies
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity tests

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 8 kV contact

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

+/- 8 kV contact

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

IEC 61000-4-4

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

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

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

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

Mains power quality should be that of a typical

commercial or hospital environment.
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Surge +/- 0.5 kV, +/- 1 kV +/- 0.5 kV, +/- 1 kV Mains power quality should be that of a typical
differential mode differential mode commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-5

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

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

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

IEC 61000-4-11

0 % Ur, for 0,5 cycle

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

270, 315 degree
0 % Ur; for 1 cycle
70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur, for 5 sec

0 % Ur; for 0,5 cycle

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

270, 315 degree
0 % Ur; for 1 cycle
70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur, for 5 sec

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.

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

30 A/m

30 A/m

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

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

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

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

Immunity tests

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

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

Recommended separation distance:

Note 2:

Conducted RF 3Vrms 3Vrms _
IEC 61000-4-6 0.15 MHz to 80 MHz 0.15 MHz to 80 MHz d=035 \/ﬁ
6Vrms 6 Vrms
inside ISM bands between inside ISM bands between
150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz
Radiated RF 3V/m 3V/im _
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz d=035P 80 MHz 10 800 MHz
80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz d=07+/P 800MHzto2,7 GHz
Where P is the maximum output power rating in
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey 2,
should be less than the compliance level in each
frequency range®.
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:
@
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

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

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

b over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Electromagnetic immunity against high-frequency wireless communication devices

Test frequency Frequency Communication Modulation Maximum distance Test level
band service Performance
MHz MHz W m Vim
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse Madulation 18 0.3 27
GMRS 460 FM
450 430 to 470 * + 5 kHz Hub 2 0.3 28
FRS 460 .
1 kHz Sinus
710 .
745 70410787 | LTE Band 13,17 Pulse modulation 0.2 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, .
800 to 960 iDEN 820, Pulse Madulation 2 0.3 28
930 CDMA 850, z
LTE Band 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900, Pulse modulation
o0 1700 to 1990 DECT, 7 L 2 0.3 28
LTE Band 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11 Pulse modulation
2450 2400 to 2570 bigin, 7t 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 oul ot
5500 5100 to 5800 | WLAN 802.11 a/n u 562T°d” ation 0.2 0.3 9
8785 7 Hz

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=035/P d=035/P d=07+P

0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,7

10 1,1 1,1 22

100 3,5 3,5 7

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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St. Gallerstrasse 25
9403 Goldach
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Phone +41 71 846 66 00
info@nouvag.com
nouvag.com
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