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HIGHSURG 30 KAYTTOOHJEET

ONNITTELUT NOUVAGIN TUOTTEEN HANKINNASTA.

Olemme iloisia, etta valitsitte laadukkaan NOUVAGin tuotteen, ja kiitamme teita pois meille osoittamastanne
luottamuksesta.

Sisaltavat tarkeaa tietoa laitteesta ja sn toiminnoista ja mahdollistavat laitteen oikeanlaisen ja tehokkaan kayton.
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HIGHSURG 30 KAYTTOOHJEET

KAYTTOTARKOITUS

LAAKETIETEELLISET INDIKAATIOT

HighSurg 30 on ohjausyksikko, jota kaytetaan yhdessa sahkodisen poramoottorin, kasikappaleiden ja steriilien ker-
takayttoisten letkujen (itsenadiset Iaakinnalliset laitteet) kanssa leikkausten suorittamiseen seuraavissa ladketie-
teellisissa kayttotarkoituksissa:

/I Plastiikkakirurgia

/I Selkdkirurgia

/I Paan, kaulan ja kallon kirurgia
/I KNK-kirurgia

/I Kasi- ja jalkakirurgia

/I Mikrokirurgia

KONTRAINDIKAATIOT

Suhteelliset tai ehdottomat vasta-aiheet voivat johtua yleisesta ladketieteellisestd diagnoosista tai erityistapauk-
sissa siitd, etta sahkokayttoisten instrumenttien kaytto lisdaa merkittavasti potilaalle aiheutuvaa riskia. Yleiset
vasta-aiheet koskevat potilaan terveydentilaa, kuten vaikeaa sydan- ja keuhkosairautta, paikallista tulehdusta,
sepsista ja hyytymishairioita. Kirjallisuudessa esiintyvat asiaan liittyvat tapaukset on otettava huomioon.

SIVUVAIKUTUKSET
Ohjausyksikon sivuvaikutukset liittyvat tiettyyn sovellukseen. Seuraavia tunnettuja sivuvaikutuksia voi esiintya
(luettelo ei ole tyhjentava):

-~ Vahingot (kuten verenvuoto, aivo-selkdydinnesteen vuoto, silmakuopan vamma, jne.)

- Terminen nekroosi

= Tulehdus

- Vieraiden hiukkasten joutuminen ihoon (allerginen reaktio)

- Kipu

- Leikkauksen jalkeiset komplikaatiot (leikkaushaavan infektio, anastomoosivuoto, syva laskimotromboosi, leikkaus-
kuolleisuus)

KAYTTAJAT
Laite on tarkoitettu vain ammattimaisille ja koulutetuille kayttdjille ammattikayttdoon (esim. sairaala, klinikka).
Laitetta eivat saa kdyttaa potilaat tai kouluttamattomat kayttajat.

KOHDERYHMA
Ei rajattu. Katso vasta-aiheet rajoittavien terveystekijoiden osalta.

YMPARISTOOLOSUHTEET

KULJETUS JA VARASTOINTI KAYTON AIKANA
Suhteellinen kosteus max. 90% max. 80%
Lampotila 0°C-50°C 10°C-30°C
Ilmanpaine 700hPa-1060hPa 800hPa—-1060hPa
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KAYTTOOHJEET HIGHSURG 30

TURVALLISUUSTIEDOT

HighSurg 30 -laitteen kaytto, joka poikkeaa [KAYyTTOTARKOITUS >4] aiheuttaa riskeja potilaille ja koulutetulle henki-
I6kunnalle. Jos fyysisia tutkimuksia ja hoitoja suoritetaan ilman laitteiden kaytt6g, laitteet on poistettava tilasta.
Valta kaikenlaista yhteytta tai kontaktia muiden laitteiden kanssa.

INDIKAATIOT

f Laitetta saa kdyttaa vain kdyttotarkoituksen mukaisesti.
Ohjausyksikkdon ja lisavarusteisiin ei saa tehda kayttotarkoitukseen kuulumattomia muutoksia.

Muiden kuin NOUVAGin ilmoittamien kolmansien osapuolten laitteiden ja lisavarusteiden kaytté on kielletty.

Korjauksia saavat suorittaa vain valtuutetut NOUVAG-huoltokeskukset.

Laitteiden ja lisavarusteiden on oltava tdysin toimintakuntoisia ennen kayttoa.

Varmista, etta kayttéjanniteasetukset vastaavat paikallista paajannitetta.

Lue huolellisesti kaikki laitteiden ja lisavarusteiden kayttoohjeet ennen kayttoa.

VAROITUKSET

é Ala kayta laitetta, jos kuljetuslaatikossa on reikid/halkeamia tasaisilla pinnoilla ja/tai jos styroksinen suoja-
pakkaus on rikki.

Uudelleenkasittelyohjeita on noudatettava kirjaimellisesti. Poikkeamat voivat aiheuttaa laitteiden toiminta-
hairiéita ja vaaraa potilaiden terveydelle, kayttdjille ja kolmansille osapuolille.

Laitteet on puhdistettava ja desinfioitava ennen ja jalkeen jokaisen kayton.

Kaikki steriloitavat osat ja tarvikkeet on steriloitava ennen kayttoa.

Laitetta saa kayttaa vain tilassa, joka on rajahteiden ja syttyvien seosten tai kaasujen vaaravyéhykkeen ulkopuolella.

Instrumentit on poistettava vasta, kun kasikappale on tdysin pysahtynyt.

Laitteiden ja lisdvarusteiden tuuletusaukot on pidettava vapaina ylikuumenemisen valttamiseksi.

Kasikappaleen katkokayttda koskevan merkinnan huomiotta jattadminen voi johtaa potilaan palovammoihin pois.

Suuret nopeudet ja korkea kayttépaine voivat aiheuttaa potilaan kudoksen lampoénekroosin.

Laitteen jaahdytysnesteena saa kayttaa vain 0,9-prosenttista NaCl-fysiologista liuosta.
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HIGHSURG 30

KAYTTOOHJEET

TOIMITUSSISALTO

REF KUVAUS MAARA
3360 HighSurg 30 Ohjausyksikko 1
1510nou VARIO jalkakytkin 1
2099nou Sahkéinen poramoottori 21, 50000 rpm 1
6024 Kertakayttoinen letkusarja, steriili, 3m, PU 10 kpl. 1
1873 Kiinnityssarja, letkusarjan kiinnittamiseen moottorikaapeliin, PU 10 kpl. 1
1770 Huuhtelunestepullon jalusta 1
1170 Kasikappaleen lokero 1
19584 Ruiskusovitin kierteelld, voiteluainesuihkua varten 1
31666 HighSurg 30 Kayttoohjeet 1
VALINNAINEN

REF KUVAUS MAARA
2098nou Sahkoinen poramoottori 21, 80000 rpm 1
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KAYTTOOHJEET HIGHSURG 30

LAITTEEN YLEISKUVAUS

ETUNAKYMA m

O 18

TAKANAKYMA

°

1 Jalkakytkinliitanta (laitteen takana) 2 VARIO-jalkakytkin 3 Kasikappale (ei sisally toimitukseen) 4 Klipsi letkusarjan kiin-
nittamista varten kasikappaleisiin ja kulmakappaleisiin 5 Kasikappaleen teline 6 Sahkdéinen poramoottori (toimitukseen si-
sdltyy 1 moottori) 7 Klipsi letkusarjan kiinnittamiseksi moottorikaapeliin 8 Merkkivalo kutakin moottorin pistorasiaa var-
ten 9 Moottorin pistorasiat (2) 10 Kayttopaneeli 11 Nayttd 12 Letkusarjan kiinnikkeen vapautusavain 13 Peristalttinen pump-
pu 14 Letkusarja 15 Huuhtelunestepullon jalusta 16 Tippakammio 17 Huuhteluventtiili 18 Huuhtelunestepullo 19 Tyyppikil-
pi, jossa on tyyppimerkintd, viitenumero, sarjanumero, virtaldhdetta ja laitteen sulaketta koskevat tiedot 20 Potentiaalintasausliitan-
ta 21 Virtapistokepistorasia 22 Paakytkin 23 Sulakelokero 24 Kierteellinen ruiskusovitin sahkdisen poramoottorin voitelua var-
ten (REF 19584) 25 Suihkusuutin (sininen)
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HIGHSURG 30 KAYTTOOHJEET

KOKOAMINEN

LAITTEEN JA LISAVARUSTEIDEN ASENNUS

-

Aseta HighSurg 30 ja kaikki tarvittavat lisavarusteet ja instrumentit tasaiselle, liukumattomalle alustalle ja
varmista, etta kaikki hallintalaitteet ovat helposti kaytettavissa.

Laitteen asentaminen muiden laitteiden laheisyyteen on kielletty EMC-hairididen vuoksi.

Ala anna laitteen ja lisdvarusteiden toiminta-alueen vaarantua rajoittavien tekijéiden vuoksi.
Jarjestelman ndyton on oltava aina tdysin nakyvissa.

Jalkakytkimen on sijaittava potilaan ja kirurgin valissa askeletdaisyyden paassa.

On erityisesti varmistettava, etta jalkakytkimen paalle ei paase putoamaan esineita.

Laitteen takaosassa olevan virtapistokkeen on oltava aina saatavilla.

Moottorin tuuletusaukot on pidettava vapaina moottorin ylikuumenemisen estamiseksi.

KYTKENTA VIRTALAHTEESEEN

Ennen kuin kytket virtajohdon pistorasiaan ensimmaista kertaa, tarkista virtakytkimen vieressa oleva syotto-
janniteasetus!

Jos naytetty jannite ei vastaa paikallista verkkovirtajannitetta, harmaa sulakepidin on asetettava oikeaan jannitteeseen:

A W N =

o Ul

Irrota virtajohto pistorasiasta.
Kayta ruuvimeisselia avataksesi sulakkeen pidikkeen.
Poista sulakepidin.

Poista harmaa sulakepidin ja aseta se takaisin niin, etta paikallisen verkkovirtajannitteen asetus nakyy
pienessa ikkunassa.

Liuta harmaa sulakepidin takaisin paikoilleen ja sulje sulakepidikkeen paikka.
Tarkista sulakepidikkeen ndyttama verkkovirtajannite.

Kytke virtajohto takaisin laitteeseen.

Sahkaoiskun riskin valttamiseksi laite saa olla kytkettyna vain virtaverkkoon, jossa on suojamaadoitettu
PE-johto.
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KAYTTOOHJEET HIGHSURG 30

LAITTEEN VALMISTELU

1  steriloi moottori (moottori ei ole toimitettaessa steriili).
Jos moottori on jo steriloitu:
Kun moottori poistetaan steriilista pakkauksesta, varmista, etta steriili pakkaus ei ole vahingoittunut ja etta ste-
riiliysindikaattori vahvistaa steriiliyden (jos steriiliysindikaattoria ei ole, steriilipakkauksessa on oltava vahintaan
pdivamaarag, jolloin steriilin tuotteen sadilyvyysaika paattyy).

2 Aseta huuhtelunesteen jalusta ohjausyksikon jalustapidikkeeseen.

w

Kytke sahkoéisen poramoottorin moottoripistoke johonkin moottoripistorasiaan.

4 Kytke tarvittaessa toisen elektronisen moottorin moottoripistoke moottoripistorasiaan.

o Jos haluat kayttaa kasikappaletta, jossa on 80000 kierrosta minuutissa pydriva nopea moottori, ja muuttaa
sen parametria, moottori on kytkettava johonkin moottoripistorasiaan. Muussa tapauksessa naytossa
nakyvat vain tavallisen 50000 rpm:n moottorin arvot.

Huomautus: Kytke aina ensin moottori ja muuta sitten valitun kasikappaleen parametrit.

5 Kytke jalkakytkimen pistoke ohjausyksikén takaosassa olevaan jalkakytkimen pistorasiaan.

6 Kiinnita steriloitu kasikappale sahkdiseen poramoottoriin. Paina kdsikappale tiukasti kiinni sahkoéiseen
poramoottoriin, kunnes se napsahtaa paikalleen. Tarkista, etta kasikappale on kunnolla paikallaan, liikut-
tamalla sita hieman vastapaivaan.

7/ Liita letkusarja REF 6024 kdsikappaleeseen

Ainoastaan NOUVAG letkusarjaa REF 6024 saa kayttad; muuten oikeaa toimintaa ei voida taata.

Tarkista letkusarjan viimeinen kayttépaiva ja varmista, etta pakkaus ei ole vahingoittunut. Epasteriilien
letkusarjojen kadytto voi aiheuttaa vakavan infektion ja daritapauksissa jopa kuoleman.

Kun asetat letkusarjaa paikalleen, tarkkaile pumppulokeron kannessa olevaa nuolta. Se osoittaa jaahdytys-
nesteen virtaussuunnan.

Ala s3ada huuhtelunesteen maaraa letkusarjan rullapuristimella; HighSurg 30 -laitteessa sitd sdadetdan
sen sijaan integroidun pumpun avulla. Varmista tdsta syysta, etta rullapuristin on avattuna aariasentoonsa.
[VAIHE 5 PUMPUN SYOTTOMAARAN ASETTAMINEN >16]

A Avaa pumppu painamalla letkusarjan kiinnikkeen vapautusndppadinta.

o

Lokero, jossa on integroitu letkusarjan pidike, avautuu.

C Aseta letkusarja mukana toimitettuun letkun pidikkeeseen siten, etta letkusarjan piikilla varustettu paa
poistuu pumpusta ohjausyksikén takaosaan. Tarkista, etta letkut ovat tukevasti kiinni.

D Kun letkusarja on asetettu paikalleen, paina lokeroa alaspain, kunnes se napsahtaa paikalleen.

©NOUVAG AG - 31666 - V20260327 - All rights reserved 9



HIGHSURG 30 KAYTTOOHJEET

KOKOAMINEN
8 Tyonna letkusarjan padssa 9 Avaa letkusarjan rullapuristin 1 0 Avaa tippakammion alapuo-
oleva piikki huuhtelunestepul- niin pitkalle kuin mahdollista. lella oleva tyhjennysventtiili.

loon ja ripusta pullo jalustaan.

11 Kytke ohjausyksikké pisto-
rasiaan.

ULKOISEN HUUHTELUJARJESTELMAN KOKOAMINEN

REF 1881

A Kiinnita kasikappaleen pidik- B Liita putkisarja laitteen C Kiinnita Klipsit kisikappalee-
keet huuhteluletkuun. ulkoiseen huuhteluletkuun seen.
(esimerkki: shaverin tera).
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KAYTTOOHJEET HIGHSURG 30

TOIMINTA

LAITTEEN KYTKEMINEN PAALLE JA POIS PAALTA
Virtakytkimella «1/O» (takana) kytketaan ohjausyksikko paalle ja pois paalta. Laite voidaan kytkea pois paalta
milloin tahansa riippumatta siitd, onko laitteen kytkemiseen pois paalta mitdan menettelya.

YLEISKATSAUS: KAYTTOPANEELIN OHJAUSELEMENTIT

~ Highsurg30

— o | ~F

Seloct
{2+ ][ vt G

A o Iy
= DA H

A Nayttd — Nd&yttdd kdyttbéarvot.
[ YLEISKATSAUS: STANDARDINAYTTO >12]
B «Program» painike — Ohjelman valinta 1-10.
Kullekin moottorille on valittavissa useita ohjelmia.
Yleiskatsauksen sailyttamiseksi valittavissa olevien ohjelmien maaraa voidaan rajoittaa konfigurointivalikossa.
[PARAMETRI | TASO 1 >18]
C «Motor 1/2» painike — Vaihtaminen kytkettyjen moottoreiden valilla.
Moottoripistorasioiden vieressa olevat vihreat merkkivalot ilmaisevat aktiivisen moottorin.
Painamalla nappainta pidempaan vaihdetaan pyorimissuuntaa.
D «Handpiece» painike — Kdsikappaleiden tai kulmakappaleen valinta.
Voidaan kytkea erikseen pois paalta.
[KONFIGUROINTIVALIKKO >17]
E «Enter» painike — Kaytetddn konfigurointivalikossa.
[KONFIGUROINTIVALIKKO >17]
F «Select» painike
Ohjelmiston versio tulee nakyviin painamalla «Select A » -painiketta.
Painamalla painiketta «Select ¥ », ndayttdon tulee liitetyn moottorin tyyppi.
Painamalla samanaikaisesti seka «Select A » ettd «Select ¥ » -painikkeita ohjelmat palautetaan tehdasasetuksiin.
Maaritysvalikossa naita painikkeita kaytetdaan arvojen ja parametrien muuttamiseen:
«A» arvon saato ylospain
«¥» arvon saato alaspain
G «Speed» painike — Rajoittaa suurinta nopeutta, joka voidaan valita jalkakytkimella.
«A» lisada enimmaisnopeutta
«¥» pienentdad enimmaisnopeutta
Kasikappaleen kalibrointi kdynnistyy painamalla samanaikaisesti painikkeita «Speed A » ja «Speed V¥ ».
[VAIHE 2 KASIKAPPALEEN JA KULMAKAPPALEEN TESTAUS >14]
H «Torque/Frequency» painike — Rajoittaa enimmdis vadntémomenttia.
« A» kasvattaa enimmais vaantomomenttia
«V¥» pienentdad enimmais vaantdmomenttia
Kun shaverin kasikappale on kiinnitetty, painikkeita kaytetaan oskillaatiojakson asettamiseen, jos oskillaatiotila on valittu.
| «Pump» painike — Muuttaa jalkakytkimen avulla sdddettdvdd pumpun virtausnopeutta.
«A» lisda syoton enimmaismaaraa
«¥» vahentaa sy6ton enimmaismaaraa
Painamalla samanaikaisesti seka « Pump A » ettda « Pump V¥ » -painikkeita pumppu kytkeytyy paalle, ja painamalla
painikkeita uudelleen se kytkeytyy pois paalta.

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



HIGHSURG 30 KAYTTOOHJEET

YLEISKATSAUS: STANDARDINAYTTO
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A Tietorivi — Tieto- ja virheilmoitukset nakyvéat taalla.
Nayttod palaa punaisena, kun virheilmoituksia naytetaan.
B Ohjelma — N&yttada aktiiviselle moottorille valitun ohjelman numeron.
C Pumppu

Numeroarvo ilmaisee pumpun virtausnopeuden prosentteing, ja pisarasymboli yhdessa « ON/OFF » -merkin kanssa
osoittaa, onko pumppu valmiustilassa vai pois paalta.

D Moottorin pyérimissuunta — Nuoli osoittaa moottorille asetetun pyérimissuunnan.
Pyoérimissuuntaa voidaan muuttaa painamalla jalkakytkimen painiketta «@» tai painamalla pitkaan kayttopa-
neelin painiketta « Motor 1/2».
Shaverin oskillaatiotilassa molemmat nuolet nakyvat samanaikaisesti, pois.

E Nykyinen nopeus — Moottorin ollessa pysdhdyksissa ndytetddn asetettu enimmadisnopeus.
Kun moottori kaynnistyy, kun jalkakytkinta painetaan, kehittyva nopeus naytetaan reaaliajassa.

F Pdivamaara

G Kello

H Moottori — N&yttdd valitun moottorin.
My6s moottorin pistorasioiden vieressa olevat vihreat LED-valot vahvistavat taman.

| Kasikappaleen nimi tai vastaava vdlityssuhde — Nd&yttdd kdytetyn kdsikappaleen nimen tai valitun vélityssuh-

teen.
[VAIHE 1 KASIKAPPALEEN TAI VALITYSSUHTEEN VALINTA >13]

—

Nopeusalue — Nayttaa kdytetyn kasikappaleen nopeusalueen.

K Suurin vaantémomentti — N&yttdd suurimman vadntémomenttiasetuksen.

L Nykyinen vdantomomentti — Pylvasdiagrammi, joka esittda graafisesti nykyisen vadntémomentin.
Kaikkien palkkien aktivoituminen tarkoittaa, etta enimmais vaantdémomentti on saavutettu.

Pumppu alkaa toimia vasta, kun moottori on aktivoitu jalkakytkinta painamalla.

Jos kasikappaleiden valittu kierrosluku on yli 50000kierrosta minuutissa, varoitus «W34» nakyy 1 sekunnin ajan ja
nayttod palaa punaisena. Kayttdjaa muistutetaan, ettei han saa ylittda kasikappaleen enimmaisnopeutta.

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



KAYTTOOHJEET

OHJELMIEN SAATAMINEN

HIGHSURG 30

Kayttoasetusten arvot riippuvat liitetysta kasikappaleesta tai kulmakappaleesta seka suoritettavasta toimenpiteesta.

VAIHE 1

KASIKAPPALEEN TAI VALITYSSUHTEEN VALINTA

Moottoriin kiinnitetysta kasikappaleesta tai kulmakappaleesta riippuen pois valityssuhde on saadettava pois
kayttamalla painiketta « Handpiece».

o)

Handpiece

1 Paina «Handpiece» painiketta toistuvasti, kunnes naytossa nakyy halutun kasikappaleen nimi ja vastaava

valityssuhde.

Kun painiketta painetaan jatkuvasti, kasikappaleet nakyvat pikakelaustilassa.

MAHDOLLISET KASIKAPPALEET 50000rpm MOOTTORI

KASIKAPPALEEN NIMI KASIKAPPALEEN NOPEUS MIN.  NOPEUS MAX. VAANTOMOMENTTI VAANTOMOMENTTI
JA VALITYSSUHDE NIMI NAYTOSSA rpm rpm MIN. Ncm MAX. Ncm
Kasikappale 1:5 1:5 1500 240000 kiintea 1 kiintea 1
Kasikappale 1:3 1:3 900 150000 1 2
Kasikappale 1:2 1:2 600 100000 1 2
Kasikappale 1:1 1:1 300 50000 kiintea 6 kiintea 6
Mikrosahat (Com., Osc., Sag.) Micro Saw kiintea 15000 kiintea 15000 kiintea 6 kiintea 6
Dermatome Dermatome kiintea 14000 kiintea 14000 kiintea 6 kiintea 6
Kirschnerin kasikappale Kirschner 500 2800 kiintea 48 kiintea 48
Jacobs Chuck Jacobs Chuck 200 2600 kiintea 60 kiintea 60
Perforator Perforator 80 900 kiinted 120 kiinted 120
Craniotome Craniotome 1000 50000 kiintea 6 kiintea 6
Kasikappale 4:1 4:1 200 12000 1 18
Shaverin parametrit on lueteltu erillisessa taulukossa.

MAHDOLLISET KASIKAPPALEET 80000rpm MOOTTORI

KASIKAPPALEEN NIMI KASIKAPPALEEN NOPEUS MIN.  NOPEUS MAX. VAANTOMOMENTTI VAANTOMOMENTTI
JA VALITYSSUHDE NIMI NAYTOSSA rpm rpm MIN. Ncm MAX. Ncm
Kasikappale 1:5 1:5 1500 240000 kiintea 1 kiintea 1
Kasikappale 1:3 1:3 900 150000 kiintea 1 kiintea 1
Kasikappale 1:2 1:2 600 100000 kiintea 2 kiintea 2
Kasikappale 1:1 1:1 300 80000 kiintea 3 kiintea 3
Jacobs Chuck Jacobs Chuck 200 2600 kiintea 35 kiintea 35
Perforator Perforator 80 1200 kiintea 80 kiintea 80
Craniotome Craniotome 1000 60000 kiintea 3 kiintea 3

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

SHAVERTOIMINNOT 50000rpm:n JA 80000 rpm:n MOOTTORIT

KASIKAPPALEEN NIMI KASIKAPPALEEN NOPEUS MIN. NOPEUS MAX. VARAHTELYJAKSO VARAHTELYJAKSO
JA VALITYSSUHDE NIMI NAYTOSSA rpm rpm  ALKAEN ... SEKUNTIA  ALKAEN ... SEKUNTIIN
Jatkuvatoiminen shaver Cont. Shaver 300 6000 - -
Oskilloiva shaver Osc. Shaver 300 5000 0.20 3.00

Oskilloivien shaverien varahtelyjakso maaraytyy nopeuden mukaan. Jos varahtelyjakso on asetettu liian
alhaiseksi valitulle nopeudellg, laite siirtyy automaattisesti seuraavalle mahdolliselle tasolle. Nain varmiste-
taan, etta shaverin tera tekee tayden kierroksen valitulla nopeusasetuksella.

Kasikappaleet, jotka eivat kuulu omaan valikoimaan, voidaan poistaa kdytosta konfigurointivalikossa [ PARA-
METRI | TASO 1 >18], « Handpiece existing». Tama helpottaa oikean kasikappaleen I6ytamista kasikappalelu-
ettelosta, koska kaytettavissa olevien kasikappaleiden luettelo lyhenee.

VAIHE 2 KASIKAPPALEEN JA KULMAKAPPALEEN TESTAUS

Varmistaaksesi, etta kasikappaleet toimivat asianmukaisesti, HighSurg 30 voi tarkistaa niiden vaantomomentin
koeajossa. Tama on yksinkertainen toimenpide, jonka avulla voidaan havaita kasikappaleiden hairiét ja viat var-
haisessa vaiheessa, ja varmistaa turvallisuus potilastoimenpiteen aikana.

Kun olet huolehtinut kaikista edeltavista valmisteluista, kuten steriloinnista, kasikappaleiden huollosta ja hoi-
dosta, laitteen valmistelusta ja kaytettavan kasikappaleen valinnasta, testimenettely voidaan suorittaa.

1 valitse pois kdsikappale, joka vastaa moottoriin asennettua kasikappaletta, ja tarkista naytoltd, etta
valinta on oikea.

2  pida moottoria, johon on asennettu kasikappale, kadessasi turvallisen etdisyyden padssa vartalostasi.

3 Paina samanaikaisesti painikkeita «Speed A » ja «Speed V¥ ».
Naytolla nakyy viesti « Testing the handpiece XX» pois.

Moottori ja kasikappale kaynnistyvat ja kdayvat lapi useita nopeussykleja maksiminopeuteen asti.
Aanimerkki ilmoittaa, milloin, testi on paattynyt. Naytéssa nakyy viesti « Handpiece is OK».

Jos kasikappale ei toimi testimenettelyn parametrien mukaisesti edes puhdistuksen ja voitelun jalkeen, laite
nayttda punaisella korostetun virheilmoituksen: « Handpiece XX is faulty». Tama viittaa riittdmattémaan voite-
luun, likaantumiseen, kulumiseen tai tekniseen vikaan. Tallaiset kdsikappaleet on korjattava tai vaihdettava.
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KAYTTOOHJEET HIGHSURG 30

VAIHE 3 NOPEUDEN ASETTAMINEN

Mahdollinen nopeusalue riippuu kiinnitetysta kasikappaleesta. Maksiminopeus talla nopeusalueella voidaan rajoit-
taa haluttuun arvoon. Jalkakytkimen avulla nopeutta voidaan saataa vahimmais- ja enimmaisnopeuden valilla
asetuksien mukaisesti.

1 Paina «Speed A » lisatdksesi tai «Speed V¥ » vahentadksesi enimmaisnopeutta.
Kun painiketta painetaan yhtdjaksoisesti, nopeudet naytetaan pikakelaustilassa.

0 Seuraavat kasikappaleet toimivat vain yhdellda nopeudella, jota ei voi muuttaa:
/I Mikrosahat (oskilloiva saha, sagittaaliisaha, kompassisaha)
/I Dermatoms

Kaikkien kasikappaleiden erityiset kierroslukuarvot on esitetty taulukoissa [ MAHDOLLISET KASIKAPPA-
LEET 50000RPM MOOTTORI >13] ja [MAHDOLLISET KASIKAPPALEET 80000RPM MOOTTORI >13].

VAIHE 4 VAANTOMOMENTIN ASETTAMINEN
Kun nopeus on valittu, vddantdomomentti voidaan maarittaa vastaavalta vaantdomomenttialueelta.

1  paina «Torque/Frequency A » suurentaaksesi tai « Torque/Frequency V¥ » pienentddksesi enimmaisvaanto-

momenttia.
Painamalla painiketta yhtajaksoisesti, naet vaantomomentit pikakelauksella.

(2 (v

Torque/Frequency

Kun shaverin kasikappaletta kaytetaan oskillointitilassa, talla painikeparilla asetetaan aika, joka tarvitaan shave-
rin teran yhteen kierrokseen (aika, joka tarvitaan shaverin teran taydelliseen kiertoon). Tama toiminto osoitetaan
kaksisuuntaisella nuolella.

(2 (7]

Torque/Frequency

Seuraavat kasikappaleet toimivat kiintedlla vaantémomentilla:

/I Kasikappale 1:5 (1Ncm) // Kasikappale 1:1 (6/3Ncm)* // Mikrosahat (6 Ncm) // Dermatome (6 Ncm)

/I Kirschnerin kasikappale (48 Ncm) // Jatkuvatoiminen shaver (12/12Ncm)* // Oskilloiva shaver (12/12 Ncm)*
/I Perforaattori (120/80 Ncm)* // Jacobs Chuck (60/35Ncm)* // Kraniotomiapora (6/3 Ncm)*

* Arvo ennen vinoviivaa tarkoittaa kayttéa 50000 rpm:n moottorin kanssa, arvo vinoviivan jalkeen
80000 rpm:n moottorin kanssa. 80000 rpm:n-moottorilla kaikki vaantémomentit ovat kiinteita.
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VAIHE5 PUMPUN SYOTTOMAARAN ASETTAMINEN

1 Paina « Pump A » lisatdksesi tai « Pump V¥ » vahentaddksesi pumpun sy6ttomaaraa.
Painamalla painiketta yhtajaksoisesti arvot siirtyvat eteenpain pikakelauksella eteenpain.

(2 (7]

Pump

Pumpun sy6ttémaaran vahimmais- ja enimmaismaaraa seka toimintavaiheita voidaan saataa konfigurointivali-
kossa [PARAMETRI | TASO 2 >19], « Pump».

6 Aktivoi tai deaktivoi pumppu painamalla samanaikaisesti molempia painikkeita «Pump A » ja «Pump ¥ »
tai kayttamalla jalkakytkinta

VAANTOMOMENTIN RAJOITIN

Laitteessa on automaattinen vaantomomentin rajoitin, joka toimii momenttiavaimen tavoin. Jos kiinnitetty laite
kohtaa vastuksen, vaantomomentti nousee menimmaisasolle asti ja nopeus vahenee sen jadlkeen tarvittaessa
pysahtymiseen asti. Laitteen vaantdmomentti sailyy. Jos laitteeseen kohdistuva kuormitus vahenee, nopeus nou-
see uudelleen asetettuun enimmaistasoon asti.

Tata prosessia voi seurata helposti nayton pylvasdiagrammista. Pylvasdiagrammin segmentit tayttyvat sita
mukaa, kun laitteen vastus kasvaa. Kun vaantdmomentti on saavuttanut asetetun enimmaistason, eli kun kaikki
segmentit ovat nakyvissa, nopeus pienenee. Heti kun laitteen painetta vahennetaan, vaantomomentti laskee
jalleen. Naytossa oleva pylvasdiagrammi pienenee ja laitteen nopeus kasvaa jalleen.

OHJELMAN MUISTI

Kun HighSurg 30 kytketaan pois paalta, kaikki kayttajan tekemat asetukset tallentuvat automaattisesti kuhunkin
ohjelmapaikkaan. Naytdssa nakyy valitun ohjelmapaikan jokainen asetus. Seuraavat parametrit tallennetaan
automaattisesti:

/I Kasikappale/valityssuhde // Enimmaisnopeus // Enimmais vaantomomentti // Pumppu paalle/pois
/I Pumpun suorituskyky // Shaverin varahtelyjakso

Jos haluat muuttaa ohjelmaa, siirry kyseiseen parametriin ja muuta sita. Kun laite kytketaan pois paalta, kaikki
parametrit tallentuvat automaattisesti kyseiseen ohjelmaan ohjelmanumeron alle.

Konfigurointivalikossa voidaan rajoittaa tallennettavien ohjelmien maaraa erikseen kullekin moottorille.

Konfigurointivalikossa voidaan valita, mita ndyttd ndyttaa laitteen kaynnistyksen yhteydessa. Valittavana on
joko ohjelma 1 moottorille 1 tai viimeksi kaytetty asetus ennen laitteen sammuttamista.

KULLEKIN MOOTTORILLE JA MOLEMMILLE MOOTTORILIITANNOILLE KAYTETTAVISSA OLEVIEN MUISTI MAARA

MOOTTORIN TYYPPI MOOTTORIN LITANTA 1 MOOTTORIN LITANTA 2
Saatavilla Saatavilla
muisti Tehdasasetukset muisti Tehdasasetukset
Moottori 21, 50000 rpm 3-10 10 3-10 10
Moottori 21,80000rpm 1- 7 6 1- 7 6
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KAYTTOOHJEET HIGHSURG 30

KONFIGUROINTIVALIKKO

Kayttdja voi konfigurointivalikossa muokata laitetta tarpeidensa mukaan. Parametrit on jarjestetty kahdelle
tasolle. « Parameter Level 1» sisaltdaa kaikki perustiedot ja mahdolliset asetukset, jotka vaikuttavat itse laittee-
seen. « Parameter Level 2 » sisaltaa kaikki tiedot ja asetukset, jotka koskevat kirurgin tyota. Konfigurointivalikosta
voidaan saada seuraavat tiedot tai asettaa parametreja omien tarpeiden mukaan:

- Ohjelmiston versio -~ Kayttotunnit HighSurg 30

- Emolevyn sarjanumero - Kayttétunnit Moottori 1

- Pdivamaaramuodot US. -~ Kayttétunnit Moottori 2

- Paivays = Huuhtelupumpun kayttétunnit

- Aika = Virheilmoitukset (8 viimeista)

- Akun jannite -~ Kaytettdvissa olevien kasikappaleiden aktivointi (14 pos.)
- Kieli, DE/EN -~ Salasanan syottaminen

- Nayton kirkkaus = Kunkin kasikappaleen nopeusrajoitus
-~ Ohjelmien maara 50000 rpm:n moottorille = Pumpun toiminnot (10 pos.)

= Ohjelmien maara 80000 rpm:n moottorille - 50000 rpm:n moottorin toiminnot

- Ohjelmien lukumaara moottorille 16 OTO-Drill = 80000 rpm:n moottorin toiminnot

-~ Kayttaytyminen kdynnistyksen jalkeen -~ Palautus tehdasasetuksiin

Ole varovainen muuttaessasi parametreja. Instrumenttien epatavallinen kayttaytyminen kdytoén aikana voi
aiheuttaa virheellisia reaktioita ja vaarantaa potilaan.

Jokainen asetus ja instrumentin uusi toiminto on tarkistettava ja testattava.

PAASY KONFIGUROINTIVALIKKOON

1 Paina «Enter» painiketta 3 sekunnin ajan, kunnes kuuluu pitka aanimerkki.
Nayton tietorivilla oleva oikealle osoittava nuoli «>» osoittaa, etta olet konfigurointivalikossa.

o]

Enter

TIETTYJEN PARAMETRIEN MUUTTAMINEN

1 valitse haluamasi parametri painamalla
«Select A » tai «Select ¥ ».

2 Paina «Enter» aktivoidaksesi asetustilan.
Parametrin arvo nakyy nyt suluissa [XX].

3 Voit muuttaa arvoa painamalla «Select A » tai
«Select ¥ ».

4 vahvista tehdyt muutokset painamalla «Enter»
1 sekunnin ajan, kunnes kuuluu lyhyt danimerkki.

5 Jos haluat peruuttaa tehdyt asetukset, paina lyhyesti « Enter».
Asetus palaa edelliseen arvoonsa ilman aanimerkkia.

KONFIGUROINTIVALIKOSTA POISTUMINEN

1 Ppoistu konfigurointivalikosta painamalla « Enter» 3 sekunnin ajan, kunnes kuuluu pitka danimerkki.
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HIGHSURG 30

PARAMETRI | TASO 1

KAYTTOOHJEET

RYHMA/PARAMETRI OIKEUDET TEHDASASETUKSET MAARITELMA
Software/Version luku VXXX Nayttaa nykyisen ohjelmistoversion
Hardware/Serial number MB  luku XXXXXXXXXX Nayttaa emolevyn sarjanumeron
Date-Time/Date format US luku/muokkaus no Aseta amerikkalaiseen paivamaaramuotoon
Date-Time/Date luku/muokkaus - Vaihda nykyinen paivamaara/aika
Date-Time/Time luku/muokkaus - Vaihda nykyinen paivamaara/aika
Battery/Voltage luku e.g.3120 mVv Akun varaustila
(Kapasiteetti noin 3100 mV, alhainen 1800 mV)
Language/0 = German, luku/muokkaus 1 Nayton kielen vaihtaminen saksan ja englannin
1 = English valilla
Backlight/brightness (0..10)  luku/muokkaus 9 Nayton kirkkaus, muuttuva: 0, ..., 10
Program/No. of Prog. luku/muokkaus 10 Aktivoitujen ohjelmien maara: 3,...,10
M21-50°000 50000 rpm:n moottorille
Program/No. of Prog. luku/muokkaus 6 Aktivoitujen ohjelmien maara: 1,...,7
M21-80°000 80000 rpm:n moottorille
Program/No. of Prog. luku/muokkaus 1 Aktivoitujen ohjelmien maara: 1,...,3
M16
Program/Power on at last luku/muokkaus yes No: Moottorin 1 naytto ohjelmalla 1
program Yes: Viimeksi kaytetyn ohjelman/moottorin nayttd
Operating hours/Control unit luku XXXXXX Nayttaa HighSurg 30:n kayttotunnit
Operating hours/Motor 1 luku XXXXXX Nayttaa moottorin 1 kayttétunnit
Operating hours/Motor 2 luku XXXXXX Nayttaa moottorin 2 kayttétunnit
Operating hours/Pump luku XXXXXX Nayttaa pumpun kayttotunnit
Error memory/ 1-8 luku X 8 Virheilmoitukset aikajarjestyksessa.
[NAYTON VIRHEILMOITUKSET >26]
KASIKAPPALEEN TEHDASASE-

KASIKAPPALEEN AKTIVOINTI NIMI NAYTOSSA VALINTA TUKSET MAARITELMA
Handpiece existing/HP 01 1:5 yes/no no Poista valinta kasikappaleista,

. " ) jotka eivat kuulu
Handpiece existing/HP 02 1:3 yes/ no yes tuotevalikoimaasi, vaihtamalla
Handpiece existing/HP 03 1:2 yes/ no no kohtaan «no». Tama lyhentaa

. o . myohemmin «Handpieces»-pois
Handpiece existing/HP 05 Micro Saw yes/ no yes vieritysluetteloa.
Handpiece existing/HP 06 Dermatome yes/no yes Muuten joudut myéhemmin

. . . selaamaan koko kaytettavissa
Handpiece existing/HP 07 Kirschner Hp yes/ no yes olevien kasikappaleiden luetteloa
Handpiece existing/HP 08 Tattoo Hp yes/no no alaspain joka kerta, kun valitset

) . kasikappaleen.
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

Koska HP 04, 1:1 on pysyvasti aktiivinen, sita ei mainita tassa taulukossa.
HP 15, OTO-poramoottorin kasikappale on myos aina aktivoitu, joten se ei ndy tassa luettelossa.

18
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KAYTTOOHJEET

PARAMETRI | TASO 2

HIGHSURG 30

0 Parametritason 2 arvoja voidaan saatda vasta, kun salasana «9403» on syotetty. Salasanaa ei voi muuttaa.

Salasanan syottaminen

1 Paina «Enter».

2 Paina «Select A » tai «Select ¥ ». Pida painiketta alaspainettuna, kun haluat siirtyda nopeasti eteen- tai

taaksepadin.

3 Vahvista painamalla «Enter» 1 sekunnin ajan, kunnes kuuluu merkkidani.

) KASIKAPPALEEN NOPEUSALUE TEHDASASE- o .
KASIKAPPALEEN MAKSIMINOPEUS NIMI NAYTOSSA rpm TUKSET MAARITELMA
Handpiece max speed/HP 01 1:5 1500 - 240000 240000 Rajoita kasikappaleiden
Handpiece max speed/HP 02 1:3 900 — 150000 150000 EQL?r?uaéiggpriﬁaaa%ma”
Handpiece max speed/HP 03 1:2 600 — 100000 100000
Handpiece max speed/HP 04 1:1 300 - 80000 80000
Handpiece max speed/HP 07 Kirschner Hp 500 - 2800 23800
Handpiece max speed/HP 08 Tattoo Hp 9000 - 12000* 12000
Handpiece max speed/HP 09 Cont.Shaver 300 - 6000 6000
Handpiece max speed/HP 10 Osc.Shaver 300 - 5000 5000
Handpiece max speed/HP 11 Jacobs Chuck 200 - 2600 2600
Handpiece max speed/HP 12 Perforator 801200 1200
Handpiece max speed/HP 13 Craniotome 7000 - 60000 60000
Handpiece max speed/HP 14 4:1 200 -12000 12000
Handpiece max speed/HP 15 OTO-Drill Hp 71000 - 16000 16000
Handpiece existing/HP 16 Articulated yes/ no yes

* 4 nopeussaatoa: 9000, 10000, 11000 ja 12000 rpm

PUMPUN PARAMETRIT VALINTA TEHDASASETUKSET MAARITELMA

Pump/Backwards turn mode No/ Yes Yes Letkusarjan paineet vaihtelevat pumpun

variable nopeuden mukaan. Muuttuvassa tilassa tama
otetaan huomioon, vuotojen estamiseksi, kun
pumppu kytketaan pois peruutustilassa.

Pump/Way backwards 1-100% 25% Maarita, kuinka pitkalle pumppu kaantyy
taaksepain.

Pump/Speed backwards 10 - 50% 33% Maarita, kuinka nopeasti pumpun on kaannyttava
taaksepadin, jotta estetaan vuotaminen pois
moottorin sammuttamisen jalkeen.

Pump/Range 1 increment 1-10% 1% Kohdan 1 saatovalit

Pump/Range 1 end 5-50% 20% Aseta alue, jolla kohta 1 on aktiivinen.

Pump/Range 2 increment 1-10% 5% Kohdan 2 saatovalit

Pump/Range 2 end 10 -90% 50% Aseta alue, jolla kohta 2 on aktiivinen.

Pump/Range 3 increment 1-10% 10% Kohdan 3 saatovalit

Pump/Range 3 end 20 - 100% 100% Aseta alue, jolla kohta 3 on aktiivinen.

Pump switch mode on/off No / Yes No No: Pumppu kaynnistyy samanaikaisesti

kasikappaleen kaytto.
Yes: Pumppu kaynnistyy erikseen painamalla
jalkakytkinta.

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

niiden turvallisen kayton.

HighSurg 30 tunnistaa kytketyn moottorin tyypin. Tama mahdollistaa moottoreiden mukauttamisen ja

NOPEUSALUE TEHDASASETUK- B i
MOOTTORI 21 50000rpm rpm SET MAARITELMA
Motor 21, 50000 rpm / Min. speed 300 - 5000 300rpm Aseta vahimmais nopeus
Motor 21, 50000 rpm / Max. speed 5000 - 50000 50000rpm Aseta enimmais nopeus
Motor 21, 50000 rpm / Ramp start 17-1000ms /10000 250ms Aseta kiihdytysaika 10000 rpm:iin
Motor 21, 50000 rpm / Ramp stop 7-1000ms /10000 50ms Aseta jarrutusaika 10 000rpm:sta Orpm:aan
NOPEUSALUE TEHDASASETUK-
MOOTTORI 21 80000rpm rpm SET MAARITELMA
Motor 21,80000rpm / Min. speed 300 — 5000 300rpm Aseta vahimmais nopeus
Motor 21,80000rpm / Max. speed 5000 - 80000 80000rpm Aseta enimmais nopeus
Motor 21,80000rpm / Ramp start 7-1000ms /10000 250ms Aseta kiihdytysaika 10000 rpm:iin
Motor 21,80000rpm / Ramp stop 1-1000ms /10000 50ms Aseta jarrutusaika 10 000rpm:sta Orpm:aan
Max. speed warning delay 0-1000ms 1000ms 0: Varoitus on kytketty pois paalta
1 -1000: Varoituksen viiveaika, kun
kierrosluku ylittaa 50000 rpm
NOPEUSALUE TEHDASASETUK- o )
PALAUTTAMINEN TEHDASASETUKSIIN rpm SET MAARITELMA
Motor 21,80000rpm / Min. speed 300 - 5000 300rpm Aseta vahimmais nopeus
Motor 21,80000rpm / Max. speed 5000 - 80000 80000rpm Aseta enimmais nopeus
Motor 21,80000rpm / Ramp start 1-1000ms /10000 250 ms Aseta kiihdytysaika 10000 rpm:iin
Motor 21,80000rpm / Ramp stop 7-1000ms /10000 50ms Aseta katkaisuaika valilla 710000 — 0rpm
Max. speed warning delay 0-1000ms 1000ms 0: Varoitus on kytketty pois paalta

1 —1000: Varoituksen viiveaika, kun
kierrosluku ylittaa 50000 rpm

Huomio

Kun laite palautetaan tehdasasetuksiin, kaikki parametrit ndkyvat tehdasasetusten mukaisina (lukuun otta-

matta paivamaarag, kellonaikaa ja kayttotuntilaskuria).

Palauta ohjelmat tehdasasetuksiin painamalla samanaikaisesti pois «Select A » and «Select ¥ » painikkeita.
Tata toimenpidetta varten sinun on oltava poissa konfigurointivalikosta.

20
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HIGHSURG 30

TOIMINTA

KAYTTO VARIO-JALKAKYTKIMEN AVULLA

1 Kannatin

Kannatinta voidaan kayttaa jalalla (kokoontaitettava).

2 Painike @

Painikkeen painaminen lyhyesti: kytkee pumpun paalle tai pois paalta (tarkista naytto).
Painikkeen painaminen pidempaan: lisdda pumpun nopeutta (tarkista naytto).

3 Painike ®

Painikkeen painaminen lyhyesti: vaihtaa ohjelmaa (+1) (tarkista naytto).
Painikkeen painaminen pidempaan: vaihtaa ohjelmaa (-1) (tarkista naytto).

4 Painike @

Painikkeen painaminen lyhyesti: vaihtaa pyérimissuuntaa (tarkista naytto).
Kun Painikkeen painaminen painetaan pidempadan: moottori vaihtuu (tarkista naytto ja merkkivalot ohjausyksi-

koén moottoripistorasioiden vieressa).

5 Jalkalevy

Jalkalevylla saadetaan moottorin nopeutta portaattomasti ja aktivoidaan pumppu.

JALKA... MOOTTORI

PUMPPU

PUMPPU JATKUVASTI PAALLA*

ei ole painettu Moottori pois paalta

Pumppu pois paalta

Pumppu paallg, jos naytossa nakyy
«Pump ON»

(nopeus ohjausyksikon asetusten
mukaan)

Pumppu paallg, jos naytodssa nakyy
«Pump ON»

(nopeus ohjausyksikon asetusten
mukaan)

Pumppu paalla, jos naytossa nakyy
«Pump ON»

(nopeus ohjausyksikon asetusten
mukaan)

on kevyesti Moottori kdy hitaasti

painettu (nopeus ohjausyksikon asetusten
mukaan)

on painettu Moottori kay maksiminopeudella

kokonaan alas  (nopeus ohjausyksikdn asetusten

mukaan)

Pumppu paallg, jos naytossa nakyy
«Pump ON»

(nopeus ohjausyksikon asetusten
mukaan)

Pumppu paallg, jos naytossa nakyy
«Pump ON»

(nopeus ohjausyksikon asetusten
mukaan)

* Jos konfigurointivalikossa [ PARAMETRI | TASO 2 >19] «Pump switch mode on/off» on aktivoitu ja pumppu kdynnistetdan painamalla jalkakytkinta.

Turvallisuussyista laitetta voidaan kayttaa vain jalkakytkimella.

Seuraavien kasikappaleiden nopeus on kiinteg, eika sitd voi muuttaa:
/I Mikrosahat (oskilloiva saha, sagittaali, kompassisaha)

/I Dermatoms
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TOIMINNALLINEN TARKISTUS

Ennen HighSurg 30 -laitteen kayttoonottoa tai lisalaitteiden kayttoa kayttajan on aina varmistettava, etta jokai-
nen yksittainen komponentti on hyvakuntoinen, siina ei ole vikoja ja etta se on puhdas, steriili ja toimintakun-
toinen. Kaikkien laitteessa ja sen lisdvarusteissa olevien merkintdjen on oltava luettavissa, eika laitteessa saa
olla irrallisia osia. Kun laite on kytketty paadlle, ndytossa nakyvat konfiguraatiosta riippuen viimeisimmat syotetyt
asetukset ja moottorin 1 vihrea LED-valo syttyy.

SAHKOINEN PORAMOOTTORI
Sahkoisen poramoottorin suorituskyky tarkistetaan ilman kasikappaletta tai kulmakappaletta. 1:1 kasikappale on
kuitenkin aktivoitava « Handpiece» painikkeella maksiminopeuden tarkistamiseksi.

1  Aseta sihkdisen poramoottorin kierrosnopeudeksi 50000 rpm painikkeilla «Select A » ja «Select V¥ ».

2 Paina jalkakytkimen jalka.
sahkoinen poramoottori kaynnistyy ja kiihtyy jopa 50000 kierrokseen minuutissa.

3 Kun jalkalevy vapautetaan, elektroninen moottori hidastuu jalleen.
Moottorityyppien, joiden sallittu nopeus on 80000 rpm, enimmaisnopeudeksi on asetettava vastaavasti 80000 rpm
pois ja integroidulla kasikappaleella varustetun moottorin 16 enimmaisnopeudeksi on asetettava 16000 rpm.

0 Moottorin tuuletusaukot on pidettava vapaina moottorin ylikuumenemisen estamiseksi.

PUMPPU

1 Paina jalkakytkimen painiketta @ lyhyesti.
Peristalttinen pumppu kytkeytyy paalle, mika nakyy naytossa pisarasymbolina symbolina.

2 Paina jalkakytkimen jalka.
Peristalttinen pumppu ja sahkdéinen poramoottori kaynnistyvat.
Vesi virtaa huuhtelukarjesta kulmakappaleelle.

Konfigurointivalikossa [ PARAMETRI | TAsO 2 >19] (« Pump switch mode on/off») pumppu voidaan asettaa
toimimaan pysyvasti ilman jalkalevyn painamista. Nain ollen tarvitaan vain jalkakytkimen painallus ja
pumppu toimii nykyisella arvolla. Jalkakytkimen painaminen uudelleen pysayttaa pumpun. Tall6in jalkalevyn
painamisella ei ole vaikutusta.

SAHKOISEN PORAMOOTTORIN PYORIMISSUUNTA

1  Paina polkimen painiketta @ lyhyesti.
Sahkoisen poramoottorin pydrimissuunta vaihtuu.

2 Paina jalkakytkimen jalka.
Elektroninen moottori pyorii vasemmalle ja kuuluu yhtajaksoinen aani.

3 Vapauta jalkalevy.
Sahkoéinen poramoottori lakkaa toimimasta, eika aani enaa kuulu.
Painamalla uudelleen « Motor» painiketta, pyérimissuunta vaihtuu takaisin oikealle, mika nakyy naytéssa nuo-
len suunnan muuttumisena.

OHJELMA

1  Haluttu ohjelma voidaan asettaa painamalla toistuvasti jalkakytkimen painiketta ®
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KAYTTOOHJEET HIGHSURG 30

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Tassa kuvatut ohjeet on tarkoitettu sarjan mukana toimitetuille osille. Laajennusten ja lisavarusteiden puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointiohjeet on kuvattu niiden kayttéohjeissa.
Seuraavat seikat ovat tarkeita materiaalin hoidon kannalta:

0 Suorita puhdistus, desinfiointi ja sterilointi jokaisen hoidon jalkeen.
Autoklavoi materiaali aina sterilointipakkauksessa.

Varmista, etta sterilointipakkaus on enintdaan 80% taynna.

Autoklavoi materiaalia vahintaan 5 minuutin ajan 134°C:ssa.

Jos steriloitua materiaalia ei kayteta valittomasti, sterilointipakkaukseen on merkittava sterilointipaivamaara.

NOUVAG suosittelee, etta pakkaukseen liitetdan steriiliysindikaattori.

OHJAUSYKSIKKO JA JALKAKYTKIN

Ohjausyksikko ja jalkakytkin eivat joudu kosketuksiin potilaan kanssa.

Pyyhi ulkopinta mikrobiologisesti testatulla pintadesinfiointiaineella tai 70-prosenttisella isopropyylialkoholiliuok-
sella. Ohjausyksikon etulevy on tata tarkoitusta varten sinetoity ja se voidaan pyyhkia puhtaaksi.

LETKUSARJA REF 6024

Kertakayttoinen letkusarja REF 6024 ei saa kayttaa uudelleen.

Kaytetyt letkusarjat on havitettava asianmukaisesti.

Ala kayta letkusarjaa, jos pakkaus on jo avattu tai vahingoittunut.

Ala kayta letkusarjaa, jos se on vanhentunut.
Kayta vain NOUVAGin letkusarjaa REF 6024.

Steriilisyytta ei voida taata letkusar, jos letkusarjaa kdytetdaan ja steriloidaan uudelleen. Materiaalin ominai-
suudet voivat muuttua, mika voi johtaa vakaviin infektioihin tai pahimmassa tapauksessa potilaan kuolemaan.

KASIKAPPALEEN TELINE
Likaantuneet kasikappaleen telineet puhdistetaan neutraalilla puhdistusaineella ja steriloidaan sen jalkeen
samojen ohjeiden mukaisesti kuin sahkdinen poramoottori 21.

SAHKOINEN PORAMOOTTORI 21
Sahkoisen poramoottorin 21 uudelleenkasittelyohjeet I6ytyvat sahkdisen poramoottorin mukana toimitetuista
kayttoohjeista.
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HIGHSURG 30 KAYTTOOHJEET

HUOLTO

OHJAUSYKSIKON SULAKKEIDEN VAIHTAMINEN

Kayttajat voivat vaihtaa vialliset ohjausyksikon sulakkeet itse. Ne sijaitsevat laitteen takaosassa virtakytkimen
vieressa olevassa sulakepesassa:

Sammuta laite.

Irrota virtapistoke pistorasiasta.

Avaa sulakkeen pidike ruuvimeisselilla.

Vaihda viallinen sulake T 3,15A, 250V AC.

Liuta sulakepidike takaisin ja sulje sulakkeen pidike.

Tarkista sulakkeen pidikkeessa nakyva verkkovirtajannite.

N Ol MWW N =

Kytke virtapistoke takaisin pistorasiaan.

1 sulakkeen pidikkeen lukitusmekanismi 2 Janniteasetuksen nayttdikkuna 3 Sulakkeen pidike 4 Sulake 1 5 Sulake 2

TURVALLISUUSTARKASTUKSET

Kriittiset vaatimukset on maaritelty ja arvioitu riskianalyysissa. Analyysin tulokset on tallennettu valmistajan
riskienhallintatiedostoon.

Useissa maissa ladkinnallisten laitteiden turvallisuustarkastusten tekemista edellytetaan laissa. Turvallisuustarkas-
tus on saanndllinen turvallisuustarkastus, joka on pakollinen laakinnallisten laitteiden kayttdjille. Tavoitteena on
varmistaa, etta laitteen viat ja potilaille, kayttajille tai kolmansille osapuolille aiheutuvat riskit havaitaan ajoissa.
Valtuutetut asiantuntijat suorittavat HighSurg 30 -laitteen STl-tarkastuksen (Safety Technical Inspection) kahden
vuoden valein. Tulokset on dokumentoitava. Huoltokasikirja, kytkentakaaviot ja kuvaukset ovat saatavissa pyyn-
nosta valmistajalta.

NOUVAG tarjoaa asiakkailleen turvallisuustarkastuspalvelua. Osoitteet I0ytyvat taman kdyttéohjeen liitteesta
kohdasta [HuoLTopPISTEET >30]. Lisdtietoja on saatavilla teknisesta tuestamme.
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KAYTTOOHJEET

HAIRIOT JA VIANETSINTA

HAIRIO

SYY

KORJAAVA TOIMENPIDE

HIGHSURG 30

KATSO KAYTTOOHJEET

Laite on ei toimi

Ohjausyksikkd ei ole paalla

Aseta virtakytkin «1/O»
asentoon «I»

[LAITTEEN KYTKEMINEN PAALLE JA POIS
PAALTA >11]

Virtayhteytta ei ole
muodostettu

Kytke ohjausyksikko
verkkovirtaan

[KYTKENTA VIRTALAHTEESEEN >8]

Vaara kayttéjannite

Tarkista verkkojannite

[KYTKENTA VIRTALAHTEESEEN >8]

Viallinen sulake

Vaihda sulake

[OHJAUSYKSIKON SULAKKEIDEN
VAIHTAMINEN >24]

Prosessorivirhe

Aseta virtakytkin

«1/O» asentoon «O,
odota 10 sekuntia ja kytke
takaisin asentoon «I»

[LAITTEEN KYTKEMINEN PAALLE JA POIS
PAALTA >11]

Moottori ei toimi

Moottori ei ole paalla

Kytke moottori paalle
jalkalevyn avulla

[KAYTTO VARIO-JALKAKYTKIMEN
AVULLA >21]

Vaara moottori aktiivinen

Vaihda toiseen moottoriin
VARIO-jalkakytkimen avulla

[KAYTTO VARIO-JALKAKYTKIMEN
AVULLA >21]

Moottoria ei ole kytketty

Liita moottorin kaapeli
ohjausyksikkdon

[LAITTEEN YLEISKUVAUS >7]
[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Kasikappaletta tai
kulmakappaletta ei ole
asennettu oikein

Paina kasikappale tiukasti
sahkoiseen poramoottoriin,
kunnes se napsahtaa
paikalleen, ja tarkista, etta
se on kiinnitetty kunnolla
siirtamalla sita hieman
vastakkaiseen suuntaan.

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Ei
huuhtelunestetta
instrumenttia
varten

Peristalttinen pumppu ei ole
paalla

Kytke peristalttinen pumppu
paalle

[KAYTTO VARIO-JALKAKYTKIMEN
AVULLA >21]

Letkut asennettu vaarin

Aseta letkusarja oikein
(huomioi suunta)

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Letkusarja on tukkeutunut/
letkussa on ainekertymaa

Vaihda letkusarja

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Natriumkloridiliuosta
sisaltavaa pulloa ei ole
tuuletettu

Avaa tippakammion
tuuletussuodatin

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Letkusarja vuotaa

Vaihda letkusarja

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Letkusarjan rullapuristin on
kiinni

Avaa rullapuristin kokonaan

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Vaaranlainen letkusarja
(ei NOUVAG:Ita tai vaaraa
tyyppia)

Kayta NOUVAGiIn
suosittelemaa letkusarjaa

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Jalkakytkin ei
toimi

Jalkakytkinta ei ole kytketty

Liita jalkakytkin
ohjausyksikkoon

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Virheellinen toiminta

Tarkista kayttoohjeet

[KAYTTO VARIO-JALKAKYTKIMEN
AVULLA >21]

Naytté pois palaa
punaisena

Moottoria ei ole kytketty

Kytke moottori

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Moottori on viallinen tai
kaapeli on viallinen

Tarkista moottori ja kaapeli

[LAITTEEN VALMISTELU >9]

Mikali ongelmaa ei voida ratkaista, ole hyva ja ota yhteys toimittajaasi tai valtuutettuun huoltokeskukseen. Osoitteet |6ytyvat taman kayttdohjeen
liitteesta kohdasta [HUOLTOPISTEET >30].

0 Jos nayttd palaa punaisena virheilmoituksen vuoksi, virhekoodi 16ytyy kohdasta [NAYTON VIRHEILMOI-
TUKSET >26].
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HIGHSURG 30

NAYTON VIRHEILMOITUKSET

VIRHEILMOITUS/
VIRHEKOODI

SYY

KAYTTOOHJEET

RATKAISU

Basic Initialization/
W00

Ensimmainen alustaminen

Set default value/
W01

Parametri palautetaan oletusarvoon

Memory error/
EO2

Jarjestelmavirhe

Laheta ohjausyksikkd huoltokeskukseen.

Handling error/
EO3

Jarjestelmavirhe

Laheta ohjausyksikkd huoltokeskukseen.

Program SW error/
EO4

Jarjestelmavirhe

Laheta ohjausyksikkd huoltokeskukseen.

User config SW error/
EOS

Jarjestelmavirhe

Laheta ohjausyksikkd huoltokeskukseen.

Display error/
EO6

Jarjestelmavirhe

Laheta ohjausyksikkod huoltokeskukseen.

Pump error/
EO7

Jarjestelmavirhe

Laheta ohjausyksikkd huoltokeskukseen.

Storing factory settings/
User Config & Program

Viesti, kun parametrien ja ohjelmien oletusarvot
tallennetaan NOU-suojausavaimeen.

Storing factory settings/
Program

Viesti, kun ohjelmien oletusarvot tallennetaan.

Pedal not connected/
E10

Jalkakytkinta ei ole kytketty.

Jalkakytkimen kytkenta.

Pistoke tai kaapeli viallinen.

Laheta ohjausyksikko ja jalkakytkin
huoltokeskukseen.

Pedal test mode/
W11

Jalkakytkimen testitila kytketty paalle.

Kytke laite pois paalta 5 sekunniksi ja
kytke se sitten uudelleen paalle.

Keyboard test mode/
W12

Nappaimiston testitila kytketty paalle.

Kytke laite pois paalta 5 sekunniksi ja
kytke se sitten uudelleen paalle.

No motor connected/
E13

Moottoria ei ole kytketty.

Kytke moottori.

Moottori, moottorikaapeli, moottoripistoke tai

ohjausyksikko viallinen.

Laheta moottori ja ohjausyksikko
huoltokeskukseen.

Motor 2 not connected/
E14

Moottori 2 on valittu, mutta moottoria ei ole

kytketty.

Kytke moottori.

Moottori kytketty moottoripistorasiaan 2, mutta
moottori, moottorikaapeli, moottoripistoke tai

ohjausyksikko viallinen.

Laheta moottori ja ohjausyksikko
huoltokeskukseen.

Motor 1 not connected/
E15

Moottori 1 on valittu, mutta moottoria ei ole

kytketty.

Kytke moottori.

Moottori kytketty moottoripistorasiaan 1, mutta
moottori, moottorikaapeli, moottoripistoke tai

ohjausyksikko viallinen.

Laheta moottori ja ohjausyksikko
huoltokeskukseen.

Unknown motor 2/
E16

Moottori 2 on valittu, mutta vaara moottori on

kytketty.

Kytke oikea moottori.

Oikea moottori on kytketty moottoripistorasiaan 2,
mutta moottori, moottorikaapeli, moottorin
pistoke tai ohjausyksikko viallinen.

Laheta moottori ja ohjausyksikko
huoltokeskukseen.
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KAYTTOOHJEET

NAYTON VIRHEILMOITUKSET

VIRHEILMOITUS/
VIRHEKOODI

SYY

HIGHSURG 30

RATKAISU

Unknown motor 1/
E17

Moottori 1 on valittu, mutta vaara moottori on

kytketty.

Kytke oikea moottori.

Oikea moottori on kytketty moottoripistorasiaan 1,
mutta moottori, moottorikaapeli, moottorin

pistoke tai ohjausyksikko viallinen.

Laheta moottori ja ohjausyksikko
huoltokeskukseen.

Hp not allowed for motor 2/
E18

Kasikappaletta ei saa kayttaa moottorin ollessa

kytkettyna moottoripistorasiaan 2.

Valitse sopiva kasikappale tai vaihda
oikeaan moottorityyppiin.

Hp not allowed for motor 1/
E19

Kasikappaletta ei saa kayttaa moottorin ollessa

kytkettyna moottoripistorasiaan 1.

Valitse sopiva kasikappale tai vaihda
oikeaan moottorityyppiin.

Pump is open/
E20

Loukkaantumisten valttamiseksi moottori ei

toimi, kun pumpputila on auki.

Sulje pumpputila.

Motor or pump test mode/
W21

Moottorin tai pumpun testitila kytketty paalle.

Kytke laite pois paalta 5 sekunniksi ja
kytke se sitten uudelleen paalle.

Pedal locked/
W26, pedal let go

Jos jalkakytkinta painetaan kytkentaprosessin

aikana, jalkakytkin ei toimi.

Vapauta jalkakytkin yhdeksi sekunniksi.

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

Akku lahes tyhja.

Kun painat «Enter», tyota voidaan jatkaa,
mutta ohjausyksikko on |ahetettava
huoltokeskukseen mahdollisimman pian.

Clock Error XX/
E28, continue with « Enter»

Ohjausyksikon kello viallinen.

Kun painat «Enter», tyota voidaan jatkaa,
mutta ohjausyksikkd on |ahetettava
huoltokeskukseen mahdollisimman pian.

Laite kytkettiin paalle akun jalkeen mutta
kelloa ei ole viela asetettu.

Aseta paivamaara ja kellonaika.

Handpiece XX is faulty/
E29

Kasikappaleeseen kohdistui liian suuri

vaantomomentti kalibroinnin tai testauksen

aikana.

Puhdista kasikappale ja suihkuta se
huolellisesti voiteluaineella.

Jos viesti nakyy edelleen testimenettelyn
jalkeen, kasikappale on lahetettava
huoltokeskukseen.

Disturbed, Pedal locked/
E36

Hairiépulssi on aktivoinut polkimen lukituksen.

Vapauta jalkakytkin yhdeksi sekunniksi.

Handpiece XX is OK!

Testattu kasikappale on OK.

Testing the handpiece XX

Kasikappale testataan.

Check max. speed
handpiece/
W30, wait 1 second

Viesti tulee nakyviin, kun 80000 rpm:n

moottori on valittu ja maksiminopeudeksi on

asetettu 50000 rpm. Tarkista kasikappaleen

maksimikierrosluvun valinta ennen kuin jatkat.

Tarkista kasikappale ja odota, etta
viesti katoaa. Moottori kaynnistyy, jos
jalkakytkin on edelleen painettuna.

NOU-Dongle is plugged in

Viesti nakyy 1 sekunnin ajan sen jalkeen, kun

NOU-suojausavain on kytketty.

Punaisella korostetut virheilmoitukset nakyvat myés punaisena ohjauslaitteen naytdssa.
Muut viestit ovat tiedoksi, eivatka ne vaadi kayttdjalta mitaan toimenpiteita.
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HIGHSURG 30 KAYTTOOHJEET

TARVIKKEET JA VARAOSAT

TARVIKKEET

KUVAUS REF
Kiinnityssarja, letkusarjan kiinnittamiseen moottorikaapeliin, PU 10 kpl. 1873
Kertakayttoinen letkusarja, steriili, 3m, PU 10 kpl. 6024
Ruiskusovitin kierteelld, voiteluainesuihkua varten 19584
HighSurg 30 Kayttoohjeet 31666

VIRTAJOHDOT

KUVAUS REF
Virtajohto CH, laitepistorasialla, 3m 22261
Virtajohto DE, laitepistorasialla, 3m 22262
Virtajohto GB, laitepistorasialla, 3m 22264
Virtajohto US, laitepistorasialla, 3m 22266

Lisdosien tilaamiseksi ota yhteytta asiakaspalveluumme.

TIETOA HAVITTAMISESTA

Sahko- ja elektroniikkalaitteet, joiden kayttoika on paattynyt, ovat vaarallista jatettd, eika niita saa havittaa
kotitalousjatteen mukana. Sovelletaan voimassa olevia kansallisia ja paikallisia jatehuoltomaarayksia.

=i

Laitteen, laitteen osien ja lisdvarusteiden havittamisessa on noudatettava lainsaadanndssa maariteltyja vaati-
muksia. Ympadriston suojelemiseksi varmistamiseksi vanhat laitteet voi palauttaa jalleenmyyjalle tai valmistajalle.
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KAYTTOOHJEET

TEKNISET TIEDOT

HIGHSURG 30

Jannite, vaihdettava

HIGHSURG 30

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

Sulake virtalahde

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

Virrankulutus max. 120 VA
Sovellettavan osan tyyppi Tyyppi BF*
Suojaluokka Luokka |
Jalkakytkin IPX8
Mitat (L x S x K) 260 x 250 x 110mm
Ohjausyksikdn nettopaino 3.7kg

* Soveltuvat osat ovat HighSurg 30 -laitteen kanssa kdytettavia instrumentteja..

SAHKOINEN PORAMOOTTORI 21 50000rpm
(REF 2099n0u)

Moottorin kytkenta INTRA-kytkenta, ISO 3964

SAHKOINEN PORAMOOTTORI 21 80000 rpm
(REF 2098nou)

Moottorin kytkenta INTRA-kytkenta, ISO 3964

Nopeus 300-50000rpm  Nopeus 300-80000rpm
Vaantomomentti max.7.5Ncm  Vaantomomentti max. 4Ncm
Paino 340g Paino 3409
Kaapelin pituus 29m  Kaapelin pituus 29m
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HIGHSURG 30 KAYTTOOHJEET

HUOLTO

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA

Jos sinulla on laakinnallisen laitteen kayttdon liittyvia valituksia, ota valittémasti yhteytta valmistajaan
sahkopostitse complaint@nouvag.com tai puhelimitse.

Tayttakaa valituslomake, jotta voitte antaa riittavat tiedot:
https://nouvag.com/en/service/complaint-form/

HUOLTOPISTEET

Sveitsi Saksa
M NOUVAG AG NOUVAG GmbH C€o197

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

Taydellinen lista NOUVAG:n hyvaksymista huoltopisteista 16ytyy NOUVAG:n verkkosivuilta
https://nouvag.com/en/service/global-service-centres/
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KAYTTOOHJEET

LIITE

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.

32

©NOUVAG AG - 31666 - V20260327 - All rights reserved



KAYTTOOHJEET HIGHSURG 30

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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