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1 Popis produktu
1.1 Predpokladané pouziti a provoz
MD 30 v kombinaci s motorem a odpovidajicim nasadcem nebo kolénkem (samostatny zdravotnicky
prostfedek) se primarné pouziva v dentalni implantologii. Pfistroj mlze byt také pouZit pro
mikrochirurgické aplikace, stejné jako intraordlni a maxilofacidlni chirurgické vykony. Pfistroj je urcen pro
vrtani, frézovani, a fezanf kostf stejné jako pro zavedeni Sroubu implantatu do kosti. Integrovana chladici
pumpa je urcena k chlazenf rotujicich nastrojd k zabranéni poskozenf tkdné.
MD 30 smi byt pouZivan pouze kvalifikovanym a vy$kolenym persondalem.
Pouziva se zejména v implantologii pro:
« frézovani a vyvrtanf [izka implantatu » odstranéni pomocného pfipravku
» vytvoreni zavitu implantdtu « umisténi krytky implantatu
» zaSroubovéni implantatu
1.2 Kontraindikace
Relativni nebo absolutni kontraindikace mohou vyplynout ze vieobecné lékaFské diagnézy, nebo ve
zvlastnich pripadech, kdy riziko pacienta o pouZziti systémd s motorovym pohonem, je podstatné vyssi.
Je tfeba brat v Uvahu vhodné pfipady v odborné literature.
1.3 MD 30, technické parametry
STEOVE NAPELf: ~=-m-mmmmmmmmmmseo oo pfepinatelny: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50/60 Hz
Pojistka, napdjeni: --------------------- 2 pojistky T 3.15 AL 250 V AC
VYKON: ~==mmmm e 120 VA
PFiloZnd Cast: -------mmmmmmmmmmmmm s Typ BF*
Stupefi ochrany: Trida |
Rozmeéry (3itka x hloubka x vyska): -------- 260 X 250 X 110 mm
Hmotnost fidici jednotky: -----=----=s=--nmsmmmeoo oo 3,7 kg
Motor:
SPOjKA MOTOIU =====mmmmmm e vnitfni spojka 1SO3964
OtACKY MOTOIUL ======mmmm == 300 - 50,000 ot. / min
Max. tocivy moment: 6 Ncm
HMOTNOSt MOt OIU: === e 0,280 kg
Délka kabelu motoru 2m
Pedal:
Stupen kryti (pedal) ----------- IPX8
*PFiloZnd Cdst typu BF je pristroj pouZivany spolu s MD 30.
1.4 Provozni podminky
Preprava a skladovani: Provoz:
Relativni vihkost: 10 % — 90 % Max. 80 %
Teplota okoli: 0-60°C (32— 140°F) 10 -30°C (50 - 86°F)
Atmosféricky tlak: 700 - 1060 hPa 800 - 1060 hPa
1.5 Zaruka
Zakoupenim MD 30 ziskate 1 ro¢ni zaruku. Pokud odeslete zarucni list k registraci do ¢tyr tydnl od data
zakoupeni, zéruka se prodlouZi o dal3ich 6 mésicd. Na spotifebni material se toto nevztahuje. Nespravné
uzivani nebo opravy, nebo nerespektovani téchto pokynl nas zbavuje jakékoliv odpovédnosti vyplyvajici ze
zarucnich ustanoveni nebo jinych pohledavek.
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2 Vysvétlivky k symbolim

(< Nouvac [+

Dulezita informace

Sterilizovatelny pfi134°C

NepouZivat, pokud je obal poskozen

[>c

Vhodné pro termickou dezinfekci

Varovani

e

Sterilizované etylenoxidem

Vyrobce

<
®
A\
wl

Dodrzujte ndvod k pouzitf

;mi"- on/ | pii 1 min. ON /3 min. OFF*
min. off
po 4 cyklech - 15 min. pferuseni.

Ptistroj je urCen pro preruSovany provoz

¢ O

Elektrické a elektronické pfistroje, které
doséhly konce své Zivotnosti a obsahuji
nebezpecné slozky, nesmi byt likvidovadny spolu
s komundlnim odpadem. Pfednostné plati
mistni pfedpisy pro likvidaci.

Typ BF pfilozna ¢ast
Pfilozna ¢ast je nastroj

Symbol oznacujici pofadové ¢islo s datem
vyroby (rok/mésic)

NepouZivejte opakované

Symbol oznacujici katalogové ¢islo

Biologické nebezpeci

2

il
lO ﬁ :
]

Symbol oznacujici ¢islo Sarze

p=— 1 | Motor1 p— 2 | Motor 2
N\ Pedal Ochranny vodi¢
=
IPX8 Ochrana proti kontaktu a trvalému Certifikovdno Kanadskou standardni asociaci

ponofeni

e
%

us

(CSA)

Datum vyroby

-l

Datum expirace

c e CE symbol certifikované osoby
0197

Indikace sméru proudéni cerpadla

Nebezpecné zbozi Aerosolovy sprej:
Nebezpecny pro Zivotni prostredi
NouvaClean / NouvaOil

&

$on

Nebezpecné zbozi Aerosolovy sprej: Extrémné
hoflavy NouvaClean / NouvaQil

Nebezpecné zbozi Aerosolovy sprej:
Varovani
NouvaClean / NouvaOil

O
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3 Bezpecnostni predpisy

Vase bezpecnost, bezpecnost vaseho tymu a samozfejmé i bezpecnost vasich pacient( je pro Nouvag AG
velmi dlileZita. Proto je tfeba mit na paméti nasledujici informace:

Jakékoliv jiné pouziti MD 30 nez uvedené v popisu vyrobku v kapitole 1.1 ,Pouziti a princip funkce*

predstavuje riziko pro pacienty a personal. Pokud provadite jiné prace nebo prohlidky, ke kterym nejsou
pfistroje nutné, musi byt tyto pfistroje odstranény z bezprostfedni blizkosti pracovisté.

3.1 EMK, Prohlaseni vyrobce o elektromagnetické kompatibilité
PouZzitf zatizeni nebo zatizenf vysilajicich radiovou frekvenci, stejné jako vyskyt negativnich faktord
prostiedi v blizkosti pfistroje MD 30 mize zpUsobit neocekdvané nebo nepfiznivé pldsobeni. Pfipojeni nebo
umisténi dalsich zafizeni v blizkém okoli neni povoleno.
Vyrobek je vhodny pro pouziti v zafizenich priimyslu a nemocnic. Pfi pouziti v domdcich zafizenich nemusi

tato jednotka poskytovat dostate¢nou ochranu pro sluzby radia. UZivatel musi pfijmout ndpravnd opatfeni,
jako je napriklad implementace nebo presmérovéni produktu.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi a kabely, jak je uvedeno v popisu produktu. Dale dodrZujte prohlaseni vyrob-
ce o shodé EMK.

3.2 Integrovana chladici pumpa

Integrovana chladici pumpa je pouzivand k chlazeni tkané, aby zabranila jejimu poskozeni. Miize se
operovat pouze s vodnimi roztoky, jako je 0.9 % NaCl fyziologického roztoku nebo Ringerdv roztok.
Davkovani lékd pomoci chladici pumpy je vyslovné zakazano.

4 MD 30, Navod k pouZiti, Kat. ¢. 31686, V49/20
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3.3 Upravy a nespravné pouZziti

(% Nouvacl4

« Upravy / manipulace s MD 30 a jeho pFisluienstvim nejsou povoleny. Vyrobce nepfebira z4dnou
A odpovédnost za jakékoli nasledné Skody vyplyvajici z neopradvnénych zmén / manipulace. Zaruka jiz

neni platna.

» Pouziti MD 30 mimo oznaceni popsand v ¢dsti 1.1 neni povoleno. Za to nese vyhradni odpovédnost

uzivatel nebo provozovatel.

Zakladni pozadavky

w
N

Za pouzivani produktl tfetich stran odpovida
provozovatel! Funkénost a bezpe¢nost pacienta
nelze zarucit u prislusenstvi jinych vyrobc(l.

K ¢isténi pfimych a kolénkovych ndsadcd
pouzivejte pouze sprej NouvaClean (REF 2127).
Pou?zitf jinych Cisticich prostredkd maze vést k
porucham funkce a zneplatnéni zaruky!

Opravy smi provadét pouze autorizovani
servisni technici NOUVAG.

>bB B P

Pouziti

Zarizeni neni doddvano sterilni! VSechny ¢asti,
které Ize sterilizovat, musi byt pred pouZzitim
sterilizovany (viz «8.0 Cisténi, dezinfekce a
sterilizace»).

Nasadce Ize na elektronicky motor pokladat
pouze v klidovém stavu.

Pfi vybéru nastroje se uzivatel musi ujistit, ze
odpovida EN ISO 10993, tedy Ze je
biokompatibilni.

> BB P

pristroje.
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Nespravné pouziti a opravy zafizenf, jakoZ i
nedodrzeni nasich pokyn(, nas zbavuji jakychko-
li zdruk nebo jinych ndrokd!

K mazéani elektromotord, ndsadct a thlovych
nasadcll pouZivejte pouze sprej NouvaOil (REF CZ
2128). Pouzitf jinych pripravkid na péci muize vést

k poruchdm funkce. Zaruka zanika!

Pistroj MD 30 smi byt pouZivdn pouze
kvalifikovanym a vyskolenym personalem!

Pred pouzitim, uvedenim do provozu a pred kazdou aplikaci se uzivatel musf ujistit, Ze zafizenf a jeho
prislusenstvi jsou v dobrém funk¢nim stavu. To zahrnuje Cistotu, sterilitu a funkci.

Nikdy nepouZzivejte upinaci mechanismus
nasadcd, kdyZ jsou v provozu. Mohlo by dojit k
poskozeni nastroj(l.

Nikdy nesahejte do béZiciho vrtdku nebo frézy,
existuje akutnf riziko poranéni.

Zarizeni, v€etné nozniho spinace a
elektronického motoru, se nesmi provozovat v
blizkosti horlavych smési.

Pri pouziti u pacientl je tfeba dbat na to, aby se vyskytlo co nejméné treciho tepla.
Nadmeérny tepelny vliv zpUsobuje nekrézu tkané. Vyvoj tepla pfimo souvisi s rychlosti a kontaktnim tlakem
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4 Obsah baleni

Kat.¢. Popis Mnozstvi
3330 MD 30 fidici jednotka ----------------m-mmmem oo 1
1510nou  Variabilni pedal; IPX8; elektronicky 1
| 2097nou  Elektronicky motor 21 vé&. 2 m kabelu ------- -1
® 1706 Irigacni (chladici) set, sterilni, 2 m, jedNOrdzovy -----==-=====smmmmmmmm oo 1
1873 Sada sponek (10 ks) pro fixaci hadicky iriga¢niho setu ke kabelu motoru ----------------=------------—- 1
1881 Sada sponek (3 ks) pro fixaci hadicky iriga¢niho setu k ndsadciim a kolénkim -1
1770 Drzék lahvi s chladicim roztokem 1
170 Stojanek pro ndsadec €i KOlIENKO ~--==-==mmmmmmmmmmmmm oo 1
19584 Tryska pro Nou-Clean sprej; pro péci o elektronicky motor --------==--=--mmmmmmmmmmee e 1
31686 Navod k pouziti MD 30 na CD-ROM 1

@ V souladu s predpisy tykajicimi se zachazeni s nebezpecnymi latkami, ndsledujici poloZky
nejsou dodavény spolu s Fidici jednotkou a musi byt objednany oddélené:

2127 NouvaClean sprej pro Udrzbu @ péi-----==-==-mmmmmmmmmmmmm oo 6

2128 NOUVAOI| SPrej-=-======nmmssrrrmmomooooooooccnee oo oo oo 6
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5 Prehled

I 18

Pohled zepfedu 1

1. Konektor nozniho spinace (zadni panel)

2. Variabilni peddl 13. Chladici pumpa

3. Ndsadec a kolénko (nezahrnuty v dodévce) 14. lIrigacni set

4. Sponka pro fixaci hadicky iriga¢niho setu k 15.  Drzék lahvi s roztokem
nasadciim a kolénkim 16. Kapkovd komurka

5.  Stojanek pro ndsadec ¢i kolénko 17.  Zavzdu$hovaci ventil

6. Elektronicky motor (doddvka zahrnuje 1 motor) 18. Ldhev s roztokem

7. Sponka pro fixaci hadi¢ky iriga¢niho setu ke kabelu  19. Stitek s typovymi tidaji, referenéni &islo, vyrobni &islo,
motoru informace o napdjeni a pojistkach

8. 2 Jedna kontrokla pro kazdy motor 20. Zastrcka sitového kabelu

. 2x konektor pro motor 21.  Hlavni vypina¢
10. Ovlddaci panel 22. Pojistkové pouzdro

1. Tlacitko pro uvolnéni setu — otevieni vika pumpy 23. Tryska pro udrzbu elektronického motoru (REF 19584)
12. Displej

Pohled zezadu
19 1 20 21 22

MD 30, Navod k pouziti, Kat. ¢. 31686, V49/20 7
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6

Uvedeni do provozu

6.1

6.2

A\

Instalace zafizeni

Layout instalace
&l\l ~ &

ME
Patient

Surgeon
Umistéte pfistroj MD 30 a veSkeré poZadované pfisluSenstvi a ndstroje na rovny protiskluzovy povrch a
ujistéte se, Ze mate dobry pfistup ke viem ovladacim prvkdm.

Instalace pfistroje v blizkosti jinych zafizeni je zakdzana diky EMK - viz oddil 3.1 a prohldseni vyrobce
elektromagnetické kompatibility v dodatku k tomuto navodu k obsluze.

Zabrante, aby provoz zafizenf (véetné kabell a kolénka) byl omezen jakymikoliv limitujicimi faktory.
Displej pfistroje musi byt v kazdém okamZiku pIné viditelny.

Peddl musi byt umistén v ndslapné vzdalenosti mezi pacientem a chirurgem.

Musi byt bezpec¢né zajisténo, ze Zadny predmét nemUze spadnout na pedal.

Sitovy kabel a zéstrcka v zadni ¢asti pFistroje musi byt neustale dostupné.

Ventila¢ni otvory motoru musi byt udrZzovany v €istoté, aby se zabranilo nadmérnému zah¥ivani motoru.

PFipojeni do elektrické sité

Pfed prvnim pfipojenim sitového kabelu do elektrické zasuvky zkontrolujte, zda je sitové napéti shodné s
napétim vedle hlavniho vypinace na pfistroji!

Jestlize zobrazené napéti neodpovidd napéti mistni elektrickeé sité, je nezbytné nutné nastavit spravné
sitové napéti na Sedém drzaku pojistek:

A)
B)
0
D)

E)
F)
G)

Vypnéte pfistroj a odpojte napajeci kabel.
PouZijte Sroubovék k otevieni pojistkového pouzdra.
Vyjméte drzak pojistky.

Vyjméte 3edy drZzak pojistky a znovu jej zasufite tak, aby nastaveni napéti mistni elektrické sité bylo
viditeIné v malém okénku.

Zasunte zpét Sedy drzak pojistky a uzavrete pojistkové pouzdro.
Zkontrolujte napdjeci napéti uvedené na pojistkovém pouzdre.

Pfipojte napajeci kabel zpét k pfistroji.

Pristroj smi byt zapojen do elektrické sité pouze s ochrannym PE vodi¢em (uzemnénim), aby se

zabranilo nebezpeci elektrického trazu.

MD 30, Navod k pouZiti, Kat. ¢. 31686, V49/20
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6.3

(% Nouvacl4

Pfiprava pfistroje
1. Sterilizujte motor (motor nenf p¥i doddni sterilni). Pokud byl jiz motor sterilizovén: pfi vyjimani motoru

ze sterilniho obalu se ujistéte, Ze sterilni baleni neni poskozeno a Ze indikator sterility potvrzuje
I

sterilitu (pokud neni k dispozici indikdtor sterility, musi byt na sterilnim obalu alespor uvdno datum
expirace).

Zasunte drzak lahve irigacniho roztoku do otvoru v hornf &3sti pFistroje.

PFipojte zastreku elektronického motoru do jednoho z konektord motoru. == 1

Pokud je t¥eba, pFipojte zastreku druhého elektronického motoru do konektoru motoru. #=—t 2
Pripojte noZni peddl pomoci kabelu do konektoru v zadnf ¢asti Fidici jednotky. 2

OV A WwoN

Pripojte sterilni ndsadec k elektronickému motoru. Tlacte pevné ndsadec do elektronického motoru,
dokud nezapadne na misto a presvédcte se mirnym pohybem v opacném sméru, Ze je bezpecné
upevneén.

7. Zavedte irigacni set: Rozhodnéte, zda pouzijete irigacnf set kat. ¢. 1706, pro chlazeni pouze jednoho

kolénka, nebo jestli potfebujete pouZit irigacni set kat. ¢. 6025 s integrovanym tficestnym ventilem pro
chlazeni dvou kolének najednou, pokud jsou pouZity dva motory.

Pouzivejte jen irigani set NOUVAG kat. €. 1706 a 6025, jinak nelze zarucit funkci.

Zkontrolujte datum expirace u iriganiho setu a ujistéte se, Ze obal nebyl poSkozen. Pouziti
nesterilniho iriga¢niho setu mdze mit za nasledek zavaznou infekci a v extrémnich pripadech @ g
mUze byt i fatéini.

Pfi zavadéni hadicky irigacniho setu si vS§imnéte Sipky na krytu konzole pumpy. Ta ukazuje
smér proudéni chladici kapaliny.

Neregulujte mnoZstvi iriga¢niho roztoku pomoci tlacky s koleckem na iriga¢nim setu; u MD 30 je tato
funkce misto toho regulovédna pomoci integrované pumpy. Proto se ujistéte, Ze tlacka s koleckem je zcela
otevrena (viz oddil 7.4.5 Nastaveni pratoku chladici pumpy).

Integrované peristaltické cerpadlo se pouzivd k ochlazovani tkdné a tim k zamezeni poskozeni tkané. Mdze
byt provozovéna pouze s vodnymi roztoky, jako je sterilni 0,9 % NaCl oplachovaci roztok nebo Ringerlv
roztok. Podpora léciv s integrovanym cerpadlem je vyslovné zakdzéna.

A) Pro otevieni pumpy stisknéte tlacitko pro uvolnéni setu (v horni ¢ésti fidici jednotky).
B) Konzole s integrovanym drzékem setu se otevre.

C) Zavedte irigacni set do drzdku hadicek tak, aby konec setu s trnem byl v zadnf ¢asti Fidici jednotky.
Zkontrolujte, zdali je set spravné zalozen.

D) Se zavedenym irigacnim setem tlacte na konzoly smérem dol(i, dokud nezacvakne.

MD 30, Navod k pouziti, Kat. ¢. 31686, V49/20 9
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8. Konec iriga¢niho setu zasurite trnem do lahve s irigacnim roztokem a zavéste lahev na drzék.
9. Tlackou s koleckem na irigacnim setu zcela oteviete pritok.
10. Oteviete zavzdusnovaci ventil nad kapkovou komirkou.

1. Pripojte fidici jednotku do sitové zasuvky.

A Ujistéte se, Ze nastaveni provozniho napéti odpovida napéti mistni elektrické sité!

6.4 Montaz externiho chlazeni

Ref. 1881

Ref. 1873

A) Otevieny konec hadicky iriga¢niho setu (kat. ¢. 1706) nasufite na chladici trubicku kolénka.
B) Pripevnéte k setu bilou sponku (kat. ¢. 1881).

C) Bilou sponku s iriga¢nim setem pripevnéte ke kolénku.

D) Kolénko nasurite na elektronicky motor.

E) Pripevnéte k setu Sedou sponku (volitelné, kat. ¢. 1873).

F) Pripevnéte Sedou sponku se setem ke kabelu motoru.

G) Pristroj je nyni pfipraven k pouziti v reZimu externiho chlazent.

Pokud je to nutné, pripevnéte dal3i sponky ke kabelu motoru.

10 MD 30, Navod k pouziti, Kat. ¢. 31686, V49/20
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6.5 Montaz interniho a externiho chlazeni (volitelné)

A Ref. 1777 B

A) Otevreny konec hadicky iriga¢niho setu (kat. ¢. 1706) nasufite na samostatny vnéjsi vyvod Y-konektoru (volite-
Iné kat. ¢. 1777).

B) Ke kazdému ze dvou rozvétvenych vyvod( Y-konektoru pfFipojte 16-ti cm hadicku (volitelné kat. ¢. 1773).

C) Jednu ze 16-ti cm hadicek napojenych k vyvodu Y-konektoru nasufite na trubicku interniho chlazeni kolénka
(dodédvané spolu s kolénkem, kat. ¢. 39116).

D) Druhou hadi¢ku napojenou k vyvodu Y-konektoru nasurite na trubicku externiho chlazeni kolénka (uchycenou CZ
na boku hlavicky kolénka).

E F Ref. 1881 G

E) Obé 16-ti cm hadicky jsou nyni pfipojené k chladicimu systému kolénka.

F) Na kazdou 16-ti cm hadicku pfipevnéte bilou sponku (soucést dodavky kolénka, kat. ¢. 1881).
G) Upevnéte sponky ke kolénku.

H) Kolénko s pfipevnénymi sponkami a hadickami.

Ref. 1873

I) Nasadte Sedou sponku (volitelné, kat. ¢. 1873) na irigacni set, ktery vede k Y-konektoru.

J)  Upevnéte irigacni set Sedou sponkou ke kabelu motoru.

K) Pripraveny kabel motoru s jiz upevnénym iriga¢nim setem. V pfipadé potfeby zajistéte fixaci ke kabelu motoru
dal3imi Sedymi sponkami.

L) Sestaveny iriga¢ni set s Y-konektorem pro interni a externi chlazeni nastroje.

Zakladni pFisluSenstvi pro interni chlazeni:

= L

—@L T,
Kat.C. 1777 Kat.c. 1873 _
Y- konektor Sponky pro kabel

\

\
Wl
Kat.C.1773:16-ticm :

propojovaci hadicky

%
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7

Provoz pristroje

7.1 Zapnuti a vypnuti pfistroje (on/off)

Vypinacem ,I/O" (na zadni strané) se provede zapnuti a vypnuti fidici jednotky.
Pfistroj muize byt podle potieby kdykoliv vypnut bez ohledu na spravny postup vypinani pfistroje.

7.2 Pfehled: ovladaci prvky na ovladacim panelu

A)
B)

0

D)

E)
F)

G)

H)

SR 0 e

e ﬁ. A —: v F
-S_e'lecl_ :
F.l-
- Speed
A ¢ =
el 4 e
_ e H
Torque
W' B o F{o (2 " |
P‘%ﬂ'im M-.otnr 12 Hand pie::e Enler“ Pump
B C D E

Display: Ukazuje rGizné parametry (Viz kapitolu ,7.3 Pfehled: Standardni displej*).

Tlacitko ,,Program“: Vybér programu 1az 10. Je zde vybér mezi 10 programy pro kazdy motor. (Pro usnadnéni
vybéru programu mUze byt pocet program( k vybéru omezen pouze na ty, které potrebujete. Viz oddil 7.8
Konfiguraéni menu*, Uroven 1, Programy/Pocet program).

Tlacitko ,,Motor": pfepinani mezi pfipojenymi motory (zelené kontrolky vedle konektord motor( signalizujf
aktivni motor). Pfi delSim stisknuti tohoto tlacitka se zméni smér rotace.

Tlacitko ,Handpiece": Vybér nasadcli nebo kolének (m(ize byt individudIné deaktivovén, (viz oddil
7.8 Konfigura¢ni menu*).

Tlacitko ,.Enter“: Vstup do konfigura¢niho menu dlouhym stiskem (viz oddil ,,7.8 Konfigura¢ni menu®).

Tlacitka ,,Select" - vybér:
e Stisknutim levého tlacitka ,Select® ,Select A* se zobrazi softwarova verze.
e Stisknutim obou tlacitek ,Select” najednou ,Select A + ¥* budou programy zresetovdny na tovarni nastaveni.
o Tlacitka Select slouzi v konfigura¢nim menu ke zméné hodnot a parametrd
,»A"“: Uprava hodnoty (smérem nahoru) ,¥*“: Uprava hodnoty (smérem dold)

Tlacitka ,,Speed*:

e  Omezuji maximalni rychlost, kterd mize byt dosazena s pouzitim pedalu.
»A“: zvySuje maximalni rychlost ,¥*“: snizuje maximadln{ rychlost

e  Stisknutim obou tlacitek ,Speed” najednou ,,Speed A + ¥ bude nastartovdna kalibrace ndsadce (viz oddil
»7-4.2 Kalibrace ndsadc(*)

Tlacitka ,,Torque*:

e Omezuje maximalni tocivy moment.
»A": zvySuje maximdlni to¢ivy moment ,¥“: snizuje maximalni to¢ivy moment

e  Stisknutim obou tlac¢itek ,Torque A + ¥* najednou budou rezimy AL a AS pfehozeny (viz kapitola ,,7.5
Limity tocivého momentu, AL mode (Automatické omezeni)“ a kapitola ,7.6 Limity toc¢ivého momentu, AS
mode (Automatické vypnuti)*“).

Tlacitka ,,Pump*:

e Zména prdtoku pumpy s pouzitim pedalu.
»A": zvySeni maximdlniho pritoku ,¥“: snizeni maximalniho pritoku

e Stisknutim obou tlacitek ,Pump“ najednou ,,Pump A + ¥* bude pumpa v pohotovosti, pfi dalSim stisknutf
bude vypnuta.

MD 30, Navod k pouZiti, Kat. ¢. 31686, V49/20
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7.3 Prehled standardni diplej

B -

PROGRAM- | MOTOR"!
C
Y Yiirge r. )
E
NIRRT e

b 4D 40 4) oty T 1]
VLT LIS min 5

vz

A) Informacni fadek
Zobrazeni informaci a chybovych hlasent.

B) Program
Zobrazuje ¢islo vybraného programu pro aktivni motor.

C) Pumpa
Zobrazeni procentudlniho vykonu pumpy Symbol kapky spole¢né s indikatorem on/off ukazuje, zda je
pumpa v pohotovostnim reZimu ¢i vypnutd.

D) Smeér otacek motoru
Sipka ukazuje nastaveny smér otacek . Zméfite smér otacek motoru stisknutim tlacitka ,, @ “na
pedalu, nebo dlouhym stla¢enim tla¢itka ,Motor* na ovladacim panelu. V obraceném rezimu, je zafizeni
vyda akusticky signal béhem provozu.

E) AS/AL
Zobrazeni modu limitu automatického vypnuti (AS) nebo modu automatického omezeni (AL), (viz
kapitolu ,;7.5 Funkce limitu to¢ivého momentu, AL mode* (Automatické omezeni) a kapitolu ,,7.6
Funkce limitu to¢ivého momentu AS mode* (Automatické vypnutf).

F)  Aktudlni otacky
Zobrazuje aktudlni otdcky motoru za minutu.

G) Cas
H) Datum
)  Motor

Zobrazuje vybrany motor — Viz také zelené kontrolky vedle konektorl motoru.

J)  Nazev nasadce nebo odpovidajici prevodovy pomér kolénka
Zobrazuje nazev pouZitého ndsadce nebo vybrany prevodovy pomér kolénka. (Viz také 7.4.1, ,Vybér
kolénka nebo prevodového poméru®).

K) Rozsah rychlosti
Zobrazuje rozsah rychlosti pouZitého ndsadce.

L) Maximalni tocivy moment
Zobrazuje nastaveni maximalniho toc¢ivého momentu.

M)  Aktudlni to¢ivy moment
Sloupcovy graf zobrazuje grafické znazornéni aktudlniho toc¢ivého momentu. Rozsviceni viech
indikdtord znamend dosazeni maximéalniho tocivého momentu.

(? Pumpa zacne fungovat teprve po aktivaci motoru stlac¢enim pedalu.

MD 30, Navod k pouziti, Kat. ¢. 31686, V49/20 13



(< NouvAG !

MD 30

7.4 Nastaveni programi

7-4.1

A

Nastaveni hodnot zavisi na pripojeném néstavci nebo kolénku a na poZadované tloze.

Krok 1: Vybér ndsadce nebo kolénka

V zdvislosti na ndsadci nebo kolénku pripojeném k motoru, musi byt zvolen odpovidajici prevodovy pomér
v souladu s pouZitim tlac¢itka handpiece - ndsadec.

Mowwsag ARG - MD3E S:05:58
271811

L

N PROGRAM 4 MOTOR
Handplece T nnnn

daon N 4 gem

IE' i
LT LILILT min® =

Stisknéte opakované tlacitko ,,Handpiece*, dokud se ndzev pozadovaného nasadce nebo kolénka s
odpovidajicim pfevodovym pomérem neobjevi na displeji. Pokud je tlacitko stisknuté nepretrZité, ndsadec
nebo kolénko budou zobrazovany pribézné.

Nazev Rychlost Rychlost Tocivy Tocivy AS-rozsah  Limit AS-
nasadct / kolének min. max. moment moment  (tov.nast.) rozsahot./
s pfevodovym pomérem Displej ot./min  ot./min min.Ncm max.Ncm  ot./min min.(*)
Vrtaci kolénko , 1:5 1:5 1500 240’000 1 1 nelze -
Vrtaci kolénko, 1:3 1:3 900 150’000 1 2 nelze -
Vrtaci kolénko, 1:2 1:2 600 100’000 1 2 nelze -
Vrtaci ndsadec, 1:1 1:1 300 50’000 1 6 nelze -
Vrtaci kolénko, 411 4:1 75 12’000 1 20 azdo7sg 75-80*
Vrtaci kolénko, 16:1 16:1 20 2800 5 27 azdo 20 20-45%*
Vrtaci kolénko, 20:1 20:1 15 2100 10 70 azdo 20 15— 45 *
Vrtaci kolénko, 32:1 32:1 10 1200 10 55 azdo 20 10-45%*
Vrtaci kolénko, 70:1 70:1 5 700 10 55 azdo 20 5—45%
Micro pily Micro Saw fixni 15'000 fixni 6 nelze -
Mucotome Mucotome fixni 8’000 fixni 6 nelze -
Kirschnerdv nasadec Kirschner 500 2800 fixni 6 nelze -

* Omezeni AS - rozsahu (Automatic Stopper) muZe byt upraveno v konfiguraénim menu.

Rukojeti a zahyby, které nepatfi do vlastni fady, lze deaktivovat v konfigura¢nim menu (viz ,Parametry menu 7.8
Konfiguraéni droven 1, ndsadec stavajici®). To jiZz nebude pfistupna tlacitka nebo stisknutim tlacitka ,,ndsadec”
kazdych 12 nasadce, ale jen ti, ktefi patfi do své vlastni kolekce.
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Krok 2: Kalibrace nasadct

K zajisténi, ze zobrazované parametry odpovidaji skute¢nym parametrdm pouZitych nasadcli nebo kolének,
je doporuceno pravidelné kalibrovat kazdy nasadec nebo kolénko.

Je to jednoduchg, ale dilezita procedura, ktera zaruci bezpecnost a presnost kazdého nésadce nebo kolénka,
které jsou pouzity.

Poté, co se postardte o viechny predchozi pfipravy, jako jsou sterilizace, tidrzba a péce o ndsadce,
pfiprava pfistroje a vybér ndsadce k pouziti, proces kalibrace mlze byt proveden.

Kalibrace nasadcli a kolének zajisti presné hodnoty tocivého momentu. Z divodu opotrebeni, odlisného
mnozstvi maziva nasadcl nebo kolének a nedostatku udrzby a péce, mohou byt hodnoty tocivého
momentu vyrazné odlisné.

DrZte motor s nasazenym ndsadcem nebo kolénkem v ruce v bezpe¢né vzdalenosti od svého téla.
Stisknéte obé tlacitka ,,Speed* najednou (Speed A + Speed V).

Motor a ndsadce nastartuji a projdou nékolika cykly az do maximalni rychlosti.

Poté, co zazni tén a zobrazi se ozndmeni na displeji, je kalibrace hotova.

[Calibrating handriece A1 1715
A | | v ,

PROGRAM ! MOTOR {

pwoN 2

; | —1
i

ICalibrating HREL is Ok !
i

Speed r 20+ issna@
& i50xon N AL 4gNem
Crnnm =
fLILl L‘ Lf min” =

Pokud nédsadec nepracuje v rdmci hodnot uloZenych v kalibraci ani po vycisténi a promazéni, vyda zafizen{
chybové hlaseni s cervené podsvicenym displejem, ,Handpiece XX is faulty*.

Znamena to znecisténi, opotiebeni nebo technickou zavadu. Takové ndsadce musi byt ¢istény a
udrZovany, opraveny nebo vyménény.

Béhem kalibrace se u vSech nasadcll kontroluje jejich tocivy moment. U podsaditych kolénkovych nasadc
(4:1,16:1, 20:1, 32: 1, 70: 1) je ovladani zafizenf prizplsobeno také zménénym podminkdam kolénkového
ndsadce, aby chovani to¢ivého momentu v ramci toleranci.

Krok 3: Nastaveni rychlosti

Mozny rozsah rychlosti zavisi na ndsadci nebo kolénku. Maximalnf rychlost v tomto rozsahu miize byt
omezena na pozadovanou hodnotu. S pouzitim pedalu se rychlost mize ménit z minimalni rychlosti az po
maximdlni nastavenou rychlost.

Nastavte rychlost:

Stisknéte tlacitko ,,Speed* ,A“ pro zvySeni nebo pro snizeni ,,¥* maximalni rychlosti. Pfi soustavné
stisknutém tlacitku jsou aktudlni hodnoty rychlosti zobrazovany priibézné.

A I | v Houvag AG - MD38 15:55:58
27.18.11

Speed PROGRAM 4 MOTOR? 1:1
00 - 48000
davon LN HNcm

(Crnt
{0 LI min:

15
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Nasledujici ndsadce pracuji pouze jednou specifickou rychlosti, kterd nem(ze byt zménéna. Specifické
@ hodnoty ot. / min. vSech ndsadcu jsou uvedeny v tabulce kapitoly 7.4.1.

e Micro pily (Pfimocara mikropilka MSS 5000, Oscila¢ni mikropilka OMS 5000, Sagitalni mikropilka
MOS 5000)

o Mucotome

7.4.4 Krok 4: Nastaveni tocivého momentu

Po nastaveni rychlosti miize byt v rdmci odpovidajiciho rozsahu nastaven tocivy moment.
V zavislosti na rychlosti je pouZit méd to¢ivého momentu AL nebo AS.

(g, Pro informaci o médu AL a AS viz kapitolu ,,7.5 Snizeni rychlosti AL (Automatické omezeni)“ a kapitolu
»7-6 Funkce limitu to¢ivého momentu: AS (Automatické vypnuti)*

Stisknéte tlacitko ,,Torque* ,A“ pro zvyseni nebo ,,¥* pro snizeni maximalniho toc¢ivého momentu.
Pfi soustavné stisknutém tlacitku se zobrazované hodnoty toc¢ivého momentu méni priibézné.

PROGRAM | MOTOR !

Torque ' non Zde je graficky zndzornéna
é 7 ON r‘\v struktura to¢ivého momentu.
Po dosazeni nastaveného
{ :H-H-f tocivého momentu jsou vidi-
L LIS min- Ee — telné vSechny prvky listy.

Nasledujici ndsadce pracuji s pevné nastavenym tocivym momentem pouze (6 Ncm) a ten
nem(iZe byt zménén.

(? e Micro pily e Mucotome

e Kirschner(v ndsadec

7.4.5 Krok5: Nastaveni vykonu pumpy

Stisknéte tlacitko ,,Pump* ,A" pro zvySeni nebo ,¥* pro sniZeni vykonu pumpy. Pfi soustavné
stisknutém tlacitku jsou hodnoty zobrazovany priibézné.

Houvaa AGE - MD3E 15:42:48
@ Zealasid
PROGRAM | MOTOR | Z2@:1
Pump i5- 2000
@D N p 3N

Minimum a maximum vykonu pumpy, stejné jako postupné prirdstky, mohou byt nastaveny v konfigura¢nim
menu (viz ;7.8 Konfigura¢ni menu, Parametr drovné 2, Pumpa*).

Pro aktivaci nebo deaktivaci pumpy stisknéte soucasné obé tlacitka ,Pump A + v,

(g’ nebo stisknéte nozni spinac O 5.5‘
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7.5  Funkce limitu to¢ivého momentu, AL mode (Automatické omezeni)

Funkce AL omezuje toCivy moment pouZzity pro nastroj, napf. aby se zabranilo vzniku trhlin a frakture kosti.

Rychlost néstroje zlistavd konstantni az do dosazeni pfednastaveného tocivého momentu. Pokud pouZzita
sila presahne tuto hranici, rychlost se snizi, pokud to bude nutné az k zastaveni, ale to¢ivy moment zistane
konstantni. AZ se pouZitd sila sniZi, rychlost se znovu zvysi.

Na displeji je tento postup zobrazen jako sloupcovy graf. Sloupce ve sloupcovém grafu se doplini v plném
rozsahu, aZ se tocivy moment zvysi do prednastavené hodnoty. Az sloupcovy graf zobrazi pInou kapacitu,
rychlost bude sniZena. Jakmile bude sila na néstroji snizena, tocivy moment se snizuje a rychlost se za¢ne
znovu zvysovat, jak to zobrazuje disple;j.

AL mode je aktivni pfi viech rychlostech s vyjimkou rychlosti, kdy zacne plsobit rezim AS modu.

7.6  Funkce limitu toc¢ivého momentu, AS mode (Automatické vypnuti)

Funkce AS modu limituje tocivy moment plsobici na nastroj. Jakmile je dosazeno prednastaveného
toCivého momentu, elektronicky motor se okamzité zastavi, obrazovka je podsviceny cervené a ozve se

pipnuti. Elektronicky motor nadale nevyviji Zddnou silu. K opétnému restartu elektronického motoru, je

nutné nozni pedal uvolnit a znovu stisknout.

Na displeji se sloupcovy graf doplni do svého pIného rozsahu, jakmile je dosazen maximalni toc¢ivy moment,
potom klesne na nulu.

Funkce ,,AS" je aktivni pouze pro nékterd kolénka a pouze v Nasadec | 4 | 161 | 201 | 3211 | 701

@ urc¢itém rozsahu rychlosti.
T . . ) AS | Rychlost
Pocinaje minimdlni rychlosti az po rychlosti zobrazené

75 | 20 | 20 | 20 | 20

) 3 ot./ min.
vpravo je AS mode aktivovan.
(viz ,7.8 Konfigura¢ni menu, Parametr droven 2, AS-Zone")
Horni hranice rozsahu AS miiZe byt upravena v konfiguracnim menu.
V nésledujicich rozsazich mize byt AS-/AL- Nésadec 49 | 161 | 201 | 3201 | 7001
(g’ mode také prepnut ru¢né stisknutim obou AS od ot./min. 75 | 20 | 15 | 10| 5
tlacitek toc¢ivého momentu ,Torque A + ¥* do ot./min. 80 | 45 | 45 | 45 | 45
soucasné. AL Tovérni nastaveni  [12000|2800| 2100|1200 | 700
ot./min.

7.7 Ukladani rtiznych programi

S pfistrojem MD 30, m{Ze byt pouZito az 10 rliznych nastaveni pro kazdy motor jako pevné programy
(program 1az program 10). Ktery program je pravé aktivni, je zobrazeno na displeji.
PFi vypnuti se nastaveni uZivatele automaticky uloZzi. To zahrnuje nasledujici parametry:

» Nasadec/prevod « Pumpa On/Off
» Maximalni rychlost  Vykon pumpy
e Maximalni tocivy moment « AS/AL rezi

Pro zménu programu prejdéte na konkrétni parametr a zménte jej. Kdyz je pfistroj vypnuty, vSechny
parametry jsou uloZeny v tomto programu.

@ Pocet programd, které mohou byt ulozeny, mGze byt omezen v konfiguraénim menu od 3 do 10 programd.

(g’ Po zapnuti pristroje MD 30 displej zobrazi pfedchozi pouZity program a motor!
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7.8 Konfigura¢ni menu

-d

MD 30

V konfigura¢nim menu mdze uZivatel pfizpusobit pfistroj svym potfebam. Parametry jsou zorganizovany v

rGznych drovnich. Jsou tam uloZeny nasledujici informace a parametry:

» Verze softwaru « Chybova hlaseni (poslednich 8)

« Sériové ¢islo zakladni desky « Aktivace dostupnych nasadcl

« Datum a Cas « Omezeni rychlosti pro kazdy ndsadec

« Osvétleni displeje  Povoleny rozsah AS modu

 Pocet programd « Vlastnosti pumpy

 Pocet hodin provozu MD 30 « Vlastnosti 4 rdznych motor(

 Pocet hodin provozu motoru 1 « Vlastnosti tocivého momentu pfi zméné sméru
» Pocet hodin provozu motoru 2 » Reset na tovarni nastaveni

« Pocet hodin provozu irigacni pumpy

Je nutné byt opatrny pfi zméné parametrd. Nezvyklé chovani nastroje béhem operace mize vyvolat

nespravné reakce a ohrozit pacienta.
Kazdé nastaveni a zmé&néné chovani ndstroje musi byt ovéreno a testovano.

. PFistup ke Konfigura¢nimu menu:

Stisknout tlacitka ,,Enter" asi na 3 sekundy, neZ se ozve toén. .
Na displeji se zobrazi prvni pozice konfigura¢niho menu: E _

Sipky na zacatku Fadku indikuji, Ze jste v -
konfigura¢nim menu.

. Vybér parametru:

Stisknutim tlacitka ,,Select A“nebo ,Select ¥*“ vyberte poZadovany parametr. @ @

Select
Stisknéte tlacitko ,,Enter” pro zménu modu. [ * J
Enter
A
Pro zménu hodnoty stisknout ,Select A*“ pro zvySeni nebo ,Select ¥* pro sniZeni. D Gj
Select

Pro potvrzeni zmén stisknout ,,Enter” po dobu asi 1sek. nezZ zazni kratky tén. *

Enter

Pro zruSeni zmény stisknout kratce ,,Enter“ nastavenf se vrati na predchozi hodnotu.

. Vystup z Konfigura¢niho menu:

Pro opusténi Konfiguraéniho menu stisknout tla¢itka ,,Enter* na 3 sek., nez zazni dlouhy tén. ®
Enter
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Skupina / Parametr Berechtigung ab Werk Definition
T
Software / Verze Cteni VXXX Zobrazuje aktudlni verzi softwaru
Hardware / Sériové ¢islo MB cteni XXXXXXXX  Zobrazuje sériové ¢islo zdkladni desky
Datum-Cas format US Cteni/psani neni Nastaveni do US formatu data
Datum-Cas / Datum Cteni/psani - Zména aktualniho data
Datum-Cas / Cas ¢teni/psani - Zména aktuélniho ¢asu
Podsviceni / Jas (0. .10) Cteni/psanfi 9 Jas displeje, ménitelny: o, ..., 10
Programy / Pocet programd Cteni/psani 10 Pocet aktivovanych programii 3, ..., 10
Pocet hodin provozu / MD 30 ctenf o Zobrazuje hodiny provozu MD 30
Pocet hodin provozu / Motor 1 ctenf o Zobrazuje hodiny provozu motoru 1
Pocet hodin provozu / Motor 2 Ctenf o} Zobrazuje hodiny provozu motoru 2
Pocet hodin provozu / Pumpa ctenf o Zobrazuje hodiny provozu pumpy CZ
Chybova pamét /1-8 cteni o 8 Chybova hlaseni v chronologickém poradi.
Aktivace nasadce Nazev nasadce Vybér Tovérni Definice
na displeji nastaveni
Dostupny nasadec / HP o1 1:5 ano/ne ne Zruste vybér ndsadc(, které nepatfi do
vaseho sortimentu, pfepnutim na ,ne“. To
Dostupny ndsadec / HP o2 1:3 ano/ne ne pozdéji zkrati prochdzeni seznamu
o 1o »Ndsadcl*“. Jinak budete muset pozdéji
Dostupny nasadec / HP 03 : ano/ne ne prochdzet kompletni seznam nabizenych
Dostupny nésadec / HP o4 101 ano* ano n:i\§adFu Pokazde, kdyZ budete vybirat
néjaky ndsadec.
Dostupny nasadec / HP os 4:1 ano/ne ano
*Néasadec 1:1 nemize byt deaktivovan.
Dostupny nasadec / HP o6 1611 ano/ne ano
Dostupny nasadec / HP o7 20:1 ano/ne ano
Dostupny nasadec / HP 08 321 ano/ne ano
Dostupny nasadec / HP o9 701 ano/ne ne
Dostupny nasadec / HP 10 Micro Saw ano/ne ano
Dostupny nasadec / HP 1 Mucotome ano/ne ano
Dostupny ndsadec / HP 12 Kirschner ano/ne ano
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Parametery Urovei 2

MD 30

Hodnoty parametrii Uroveh 2 mohou byt upraveny pouze po vloZenf pristupového kédu-hesla ,,9403“. Heslo nemiiZe byt zménéno.

1. VloZeni pristupového kédu: Stisknéte tlacitko Enter.
2. Navolenf pfistupového kédu stisknutim Speed A pro zvySeni, nebo Speed ¥ pro snizeni hodnoty.
3. Pro potvrzenf pfistupového kédu stisknéte tlacitko Enter po dobu 1 vtefiny, dokud se neozve pipnuti.

(pro rychly pohyb vpred a vzad drzte tlacitka stisknutd)

Nasadec Nazev nasadce Rozsah otac. Tovarni Definice
Max. rychlost na displii ot. / min. nastaveni
T
Ndasad.max rychlost/HP o1 1:5 1500 — 240’000 240’000 Limituje maximalni rychlost nasadc
. , , podle vasi vlastni zkuSenosti.
Ndasad.max rychlost/HP o2 1:3 900 - 150’000 150’000
Ndasad.max rychlost/HP o3 1:2 600 - 100'000 100’000
Ndasad.max rychlost/HP o4 1:1 300 - 50'000 50’000
Ndasad.max rychlost/HP og 4:1 75 — 12’000 12’000
Ndasad.max rychlost/HP 06 1611 20 - 2800 2800
Ndasad.max rychlost/HP o7 20:1 15 — 2100 2100
Nasad.max rychlost/HP 08 32:1 10 - 1200 1200
Nasad.max rychlost/HP og 70:1 5 - 700 700
Nasad.max rychlost/HP 10 Micro Saw fix 15’000 15’000
Nasad.max rychlost/HP 11 Mucotome fix 8000 8000
Nasad.max rychlost/HP 12 Kirschner 500 - 2800 2800
AS-Rozsah Nésadec Rozsah otac. Tovarni Definice
pro nasadce na displeii ...do ...ot./min nastaveni
Ndsadec AS-Mode / HP o5 4:1 75 - 80 75 AS Gc¢inny v rozsahu 75 - 80 ot./min.
Ndsadec AS-Mode / HP 06 16:1 20 - 45 20 AS ucinny v rozsahu 20 - 45 ot./min.
Ndsadec AS-Mode / HP o7 20:1 15 — 45 20 AS ucinny v rozsahu 15 - 45 ot./min.
Ndsadec AS-Mode / HP 08 32:1 10 - 45 20 AS ucinny v rozsahu 10 - 45 ot./min.
Nésadec AS-Mode / HP o9 70:1 5-45 20 AS ucinny v rozsahu 5 - 45 ot./min.
Parametry pumpy Pasmo Tovarni Definice
nastaveni

Pumpa / Variabilni reZim Ne/Ano Ano Tlak v setu hadi¢ek se méni v zvislosti na
zpétného rychlosti pumpy. Ve ,variabilnim modu“ je
chodu to vzato v tvahu s cilem zabranit tomu, aby z

hadicky v Zddném pfipadé nevytekl

zbytek tekutiny.
Pumpa/Zpétny chod 17100 % 25% Upfesnéte, jak daleko se ma pumpa po

vypnuti vratit zpét.
Pumpa/Zpétnd rychlost 10 =50 % 33% Upfesnéte, jak rychle se pumpa musi

otdcet zpétné, aby se zabranilo vyliti po

vypnuti motoru.
Pumpa/Rozsah 1 zvyseni 1-10% 5% Nastaveni kroku v sekci 1.
Pumpa/Rozsah 1 konec 5750% 10 % Nastaveni aktivniho rozsahu v sekci 1.
Pumpa/Rozsah 2 zvy3eni 1-10% 5% Nastavenf kroku v sekci 2.
Pumpa/Rozsah 2 konec 10 -90 % 50 % Nastavenf aktivniho rozsahu pro sekci 2.
Pumpa/Rozsah 3 zvyseni 1-10% 10 % Nastaveni kroku v sekci 3.

20 - 100 % 100 %

Pumpa/Rozsah 3 konec

20

Nastaveni aktivniho rozsahu v sekci 3.
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MD 30 umi rozpoznat typ zapojeného motoru. To umoZzni adaptaci budoucich motorii a jejich bezpeény provoz

Motor typ1 Rozsah Tovarni Definice
nastaveni
‘ ‘ ‘
Motor typ 21/Min. rychlost 300 - 5000 ot./min. 300 ot./m Nastaveni minim. rychlosti motoru typu 21
Motor typ 21/Max. rychlost 5000 - 50,000 ot./m. 50’000 0/m Nastaveni maxim. rychlosti motoru typu 21
Motor typ 21/Nabéh 1-1000 Ms/10,000 100 ms Nastavit dobu akcelerace do 10’000 ot./m.
Motor typ 21/Dobéh 1-1000 Ms/10,000 50 ms Doba zpomalovéni od 10’000 - 0 ot./m.

Maximalni to€ivy moment motoru je pfi startu a pfi zpétné rotaci zvysen.

Zpétny tocivy moment Rozsah Tovarni Definice
nastaveni
[ T T
Zpétny toCivy moment/Zvyseni 5-30% 25% Zvysuje zvoleny tocivy moment pfi zpétné
rotaci.
Zpétny tocivy moment/Doba 100 - 2000 MS 500 Ms Doba, po kterou je tocivy moment zvysen.
zvyseni
Reset do Vybér Tovarni Definice
tovarniho nastaveni nastaveni
I T T
Default value/Set default value Ano/Ne Ne Reset viech parametrli Konfigura¢niho menu

na tovarni nastaveni .

» Pozor: Po resetovani do tovdrniho nastaveni se zobrazi vSechny parametry v hodnotach tovarniho
nastaveni (kromé data a casu.

« Poznamka: Pro resetovani ,programid* na tovarni nastaveni stisknéte obé tlacitka ,Select“soucasné
(,Select A + ¥*). Pro tento postup nesmite byt v Konfigura¢nim menu.

Vystup z Konfiguracniho menu:

« Pro opusténi konfigura¢niho menu stisknéte tlacitka ,Enter na 3 sek., dokud nezaznf dlouhy tén. *
Enter
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7.9 Ovladani pomoci variabilniho noZniho pedalu

22

1. Drzadlo
Drzadlo muze byt ovladédno nohou
2. Tlaél'tkoo:
Kratké stisknuti: zapne nebo vypne pumpu on/off (viz informace na displeji).
Del3i stisknuti: zvysi rychlost pumpy (viz informace na displeji).
3. Tlaél'tko®:
Kratké stisknuti: pfepne program (+1, viz informace na displeji).
Delsi stisknuti: prepne program (-1, viz informace na displeji).
4. Tlacitko @:
Kratké stisknuti: zména sméru otaceni (viz informaci na displeji).
Del3i stisknuti: pfepne motor (viz také zelené kontrolky vedle konektorl motoru na fidici jednotce).
5.  Naslapny pedal:
Naslapnym pedalem je variabilné upravena rychlost motoru a aktivovdna pumpa.
Naslapny pedal... Motor: Pumpa
neni seslapnuty Motor vypnuty Pumpa vypnuta
lehce seslapnuty Motor bézi pomalu Pumpa zapnutd, Pump ,,On*“ na

displeji (rychlost dle nastavenina
fidici jednotce

... seSlapnuty na doraz Motor béZzi maximalni rychlosti Pumpa zapnutd, Pump ,On“ na displeji

(dle nastaveni na fidici jednotce) (rychlost dle nastavenf na Fidici
jednotce)

Z diivodu bezpecnosti mUzZe byt jednotka ovladéna pouze pedédlem

Nasledujici nastavce pracuji pouze specifickou rychlosti, kterd nem(ize byt zménéna:

e Micro pily e Mucotome
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7.10 Funkéni zkouska
Pfed spusténim pfistroje MD 30 nebo pred pouZitim pfisluenstvi se musi uzivatel vzdy ujistit, Ze kazdd &ast
je v dobrém technickém stavu, bez zdvad, Cista, sterilni a funkcni. VSechny ndpisy na pfistroji a jeho
pfisluenstvi musi byt Citelné a v pFistroji nesmi byt Zadné uvolnéné dily. Jakmile je pFistroj zapnut, zobrazf
se na displeji nejnovéjsi nastaveni a zelend kontrolka LED pro motor 1 se rozsviti.

7.10.1  Elektronicky motor

Pouzijte tlacitka ,,Speed* pro nastaveni rychlosti elektronického motoru na 50,000 ot. / min. Seslapnéte
pedal; elektronicky motor se rozbéhne a zrychluje az do 50,000 ot. / min. Po uvolnéni pedalu, elektronicky
motor opét zpomali.

(? e Pfistroj MD 30 je urcen pro prerusovany provoz s maximalni rychlosti,1 min ON/3 min OFF*
se 4 cykly. Pferuseni po 15 min.

e Vétraci otvory musi byt udrZzovany v Cistoté, aby se zabranilo nadmérnému prehrati. -

7.10.2  Pumpa

Stisknéte kratce tlacitko O na pedalu; davkovaci pumpa je zapnuta, coZ se zobrazi na displeji symbolem

kapky. Selapnéte pedal; ddvkovaci pumpa a elektronicky motor se uvedou do chodu. Voda stfika z irigacnf
jehly na kolénko.

7.10.3 Smér rotace elektronického motoru

Stisknéte kratce tlacitko @ na peddlu; smér rotace elektronického motoru se zméni. Sesldpnéte pedal;
elektronicky motor se otaci doleva a zazni neprerusovany tén. Uvolnéte pedal; elekronicky motor se zastavi
a ton utichne. Opétovnym stisknutim tlacitka motoru se smér rotace motoru opét zapne na rotaci doprava,
coz se zobrazi na displeji symbolem ménici se Sipky.

7.10.4 Program

PoZadovany program mUze byt nastaven opakovanym stisknutim tlacitka ® na pedalu.
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8

Cisténi, dezinfekce a sterilizace

134°C
i

8.1

8.2

8.3

24

Zde popsané pokyny jsou urceny pro soucdsti obsazené v sadé. Pokyny k cisténi, dezinfekci a sterilizaci
nastavcd a prislusenstvi jsou popsany v pfiloZzeném navodu k obsluze.

Nasledujici body jsou obzvlaste dileZité s ohledem na péci o material:

e Po kazdém pouziti provedte Cisténi, dezinfekci a sterilizaci!

e Vzdy sterilizujte materidl ve sterilizacnim obalu!

e Ujistéte se, Ze steriliza¢ni obal neni plny na vice nez 80 %!

e Vzdy sterilizujte materidl na 134°C nejméné 5 minut!

e Pokud neni sterilizovany material pouzit ihned, musi byt sterilizacni obal oznac¢en datem sterilizace!

e Nouvag AG doporucuje pfilozeni indikatoru sterility

Ridici jednotka a pedal
Ridici jednotka a pedal nepfijdou do kontaktu s pacientem.

Povrchy ocistéte za pouziti mikrobiologicky ovéfeného dezinfekéniho roztoku na povrchy nebo 70 %
roztoku isopropylalkoholu. Pfednf panel fidici jednotky je proto utésnén a mlze byt vycistén.

Chladici set 1706 a 6025

Jednorazovy chladici set 1706 a 6025 nesmi byt znovu pouZit!
Jednorazové chladici sety musi byt po pouziti radné zlikvidovany!
NepouZzivejte chladici set, pokud jiZ byl obal otevfen nebo poskozen!
NepouZzivejte chladici sety po expiraci!

Pouzivejte pouze chladici sety Nouvag kat. ¢. 1706 a kat. ¢. 6025!

K@

Pfi opétovné sterilizaci a pouziti chladiciho setu nemUze byt zajisténa jeho sterilita. Vlastnosti materialu
se méni takovym zplsobem, Ze to mlze vyvolat selhani celého systému. Dlsledkem toho mGze byt
zdvazna infekce a v tom nejhorsim pripadé i smrt pacienta.

Stojanek pro nasadec

Znecisténé stojanky pro ndsadec se Cisti s pouzitim neutrdlniho Cisticiho prostfedku a potom jsou
sterilizovany v souladu se stejnymi pokyny jako pro elektronicky motor 21.

Elektronicky motor 21

Pokyny k prepracovani elektronického motoru 21 jsou dodavany v IFU spolecné s elektronickym motorem.
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9 Udrzba

9.1 Vyména pojistky v fidici jednotce
Uzivatelé mohou sami vyménit vadné pojistky v fidici jednotce. Ty jsou umistény v zadni &asti pfistroje v
pojistkovém pouzdre vedle vypinace:

e Odpoijte sitovou zastreku.

e Otevrete pojistkové pouzdro pomoci Sroubovéku.

e Vyméiite vadnou pojistku T 3.15 AL 250 V AC.

e Zasunte zpét drzak pojistky a uzavrete pojistkové pouzdro.

e Zkontrolujte napdjeci napéti uvedené na pojistkové pouzdre.
e Opétovné pripojte sitovou zastrcku.

1. Aretace pojistkového pouzdra

2. Prlihledové okénko pro nastaveni napéti
3. Pojistkové pouzdro

4. Pojistka1

5. Pojistka 2

9.2 Bezpecnostni kontroly

Byly definovany vyznamné vykonové charakteristiky a byla provedena analyza rizik pfistroje. Analyza je
uloZend v dokumentaci fizenf rizik u vyrobce.

Provddéni bezpecnostnich kontrol zdravotnickych prostfedkd je v mnoha zemich vyzadovéno zdkonem.
Bezpecnostni kontrola je pravidelnad bezpecnostni prohlidka, ktera je povinnd pro tyto zdravotnické
prostfedky. Cilem téchto kontrol je zajistit, aby byly v¢as zjistény vady zafizeni, které by byly nebezpec¢im
pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany.

Bezpecnostné technicka kontrola (BTK) zafizeni MD 30 musi byt provddéna kazdé 2 roky. Musi byt
provadéna a dokumentovana pouze autorizovanym pracovistém.

Servisni pokyny, schémata zapojeni a popisy jsou k dispozici u vyrobce na vyzadéni.
NOUVAG AG nabizi svym zékaznikim provedeni bezpecnostni kontroly. Adresy je mozné nalézt v dodatku
tohoto ndvodu k obsluze pod oznacenim ,Servisni centra“. Pro dalsi informace kontaktujte prosim nase

oddélenfi technického servisu.

Dal3i mezindrodni servisni centra jsou uvedena na webové strance Nouvagu:

www.nouvag.com > Service > Servicestellen
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10 Problémy a jejich FeSeni

MD 30

Problém

Pri¢ina

Regeni

Viz uZivatelsky manual

PFistroj neni funk¢ni

Ridici jednotka
neni zapnuta
Neni pfipojeno do sité

Nesprdvné provozni
napéti

Vadna pojistka

Chyba procesoru

Hlavnivypinac,1/0*
zapnéte na ,I“

Pripojte Fidici jednotku do sité
Zkontrolujte vystup sitového
napéti

Vymeénte pojistku

Nastavte hlavni vypinac,|/0“ do

polohy ,O* a po 10 sekundéch
znovu do polohy 1

7.1 Zapnuti a vypnuti pfistroje

6.2 Pripojeni do elektrické sité

6.2 Pripojeni do elektrické sité

9.1 Vyména pojistky v fidici
jednotce

7.1 Zapnuti a vypnuti pfistroje

Motor nepracuje

Motor neni zapnut

Aktivni nesprdvny motor

Motor neni pfipojen

Nésadec nebo kolénko nejsou
spravné sestaveny

Zapnéte motor pomoci
nozniho pedélu

Prepnéte na druhy motor s
pouzitim variabilniho noZniho
pedélu

Pripojte motorovy kabel k

fidici jednotce

Pritlacte nasadec pevné do
elektronického motoru, dokud
nezapadne do spravné polohy a
presvédcte se mirnym pohybem
v opacném sméru, Ze je
bezpec¢né upevnén.

7.9 Ovladani pomocf
variabilniho pedélu

7.9 Ovladéani pomocf
variabilniho pedélu

5.0 Prehled
6.2 Pfipojeni do elektrické sité

6.3 Pfiprava pfistroje

Nenfirigacni roztok
pro nastroje

Peristaltickd pumpa nenf
zapnuta

Nespravné zaveden
irigacni set

Irigacni set je ucpany /
usazeniny - neprichodny

Lahev s roztokem chloridu
sodného se nezavzdusnuje
Irigacni set kape

Tlacka s kole¢kem na iriga¢nim
setu je zaviena

Neshodnd sada hadic (nejsou od
vyrobce Nouvag nebo chybny typ
od vyrobce Nouvag)

Zapnéte peristaltickou pumpu

Zavedte spravné irigacni set
(pozor na smér)

Vymeénte irigacni set

Otevrete zavzdusnovaci filtr
na kapkové komUrce

Vyméifite irigacni set
Otevrete tlacku s kole¢kem na
maximum

Pouzijte sadu hadic doporucenou
spole¢nosti Nouvag

7.9 Ovladani pomocfi
variabilniho pedalu

6.3 Priprava pfistroje

6.3 Priprava pfistroje

6.3 Pfiprava pfistroje

6.3 Pfiprava pfistroje

6.3 Pfiprava pfistroje

6.3 Pfiprava pfistroje

Pedal neni funkéni

Pedal nenf pfipojen

Nesprdvné pouZziti

Pfipojte peddl k Fidici jednotce

Viz uzivatelsky manual

6.3 Pfiprava pfistroje

7.9 Ovladani pomocfi
variabilniho pedélu

Displej je cervené
podsviceny

Motor neni pfipojeny
Motor je vadny nebo je preruseny
kabel

Byly dosaZeny mezni hodnoty
pracovni polohy s pfipojenym
thelnikem

Pfipojte motor

Zkontrolujte motor a kabel

Uvolnéte a znovu sesldpnéte
pedal.

6.3 PFiprava pfistroje

6.3 PFiprava pfistroje

7.9 Ovladéani pomocfi
variabilnih pedalu

V pripade, Ze nékterou zdvadu nelze vyresit, kontaktujte prosim prodejce nebo autorizovany technicky servis. Jeho adresa je
uvedena v zdvéru ndvodu k pouZiti.

&
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Pokud je displej cervené podsviceny chybovym hlasenim, kéd chyby v tomto navodu k pouziti naleznete na
nasledujici strance v ¢asti «MD 30 Chybové zprdvy, Indikace zobrazeni».
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MD 30 Chybova hlaseni na displeji

Chybové hlaseni/chybovy
kod

Pfic¢ina

Napravé

Basic Initialisation/
Woo

Set default value/
Wo1

Memory error/
Eo2

Handling error/
Eo3

Prvniinicializace

Parametry resetovany na tovarni nastaveni

Systémova chyba

Systémova chyba

Poslete fidici jednotku do servisniho centra.

Poslete fidici jednotku do servisniho centra.

Program SW error/
Eos

UserConfig SW error/
Eos

Display error/
Eob6

Pump error/
Eo7

Systémova chyba

Systémova chyba

Systémova chyba

Systémova chyba

Poslete fidici jednotku do servisniho centra.

Poslete fidici jednotku do servisniho centra.

Poslete fidici jednotku do servisniho centra.

Poslete fidici jednotku do servisniho centra.

Storing factory settings/
User Config & Program

Storing factory settings/
Program

Pedal not connected/
E1o

Pedal test mode/
Wn

Keyboard test mode/
Wiz

No motor connected/
E13

Motor 2 not connected/
E1g

Motor 1 not connected/
E1g

Unknown motor 2/
E16

Unknown motor 1/
E1z

Hlaseni béhem ukladani hodnot parametri
tovarniho nastaveni do interni paméti.

Hlaseni béhem uklddani hodnot tovéarniho
nastaveni programd.

a) pedal nenf pfipojen
b) vada kabelu nebo konektoru pedalu

Zapnut testovaci rezim pedalu.

Zapnut testovaci rezim klavesnice.

a) Motor nenf pfipojen
b) Motor, motorovy kabel, motorova zastrcka
nebo fidici jednotka jsou vadné.

a) pripojeni motoru volanych 2, a bez zasunuti
motoru

b) vlozeni motor Bushovi motoru 2, ale vadny
motoru, motorovém kabelu, konektoru
nebo fidici jednotku motoru.

a) terminal motoru 1je vybrdn a vloZzen Zadny
motor.

b) infikovanych motor pouzdrem motoru 1,
avsak za vadny motoru, motorovém kabelu,
konektoru nebo Fidici jednotku motoru.

a) svorkdch motoru 2 a vybrany nepfipustnd
zasunuti motoru.

b vlozena) povolenou motor pouzdrem
motoru 2, ale motor, kabel motoru, spojky
nebo Fidici jednotku motoru defektni

a) termindl motoru 1a vybrany nepfipustnd
zasunuti motoru.

b) zapojen pripustné motor Bushovi motoru 1,
avsak za vadny motoru, motorovém kabelu,

konektoru nebo Fidici jednotku motoru.

MD 30, Navod k pouziti, Kat. ¢. 31686, V49/20

a) Zapojte pedal
b) Poslete Fidici jednotku a kabel do servisu.

Vypnéte pristroj na 5 sekund, potom znova
zapnéte.

Vypnéte pfistroj na 5 sekund, potom znova
zapnéte.

a) Pripojte motor
b) PoSlete motor a fidici jednotku do
servisniho centra.

a) vloZeni motor
b odeslani) elektronickd Fidici jednotka a
motor servisniho strediska.

a) vlozeni motor
b) odesldni elektronicka fidici jednotka a
motor servisniho strediska.

a) vloZeni pfipustnou motoru
b odeslani) fidici jednotka a motor do
provozu bod.

a) vloZenf pfipustnou motoru
b) odesldnf elektronicka fidici jednotka a
motor servisniho strediska.
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Pump is open/
E20

Motor or pump test mode/
W21

M2 AS-mode torque reached
M1 AS-mode torque reached

Pedal locked/
W26, pedal release

Battery is almost empty/
W27, continue with ,Enter

Watch Error XX/
E28, continue with ,Enter*

Handpiece XX is faulty/
E29

Handpiece XX is Ok!
Calibrating HPXX is Ok!
Testing the handpiece XX
Calibrating handpiece XX!
Nou-Dongle is plugged in

Motor nepracuje, pokud je otevren kryt
pumpy, aby se zabrdnilo zranéni.

Zapnut testovaci rezim motoru nebo pumpy.

Pokud je v rezimu AS dosazen nastaveny
maximalni to¢ivy moment, motor 2 se
zastavi a zobrazi se tato zprava.

Pokud je v rezimu AS dosaZen nastaveny
maximdlni to¢ivy moment, motor 1 se
zastavi a zobrazi se tato zprava.

Pokud je pedal seslapnuty béhem procesu
zapinani, nebude pracovat.

Baterie je témér prazdna.

a) hodiny v fidici jednotce je vadny.
b) Pfistroj byl zapnut po vyméné baterie a
hodiny nebyly nastaveny.

Ndsadec byl vystaven nadmérnému tocivému
momentu béhem kalibrace nebo testovani.

‘ Testovany nasadec je v poradku.

‘ Kalibrovany ndsadec je v pofadku.
‘ Ndsadec je testovdn.

‘ Nasadec je kalibrovén.

Hlasenf je zobrazeno na 1 vtefinu po zapojenf
NOU- hardwarového klice.

MD 30

Uzavrete kryt pumpy.

Vypnéte pristroj na 5 sekund, potom znova
zapnéte.

Sundejte nohu z peddlu a seslapnutim
pedalu znovu nastartujte motor.

Sundejte nohu z peddlu a znovu
seslapnéte pedal, abyste motor nastar-
tovali.

Uvolnéte pedal na 1 sekundu.

- Po stisknutfi tla¢itka ,,Enter* mohou
pokracovat v préci s timto zafizenim.

- Co nejdrive poslat fidici jednotku do
servisniho strediska.

Po stisknuti tlacitka ,Enter* mohou
pokracovat v praci s timto zafizenim.
ale fidici jednotka co nejdfive poslat do
servisniho strediska.

Nastaveni ¢asu a data

a)

b)

Vycistéte ndsadec a dlikladné ho
postfikejte sprejem Nou-Clean.

- Pokud je hlaseni zobrazeno po testovani,
poslete ndsadec do servisniho centra.

Pokud nelze poruchu odstranit, kontaktujte svého dodavatele nebo autorizované servisni stredisko.

Adresy jsou uvedeny na posledni strdnce provozniho ndvodu.
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MD 30 (% Nouvac 4

11 Seznam nahradnich dilii a jejich katalogovych ¢isel

Prislusenstvi Ref.
Sada sponek velkych CL, pro pfipojeni k nasadci, baleni 3 ks ------=---=---------- ----1881
Sada sponek pro motorovy kabel, pro pfipojeni k motorovému kabelu, baleni 10 ks ----==--=======nnsmmmmmmmmmeooeeeen 1873
Jednorazovy iriga¢ni set, 2 m, sterilni, 1 baleni 10 ks -----------smmmmmmmmmmmeoee e 1706
Jednordzovy irigacni set, s integrovanym tficestnym ventilem, 2 m, sterilni, 1 baleni 10 ks 6025
Y-konektor pro pfipojeni setu pro interni a externi chlazenf -----------=--==---s--somneenn 1777
Tryska interniho chlazeni pro kolénko se zdpadkovym systémem 1712
Svorka trysky interniho chlazeni pro kolénko s tla¢itkovym systémem 39116
Cistici sprej NouvaClean na nasadce a Ghlové ndsadce ---------------- 2127
NouvaOil, vnitfni mazaci sprej pro ndsadce, thlové ndsadce a elektronické motory. -------=--====-=mmnsmmmmmmmcmmmeeeeeee 2128

Stfikaci adaptér pro E-spojku elektronického motoru 21

Navod k pouziti MD 30-------

Spolecnost Nouvag AG dodava ndvod k pouziti jako soubor PDF na disku CD-ROM spolecné se zafizenim.
Pokud davate prednost tisténé formé, zasleme Vam ho bezplatné postou.

.....

Nasadec

1: 3 ndsadec, u pfistroji s 44 mm Délka h¥idele, R 2:35 mm, 1SO3964 spojky, 900-150'000 Ot / min, ------------ 1047n0u
1: 1 koleno, pro nastroje s zubni hfidele, @ 2,35 mm, 1ISO3964 spojky, 300-50'000 Ot / min. -------==--==---=------- 5051N0U
2: 1 koleno, pro néstroje s zubni htidele, R 2:35 mm, 1503964 spojky, 150-25'000 Ot / min, ---===-=--x====-znseeeae 5109n0uU
16: 1 koleno, pro ndstroje s zubni hiidele, @ 2,35 mm, 1ISO3964 spojky, 20-2'800 Ot / min. ------=--=--==---=------- 5200n0u
20: 1 koleno, pro néstroje s zubni h¥idele, R 2:35 mm, 1SO3964 spojky, 15-2'100 Ot / min, -----===----x=senmmmeeeae 5053n0u
32: 1 koleno, pro néstroje s zubni h¥idele, R 2:35 mm, 1SO3964 spojky, 10-1'200 Ot / min, -----===----x=semmmmeeean 5201n0u
70: 1 koleno, pro néstroje s zubni h¥idele, R 2:35 mm, 1SO3964 spojky, 5-700 Ot / min, ==-=----===s==mmmemeanmnoees 5065n0u
20:1LED koleno, pro néstroje se 3estibokou stopkou, @ 2:35 mm, 1SO3964 spojky, 15-2'100 Ot / min. ---------- 5052n0u

Pro objednani dal3ich dild prosim kontaktujte nas zakaznicky servis.

12 Pokyny pro likvidaci

Pri likvidaci zafizeni, jeho soucasti a pfisluenstvi je nutné dodrZovat zdkonné predpisy. Lithiové baterie
(dobijeci baterie) a aerosolové rozprasovace jsou nebezpecné véci, které je tfeba prislusnym zplsobem de-
klarovat pfi zasilani koncovému uZivateli. Nouvag AG / Nouvag GmbH neruci za nedodrZeni tohoto nafizent.
Vadné nebo dokonce poskozené baterie nesmi byt vraceny spolec¢nosti Nouvag AG / Nouvag GmbH, ale
musi byt zlikvidovdny mistné a odborné.

Nevyhazujte fidici jednotky do doméciho odpadu! Z divodu ochrany Zivotniho prostfedi mohou byt stard
zarfizeni vracena prodejci nebo vyrobci.

Motory, které dosahly konce své Zivotnosti, nesmi byt likvidovény spolu s domovnim
odpadem. Motory musi byt pred likvidaci sterilizovany. DodrZujte prosim platné narodni pfedpisy o likvidaci
infek¢niho odpadu.

A I

Kontaminované jednordzové sety podléhaji pfi likvidaci specidlnim pozadavkdm. Dodrzujte prosim
predevsim ndrodni predpisy o likvidaci infekéniho odpadu.
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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY / DECLARATION DE
CONFORMITE / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA / DECLARACION DE CONFORMIDAD

Wir, die Firma

We, of the company
Nous, la firme

Noi, della ditta
Nosotros, la empresa

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt
declare on our own responsibility that the medical device
déclarons sous notre propre responsablité que le dispositif médical
dichiariamo sotto propria responsabilita che il dispositivo medico
declaramos bajo nuestra propia responsabilidad que el dispositvo médico

MD 30 SET (REF 2004 / 2005/ 2007 / 2008 / 2009 / 2016)

NOUVAG AG
St.Gallerstrasse 23
CH-9403 Goldach
Switzerland

REF Bezeichnung / Description Klassifizierung nach MDD /
Classification acc. MDD
3330 Steuergerat MD 30 / Control unit MD 30 lla
1706 Schlauchset / Tubing set lla
5052nou Winkelstick 20:1 LED / Contra angle 20:1 LED lla
5053nou Winkelsttick 20:1 / Contra angle 20:1 lla
5200nou Winkelstiick 16:1 / Contra angle 16:1 lla
5201nou Winkelstiick 32:1 / Contra angle 32:1 lla

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG entspricht.

meets all the provisions of the medical directive 93/42/EEC which apply to him.

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE qui le concernent.
adempie a tutte le exigenze della direttiva 93/42/CEE che lo riguardano.

cumple con todos los requistos establecidos en la Directiva Médica 93/42/CEE que le corresponden.

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedures
Procédure d’évaluation de la conformité

Procedimento di valutazione della conformita
Procedimineto de evaluacion de la conformidad

Gilltigkeitsdauer Konformitatserklarung

Validity of declaration of conformity

Durée de validité de la déclaration de conformité
Durata della validita della dichiarazione di conformita
Tiempo de validez de la declaracién de conformidad

Benannte Stelle / Notified body / Organisme notifié /
Organismo notificato / Organismo notificado

Goldach, 27.01.2021

Ort, Datum / place, date
lieu, date / luogo, data / lugar, fecha

93/42/EWG, Anhang I
93/42/EEC, Appendix Il
93/42/CEE, Appendice I
93/42/CEE, Appendice I
93/42/CEE, Apéndice Il

26. Mai 2024 (Giiltigkeit EG-Zertifikat
Reg.-Nr. HD 1709948-1)

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2
DE-90431 Niirnberg

c €0197

. Miesch, CEO




Electromagnetic compatibility (EMC)

Remark:

The Product subsequently referred to herein always denotes the MD 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 — 50'000 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 2097nou 2.0m
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
CISPR 11

Group 1

The Product uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

The Product is suitable for use in all establishments, including
domestic establishments and those directly connected to the

RF emissions Class B
CISPR 11

Harmonic emissions Class A
IEC 61000-3-2

public low-voltage power supply network that supplies buildings
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 Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Test level
Electrostatic discharge +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic

(ESD)

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

tile. If floors are covered with synthetic
+/-2 kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV, material, the relative humidity should be at

IEC 61000-4-2 +/-15kV air +/-15kV air least 30 %.
Electrical fast +/- 2 kV with 100kHz +/- 2 kV with 100kHz Mains power quality should be that of a typical
transient/burst for power supply lines for power supply lines commercial or hospital environment.

IEC 61000-4-4 +/- 1 kV with 100kHz +/- 1 kV with 100kHz
for input/output lines for input/output lines

Surge +/-0.5kV, +/- 1 kV +/-0.5kV, +/- 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

0 % Ur; for 0,5 cycle
with 0, 45, 90, 135, 180, 225,
270, 315 degree

0 % Urg, for 1 cycle

0 % Ur; for 0,5 cycle Mains power quality should bet hat of a typical
with 0, 45, 90, 135, 180, 225, | commercial or hospital environment.

270, 315 degree
If the user of the Product requires continued
0 % Ur, for 1 cycle operation during power mains interruptions, it




IEC 61000-4-11

70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur. for 5 sec

70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur. for 5 sec

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:

Conducted RF 3Vrms 3Vrms _
IEC 61000-4-6 0.15 MHz to 80 MHz 0.15 MHz to 80 MHz d=035P
6V rms 6V rms
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/m _
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz d=035P 80 MHz10 800 Mriz
80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz d=0,7 \/F 800 MHz to 2,7 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?,
should be less than the compliance level in each
frequency range®.
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:
((ﬂ))
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2:

structures, objects and people.

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

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.




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 adulation 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 | LTEBand 13,17 | Fuise modulation 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, .
800 to 960 iDEN 820, Pulse madulation 2 03 28
930 CDMA 850, z
LTE Band 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900, Pulse modulation
1670 1700 to 1990 DECT, 217 Hz 2 0.3 28
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11 Pulse modulation
2450 2400 to 2570 b/g/n, 217 Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 Pul lati
5500 5100 to 5800 | WLAN 802.11 a/n u Sezq";’dH“ ation 0.2 0.3 9
8785 z

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.

Rated maximum output power
of transmitter

m

Separation distance according to frequency 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 0.1 0.22

1 0.35 0.35 0.7

10 11 11 2.2
100 35 35 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:
Note 2:

structures, objects and people.

At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance fort the higher frequency range applies.
These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
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Servicestellen/Service center/Service/Assistenza tecnica/Centro de Servicio

Switzerland, “

Nouvag AG « St.Gallerstrasse 25 « CH-9403 Goldach
Phone +4171 846 66 00
info@nouvag.com « www.nouvag.com

Germany | EC [REP

Nouvag GmbH e Schulthaistrasse 15 « D-78462 Konstanz
Phone +49 75311290-0 * Fax +49 7531 1290-12
info-de@nouvag.com « www.nouvag.com

USA

Nouvag USA « 5986 Highway 144 « Walnut Springs, Texas 7690 « USA
Phone +1 (817) 887 9814 « Fax +1 (817) 887 9817 « Toll free (800) 673 7427
www.nouvagusa.com s info@nouvagusa.com

Alle Nouvag-Servicestellen weltweit siehe:

For all Nouvag service centers worldwide please check:
Tous nos centres de service mondial visitez:

Per tutti i servizi tecnici mondiale di Nouvag vedere sul:

Nouvag Centros de Servicio autorizados ver:

www.nouvag.com
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