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HIGHSURG 30

GRATTIS TILL DITT KOP AV EN PRODUKT FRAN NOUVAG.
Vi ar glada att du har valt en kvalitetsprodukt fran NOUVAG och tackar dig sa mycket for det fortroende du har

visat oss.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Den har bruksanvisningen ska gora dig bekant med apparaten och dess funktioner sa att du kan tillampa och

anvanda den pa ratt satt.

SYMBOLER

Allman varningsskylt

Tillverkare

Importor

Anvand inte om forpack-
ningen ar skadad

® @& E P>

-
o
—

Sats kod

Medicinteknisk
produkt

Typ BF-tillampade
delar ar de instrument
som anvands

Indikation av pumpens
flodesriktning

Skyddande jordning

O @ P

3
&

Vattenbestandighet

TP O

134°C

¢ ® <

Observera

Datum for tillverkning

Sista forbrukningsdag

Ej for ateranvandning

Katalognummer

Auktoriserad
representant i Europeiska
gemenskapen

Autoklaverbar

vid 134°C

Likvardighet

Uttag for motor 1

Separat insamling
kravs (WEEE)

Certifierad av TUV Rheinland North America Group

&R

Q@ &

o
m
-
bl

J@N%A@

C€o0197

Beakta instruktioner
for anvandning

Distributoér

Biologisk fara

Innehaller eller
forekomst av ftalat

Serienummer

Steriliserad med
etylenoxid

Lamplig for
termisk desinfektion

Fotpedal

Uttag for motor 2

Europeiskt
overensstammel-
semarke

©NOUVAG AG - 31666 - V20260327 - All rights reserved
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HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

AVSETT SYFTE

MEDICINSKA INDIKATIONER

HighSurg 30 ar en styrenhet som anvands i kombination med en elektronisk motor, handstycken, sterila slangar
for engangsbruk (oberoende medicintekniska produkter) for att utféra kirurgiska ingrepp vid féljande medicinska
indikationer:

/I Plastikkirurgi

/I Ryggkirurgi

/I Huvud-, hals- och kraniekirurgi
/I ONH-kirurgi

/I Hand- och fotkirurgi

/I Mikrokirurgi

KONTRAINDIKATIONER

Relative eller absolutte kontraindikationer kan opsta ud fra den generelle medicinske diagnose, eller i saerlige
tilfeelde ved en markant gget risiko for patienten ved brug af eldrevne instrumenter. Generelle kontraindikationer
vedrgrer patientens helbredstilstand, sasom alvorlig kardiopulmonal sygdom, lokal inflammation, sepsis og koa-
gulationsforstyrrelser. Relevante tilfeelde i litteraturen skal tages i betragtning.

BIVERKNINGAR
Biverkningar av styrenheten ar relaterade till den specifika applikationen. Foljande kdanda biverkningar kan fore-
komma (icke uttdmmande lista):

-~ Skador (t.ex. blédning, lackage av cerebrospinalvatska, orbitalskada, etc.)

= Termisk nekros

- Inflammation

- Inférande av frammande partiklar i huden (allergisk reaktion)

- Smarta

-~ Postoperativa komplikationer (infektion i operationssaret, anastomoslackage, djup ventrombos, kirurgisk dédlighet)

AVSEDDA ANVANDARE
Enheten ar utformad for att endast anvandas av professionella och utbildade anvandare i professionella sam-
manhang (t.ex. sjukhus, klinik). Enheten far inte anvandas av patienter eller av outbildade anvandare.

MALGRUPP
Ikke begraenset af alder og kgn. Se kontraindikationer for begraensende sundhedsfaktorer.

MILJOFORHALLANDEN

TRANSPORT OCH LAGRING UNDER ANVANDNING
Relativ luftfuktighet max. 90% max. 80%
Temperatur 0°C-50°C 10°C-30°C
Atmosfariskt tryck 700 hPa-1060hPa 800hPa-1060hPa
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

SAKERHETSINFORMATION

Varje anvandning av HighSurg 30 som avviker fran [AvseTT sYrFTE >4] medfor risker for patienter och utbildad
personal. Om fysiska undersokningar och behandlingar utférs utan anvandning av enheterna maste enheterna
avlagsnas fran behandlingsplatsen. Undvik anslutning till eller nara anslutning till andra enheter.

INDIKATIONER

f Det ar forbjudet att anvanda utrustningen for andra andamal an de avsedda.
Icke avsedda modifieringar av styrenheten och tillbehéren ar inte tillatna.

Anvandning av utrustning och tillbehor fran tredje part som inte anges av NOUVAG ar inte tillaten.
Reparationer far endast utféras av auktoriserade NOUVAG serviceverkstader.

Apparater och tillbeh6ér maste vara fullt funktionsdugliga fére anvandning.

Se till att installningarna for driftspanning motsvarar den lokala huvudspanningen.

Las noggrant igenom alla bruksanvisningar fér apparaterna och tillbehéren fore anvandning.

VARNINGAR

é Anvand inte enheten om transportladan har hal/sprickor pa de plana ytorna och/eller om skyddsférpack-
ningen av frigolit ar bruten.

Upparbetningsanvisningarna maste foljas till punkt och pricka. Avvikelser kan orsaka felfunktioner hos enhe-
terna och risker for patienternas halsa, anvandarna och tredje part.

Apparaten maste rengoras och desinficeras fore och efter varje anvandning.

Alla steriliserbara delar och tillbehér maste steriliseras fére anvandning.

Enheterna maste anvdandas utanfor riskomradet for sprangamnen och brandfarliga blandningar eller gaser.

Instrumenten far endast avlagsnas nar handstycket ar helt stilla.

Apparatens och tillbehérens ventilationsoppningar maste hallas fria for att undvika 6verhettning.

Om indikationen for intermittent drift av handstycket ignoreras kan det leda till brannskador pa patienten
vid kontakt.

Hoga hastigheter och hogt appliceringstryck kan orsaka termisk nekros i patientens vavnad.

Endast 0,9 % NaCl fysiologisk I6sning far anvandas som instrumentets kylvatska.
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HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

OMFATTNING AV LEVERANSEN

REF BESKRIVNING KVANTITET
3360 Kontrollenhet HighSurg 30 1
1510nou VARIO fotpedal 1
2099nou Elektronisk motor 21, 50°000 r/min 1
6024 Engangsslangset, sterilt, 3m 1
1873 Klamma, for fastsattning av rorsats pa motorkabel, PU 10 st. 1
1770 Stativ for flaska med bevattningsvatska 1
1170 Bricka for handstycket 1
19584 Sprayadapter med ganga, for smorjmedelsspray 1
31666 Instruktioner for anvandning HighSurg 30 1
VALFRITT

REF BESKRIVNING KVANTITET
2098nou Elektronisk motor 21, 80’000 r/min 1
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

OVERSIKT OVER ENHETEN

VY FRAMIFRAN m

O 18

VY BAKIFRAN

°

1 Pedaluttag (apparatens baksida) 2 VARIO-pedal 3 Handstycke (ingar ej i leveransen) 4 Kldmma for slangset-faste pa handstyck-
en och motvinklar 5 Handstyckeshallare 6 Elektronikmotor (1 motor ingar i leveransen) 7 Klamma for slangsetets fastsattning
pa& motorkabeln 8 Indikatorlampa fér varje motoruttag 9 Motoruttag (2) 10 Manéverpanel 11 Display 12 Oppningsknapp fér
slangsetets faste 13 Peristaltisk pump 14 Slangset 15 Stall for flaska med bevattningsvatska 16 Droppkammare 17 Avluftning-
sventil 18 Flaska med bevattningsvatska 19 Typskylt med typbeteckning, referensnummer, serienummer, information om strom-
forsorjning och apparatsdkring 20 Potentialutjdmningsanslutning 21 Natuttag 22 Huvudbrytare 23 Sdakringsfack 24 Gangad
sprayadapter for smorjning av den elektroniska motorn (REF 19584) 25 Spraymunstycke (blatt)
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HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

INSTALLNING

INSTALLNING AV ENHET OCH TILLBEHOR

= Placera HighSurg 30 och alla nédvandiga tillbehdr och instrument pa en jamn, halkfri yta och se till att du har
god atkomst till alla reglage.

= Pa grund av EMC ar det forbjudet att installera apparaten i narheten av andra apparater.

- Apparatens och tillbehérens rackvidd far inte begransas av begransande faktorer.

- Systemdisplayen maste alltid vara fullt synlig.

- Pedalen maste placeras inom stegldst avstand mellan patienten och kirurgen.

- Det maste uttryckligen sdkerstallas att inga foremal kan falla pa pedalen.

- Natkontakten pa enhetens baksida maste alltid vara atkomlig.

- Motorns ventilationséppningar maste hallas fria for att forhindra att motorn 6verhettas.

ANSLUTNING TILL STROMFORSORJNINGEN

Innan du ansluter natkabeln till eluttaget for foérsta gangen maste du kontrollera spanningsinstaliningen
bredvid strombrytaren!

Om den angivna spanningen inte motsvarar den lokala natspanningen, maste den gra sakringshallaren stallas in
pa ratt spanning:

Dra ur natkabeln.
Anvand en skruvmejsel for att 6ppna sdakringsfacket.

Ta bort sakringshallaren.

A W N =

Ta bort den gra sdakringshallaren och satt tillbaka den sa att den lokala natspanningsinstdllningen visas i
det lilla fonstret.

U1

Skjut tillbaka sakringshallaren och stang sakringsfacket.

(@)

Kontrollera natspdanningen som visas pa sakringsfacket.

7/ satt tillbaka natkabeln i apparaten.

é For att undvika risken for elektriska stotar far apparaten endast anslutas till ett elndt med en PE-jordledare.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

FORBEREDELSE AV ENHETEN

1 sterilisera motorn (motorn ar inte steril vid leverans).
Om motorn redan har steriliserats:
Nar motorn tas ur den sterila forpackningen, kontrollera att den sterila forpackningen inte ar skadad och att
sterilitetsindikatorn bekraftar steriliteten (om ingen sterilitetsindikator finns, maste den sterila féorpackningen
atminstone visa det datum da den sterila artikelns hallbarhetstid I16per ut).

2 sattin stativet for skoljvatskan i stativhallaren pa styrenheten.

w

Satt i den elektroniska motorns motorplugg i ett av motoruttagen.

4 Anslut vid behov motorpluggen pa en andra elektronisk motor till ett motoruttag.

Om du vill anvanda ett handstycke med 80°000 rpm héghastighetsmotor och andra dess parametrar, maste
motorn vara ansluten till ett av motoruttagen. | annat fall visas endast vardena for standardmotorn pa
50’000 rpm.

Observera: Anslut alltid forst motorn och andra sedan parametrarna for det valda handstycket.

5 Anslut pedalpluggen till pedaluttaget pa baksidan av styrenheten.

6 Satt fast det steriliserade handstycket pa den elektroniska motorn. Tryck fast handstycket ordentligt pa
den elektroniska motorn tills det klickar pa plats. Kontrollera att handstycket sitter korrekt genom en latt
motrorelse av handstycket.

7/ Anslut slangset REF 6024 till handstycket.

Endast NOUVAG slangset REF 6024 far anvandas, annars kan korrekt funktion inte garanteras.

Kontrollera slangsetets utgangsdatum och se till att forpackningen inte ar skadad. Anvandning av icke-ste-
rila slangset kan leda till allvarlig infektion och i extrema fall kan det leda till doden.

Nar du satter i slangpaketet ska du titta pa pilen pa locket till pumputrymmet. Den anger kylvatskans flodesriktning.

Reglera inte mangden skoljvatska med hjalp av rullkldmman pa slangsetet; med HighSurg 30 regleras
detta istdllet med hjalp av den integrerade pumpen. Se darfor till att 6ppna rullkldmman sa langt det gar.
[STEG S STALLA IN PUMPENS LEVERANSMANGD >16]

A Tryck pa frigéringsknappen for slanghallaren for att 6ppna pumpen.

o

Facket med den integrerade slanghallaren 6ppnas.

C Placera slangpaketet i det medfdljande slangfastet pa ett sddant satt att slangpaketets ande med
spetsen kommer ut ur pumpen pa styrenhetens baksida. Kontrollera att slangen sitter fast ordentligt.

D Med slangpaketet insatt trycker du facket nedat tills det klickar pa plats.

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



HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

INSTALLNING

8 For in spetsen pa slangsetets 9 Oppna rullkldmman pa slang- 1 0 Oppna avluftningsventilen
ande i flaskan med bevatt- satsen sa langt det gar. under droppkammaren.
ningsvatska och hang flaskan
pa stativet.

11 Anslut styrenheten till elut-
taget.

MONTERING AV EXTERNT BEVATTNINGSSYSTEM

A Fast handstyckets clips pa B Ansiut slangsatsen till instru- C Fast klammorna pa
skoljslangen. mentets externa kylslang handstycket.
(exempel: rakapparatblad).
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

ANVANDNING

KOPPLA TILL OCH FRAN ENHETEN
Strombrytaren «1/O» (pa baksidan) anvands for att sla pa och av styrenheten. Apparaten kan stangas av nar som
helst, oberoende av vilken procedur som anvands for att stanga av apparaten.

OVERSIKT: KONTROLLELEMENT PA MANOVERPANELEN

~ Highsurg30

— o | ~F

Seloct
{2+ ][ vt G

A o Iy
= DA H

A Display — Visardriftvdrdena.
[OVERSIKT: STANDARD DISPLAY >12]
B «Program» -knapp — Val av program 1 till 10.
Det finns flera valbara program for varje motor.
For att behalla 6verblicken kan antalet valbara program begransas i konfigurationsmenyn.
[PARAMETER | NIVA 1 >18]
C «Motor 1/2» -knapp — Véaxla mellan de anslutna motorerna.
De grona indikatorlamporna bredvid motoruttagen indikerar den aktiva motorn.
Om du trycker langre pa knappen andras rotationsriktningen.
D «Handpiece» -knapp — Val av handstycken eller vinkelstycken.
Kan avaktiveras individuellt.
[ KONFIGURATIONSMENY >17]
E «Enter»-knapp — Anvdnds i konfigurationsmenyn.
[ KONFIGURATIONSMENY >17]
F «Select» -knappar
Genom att trycka pa knappen «Select A » visas programvaruversionen.
Genom att trycka pa knappen «Select ¥ » visas typen av ansluten motor.
Genom att trycka pa bada knapparna «Select A » och «Select ¥ » samtidigt aterstalls programmen till fabriksin-
stallningarna.
| konfigurationsmenyn anvands dessa knappar for att andra varden och parametrar:
« A» vardejustering uppat
«¥» vardejustering nedat
G «Speed»-knappar — Begrdnsa den maximala hastighet som kan védljas med pedalen.
«A» Okar den maximala hastigheten
«¥» minskar den maximala hastigheten
Genom att trycka pa bada knapparna «Speed A » och «Speed ¥ » samtidigt, startas kalibreringen av handstycket.
[STEG 2 TEST AV HANDSTYCKE OCH VINKELSTYCKE >14]
H «Torque/Frequency» -knappar — Begransar det maximala vridmomentet.
« A» Okar det maximala vridmomentet
«¥» minskar det maximala vridmomentet
Med rakapparatens handstycke monterat anvands tangentparet for att stalla in oscillationsperioden, om oscilla-
tionslaget ar valt.
| «Pump»-knappar — Andra det pumpfléde som kan levereras med hjélp av pedalen.
« A» Okar den maximala tillférselkvantiteten
«¥» minskar den maximala utbudskvantiteten
Genom att trycka pa bada knapparna «Pump A » och « Pump ¥ » samtidigt aktiveras pumpen och genom att
trycka en gang till stangs den av.

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



HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

OVERSIKT: STANDARD DISPLAY
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Informationsrad — Har visas information och felmeddelanden.
Displayen lyser rott nar felmeddelanden visas.
Program — Visar valt nummer i programmet for den aktiva motorn.
Pump

Det numeriska vardet visar pumpens flodeshastighet i procent och droppsymbolen tillsammans med « ON/OFF »
indikeringen visar om pumpen ar i standby-lage eller avstangd.

Motorns rotationsriktning — Pilen anger den rotationsriktning som stallts in fér motorn.

Rotationsriktningen kan andras genom att trycka pa knappen «@» pa pedalen eller genom att trycka lange pa
knappen «Motor 1/2» pa mandverpanelen.

| det oscillerande rakapparatlaget visas bada pilarna samtidigt, vilket symboliserar rakapparatens oscillationslage.
Aktuell hastighet — Nar motorn star stilla visas den instdllda maxhastigheten.

Nar motorn boérjar ga nar pedalen trycks ned visas den aktuella hastigheten i realtid.

Datum

Klocka

Motor — Visar vald motor.

Detta bekraftas ocksa av de grona lysdioderna bredvid varje motoruttag.

Handstyckets namn eller motsvarande 6verféringsféorhallande — Visar namnet pa det handstycke som an-
vands eller det valda éverféringsférhallandet.

[STEG 1 VALJA HANDSTYCKE ELLER TRANSMISSIONSFORHALLANDE >13]

Hastighetsomrade — Visar hastighetsomradet fér det handstycke som anvands.
Maximalt vridmoment — Visar instdllningen for maximalt viidmoment.
Aktuellt vridmoment — Stapeldiagram som ger en grafisk representation av det aktuella vridmomentet.

Alla staplar aktiva betyder att max. vridmoment har uppnatts.

Pumpen bérjar inte arbeta forran motorn har aktiverats genom att trycka pa pedalen.

For handstycken med en vald hastighet som 6verstiger 50000 rpm, visas varningen « W34» i 1 sekund och
displayen lyser rott. Anvandaren uppmanas att inte 6éverskrida handstyckets maximala hastighet.

12
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

JUSTERING AV PROGRAMMEN
Vardena for driftinstdliningarna beror pa det anslutna handstycket eller vinkelstycket samt pa den uppgift som

ska utforas.

STEG1 VALJA HANDSTYCKE ELLER TRANSMISSIONSFORHALLANDE

HIGHSURG 30

Beroende pa vilket handstycke eller vinkelstycke som ar monterat pa motorn, maste motsvarande utvaxling
anpassas med hjalp av knappen «Handpiece».

o)

Handpiece

1 Tryck pa knappen «Handpiece» upprepade ganger tills namnet pa det 6nskade handstycket med motsva-

rande overforingsforhallande visas pa displayen.

Om knappen halls intryckt hela tiden visas handstyckena i snabbspolningslage.

MOJLIGA HANDSTYCKEN 50000 rpm MOTOR

HANDSTYCKETS NAMN MED HANDSTYCKETS NAMN PA VARVTAL MIN.  VARVTAL MAX. VRIDMOMENT MIN. VRIDMOMENT MAX.
TRANSMISSIONSFORHALLANDE DISPLAYEN varv/min varv/min Ncm Ncm
Handstycke 1:5 1:5 1’500 240'000 fika 1 fika 1
Handstycke 1:3 1:3 900 1507000 1 2
Handstycke 1:2 1:2 600 100000 1 2
Handstycke 1:1 1:1 300 50'000 fika 6 fika 6
Micro saws (Com., Osc., Sag.) Micro Saw fixa 15’000 fixa 15’000 fika 6 fika 6
Dermatom Dermatome fixa 14’000 fixa 14’000 fika 6 fika 6
Kirschner handstycke Kirschner 500 2'800 fika 48 fika 48
Jacobs Chuck Jacobs Chuck 200 2’600 fika 60 fika 60
Perforator Perforator 80 900 fika 120 fika 120
Kraniotom Craniotome 1'000 50°000 fika 6 fika 6
Handstycke 4:1 4:1 200 12’000 1 18

Shaver-parametrarna listas i en separat tabell.

MOJLIGA HANDSTYCKEN

HANDSTYCKETS NAMN MED

80'000rpm MOTOR

HANDSTYCKETS NAMN PA

VARVTAL MIN.

VARVTAL MAX.

VRIDMOMENT MIN.

VRIDMOMENT MAX.

TRANSMISSIONSFORHALLANDE DISPLAYEN varv/min varv/min Ncm Ncm
Handstycke 1:5 1:5 1'500 240000 fika 1 fika 1
Handstycke 1:3 1:3 900 150’000 fika 1 fika 1
Handstycke 1:2 1:2 600 100°000 fika 2 fika 2
Handstycke 1:1 1:1 300 80'000 fika 3 fika 3
Jacobs Chuck Jacobs Chuck 200 2600 fika 35 fika 35
Perforator Perforator 80 1200 fika 80 fika 80
Kraniotom Craniotome 1’000 60’000 fika 3 fika 3

©NOUVAG AG - 31666 - V20260327 - All rights reserved
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HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

RAKAPPARATEN FUNGERAR MED MOTORER PA 50’000 rpm OCH 80000 rpm

HANDSTYCKETS NAMN MED HANDSTYCKETS NAMN  VARVTAL MIN. VARVTAL MAX. OSCILLATIONSTID OSCILLATIONSTID
TRANSMISSIONSFORHALLANDE PA DISPLAYEN varv/min varv/min FRAN ... sekunder TILL ... sekunder
Kontinuerlig rakapparat Cont. Shaver 300 6000 - -
Oscillerande rakapparat Osc. Shaver 300 5000 0.20 3.00

Oscillationstiden for oscillerande rakapparater bestams av hastigheten. Om oscillationsperioden ar for 1ag for
den installda hastigheten vaxlar den automatiskt till nasta maéjliga niva. Detta sakerstaller att rakkniven gor
en fullstéandig rotation for hastighetsinstallningen.

Handstycken som inte tillhor det egna sortimentet kan avaktiveras i konfigurationsmenynu [ PARAMETER
| NIvA 1 >18], « Handpiece existing». Detta gor det lattare att hitta ratt handstycke i handstyckslistan,
eftersom listan over tillgangliga handstycken blir kortare.

STEG2 TEST AV HANDSTYCKE OCH VINKELSTYCKE

For att sakerstadlla att handstyckena fungerar perfekt kan HighSurg 30 testa dem i en testkérning for att kontroll-
era deras momentbeteende. Detta ar en enkel procedur som hjalper till att upptacka stérningar och defekter i
handstyckena i ett tidigt skede for att garantera sakerheten under appliceringen pa patienten.

Nar du har utfért alla forberedelser som sterilisering, underhall och skdtsel av handstycken, forberedelse av enhe-
ten och val av det handstycke som ska anvandas kan testproceduren utforas.

1 Valj ratt handstycke, motsvarande det som ar monterat pa motorn och dubbelkontrollera pa displayen att
valet ar korrekt.

2 Hall motorn med monterat handstycke i handen pa sdkert avstand fran kroppen.

3 Tryck samtidigt pa bada knapparna «Speed A » och «Speed V¥ ».
«Testing the handpiece XX» visas pa displayen.

Motor och handstycke startar och genomgar flera hastighetscykler upp till maximal hastighet.
Nar en ton avges ar testet avslutat. Pa displayen visas meddelandet « Handpiece is OK».

Om ett handstycke inte fungerar inom testprocedurens parametrar, dven efter rengéring och smaérjning, visar
enheten ett felmeddelande med réd belysning: « Handpiece XX is faulty». Detta tyder pa otillracklig smorj-
ning, nedsmutsning, slitage eller ett tekniskt fel. Sadana handstycken maste repareras eller bytas ut.

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



INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

STEG 3 INSTALLNING AV HASTIGHET

Det mojliga hastighetsomradet beror pa det monterade handstycket. Den maximala hastigheten inom detta has-
tighetsomrade kan begransas till 6nskat varde. Med pedalen kan hastigheten varieras fran den lagsta hastigheten
upp till den hogsta hastigheten enligt installningen.

1 Tryck pa «Speed A » for att 6ka eller «Speed ¥ » for att minska maxhastigheten.
Om knappen trycks ned kontinuerligt visas hastigheterna i snabbspolningslaget.

Féljande handstycken kors endast med en specifik hastighet som inte kan andras:
/I Mikrosagar (oscillerande sag, sagittalsag, kompassag)
/l Dermatomer

De specifika varvtalsvardena for alla handstycken visas i tabellerna [MOJLIGA HANDSTYCKEN  50°000 RPM

MOTOR >13] och [MOJLIGA HANDSTYCKEN 80’000 RPM MOTOR >13].

STEG4 INSTALLNING AV VRIDMOMENT
Nar hastigheten har valts kan vridmomentet bestammas fran motsvarande vridmomentomrade.

1 Tryck pa « Torque/Frequency A » for att 6ka eller « Torque/Frequency V¥ » for att minska det maximala
vridmomentet.
Genom att trycka ned tangenten kontinuerligt visas vridmomenten i snabbspolningslage.

(2 (v

Torque/Frequency

Vid anvandning av Shaver-handstycket i oscillationsldage anvands detta tangentpar for att stalla in den tid som
kravs for ett varv av rakapparatbladet (tid for en fullstandig rotation av rakapparatbladet). | denna funktion indi-
kerar pilen bada riktningarna.

(2 (7]

Torque/Frequency

Féljande handstycken kors med ett fast vridmoment:

/I Handstycke 1:5 (1Ncm) // Handstycke 1:1 (6/3Ncm)* // Mikrosagar (6Ncm) // Dermatom (6 Ncm)

/I Kirschner-handstycke (48 Ncm) // Kontinuerlig rakapparat (12/12Ncm)*  // Oscillerande rakapparat (12/12Ncm)*
/I Perforator (120/80 Ncm)*  // Jacobs Chuck (60/35Ncm)* // Kraniotom (6/3 Ncm)*

* Vardet fore snedstrecket avser anvandning med 50’000 rpm-motor, vardet efter snedstrecket avser anvand-
ning med 80’000 rpm-motor. Med 80’000 rpm-motorn ar alla viidmoment fasta.
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HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

STEGS STALLA IN PUMPENS LEVERANSMANGD

1 Tryck pa «Pump A » for att 6ka eller «Pump ¥ » fér att minska pumpens tillférselmangd.
Genom att trycka pa knappen kontinuerligt snabbspolas vardena framat.

(2 (7]

Pump

Minsta och hégsta pumpmangd samt driftsteg kan stallas in i konfigurationsmenyn [ PARAMETER | NIVA 2 >19],
«Pumpy.

6 For att aktivera eller avaktivera pumpen, tryck pa bada knapparna « Pump A » och « Pump ¥ » samtidigt
eller anvand fotpedalen.

VRIDMOMENTBEGRANSARE

Enheten har en automatisk momentbegransare som fungerar som en momentnyckel. Om det anslutna instru-
mentet moter motstand okar vridmomentet till maxnivan och hastigheten minskar darefter, om nédvandigt till
stillastdende. Vridmomentet pa instrumentet bibehalls. Om belastningen pa instrumentet minskar 6kar varvtalet
igen upp till den installda maxnivan.

Denna process kan latt ses pa displayen med hjalp av stapeldiagrammet. Segmenten i stapeldiagrammet fylls

pa allteftersom motstandet pa instrumentet dkar. Nar vridmomentet har natt det installda maxvardet, dvs. nar
alla segment ar synliga, minskar varvtalet. Sa snart trycket pa instrumentet minskar, sjunker vridmomentet igen.
Stapeldiagrammet pa displayen atergar och instrumentets hastighet 6kar igen.

PROGRAM MEMORY
Nar HighSurg 30 stangs av lagras alla installningar som anvandaren har gjort automatiskt pa varje programplats.
Displayen visar alla installningar for den valda programplatsen. Foljande parametrar lagras automatiskt:

/l Forhallande handstycke/transmission // Maximal hastighet // Maximalt viidmoment // Pump pa/av
/I Pumpens prestanda // Rakapparatens svangningsperiod

For att andra ett program, ga till den specifika parametern och andra den. Nar enheten stangs av lagras alla para-
metrar automatiskt under samma programnummer.

0 | konfigurationsmenyn kan antalet lagringsbara program begransas for varje motor separat.

| konfigurationsmenyn kan man valja vad displayen ska visa vid uppstart av enheten. Valj mellan
Program 1 med Motor 1 eller den senast anvanda instdllningen innan enheten stangdes av.

ANTAL TILLGANGLIGA LAGRINGSPLATSER FOR VARJE MOTOR OCH BADA MOTORANSLUTNINGARNA

TYP AV MOTOR MOTORANSLUTNING 1 MOTORANSLUTNING 2
Tillgdangliga Tillgangliga
Forvaringsplatser Fabriksinstallning Forvaringsplatser Fabriksinstallning
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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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

KONFIGURATIONSMENY

| konfigurationsmenyn kan anvandaren anpassa enheten efter sina 6nskemal. Parametrarna ar organiserade i
tva nivaer. « Parameter Level 1» omfattar all grundlaggande information och mdjliga installningar som paverkar
sjalva enheten. « Parameter Level 2» innehaller all information och alla installningar som berdér kirurgens arbete. |
konfigurationsmenyn kan féljande information erhallas, eller parametrar kan stadllas in efter egna behov:

- Version av programvara - Driftstimmar HighSurg 30

- Serienummer for moderkort - Driftstimmar Motor 1

- Datumformat US. - Driftstimmar Motor 2

- Datum = Drifttimmar for bevattningspump

- Tid - Felmeddelanden (de senaste 8)

- Batteriets spanning -~ Aktivering av tillgdngliga handstycken (14 pos.)
- Sprak, DE/EN -~ Ange l6senord

- Displayens ljusstyrka - Hastighetsbegransning for varje handstycke
-~ Antal program fér motor med 50’000 rpm - Pumpens beteende (10 pos.)

- Antal program for 80’000 rpm motor = Motorbeteende fér 50’000 rpm motor

- Antal program for motor 16 OTO-Drill - Motorbeteende for 80’000 rpm motor

- Beteende efter paslagning - Aterstall till fabriksinstéllning

Var forsiktig nar du andrar parametrar. Ovanligt beteende hos instrument under drift kan framkalla felaktiga
reaktioner och utgora en fara for patienten.

Varje instdllning och instrumentets nya beteende maste verifieras och testas.

ATKOMST TILL KONFIGURATIONSMENYN

1 Tryck pa «Enter» i 3 sekunder tills en 1ang ton hors.
Hoégerpilen «>» i informationsraden pa displayen indikerar att du befinner dig i konfigurationsmenyn.

o]

Enter

ANDRA VISSA PARAMETRAR

1 Valj 6nskad parameter genom att trycka pa
«Select A » eller «Select ¥ ».

2 Tryck pa « Enter» for att aktivera installnings-
laget.
Parameterns varde visas nu inom parentes [XX].

3 Fér att dndra vardet tryck pa «Select A » eller
«Select ¥ ».

4 For att bekrafta de andringar som gjorts, tryck
pa «Enter» i 1 sekund, tills en kort ton avges.

5 Foratt avbryta instadllningarna, tryck kort pa « Enter».
Installningen atergar till foregdende varde utan att en ton avges.

AVSLUTA FRAN KONFIGURATIONSMENYN

1 Forattlamna konfigurationsmenyn tryck pa « Enter» i 3 sekunder, tills en lang ton hérs.
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HIGHSURG 30

PARAMETER | NIVA 1

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

GRUPP/PARAMETER RATTIGHETER FABRIKSINSTALLNING DEFINITION
Software/Version |asa VXXX Visar aktuell programvaruversion
Hardware/Serial number MB lasa XXXXXXXXXX Visar serienummer for huvudkortet
Date-Time/Date format US  |asa/skriva no Stall in till amerikanskt datumformat
Date-Time/Date lasa/skriva - Andra aktuellt datum
Date-Time/Time lasa/skriva - Andra aktuell tid
Battery/Voltage lasa t.ex.3120 mv Batteriets laddningstillstand
(Kapacitet ca 3100 mV, Lag 1800 mV)
Language/0 = German, |asa/skriva 1 Byt sprak pa displayen mellan tyska och
1 = English engelska
Backlight/brightness (0..10) Iasa/skriva 9 Displayens ljusstyrka, variabel: 0, ..., 10
Program/No. of Prog. lasa/skriva 10 Antal aktiverade program: 3, ..., 10
M21-50°000 for motor 50°000 rpm
Program/No. of Prog. lasa/skriva 6 Antal aktiverade program: 1,...,7
M21-80°000 for motor 80°000 rpm
Program/No. of Prog. |asa/skriva 1 Antal aktiverade program:1,...,3
M16
Program/Power on at last lasa/skriva yes No: Visning av motor 1 med program 1
program Yes: Visning av det senast anvanda
programmet/motorn
Operating hours/Control unit lasa XXX XX Visar drifttimmar for HighSurg 30
Operating hours/Motor 1 lasa XX XX XX Visar drifttimmar for motor 1
Operating hours/Motor 2 lasa XXXXXX Visar drifttimmar for motor 2
Operating hours/Pump lasa XXXX XX Visar drifttimmar for pump
Error memory/ 1-8 lasa X 8 Felmeddelanden i kronologisk ordning.
[FELMEDDELANDEN PA DISPLAYEN >26]
HANDSTYCKETS NAMN FABRIKSIN-
AKTIVERING AV HANDSTYCKE PA DISPLAYEN VAL STALLNING  DEFINITION
Handpiece existing/HP 01 1:5 yes/no no Avmarkera handstycken som
. - . inte tillhor ditt produktsortiment
Handpiece existing/HP 02 1:3 yes/ no yes genom att véxla till «no». Detta
Handpiece existing/HP 03 1:2 yes/ no no kommer senare att forkorta
. o . rullningslistan for «Handpieces».
Handpiece existing/HP 05 Micro Saw yes/ no yes | annat fall maste du senare
Handpiece existing/HP 06 Dermatome yes / no yes bladdra ner hela hela listan dver
. . . tillgangliga handstycken varje
Handpiece existing/HP 07 Kirschner Hp yes/ no yes gang du valjer ett handstycke.
Handpiece existing/HP 08 Tattoo Hp yes/no no
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

Eftersom HP 04, 1:1 ar permanent aktiy, finns den inte med i denna tabell.
HP 15, OTO borrmotorhandstycke ar ocksa alltid aktiverad och finns darfér inte med i denna lista.

18
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

PARAMETER | NIVA 2

0 Vardena i Parameter niva 2 kan endast justeras efter att I6senordet «9403» har angetts. Losenordet kan inte
andras.

Ange l6senord

1 Tryck pa «Enter».

2 Tryck pa «Select A » eller «Select ¥ ». For snabbspolning framat eller bakat hall knappen intryckt.
3 For att bekrafta tryck pa «Enter» i 1 sekund tills en ton hors.

HANDSTYCKETS NAMN VARVTALSOMRADE FABRIKSIN-
HANDSTYCKE MAX. HASTIGHET PA DISPLAYEN varv/min STALLNING DEFINITION

Handpiece max speed/HP 01 1:5 1500 — 240°000 240000 Begransa handstyckenas
maximala hastighet enligt din

Handpiece max speed/HP 02 1:3 900 - 150°000 150°000 egen erfarenhet.
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

* Varvtalsval i 4 steg: 9’000, 10°000, 11000 och 12’000 varv/min

FABRIKSINSTALL-

PARAMETRAR FOR PUMPEN OMRADE NING DEFINITION
Pump/Backwards turn mode No / Yes Yes Trycket i rorsatsen varierar beroende pa
variable pumpens varvtal. | «variabelt lage» ar detta

for att forhindra spill nar pumpen stangs av i
baklangeslage.

Pump/Way backwards 1-100% 25% Ange hur langt pumpen ska svanga bakat.

Pump/Speed backwards 10 - 50% 33% Ange hur snabbt pumpen maste svanga bakat
for att forhindra spill efter att motorn stangts av.

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

Pump/Range 1 end 5-50% 20% Stall in det omrade dar sektion 1 ar aktiv.

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

Pump/Range 2 end 10 -90% 50% Stall in det omrade dar sektion 2 ar aktiv.

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

Pump/Range 3 end 20 - 100% 100% Stall in det omrade dar sektion 3 ar aktiv.

Pump switch mode on/off No/ Yes No No: Pumpen startar samtidigt som

handstyckets drivning.
Yes: Pumpen startas separat genom att trycka
pa fotbrytaren.
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HIGHSURG 30

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

HighSurg 30 kdnner igen typen av ansluten motor. Detta mdjliggér anpassning av motorerna och saker drift

av dessa.
VARVTALSOMRADE FABRIKSINSTALL-
MOTOR 21 50°000rpm varv/min NING DEFINITION
Motor 21, 50’000 rpm / Min. speed 300 - 5000 300rpm Stall in min. hastighet
Motor 21, 50’000 rpm / Max. speed 5’000 - 50’000 50°000rpm Stall in max. hastighet
Motor 21, 50°000 rpm / Ramp start 1-1"000ms /10000 250 ms Stall in accelerationstid till 10°000rpm
Motor 21, 50’000 rpm / Ramp stop 1-1000ms /10000 50ms Stall in bryttid fran 10000 — Orpm

VARVTALSOMRADE FABRIKSINSTALL-
MOTOR 21 80'000rpm varv/min NING DEFINITION
Motor 21, 80’000 rpm / Min. speed 300 - 5000 300rpm Stall in min. hastighet
Motor 21,80°000 rpm / Max. speed 5000 — 80°000 80’000 rpm Stall in max. hastighet
Motor 21, 80’000 rpm / Ramp start 1-1000ms /10000 250ms Stall in accelerationstid till 10’000 rpm
Motor 21, 80’000 rpm / Ramp stop 1-1000ms /10000 50ms Stall in bryttid fran 10’000 - Orpm
Max. speed warning delay 0-1'000ms 1'000ms 0: Varningen ar avstangd
1 —1000: Fordrojningstid for varning vid
overskridande av 50°000rpm
ATERSTALLNING TILL VARVTALSOMRADE FABRIKSINSTALL-
FABRIKSINSTALLNING varv/min NING DEFINITION
Motor 21,80°000rpm / Min. speed 300 - 5000 300rpm Stall in min. hastighet
Motor 21, 80’000 rpm / Max. speed 5’000 — 80°000 80’000 rpm Stall in max. hastighet
Motor 21, 80’000 rpm / Ramp start 1-1000ms /10000 250ms Stall in accelerationstid till 10’000 rpm
Motor 21, 80°000 rpm / Ramp stop 1-1000ms /10000 50ms Stall in bryttid fran 10000 — Orpm
Max. speed warning delay 0-1'000ms 1'000ms 0: Varningen ar avstangd

1 -1000: Fordrojningstid for varning vid
overskridande av 50°000rpm

Uppmarksamhet

och driftstidsraknare).

Vid aterstallning till fabriksinstallning visas alla parametrar med fabriksinstallda varden (utom datum, tid

For att aterstdlla programmen till fabriksinstallningarna, tryck samtidigt pa bada knapparna
«Select A» och «Select ¥ ». For denna procedur maste du vara ute ur konfigurationsmenyn.

20
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

ANVANDNING

ANVANDNING AV VARIO-PEDALEN

1 Barbart faste
Barkonsolen kan mandévreras med foten (hopfallbar).

2 Knapp @

Tryck kort pa knappen: slar pa eller stanger av pumpen (kontrollera displayen).
Tryck lIangre pa knappen: 6kar pumpens varvtal (kontrollera displayen).

3 Knapp ®

Tryck kort pa knappen: vaxlar till programmet (+1) (kontrollera displayen).
Tryck langre pa knappen: vaxlar till programmet (-1) (kontrollera displayen).

4 Knapp @
Tryck kort pa knappen: vaxlar rotationsriktning (kontrollera displayen).
Tryck Iangre pa knappen: byter motor (kontrollera displayen och kontrollamporna vid motoruttagen pa
kontrollenheten).

5 Stegplatta
Med pedalen for stegplattan kan motorvarvtalet stallas in steglést och pumpen aktiveras.

STEGPLATTA... MOTOR PUMP PUMP PERMANENT PA*
inte pressad Motorn avstangd Pump av Pump pa om «Pump ON» visas
(hastighet enligt installining pa
styrenheten)
pressad Motorn gar ldngsamt Pump pa om «Pump ON» visas Pump pa om «Pump ON» visas
forsiktigt (hastighet enligt installning pa (hastighet enligt installning pa  (hastighet enligt installning pa
kontrollenheten) styrenheten) styrenheten)
nedtryckt hela Motorn gar med maximal Pump pa om «Pump ON» visas Pump pa om «Pump ON» visas
vdgen hastighet (hastighet enligt installning pa  (hastighet enligt installning pa
(hastighet enligt installning pa styrenheten) styrenheten)

kontrollenheten)

* Om i konfigurationsmenyn [ PARAMETER | NIVA 2 >19] «Pump switch mode on/off» &r aktiverat och pumpen startas genom att trycka pa fotpedalen.

Av sdkerhetsskal kan enheten endast mandvreras med pedal.

Hastigheten for féljande handstycken ar fast och kan inte andras:
/I Mikrosagar (oscillerande sag, sagittalsag, kompassag) /I Dermatomer

ONOUVAG AG - 31666 » V20260327 « All rights reserved 21



HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

FUNKTIONELL KONTROLL

Innan HighSurg 30 tas i bruk eller tillbehdrsutrustning anvands maste anvandaren alltid sakerstalla att varje
enskild komponent ar i gott skick, fri fran defekter samt ren, steril och funktionsduglig. Alla inskriptioner pa
apparaten och dess tillbeh6r maste vara Iasbara och det far inte finnas nagra I6sa delar i apparaten. Nar appara-
ten ar paslagen visas, beroende pa konfiguration, de senast angivna installningarna pa displayen och den gréna
lysdioden for motor 1 tands.

ELEKTRONISK MOTOR
Den elektroniska motorns prestanda kontrolleras utan handstycke eller vinkelstycke. Handstycket 1:1 maste dock
aktiveras med knappen «Handpiece» for att kontrollera maxhastigheten.

1T  Anvand knapparna «Select A » och «Select ¥ » for att stalla in elektronikmotorns varvtal till 50°000 rpm.

2 Tryck pa pedalen stegplatta.
Den elektroniska motorn startar och accelererar till upp till 50’000 rpm.

3 Nar stegplattan slapps saktar den elektroniska motorn ner igen.
For motortyper med en tillaten hastighet pa 80’000 rpm maste maxhastigheten stallas in pa 80’000 rpm och for
Motor 16 med integrerat handstycke pa 16’000 rpm.

0 Motorns ventilationsoppningar maste hallas fria for att forhindra 6verhettning av motorn.

PUMP

1 Tryck kort pa knappen @ pa pedalen.
Den peristaltiska pumpen ar tillkopplad, vilket visas pa displayen med symbolen av en droppe.

2 Tryck pa pedalen stegplatta.
Den peristaltiska pumpen och den elektroniska motorn startar.
Vatten sprutar fran bevattningsnalen pa motvinkeln.

9 | konfigurationsmenyn [PARAMETER | NIVA 2 >19] (« Pump switch mode on/off») kan pumpen stéllas in sa
att den arbetar permanent utan att stegplattan trycks in. Darfor behdvs bara ett tryck pa fotpedalen och
pumpen kors med det aktuella vardet. Om du trycker pa fotpedalen igen stoppas pumpen. | detta fall har
nedtryckningen av pedalen ingen effekt.

ROTATIONSRIKTNING FOR DEN ELEKTRONISKA MOTORN

1 Tryck en kort stund pa knappen @ pa pedalen.
Den elektroniska motorns rotationsriktning andras.

2 Tryck pa pedalens stegplatta.
Den elektroniska motorn roterar at vanster och en kontinuerlig ton avges.

3 Slapp upp stegplattan.
Den elektroniska motorn stannar och tonen hérs inte langre.
Genom att trycka pa knappen « Motor» igen stalls rotationsriktningen tillbaka till h6gerrotation, vilket visas pa
displayen med en symbol fér en pil som andras.

PROGRAM

1 Det 6nskade programmet kan stdllas in genom att trycka upprepade ganger pa knappen ® pa pedalen.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING HIGHSURG 30

RENGORING OCH DESINFEKTION

De anvisningar som beskrivs har ar avsedda for de delar som ingar i setet. Anvisningar for rengoring, desinfektion

och sterilisering av pabyggnader och tillbehor finns i respektive bruksanvisning.
Foljande punkter ar viktiga nar det galler skotseln av materialet:

0 Utfor rengoring, desinfektion och sterilisering efter varje behandling.
Autoklavera alltid materialet i steriliseringsforpackningar.

Se till att steriliseringsférpackningen inte ar fylld till mer an 80%.

Autoklavera materialet i minst 5 minuter vid 134°C.

Om det steriliserade materialet inte anvands omedelbart maste steriliseringsférpackningen markas med
steriliseringsdatum.

NOUVAG rekommenderar att en sterilitetsindikator inkluderas.

KONTROLLENHET OCH PEDAL

Kontrollenhet och pedal far inte komma i kontakt med patienten.

Torka av utsidan med mikrobiologiskt testat ytdesinfektionsmedel eller en sjuttioprocentig isopropylalkohollds-
ning. Kontrollenhetens frontplatta ar forseglad for detta andamal och kan torkas ren.

SLANGSET REF 6024

é Slangset for engangsbruk REF 6024 far inte ateranvandas.
Anvdanda slanguppsattningar maste kasseras pa lampligt satt.

Anvand inte slangset om férpackningen redan ar 6ppnad eller skadad.

Anvand inte slangset som har gatt ut.

Anvand endast NOUVAG slangset REF 6024.

Sterilitet kan inte garanteras genom ateranvandning och omsterilisering av slangset. Materialets egenskaper
kan férandras och leda till allvarliga infektioner eller, i varsta fall, att patienten avlider.

HALLARE FOR HANDSTYCKE
Smutsiga handstyckeshallare rengdrs med ett neutralt rengéringsmedel och steriliseras sedan enligt samma
instruktioner som for elektronisk motor 21.

ELEKTRONISK MOTOR 21
For instruktioner om ateranvandning av den elektroniska motorn 21, se bruksanvisningen som medfoljer den
elektroniska motorn.
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HIGHSURG 30 INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

UNDERHALL

BYTE AV SAKRING | STYRENHETEN

Anvandaren kan sjalv byta ut defekta sakringar i styrenheten. Dessa sitter pa baksidan av apparaten i sakrings-
facket bredvid strombrytaren:

Stdng av apparaten.

Dra ut natkontakten.

Oppna sakringsfacket med en skruvmejsel.

Byt ut den felaktiga sdkringen T 3,15A, 250V AC.

Skjut tillbaka sakringshallaren och stang sakringsfacket.

Kontrollera ndtspdanningen som visas pa sakringsfacket.

N Ol MWW N =

Satt i natkontakten igen.

1 Lasmekanism for sdkringsfack 2 Displayfénster for installning av spanning 3 Plats for sakring 4 Sakring 1 5 Sakring 2

SAKERHETSINSPEKTIONER

De vasentliga kraven har definierats och bedémts inom ramen for riskanalysen. Resultaten av analysen lagras i
tillverkarens riskhanteringsfil.

Sakerhetsinspektioner av medicintekniska produkter ar lagstadgade i flera lander. Sakerhetsinspektionen ar en
regelbunden sakerhetskontroll som ar obligatorisk for dem som anvander medicintekniska produkter. Syftet ar att
sdkerstalla att defekter och risker for patienter, anvandare eller tredje part identifieras i tid.

STI (Safety Technical Inspection) for HighSurg 30 ska utféras vartannat ar av auktoriserade experter. Resultaten ska
dokumenteras. Servicehandboken, kopplingsscheman och beskrivningar finns tillgangliga pa begaran fran tillverkaren.
NOUVAG erbjuder en sakerhetsinspektionstjanst for sina kunder. Adresserna finns i bilagan till denna bruksanvis-
ning under [SERVICEPUNKTER >30]. FOr ytterligare information kontakta var tekniska serviceavdelning.
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FUNKTIONSSTORNINGAR OCH FELSOKNING

PROBLEM

ORSAK

LOSNING

HIGHSURG 30

SE INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Enheten ar inte
funktionsduglig

Kontrollenhet inte
tillkopplad

Stall strombrytaren «1/0»
pa «I»

[KOPPLA TILL OCH FRAN ENHETEN >11]

Stromanslutning inte
upprattad

Anslut kontrollenheten till
elnatet

[ANSLUTNING TILL STROMFORSORININGEN >8]

Felaktig driftspanning

Kontrollera natspanningen

[ANSLUTNING TILL STROMFORSORININGEN >8]

Felaktig sakring

Byt sakring

[BYTE AV SAKRING | STYRENHETEN >24]

Fel pa processorn

Stall strombrytaren «1/O» i
lage «O», vanta 10 sekunder
och stall tillbaka
strombrytaren i lage «I»

[KOPPLA TILL OCH FRAN ENHETEN >11]

Motorn
fungerar inte

Motor inte tillkopplad

Koppla in motorn med hjalp
av stegplattan

[ANVANDNING AV VARIO-PEDALEN >21]

Felaktig motor aktiv

Vaxla till den andra motorn
med VARIO-pedalen

[ANVANDNING AV VARIO-PEDALEN >21]

Motorn ar inte ansluten

Anslut motorkabeln till
kontrollenheten

[OVERSIKT OVER ENHETEN >7]
[FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]

Handstycke eller
vinkelstycke inte korrekt
monterat

Tryck fast handstycket
ordentligt pa den
elektroniska motorn tills
det klickar pa plats och
kontrollera att det sitter fast
genom att flytta det nagot i
motsatt riktning.

[FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]

Ingen Peristaltisk pump inte S|4 pa den peristaltiska [ANVANDNING AV VARIO-PEDALEN >21]
skoljvatska for  tillkopplad pumpen
instrumentet . . e .
Slangsatsen ar felaktigt Satt i slangsatsen korrekt [FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]
insatt (observera riktningen)
Slanguppsattning igensatt/ Byt ut slangsatsen [FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]
korrugerat material synligt
Flaska med Oppna ventilationsfiltret vid [FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]
natriumkloridlésning inte droppkammaren
ventilerad
Slangsatsen droppar Byt ut slangsatsen [FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]
Rullklamman pa Oppna rullkldamman helt [FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]
slangsatsen ar stangd och hallet
Icke-konformt slangset (inte Anvand den slangsats som [FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]
fran NOUVAG eller fel typ) rekommenderas av NOUVAG
Pedalen Pedalen ar inte ansluten Anslut pedalen till [FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]

fungerar inte

kontrollenheten

Felaktig funktion

Kontrollera instruktioner for
anvandning

[ANVANDNING AV VARIO-PEDALEN >21]

Displayen lyser
rott

Motorn ar inte ansluten

Anslut motorn

[FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]

Motorn ar defekt eller
kabeln ar defekt

Kontrollera motor och kabel

[FORBEREDELSE AV ENHETEN >9]

Om problemet inte kan l6sas, kontakta din leverantor eller en auktoriserad serviceverkstad. Adresserna hittar du i bilagan till denna bruksanvisning
under [ SERVICEPUNKTER >30].

o

Om displayen lyser rétt pa grund av en felvarning kan du hitta felkoden under [FELMEDDELANDEN PA
DISPLAYEN >26].
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FELMEDDELANDEN PA DISPLAYEN

FELMEDDELANDE/
FELKOD

ORSAK

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

LOSNING

Basic Initialization/
W00

Forsta initialisering

Set default value/

Parameter aterstalld till standardvarde

W01
Memory error/ Systemfel Skicka kontrollenheten till servicecentret.
EO2
Handling error/ Systemfel Skicka kontrollenheten till servicecentret.
EO3
Program SW error/ Systemfel Skicka kontrollenheten till servicecentret.
EO4
User config SW error/ Systemfel Skicka kontrollenheten till servicecentret.
EOS
Display error/ Systemfel Skicka kontrollenheten till servicecentret.
E06
Pump error/ Systemfel Skicka kontrollenheten till servicecentret.

EO7

Storing factory settings/
User Config & Program

Meddelande nar standardvarden for parametrar

och program sparas pa NOU-dongeln.

Storing factory settings/
Program

Meddelande nar standardvarden for program
lagras.

Pedal not connected/
E10

Pedalen ar inte inkopplad.

Anslut pedalen.

Kontakt eller kabel defekt.

Skicka kontrollenhet och pedal till
servicecentret.

Pedal test mode/
W11

Testlage for pedal paslaget.

Stang av apparaten i 5 sekunder och sla
sedan pa den igen.

Keyboard test mode/
W12

Testlage for tangentbord paslaget.

Stang av apparaten i 5 sekunder och sla
sedan pa den igen.

No motor connected/
E13

Ingen motor ansluten.

Koppla in motorn.

Motor, motorkabel, motorplugg eller styrenhet
defekt.

Skicka motor och kontrollenhet till
servicecentret.

Motor 2 not connected/
E14

Motor 2 ar vald men ingen motor ar ansluten.

Koppla in motorn.

Motor ansluten till motoruttag 2, men motor,

motorkabel, motorplugg eller styrenhet defekt.

Skicka motor och kontrollenhet till
servicecentret.

Motor 1 not connected/
E15

Motor 1 ar vald men ingen motor ar ansluten.

Koppla in motorn.

Motor ansluten till motoruttag 1, men motor,

motorkabel, motorplugg eller styrenhet defekt.

Skicka motor och kontrollenhet till
servicecentret.

Unknown motor 2/
E16

Motor 2 ar vald men fel motor ar inkopplad.

Koppla in ratt motor.

Ratt motor ar ansluten till motoruttag 2, men
motor, motorkabel, motorplugg eller
kontrollenhet defekt.

Skicka motor och kontrollenhet till
servicecentret.

26
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FELMEDDELANDEN PA DISPLAYEN (FORTSATTNING)

FELMEDDELANDE/
FELKOD

ORSAK

HIGHSURG 30

LOSNING

Unknown motor 1/
E17

Motor 1 ar vald men fel motor ar inkopplad.

Koppla in ratt motor.

Ratt motor ar ansluten till motoruttag 1, men
motor, motorkabel, motorplugg eller
kontrollenhet defekt.

Skicka motor och kontrollenhet till
servicecentret.

Hp not allowed for motor 2/
E18

Handstycket far inte anvandas nar motorn ar
ansluten till motoruttag 2.

Valj lampligt handstycke eller byt till ratt
motortyp.

Hp not allowed for motor 1/
E19

Handstycket far inte anvandas nar motorn ar
ansluten till motoruttag 1.

Valj lampligt handstycke eller byt till ratt
motortyp.

Pump is open/
E20

For att undvika personskador fungerar inte
motorn nar pumputrymmet ar oppet.

Stang pumpfacket.

Motor or pump test mode/
W21

Motorns eller pumpens testlage ar paslaget.

Stang av enheten i 5 sekunder och sla
sedan pa den igen.

Pedal locked/
W26, pedal let go

Om pedalen trycks ned vid

tillkopplingsproceduren fungerar inte pedalen.

Slapp pedaleni 1 sekund.

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

Batteriet nastan tomt.

Efter att ha tryckt pa « Enter» kan arbetet
fortsatta, men styrenheten maste skickas
till servicecentret sa snart som mojligt.

Clock Error XX/
E28, continue with «Enter»

Klockan pa kontrollenheten defekt.

Efter att ha tryckt pa « Enter» kan arbetet
fortsatta, men styrenheten maste skickas
till servicecentret sa snart som mojligt.

Apparaten har kopplats pa efter batteribyte

batteribyte, men klockan ar annu inte installd.

Stall in datum och tid.

Handpiece XX is faulty/
E29

Handstycket utsattes for hogt vridmoment vid
kalibrering eller testning.

Rengor handstycket och spraya det
noggrant med smorjmedel.

Om meddelandet fortfarande visas
efter testproceduren maste handstycket
skickas till servicecentret.

Disturbed, Pedal locked/
E36

Storningspulsen har aktiverat pedallaset.

Slapp pedaleni 1 sekund.

Handpiece XX is OK!

Testat handstycke ar OK.

Testing the handpiece XX

Handstycket testas.

Check max. speed
handpiece/
W30, wait 1 second

Meddelandet visas nar motor med 80’000 rpm
ar vald och maximal hastighet ar installd pa
50’000 rpm. Kontrollera att handstycket klarar
max. hastighet innan du fortsatter.

Kontrollera handstycket och vanta tills
meddelandet forsvinner. Motorn startar
om pedalen fortfarande ar nedtryckt.

NOU-Dongle is plugged in

Meddelandet visas i 1 sekund efter att NOU-
dongeln har satts i.

De rodmarkerade felmeddelandena lyser ocksa rott pa styrenhetens display.

Ovriga meddelanden &r avsedda som information och kréver ingen atgérd fr&n anvéndarens sida.
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TILLBEHOR OCH RESERVDELAR

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

TILLBEHOR

BESKRIVNING REF
Clipset, for fastsattning av rorsats pa motorkabel, PU 10 st. 1873
Engangsslangset, sterilt, 3m 6024
Sprayadapter med ganga, for smorjmedelsspray 19584
Instruktioner for anvandning HighSurg 30 31666
NATKABLAR

BESKRIVNING REF
Natkabel CH, med apparatuttag, 3m 22261
Natkabel DE, med apparatuttag, 3m 22262
Natkabel GB, med apparatuttag, 3m 22264
Natkabel US, med apparatuttag, 3m 22266

For att bestalla ytterligare delar, vanligen kontakta var kundtjanst.

INFORMATION OM BORTSKAFFANDE

=i

Elektriska och elektroniska apparater som har natt slutet av sin livslangd utgor farligt avfall och far inte slangas
tillsammans med hushallsavfall. Gdllande nationella och lokala bestammelser for avfallshantering tillampas.

Vid kassering av apparaten, apparatkomponenter och tillbehér maste de krav som anges i lagstiftningen
foljas. For att skydda miljon kan gamla apparater lamnas tillbaka till aterforsaljaren eller tillverkaren.
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TEKNISKA DATA

HIGHSURG 30

Spanning, omkopplingsbar

HIGHSURG 30

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

Sakring av stromforsorjning

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

Stromforbrukning max. 120 VA
Typ av tillampad del Typ BF*
Skyddsklass Klass |
Pedal IPX8
Matt (B x D x H) 260 x 250 x 110mm
Nettovikt for kontrollenhet 3.7kg

* Tillampade delar ar de instrument som anvands med 30.

ELEKTRONISK MOTOR 21

Motorkoppling

50’000 rpm (REF 2099nou)

INTRA-koppling, ISO 3964

ELEKTRONISK MOTOR 21 80000 rpm (REF 2098nou)

Motorkoppling INTRA-koppling, ISO 3964

Hastighet 300-50'000rpm  Hastighet 300-80'000rpm
Vridmoment max.7.5Ncm  Vridmoment max.4Ncm
Vikt 340g Vikt 3409
Langd pa kabel 29m Langd pa kabel 29m

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

OVERVAKNING EFTER MARKNADSINTRODUKTION

Om du har nagra klagomal i samband med anvandningen av den medicintekniska produkten, vanligen
kontakta tillverkaren omedelbart via e-post complaint@nouvag.com eller per telefon.

For att kunna tillhandahalla adekvat information, vanligen fyll i klagomalsformularet:
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 fullstandig lista 6ver NOUVAG-certifierade servicepunkter finns pa NOUVAG:s webbplats
https://nouvag.com/en/service/global-service-centres/
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APPENDIX

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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