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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PARABENS PELA SUA COMPRA DE UM PRODUTO DA NOUVAG.

Estamos satisfeitos por ter escolhido um produto de qualidade da NOUVAG e agradecemos-lhe muito pela con-
fianca que depositou em nds.

Estas instrucdes de utilizagao irdo familiarizd-lo com o dispositivo e as suas fungdes, para que possa aplica-las e
utiliza-las correctamente.
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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

UTILIZACAO PRETENDIDA

INDICACOES MEDICAS

HighSurg 30 é uma unidade de controlo que é utilizada em combinagdao com um motor electrénico, pecas de mao,
conjunto de tubos esterilizados de uso Unico (dispositivos médicos separados) para realizar intervengdes cirurgi-
cas nas seguintes indicacdes médicas:

/I Cirurgia plastica

/I Cirurgia da coluna vertebral

/I Cirurgia da cabeca, do pescoco e do cranio
/I Cirurgia otorrinolaringologica

/I Cirurgia das maos e pés

/I Microcirurgia

CONTRAINDICAGCOES

Contra-indicagbes relativas ou absolutas podem resultar do diagnéstico médico geral ou, em casos especiais, de
um aumento significativo do risco para o paciente ao utilizar instrumentos motorizados. As contra-indicacdes
gerais referem-se ao estado de saude do paciente, tais como doencas cardiopulmonares graves, inflamacao local,
sepsis e disturbios de coagulac¢do. Os casos relevantes da literatura devem ser tidos em conta.

EFEITOS SECUNDARIOS
Os efeitos secundarios da unidade de controlo estdo relacionados com a aplicacdo especifica. Podem ocorrer os
seguintes efeitos colaterais conhecidos (lista ndo exaustiva):

- Danos (tais como hemorragias, fugas de liquido cerebrospinal, lesdes orbitais, lesdes oculares, etc.)

- Lesdes nervosas devidas a riscos mecanicos ou térmicos

- Necrose térmica

= Inflamagdo

- Perda de audicdo

- introducdo de particulas estranhas na pele (reaccao alérgica)

- Dor

- Complicagbes pds-cirdrgicas (infeccdo da ferida cirdrgica; fuga anastomaética; trombose venosa profunda;
mortalidade cirdrgica)

UTILIZADORES PRETENDIDOS
O dispositivo destina-se a utilizagcdo apenas por utilizadores profissionais e treinados, em ambientes profissionais
(por exemplo, hospitais, clinicas). O dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes ou utilizadores nao treinados.

GRUPO ALVO
Ndo limitado por idade ou sexo. Ver contra-indicagées para limitar os factores de saude.

CONDIGCOES AMBIENTAIS

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO OPERACION
Umidade relativa max. 90% max. 80%
Temperatura 0°C-50°C 10°C-30°C
Pressdo atmosférica 700hPa-1'060 hPa 800hPa—-1'060 hPa
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG 30

INFORMACOES DE SEGURANCA

Qualquer uso do HighSurg 30 que ndo o da descri¢cdo do produto, definido no [UTILIZAGAO PRETENDIDA >4] gera Fis-
cos ao paciente e equipe treinada. Se exames fisicos e terapias forem realizadas sem o uso dos dispositivos, entao
os dispositivos devem ser removidos da sala de tratamento.

INDICACOES

f E proibida a utilizacdo dos dispositivos para outros fins que ndo a sua utilizacio prevista.
Nao sdo permitidas modifica¢des involuntdrias na unidade de controlo e nos acessdrios.

A utilizacdo de dispositivos e acessdrios de terceiros nao especificados pela NOUVAG ndo é permitida.

As reparacgdes s6 podem ser efectuadas por técnicos de servico autorizados da NOUVAG!

Os dispositivos e acessérios devem estar totalmente funcionais antes da sua utilizagdo.

Certificar-se de que a tensdao de funcionamento definida e a tensdo de rede especifica do pais correspondem.

Antes da utilizacdo, ler cuidadosamente todas as instrucdes de funcionamento dos dispositivos e acessorios.

AVISOS

é N&o utilizar a unidade se a embalagem de expedicgao tiver orificios/tears nas superficies planas e/ou se a
embalagem protectora de poliestireno estiver danificada.

As instrucdes de reprocessamento devem ser seguidas ao pé da letra. Os desvios podem causar mau funcio-
namento dos dispositivos e por em perigo a saide dos doentes, utilizadores e terceiros.

Os dispositivos devem ser limpos e desinfectados antes e depois de cada utilizagdo.

Todas as pecgas e acessorios esterilizaveis devem ser esterilizados antes da sua utilizagao.

Os dispositivos devem ser operados fora da zona de perigo de explosivos e misturas ou gases inflamaveis.

Os instrumentos sé devem ser removidos quando a peca de mao estiver completamente imdével.

As ranhuras de ventilacdo nos dispositivos e acessérios devem ser mantidas limpas para evitar o sobreaque-
cimento.

Se a indicagao de funcionamento intermitente da peca de mado for ignorada, o paciente pode sofrer queima-
duras por contacto.

Altas velocidades e alta pressao de aplicagdo podem causar necrose térmica do tecido do paciente.

Apenas 0,9% de solucao fisiolégica de NaCl pode ser utilizada como liquido de arrefecimento para o instrumento.
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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ESCOPO DA ENTREGA

REF DESCRICAO QUANTIDADE
3360 Unidade de controlo HighSurg 30 1
1510nou Pedal VARIO 1
2099nou Motor electrénico 21, 50000 rpm 1
6024 Conjunto de tubos descartaveis, esterilizados, 3m 1
6025 Conjunto de tubos descartaveis com vdlvula de tres vias, esterilizados, 3m 1
1873 Clip set, para fixa¢do de tubo ao cabo do motor, UE 10 unid. 1
1770 Suporte para o frasco do fluido de irrigagao 1
1170 Suporte de peca de mao 1
19584 Adaptador de pulverizagcdo com rosca, para pulverizagao de lubrificacdo (REF 2128) 1
31666 Instrucdes de utilizagdo do HighSurg 30 1
OPCIONAL

REF DESCRICAO QUANTIDADE
2098nou Motor electrénico 21, 80000 rpm 1
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG 30

VISAO GERAL DO DISPOSITIVO

VISTA FRONTAL

VISTA TRASEIRA

1 Receptor do pedal (traseira do dispositivo) 2 Pedal VARIO 3 Peca de mao (ndo incluida) 4 Clipe para fixar o conjunto de tubos a
pecas de mdo e contra angulos 5 Bergo da pecade mdo 6 Motor electrénico (entrega inclui 1 motor) 7 Clip para conexdo do conjunto
de tubos ao cabo do motor 81 luz indicadora para cada motor 9 2 receptores do motor 10 Painel de operacdo 11 Tela 12 Chade
liberacdo para o suporte do conjunto de tubos 13 Bomba peristdltica 14 Conjunto de tubos 15 Suporte para frasco de fluido de
irrigacdo 16 Camara de gotejamento 17 Valvula de sangria 18 Frasco com fluido de irrigacdo 19 Placa com a designacdo do tipo,
numero de referéncia, nimero de série, informacdo sobre fornecimento de energia e fusivel do dispositivo 20 Equalizacdo poten-
cial 21 Tomada eléctrica 22 Interruptor principal 23 Compartimento de fusivel 24 Bico de pulverizacdo para a lubrificacdo do
motor electrénico (REF 19584) 25 Adaptador de pulverizagdo (azul)
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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INICIALIZACAO

CONFIGURACAO DO DISPOSITIVO

- Coloque o HighSurg 30 e todos os acessdrios e instrumentos requeridos em uma superficie reta e aderente, e
assegure-se de ter acesso a todos os controles.

- Ainstalagdo do dispositivo nas proximidades de outros dispositivos é proibida devido a EMC.

- Nao deixe que a area de operacao do dispositivo seja comprometida por fatores limitantes.

- A tela do sistema deve estar visivel todo o tempo.

- O pedal deve ser colocado a uma curta distancia entre o paciente e o cirurgido.

- Deve ser explicitamente assegurado que nenhum objeto caia no pedal.

- O plugue de energia na parte de trds do dispositivo deve estar acessivel a todo tempo.

- As frestas do motor de ventilagdo devem ser mantidas livres afim de prevenir temperatura excessiva do motor.

CONEXAO A FONTE DE ALIMENTACAO

Antes de conectar o cabo de energia no receptor de energia pela primeira vez, vocé deve checar o ajuste da
voltagem do fornecimento préximo ao interruptor.

Se a voltagem mostrada ndo corresponder a voltagem principal do local, o segurador cinza do fusivel deve ser
ajustado para a voltagem correta:

Desconecte o cabo de energia.
Use uma chave de fenda para abrir o compartimento do fusivel.

Remova o segurador do fusivel.

A W N =

Remova o segurador do fusivel cinza e insira novamente até que o ajuste da voltagem principal do local
seja mostrado na pequena janela.

U1

Deslize o segurador do fusivel de volta e feche o compartimento do fusivel.

(@)

Verifique a voltagem principal mostrada no compartimento do fusivel.

7/ Conecte o cabo de forca de volta no dispositivo.

De forma a prevenir o risco de choque eléctrico, o dispositivo somente pode ser conectado a uma rede de
energia com um condutor de aterramento protetor PE.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG 30

PREPARACAO DO DISPOSITIVO

1

w

Esterilize o motor (o motor ndo é entregue estéril).

Se o motor ja tiver sido esterilizado:

Quando remover o motor da embalagem estéril, assegure que a embalagem estéril ndo esteja danificada e que
o indicador de esterilidade confirme a esterilidade (se nenhum indicador for fornecido, a embalagem estéril deve
ao menos mostrar a data na qual o prazo de validade do item estéril ird expirar).

Insira o suporte para o fluido de irrigagdo no segurador do suporte.
Conecte o plugue do motor no motor electrénico dentro de um dos receptores do motor.

Onde apropriado, conecte o plugue do motor de um motor electrénico secundario em outro receptor do motor.

Se pretender usar a peca de mdo com o motor de alta velocidade 80°000rpm e mudar seu parametro, entao
o motor deve estar conectado em um dos receptores do motor. Caso contrdrio, serdo exibidos apenas os
valores padrao do motor 50°000 rpm.

Nota: sempre conecte o motor primeiro, depois mude os parametros da peca de mao selecionada.

Conecte o plugue do pedal dentro do receptor do pedal na traseira da unidade do controle.

Conecte a peca de mao esterilizada no motor electrénico. Pressione firmemente a peca de mao no motor
electrénico até que ela faca um clique na posicao correta e certifique que esteja segura movimentando
levemente na dire¢do oposta.

Monte o conjunto de tubos: decida se vocé usara o conjunto de tubos REF 6024, para o resfriamento de
um contra angulo Unico, ou se sera preciso usar o conjunto de tubos REF 6025 com uma torneira de 3 vias
integrada para resfriamento de dois contra angulos ao mesmo tempo quando dois motores forem usados.

é Use somente conjunto de tubos NOUVAG REF 6024 e REF 6025, caso contrdrio o funcionamento correto nao

pode ser garantido.

Verifique a data de vencimento do conjunto de tubos e assegure que sua embalagem nao esteja danificada.
O uso de conjunto de tubos nao estéril pode resultar em infecgdo grave e, em casos extremos, pode ser fatal.

Quando inserir o conjunto de tubos, observe a seta na cobertura do compartimento da bomba. Ela indica a
direcao do fluxo do liquido de resfriamento.

Nao regule a quantidade de fluido de irrigagdo usando a ping¢a rolete do conjunto de tubos; com o HighSurg
30, ele regulard ao invés de usar a bomba integrada. Por essa razao, assegure abrir a pin¢a rolete até onde
ela for [PASSO 5 AJUSTANDO A QUANTIDADE DE FORNECIMENTO DA BOMBA >16].

o
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Pressione a chave de liberagao para o suporte do conjunto de tubos para abrir a bomba.
O compartimento com o suporte de tubo integrado abre.

Coloque o conjunto de tubos dentro do suporte de tubo fornecido de forma que a parte do conjunto de
tubos com o spike saia da bomba em direcdo a traseira do dispositivo. Certifique que o tubo esteja seguro.

Com o conjunto de tubos inserido, pressione o compartimento para baixo até que ele clique nolugar.




HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INICIALIZACAO

1 insirao spike do final do con- 2 Abra a pinca rolete do conjun- 3 Abra a vdlvula de sangria

junto de dentro do frasco de to de tubos até onde ela for. embaixo da camara de gote-
irrigacao e pendure o frasco jamento.
no suporte.

4 Conecte a unidade de controle
ao receptor de energia.

MONTAGEM DO SISTEMA DE IRRIGAGAO EXTERNO

REF 1881

A Prenda os clipes da peca de B Conecte a extremidade do C Prenda o conjunto de
mao ao tubo de irrigacdo. conjunto de mangueiras a mangueira com grampos na
conexado do tubo de resfria- peca de mao ou na peca de
mento da peca de mao, da contra-angulo.

peca de contra-angulo ou do
instrumento (exemplo: peca
de mao Shaver).
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG 30

OPERACAO

LIGAR E DESLIGAR O DISPOSITIVO
O interruptor de energia «I/O» (na traseira) é usado para mudar a unidade de controle entre ligada e desligada. O dispo-
sitivo pode ser desligado a qualquer momento independente de qualquer procedimento para desligar o dispositivo.

VISAO GERAL: ELEMENTOS DE CONTROLE NO PAINEL DE OPERAGCOES

~ Highsurg 30 —
—_— s R vefS ~F
e -G
Spaed
A ° —_—
B | 8 eS| H
Torque/ Frequency
D OoOoCC k—[‘—_:?f’ '
e e e
B C D E
A Tela — Exibe os valores de operacao.
[VISAO GERAL: TELA PADRAO >12]
B Tecla «Program» — Seleciona o programa 1a 10.

Existem 10 programas selecionaveis para cada motor (para facilitar a selecdo de programas, o nimero de progra-
mas selecionaveis pode ser limitado ao valor que vocé precisa.
[PARAMETROS | NiVEL 1 >18]

C Tecla «Motor 1/2» — Alterna os motores conectados.
Pressionando longamente o botdo Motor muda-se a dire¢ao de rotacao.

D Tecla «Handpiece» — Escolhe entre pe¢a de mao ou contra 4ngulo
Pode ser desativado individualmente
[MENU DE CONFIGURAGAO >17]

E Tecla «Enter» — Usado no menu de configura¢do
[MENU DE CONFIGURAGAO >17]

F Teclas «Select»
Pressionando a tecla «Select A » a versao do software é exibida.
Pressionando a tecla «Select ¥ », o tipo de motor conectado é exibido.
Pressionando ambas as teclas «Select A » e «Select ¥ » ao mesmo tempo os programas serao redefinidos para o
padrdo de fabrica.
As teclas de selecdo sao utilizadas no menu configuracdo para escolher valores e parametros:
«A» ajuste do valor (para cima)
« ¥ » ajuste do valor (para baixo)

G Teclas «Speed» — Restringem a velocidade mdxima que pode ser selecionada usando o pedal.
«A» aumenta a velocidade maxima
«¥» rreducao das rotagdes maximas
Pressionando ambas as teclas «Speed A » e «Speed ¥ » ao mesmo tempo a calibracao da peca de mao serd redefinida.
[PASSO 2 TESTE NAS PEGAS DE MAO E CONTRA-ANGULO >14]

H Teclas «Torque/Frequency» — Restringem o torque maximo.
« A» aumenta o torque maximo
«¥» reduz otorque maximo
Com a peca de mao shaver conectada, as teclas sdo utilizadas para ajustar o periodo de oscilagdo, se o modo de
oscilagdo estiver selecionado.

| Teclas «Pump» — Mudando a taxa de fluxo da bomba que pode ser provida usando o pedal.

«A» aumenta a quantidade maxima fornecida
«¥» reduz a quantidade maxima fornecida
Pressionando ambas as teclas «Pump A » e «Pump ¥ » ao mesmo tempo a bomba sera colocada de plantao, pres-
sionando novamente ela serd desligada.
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HIGHSURG 30

VISAO GERAL: TELA PADRAO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

(q]
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A Houniag A - HighSurg 38 18,63, 13«  F
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'”"/ ON f.\
D 87 - v ENcm ¢
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Linha de informacdo — Mensagens de informacgdo e de erro sdo exibidas aqui.
A tela é iluminada em vermelho quando mensagens de erro sao exibidas.
Programa
Bomba

O valor numérico mostra a taxa do fluxo da bomba em percentual e o simbolo de gota junto com a indicacdo « ON/
OFF » mostra se a bomba estd em modo de espera ou desligada.

— Exibe o numero do programa selecionado para o motor ativo.

Direcao rotacional do motor — A seta indica a dire¢ao rotacional para o motor.

A direcao rotacional pode ser alterada pressionando o botdo «@» no pedal, ou pressionando por longo tempo a
tecla « Motor 1/2» no painel de opera¢ao. No modo Shaver oscilante ambas as setas sdao exibidas ao mesmo tem-
po, 0 que simboliza o0 modo oscilante do shaver.

Velocidade atual — No modo “repouso” do motor a configuragdo de velocidade mdxima é exibida.

Quando o motor comeca a funcionar pelo pressionamento do pedal, a velocidade em evolucdo é mostrada em
tempo real.

Data

Hora

Motor — Exibe o motor selecionado.

0O que é confirmado por uma luz verde proxima a tomada de cada motor.

Nome da pe¢a de mao ou razao de transmissdo correspondente —Exibe o nome da peca de mdo usada ou a
razdo de transmissao selecionada (veja também 7.4.1 “Selecionando a peca de mdo ou a razdo de transmissao”).
Extensdo de velocidade — Exibe a extensdo de velocidade da peca de mdo utilizada.

Torque maximo — Exibe o ajuste de torque maximo.

Torque atual — Grdfico de barras provendo uma representac¢do grafica do torque atual.
Todas as barras ativas significa torque maximo alcangado.

A bomba ndo comeca a operar até que o motor tenha sido ativado através do pressionamento do pedal.

Para pecas de mao com uma velocidade seleccionada superior a 50'000rpm, o aviso « W34» aparece durante
1 segundo e o visor acende-se a vermelho. O utilizador é lembrado de ndo exceder a velocidade maxima da
peca de mao.

12
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

AJUSTANDO OS PROGRAMAS

HIGHSURG 30

Os valores de ajuste para operacdo dependem da pe¢a de mao ou contra angulo conectado assim como da tarefa

a ser desempenhada.

PASSO1 SELECIONANDO A PECA DE MAO OU A RAZAO DE TRANSMISSAO

deve ser adaptada adequadamente através da tecla « Handpiece».

Dependendo da pegca de mdo ou contra-angulo conectado ao motor, a razao de transmissdo correspondente

)

Handpiece

1 Pressione a tecla « Handpiece» repetidamente até que o nome da peca de mao requerida com a respecti-

va razdo de transmissao seja exibido na tela.

Quando a tecla é pressionada constantemente as pe¢as de mao ou contra angulos serao exibidas em modo de

avanco rapido.

POSSIVEIS PECAS DE MAO 50°000 rpm MOTOR

NOME DA PEGCA DE MAO COM A NOME DA PECA VELOCIDADE VELOCIDADE TORQUE MIN. TORQUE MAX.
RAZAO DE TRANSMISSAO DE MAO NA TELA MIN. rpm MAX. rpm NCM NCM
Peca de mao, 1:5 1:5 1’500 240’000 fix 1 fix 1
Peca de mao, 1:3 1:3 900 1507000 1 2
Peca de mdo, 1:2 1:2 600 100000 1 2
Peca de mao, 1:1 1:1 300 50’000 fix 6 fix 6
Micro serras (Com., Osc., Sag.) Micro Saw fix 15’000 fix 15’000 fix 6 fix 6
Dermdatomo Dermatome fix 14000 fix 14000 fix 6 fix 6
Peca de mao Kirschner Kirschner 500 2'800 fix 48 fix 48
Jacobs Chuck Jacobs Chuck 200 2’600 fix 60 fix 60
Perfurador Perforator 80 900 fix 120 fix 120
Craniotomo Craniotome 1'000 50°000 fix 6 fix 6
Peca de mado 4:1 4:1 200 12’000 1 18
Por favor note: os parametros do Shaver estdo listados em uma tabela separada na préxima pagina.

POSSIVEIS PECAS DE MAO 80'000rpm MOTOR

NOME DA PECA DE MAO COM NOME DA PEGCA DE MAO NA VELOCIDADE VELOCIDADE TORQUE TORQUE
RAZAO DE TRANSMISSAO TELA MIN. rpm MAX. rpm MIN. NCM MAX. NCM
Peca de mado, 1:5 1:5 1500 240000 fix 1 fix 1
Peca de mao, 1:3 1:3 900 150’000 fix 1 fix 1
Peca de mao, 1:2 1:2 600 100°000 fix 2 fix 2
Peca de mado, 1:1 1:1 300 80'000 fix 3 fix 3
Jacobs Chuck Jacobs Chuck 200 2'600 fix 35 fix 35
Perforador Perforator 80 1200 fix 80 fix 80
Craniotomo Craniotome 1’000 60’000 fix 3 fix 3

©NOUVAG AG - 31666 - V20240118 - All rights reserved
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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

FUNCOES DO SHAVER 50’000 rpm E 80’000 rpm MOTORES

NOME DA PEGCA DE MAO COM VELOCIDADE  VELOCIDADE PERIODO DE OSCILACAO PERIODO DE OSCILAGAO
RAZAO DE TRANSMISSAO TELA MIN. rpm MAX. rpm DE ... segundos ATE ... segundos
Periodo de oscilagao Cont. Shaver 300 6000 - -
Até ... segundos Osc. Shaver 300 5000 0.20 3.00

O periodo de oscilagdo para os Shavers oscilantes é determinado pela velocidade. Se a configuracdo do
periodo de oscilacdo estiver muito lenta para a configuracao da velocidade, ela se ajustard automaticamente
para o préximo nivel possivel. Isso garante que a faca do Shaver faca uma rotacdo completa para a configu-
racdo de velocidade.

Pecas de mao que ndo pertencam a uma classificacdo prépria podem ser desativadas no menu de configu-
racdo [PARAMETROS | NiVEL 1 >18], « Handpiece existing». Isto facilita encontrar a peca de mao correta na
lista de pecas de mao, pois a lista de pecas de mao disponiveis se torna menor.

PASSO 2 TESTE NAS PECAS DE MAO E CONTRA-ANGULO

Para garantir que as pecas de mao usadas funcionem em perfeitas condi¢bes, o HighSurg 30 pode testa-las
quanto ao seu comportamento de torque em uma execucdo de teste.

Este é um procedimento simples, que ajuda a reconhecer defeitos e defeitos nas pecas de mao em um estagio ini-
cial e a garantir seguranca quando usado no paciente. Depois de fazer todos os preparativos, como esterilizacao,
cuidados com as pec¢as de mao e cuidados com o motor, bem como a preparac¢do do dispositivo e a selecdo das
pecas de mao, vocé pode iniciar o teste.

1  selecione a peca de mao correta colocada no motor com a tecla « Handpiece» e verifique se esta peca de
mao é mostrada no visor.

2 Segure o motor com a pe¢ca de mao acoplada e segure-a a uma distancia segura do seu corpo.

3 Pressione os botdes «Speed A » e «Speed V¥ » simultaneamente.
A mensagem «Testing the handpiece XX» é exibida no visor.

(2 (v

Speed

O motor e a peca de mao comecam a girar e passam por determinados ciclos de velocidade.
O teste termina com um tom e o visor mostra a mensagem «Handpiece is OK».

Se uma peca de mao nao funcionar dentro dos valores armazenados no teste, mesmo apdés a limpeza

e a lubrificacdo, o dispositivo emitird uma mensagem de erro com uma tela retroiluminada vermelha:
«Handpiece XX is faulty». Isso indica falta de lubrificacdo, contaminacgdo, desgaste ou defeito técnico. Tais
pecas de mdo devem ser reparadas ou substituidas.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG 30

PASSO 3 AJUSTANDO A VELOCIDADE

A extensao de velocidade possivel depende da pe¢a de mao conectada. A velocidade maxima dentro desta

extensdo de velocidade pode ser restringida ao valor solicitado. Usando o pedal, a velocidade pode variar da veloci-

dade minima até a velocidade maxima conforme ajustado.

1 Pressione as teclas «Speed» « A » para aumentar ou « ¥ » para diminuir a velocidade maxima.
Quando a tecla é pressionada continuamente a velocidade serd exibida no modo de avanco rapido.

As pecas de mao a seguir operam somente com uma velocidade especifica, que ndo pode ser alterada:
/I Micro Serras (Serra oscilante, Serra sagital, Serra de ponta)
// Dermatomo

Os valores especificos de rpm de todas as pecas de mao estdao mostrados na tabela do capitulo 7.4.1.

PASSO 4 AJUSTANDO O TORQUE

Uma vez que a velocidade tenha sido selecionada, o torque pode ser determinado a partir da extensdo do torque

correspondente.

1 Ppressione «Torque/Frequency A » para aumentar ou «Torque/Frequency ¥ » para diminuir o torque maximo.

Pressionando a tecla continuamente os torques sao exibidos no modo de avanco rapido.

(2 (v

Torque/Frequency

Quando a peca de mao shaver for usada no modo de oscilacdo, o nimero de oscilagées por segundo da lami-
na do shaver (nimero de mudancas de dire¢ao da rotagao da lamina por sequndo) é ajustada com essas duas

teclas. Nesta funcgao, a seta indica ambas as dire¢oes.

(2 (7]

Torque/Frequency

As seguintes pecas de mao operam em torque fixo:

/I Peca de méao Kirschner (48 Ncm) // Shaver continuo (12/12 Ncm)* // Shaver oscilante (12/12 Ncm)*

* O valor antes da barra (/) se refere ao uso com motor 50’000 rpm, e o valor apds a barra com o motor
80’000 rpm. Os valores de torque sao fixos para o motor de 80'000 rpm.

/I Peca de mao, 1:5 (1 Ncm) // Peca de mao, 1:1 (6/3Ncm)* // Micro serras (6 Ncm) // Dermdatomo (6 Ncm)

/I Perforador (120/80 Ncm)* // Peca de mado de perfuragdo Jacobs (60/35 Ncm)* // Craniotomo (6/3 Ncm)*

©NOUVAG AG - 31666 - V20240118 - All rights reserved
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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PASSO5 AJUSTANDO A QUANTIDADE DE FORNECIMENTO DA BOMBA

1 Pressione as teclas « Pump A » para aumentar ou « Pump V¥ » para diminuir quantidade de fornecimento
da bomba. Pressionando a tecla continuamente os valores serdo exibidos no modo de avanco rapido.

(2 (7]

Pump

As quantidades minima e maxima de fornecimento da bomba, bem como os passos de operagdo podem ser
ajustados no Menu de Configuragdo [PARAMETROS | NIVEL 2 >19], « Pump».

6 Para ativar ou desativar a bomba, pressione ambas as teclas «Pump A » e «Pump ¥ » ao mesmo tempo, ou
use o interruptor de pé.

LIMITADOR DE TORQUE

O dispositivo possui um limitador de torque automatico, que funciona como uma chave de torque.

Se o instrumento conectado encontrar resisténcia, o torque aumenta até o nivel maximo, e a velocidade entao
reduz até a paralizacdo se necessario. O torque no instrumento é mantido. Se a carga no instrumento reduz, a
velocidade aumenta novamente até o nivel maximo ajustado.

Este processo pode ser facilmente visto na tela por meio do grafico de barras. Os seguimentos do grafico de barras
se enchem quando a resisténcia do instrumento aumenta. Quando o torque alcan¢a seu maximo ajustado, isto &,
quando todos os seguimentos estdo visiveis, a velocidade reduz. Assim que a pressao no instrumento é reduzida, o
torque cai novamente. O grafico de barras na tela regride e a velocidade do instrumento aumenta novamente.

MEMORIA DO PROGRAMA

Ao desligar o HighSurg 30 todas as configuragdes feitas pelo usudrio sao automaticamente armazenadas no local
de cada programa. A tela mostra cada configuracao do local do programa selecionado. Os seguintes parametros sao
automaticamente armazenados:

/I Relagao peca de mao/transmissao // Velocidade maxima // Torque maximo // Bomba On/Off
/I Desempenho da bomba // Periodo de oscilagao do Shaver

Para mudar um programa va ao parametro especifico e o altere. Quando o dispositivo for desligado todos os para-
metros serdo automaticamente armazenados sob mesmo ndmero de programa.

No menu de configuragao, o nimero de programas armazenaveis pode ser limitado para cada motor separa-
damente.

No menu de configuragao pode ser escolhido o que a tela exibird ao iniciar o dispositivo. Escolha entre
Programa 1 com Motor 1 ou o ultimo ajuste usado antes do dispositivo ser desligado.

NUMERO DE LUGARES ARMAZENAVEIS DISPONIVEIS PARA CADA MOTOR

ESCOLHA DO MOTOR CONEXAO DO MOTOR 1 CONEXAO DO MOTOR 2
Nudmero de lugares Numero de lugares
armazenaveis Configuragao padrdo armazenaveis Configuragao padrao
disponiveis de fabrica disponiveis de fabrica
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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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG 30

MENU DE CONFIGURACAO

No menu de configuracdo o usuario pode personalizar o dispositivo a seu critério. Os parametros sao organizados em dois
niveis. « Parameter Level 1» compreende todas as informacgbes basicas e possiveis ajustes que afetem o dispositivo em si.
«Parameter Level 2» inclui todas as informagdes e ajustes que envolvem o trabalho do cirurgido. No menu de configuragdo as
seguintes informacdes podem ser obtidas ou parametros podem ser ajustados de acordo com suas préprias necessidades:

- Versdo do software -~ Horas de operacdo Motor 1

= Numero de série da placa principal - Horas de operagdao Motor 2

- Formato da data -~ Horas de operagdo da bomba de irrigacdo

- Data = Mensagem de erro (as ultimas 8)

- Hora - Ativacdo das pecas de mao disponiveis (14 possibilidades)
- Voltagem da bateria -~ Senha de entrada

- Idioma -~ Limitacdo de velocidade para cada peca de mao
- Brilho da tela = Funcionamento da bomba (10 possibilidades)

= NuUmero de programas para motor 50’000 rpm = Funcionamento do motor 50°000rpm

= Numero de programas por motor 80°000rpm = Funcionamento do motor 80000 rpm

- Funcionamento apés ligado = Funcionamento do Motor 16 Broca-OTO

-~ Horas de operacao HighSurg 30 - Redefinir para padrées de fabrica

Tenha cuidado ao alterar parametros. Funcionamento nao usual dos instrumentos durante a operagao pode
provocar reagdes falsas colocar o paciente em perigo.

Todo ajuste e novo funcionamento do instrumento tem de ser verificado e testado.

ACESSANDO O MENU DE CONFIGURAGAO

1 Pressione a tecla «Enter» por 3 segundos até que um som longo seja emitido.
A seta para direita «>» na linha de informacao na tela indica que vocé estd no Menu de Configuracao.

L]

Enter

ALTERANDO DETERMINADOS PARAMETROS

1 Escolha o parametro desejado pressionando
«Select A » ou «Select ¥ ».

2 Pressione «Enter» para ativar o modo de ajuste.
O valor do parametro agora é exibido entre parénte-
ses [XX].

3 Com «Select A » ou «Select ¥ », 0 desejado defi-
na o valor.

4 Para confirmar as alteragdes realizadas, pressio-
ne « Enter» por 1 segqundo, até que um curto som
seja emitido.

5 Para cancelar um ajuste feito, pressione « Enter» brevemente.
Os ajustes retornardo aos valores anteriores, sem emitir som.

SAINDO DO MENU DE CONFIGURAGAO:

1 para sair do menu de configuracao pressione « Enter» por 3 segundos, até que um longo som seja emitido.
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HIGHSURG 30

PARAMETROS | NiVEL 1

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

GRUPO/PARAMETRO ATRIBUICOES FABRICA DEFINICAO

Software/Version Ler VXXX Exibe a versao atual do software

Hardware/Serial number MB  Ler HHXXXXXXXXX Exibe o nimero de série da placa principal

Date-Time/Date format US Ler/Escrever Nenhum Ajusta para o formato de data dos EUA

Date-Time/Date Ler/Escrever - Altera a data atual

Date-Time/Time Ler/Escrever - Altera a hora atual

Battery/Voltage Ler porex.3120 mV  Estado de carga da bateria (capacidade de cerca
de 3100 mV, fraco 1800 mV)

Language/0 = German, Ler/Escrever 1 Muda idioma de exibicdo entre Alemao e Inglés

1 = English

Backlight/brightness (0..10) Ler/Escrever 9 Brilho da tela, variavel: 0, ..., 10

Program/No. of Prog. Ler/Escrever 10 Ndmero de programas ativados: 3, ..., 10

M21-50°000 para o motor de 50°000rpm

Program/No. of Prog. Ler/Escrever 6 Ndmero de programas ativados: 1, ..., 7

M21-80°000 para o motor de 80°000rpm

Program/No. of Prog. Ler/Escrever 1 Nudmero de programas ativas: 1, ..., 3

M16 para a peca de mao do motor OTO-Drill

Program/Power on at last Ler/Escrever yes No: exibe motor 1 com Programa 1

program Yes: exibe o ultimo programa/motor usado

Operating hours/Control unit Ler XXXXXX Exibe horas de operacao do HighSurg 30

Operating hours/Motor 1 Ler XXXXXX Exibe horas de operagao do motor 1

Operating hours/Motor 2 Ler XX XX XX Exibe horas de operacao do motor 2

Operating hours/Pump Ler XX XX XX Exibe horas de operacao da bomba

Error memory/ 1-8 Ler X 8 mensagens de erro em ordem cronoldgica.

[MENSAGENS DE ERRO NA TELA >26]

NOME DA PECA PADRAO DE

ATIVACAO DA PEGCA DE MAO DE MAO NA TELA ESCOLHA FABRICA DEFINICAO
Handpiece existing/HP 01 1:5 yes/no no Desfaca a selecdo de pegas de

. " ) mao que ndo pertencam a gama
Handpiece existing/HP 02 1:3 yes/ no yes do seu produto mudando para
Handpiece existing/HP 03 1:2 yes/no no «nov. Isto encurtard mais a frente

. o . a lista de «<Handpieces».
Handpiece existing/HP 05 Micro Saw yes/ no yes Do contrério, serd necessario
Handpiece existing/HP 06 Dermatome yes/ no yes passar por toda a lista de pecas

. . . de mao disponiveis cada ver que
Handpiece existing/HP 07 Kirschner Hp yes/ no yes selecionar uma peca de mao.
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

Ja que a HP 04, 1:1 é permanentemente ativo, ela nao listada nesta tabela.
A peca de mdo do motor HP 15, OTO-Drill também é sempre ativada e, portanto, ndo aparece nesta lista.

18
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG 30

PARAMETROS | NiVEL 2

0 Valores nos parametros nivel 2 s6 podem ser ajustados apds a senha «9403» ser digitada. A senha ndo pode
ser alterada.

Digitando a senha

1 Pressione «Enter».
2 Pressione «Select A » ou «Select ¥ ». Para avanco ou retrocesso rapido mantenha a tecla pressionada.

3 Para confirmar pressione « Enter» por 1 segundo, até que um som seja emitido.

PECA DE MAO NOME DA PECA FAIXA DE PADRAO DE

VELOCIDADE MAX. DE MAO NA TELA VELOCIDADE rpm FABRICA DEFINICAO

Handpiece max speed/HP 01 1:5 1’500 — 240000 240°000 Limite da velocidade maximo da
Handpiece max speed/HP 02 1:3 900 — 150°000 150000 ;‘;gpff;gfpee?één"d‘f acordo com sua
Handpiece max speed/HP 03 1:2 600 — 100000 100000

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 - 6’000 6’000

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

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

Handpiece max speed/HP 12 Perforator 80 — 1200 17200

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

Handpiece max speed/HP 14 4:1 200 - 12000 12’000

Handpiece max speed/HP 15 OTO-Drill Hp 1’000 — 16'000 16’000

Handpiece existing/HP 16 Articulated yes/no yes

*Selegdo de velocidade em 4 passos: 9°000, 10’000, 11000 e 12’000 rpm.

PADRAO DE
PARAMETROS DA BOMBA EXTENSAO FABRICA DEFINICAO
Pump/Backwards turn mode No/ Yes Yes As pressdes no conjunto de tubos variam de acordo
variable com a velocidade da bomba. No “modo varidvel”
isso é feito para prevenir derramamentos quando a
bomba for desligada no modo retroagdo.
Pump/Way backwards 1-100% 25% Especifica qudo longe a bomba se volta para retroacéo
Pump/Speed backwards 10 - 50% 33% Especifica qudo rdpido a bomba terd de se voltar
para retroacdo para prevenir o derramamento apds o
desligamento do motor.
Pump/Range 1 increment 1-10% 1% Passos de ajuste na se¢do 1.
Pump/Range 1 end 5-50% 20% Ajusta a extensao quando a secdo 1 estiver ativa.
Pump/Range 2 increment 1-10% 5% Passos de ajuste na sec¢ao 2.
Pump/Range 2 end 10 - 90% 50% Ajusta a extensao quando a secdo 2 estiver ativa.
Pump/Range 3 increment 1-10% 10% Passos de ajuste na segdo 3.
Pump/Range 3 end 20 - 100% 100% Ajusta a extensao quando a secdo 3 estiver ativa.
Pump switch mode on/off No/ Yes No No: bomba inicia simultaneamente com a pega de mao.

Yes: bomba inicia separadamente pressionando o
interruptor de pé
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HIGHSURG 30

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O HighSurg 30 pode reconhecer o tipo de motor ligado. Isto permite que os motores sejam regulados e utili-

zados com seguranca no futuro.

PADRAO DE

MOTOR 21 50°000rpm EXTENSAO FABRICA DEFINICAO

Motor 21, 50’000 rpm / Min. speed 300 - 5'000rpm 300rpm Ajusta a velocidade minima em que o
motor deve rodar.

Motor 21, 50’000 rpm / Max. speed 5’000 — 50'000rpm 50000rpm Ajusta a velocidade maxima a que o
motor pode rodar.

Motor 21, 50°000rpm / Ramp start 1 - 1000 ms/10.000 rpm 250 ms Ajusta o tempo de aceleragao para
10000 rpm

Motor 21, 50000 rpm / Ramp stop 1-1000ms /10000 50 ms Ajusta o tempo de parada de 10°000 para
0rpm

PADRAO DE

MOTOR 21 80000rpm EXTENSAO FABRICA DEFINICAO

Motor 21, 80’000 rpm / Min. speed 300 - 5000 rpm 300rpm Ajusta a velocidade minima em que o
motor deve rodar.

Motor 21, 80’000 rpm / Max. speed 5000 — 80'000rpm 80’000rpm Ajusta a velocidade maxima a que o
motor pode rodar.

Motor 21,80°000rpm / Ramp start 1-1"000ms /10000 250 ms Ajusta o tempo de aceleragao para
10°000 rpm

Motor 21, 80°000 rpm / Ramp stop 1-1000ms /10000 50ms Ajusta o tempo de parada de 10°000 para
0rpm

Max. speed warning delay 0-1'000ms 1'000ms 0: aviso estd desligado
1 -1.000: tempo de demora do aviso
quando exceder 50000 rpm

REDEFINICAO PARA O PADRAO PADRAO DE

DE FABRICA EXTENSAO FABRICA DEFINICAO

Motor 21,80°000rpm / Min. speed 300 - 5'000rpm 300rpm Ajusta a velocidade minima em que o
motor deve rodar.

Motor 21, 80000 rpm / Max. speed 5000 — 80’000 rpm 80000 rpm Ajusta a velocidade mdaxima a que o
motor pode rodar.

Motor 21,80°000rpm / Ramp start 1-1'000ms/10°000rpm 250ms Ajusta o tempo de aceleragao para
10000 rpm

Motor 21,80°000rpm / Ramp stop 1-1'000ms/10°000rpm 50ms Ajusta o tempo de parada de 10'000 para
0rpm

Max. speed warning delay 0-1'000ms 1'000 ms 0: aviso esta desligado

1 -1'000: tempo de demora do aviso
quando exceder 50’000 rpm

Atencao
o Ao redefinir para os padroes de fabrica, todos os parametros vao aparecer com os valores padrdes de fabrica
(exceto a data e a hora e o contador de horas de operacdo).

Para redefinir os “programas” para os padroes de fabrica pressione ambas as teclas «Select A » e «Select ¥ »
ao mesmo tempo. Para este procedimento vocé devera estar for a do Menu de Configuragao.

20
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG 30

OPERACAO

OPERAGAO USANDO O PEDAL VARIO

1 Suporte para transporte
O suporte para transporte pode ser operado com os pés (desmontavel).

2 Botdo @

Pressionando o botdo brevemente: liga ou desliga a bomba (verifique a tela).
Mantendo o botdo pressionado: aumenta a velocidade da bomba (verifique a tela).

3 Botdo ®

Pressionando o botdo brevemente: muda o programa (+1) (verifique a tela).
Mantendo o botdo pressionado: muda o programa (-1) (verifique a tela).

4 Botao @
Pressionando o botao brevemente: muda a direcao rotacional (verifique a tela).
Mantendo o botdo pressionado: muda o motor (verifique a tela e as luzes indicadoras ao lado da tomada do
motor na unidade de controle).

5 Placa de pisar
Com o pedal a velocidade do motor ajustada de forma varidvel e a bomba é ativada.

PLACA DE PISAR... MOTOR BOMBA BOMBA PERMANENTEMENTE LIGADA*

nao pressionada  Motor desligado Bomba desligada Bomba ligada, se a bomba estiver
exibida como «Pump ON»
(velocidade conforme ajustada na
unidade de controle)

levemente Motor funcionando Bomba ligada, se a bomba Bomba ligada, se a bomba estiver
pressionada lentamente estiver exibida como «Pump ON» exibida com « Pump ON»
(velocidade conforme ajustada (velocidade conforme ajustada na
na unidade de controle) unidade de controle)
totalmente Motor funcionando na Bomba ligada, se a bomba Bomba ligada, se a bomba estiver
pressionada velocidade maxima estiver exibida como « Pump ON» como «Pump ON»
(velocidade conforme ajustada (velocidade conforme ajustada (velocidade conforme ajustada na
na unidade de controle) na unidade de controle) unidade de controle)

* Se no menu de configuragdo, [ PARAMETROS | NiVEL 2 >19] « Pump switch mode ON/OFF » estiver ativada e a bomba estiver ligada pressionan-
do o interruptor de pé.

Por razdes de seguranca, a unidade sé pode ser operada pelo pedal.

A velocidade das seguintes pecas de mao é fixa e ndo pode ser alterada:
/I Micro serras /I Dermatomo
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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

VERIFICACAO FUNCIONAL

Antes do HighSurg 30 iniciar ou usar um equipamento acessorio, o usudrio deve sempre assegurar que cada com-
ponente individual estd em condi¢des de bom funcionamento, sem defeitos e limpo, estéril e operacional. Todas
as inscricdes no dispositivo e nos seus acessoérios devem estar legiveis, e ndo devem haver partes soltas no dispo-
sitivo. Uma vez que o dispositivo estiver ligado, dependendo da configuracdo, os ajustes mais recentes aparecerdao
na tela e a luz de LED verde acendera para o motor 1.

MOTOR ELECTRONICO
O desempenho do motor é verificado sem uma pe¢a de mao ou contra dangulo. Mesmo assim, a peca de mao 1:1
deve ser ativada via tecla « Handpiece» para verificar a velocidade maxima.

1 Use as teclas de selecdo «Speed» para ajustar a velocidade do motor electrénico 50’000 rpm.

2 Pressione o pedal.
O motor electrénico iniciara e acelerard até 50’000 rpm.

3 Quando o pedal for solto, o motor electrénico retomara a travagem.
Para os motores com velocidade permitida de 80’000 rpm, a velocidade mdxima deve ser ajustada de acordo para
80’000 rpm, e para o Motor 16 como peca de mao integrada deve ser ajustada para 16.000 rpm.

A abertura de ventilagdo do motor deve ser mantida limpa para prevenir que a temperatura do motor se
torne excessiva.

BOMBA

T Pressione o botdo no pedal @ brevemente.
A bomba peristdltica serd ligada, o que é mostrado na tela através do simbolo de uma gota.

2 Pressione a placa de pisar.
A bomba peristdltica e o motor electrénico iniciardo.
Agua sera pulverizada da agulha de irrigacdo no contra angulo.

9 No Menu de Configuragdo [PARAMETROS | NiVEL 2 >19] (« Pump switch mode ON/OFF ») a bomba pode ser
ajustada para trabalhar permanentemente sem pressionar a placa de pisar. Assim, apenas € preciso pres-
sionar o interruptor de pé e a bomba iniciard com o valor pré ajustado. Pressionando o interruptor de pé
novamente a bomba parara. Neste caso, pressionar o pedal ndo tera efeito algum.

DIRECAO ROTACIONAL DO MOTOR ELECTRONICO

1 Pressione o botso @/4 no pedal brevemente.
A direcao rotacional do motor electrénico mudara.

2 Pressione a placa de pisar.
O motor electrénico rotard para a esquerda e um som continuo é emitido.

3 Libere a placa de pisar.
O motor cessara a operagao e nenhum som sera ouvido. Pressionando o botdo « Motor» novamente, a direcdo
rotacional voltard a ser para a direita, o que é mostrado na tela pelo simbolo de uma seta.

PROGRAMA

1T o programa requerido pode ser ajustado pelo pressionamento repetido da tecla ® no pedal.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO HIGHSURG

LIMPIEZA E DESINFECCAO

As instrucdes descritas aqui sdo destinadas para as partes fornecidas no conjunto. As instrucdes de limpeza,
desinfeccdo e esterilizacdo para extensdes e acessérios estdo descritas nas suas respectivas instrucbes de opera-
¢do. Os seguintes pontos, em particular, sdo importantes com relagdo aos cuidados com o material.

30

Realize a limpeza, desinfeccao e esterilizacdo apds cada tratamento.

Sempre autoclave o material na embalagem de esteriliza¢do.

Assegure-se de que a embalagem de esterilizagdo nao esteja com mais de 80% de sua capacidade preenchida.

Autoclavar o material de 134°C durante pelo menos 5 minutos.

Se o material esterilizado nao for usado imediatamente, a embalagem do material deve ser rotulada com a
data da esterilizacdo.
A NOUVAG recomenda a inclusdo de um indicador de esterilidade.

UNIDADE DE CONTROLE E PEDAL

A unidade de controle e o pedal ndo entram em contato com o paciente.

Limpe seu exterior usando um desinfetante de superficies microbiologicamente testado, ou a solucdo de alcool
isopropilico 70 %. A parte frontal da unidade de controle é impermedvel para esse propdsito e pode ser limpa.

CONJUNTOS DE TUBOS REF 6024 E REF 6025

A\

Conjunto de tubos de uso Unico REF 6024 e REF 6025 nao deve ser reusado.

Conjunto de tubos deve ser descartado apropriadamente apds o uso!

N&o use o conjunto de tubos quando a embalagem ja estiver aberta ou danificada!

N&o use o conjunto de tubos quando tiver passado da data de validade.

Use somente conjunto de tubos NOUVAG com REF 6024 e REF 6025!

A esterilidade ndo pode ser garantida se o conjunto de tubos for reutilizado ou reesterilizado. As proprie-
dades do material sdo alteradas de forma a causar falhas no sistema. As consequéncias disso podem ser
infeccbes graves e, na pior das hipéteses, a morte do paciente.

BERCO DA PECA DE MAO
A sujeira do berco da peca de mao é limpa usando um agente de limpeza neutro e, entdo, esterilizando conforme

as mesmas instrucdes para o motor electrénico 21.

MOTOR ELECTRONICO 21
Para instrucdes de preparagdo para o motor electrénico 21, consultar as instrugoes fornecidas com o motor electrénico.
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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

MANUTENCAO

SUBSTITUICAO DO FUSIVEL DA UNIDADE DE CONTROLO
Os préprios usudrios podem substituir os fusiveis defeituosos da unidade de controle. Eles estao localizados na
parte de trds do dispositivo na abertura do fusivel ao lado do interruptor de energia:

Desligar o aparelho.

Desligue o plugue de energia.

Abra a abertura do fusivel usando uma chave de fenda.

Substitua o fusivel defeituoso T 3,15 A, 250V AC.

Deslize o segurador do fusivel de volta para dentro e feche a abertura do fusivel.

Verifique a voltagem principal mostrada na abertura do fusivel.

N Ol MWW N =

Ligue o plugue de energia de novo.

1 Mecanismo de bloqueio 2 Janela que indica a definicdo da tensdo 3 Compartimento de fusiveis 4 Fusivel 1 5 Fusivel 2

INSPECGES DE SEGURANCA

As principais caracteristicas do desempenho foram definidas e avaliadas através de uma analise de risco do dis-
positivo. A andlise é arquivada no dossier de gestao de riscos do fabricante.

Os regulamentos de varios paises exigem controlos técnicos de seguranca dos dispositivos médicos. O controlo
técnico de seguranca é uma verificagdo periddica de seguranca prescrita as entidades exploradoras de disposi-
tivos médicos. O objetivo desta medida é detetar atempadamente falhas nos aparelhos e riscos para pacientes,
utilizadores e terceiros. O controlo técnico de seguran¢a do HighSurg 30 deve ser executado e documentado a
cada 2 anos e apenas por organismos autorizados. Instrucdes de servigo, diagramas e descricbes estdo disponiveis
por pedido ao representante comercial.

A NOUVAG presta o servico de inspecdo de seguranca aos seus clientes. Os enderecos podem ser encontrados no
apéndice das instrucdes de operacdo em [CENTROS DE SERvVICIO >30]. Contacte o nosso departamento de assisténcia
técnica para mais informacoes.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

AVARIAS E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

DEFEITO

CAUSA

SOLUGAO

HIGHSURG 30

NOTA INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dispositivo ndao

Unidade de controle nao

Colocar o interruptor «1/0O»

[LIGAR E DESLIGAR O DISPOSITIVO >11]

operacional estd ligada em «I»
Conexdo de energia ndo  Conectar a unidade de controle [CONEXAO A FONTE DE ALIMENTAGAO >8]
estabelecida a fonte de energia principal
Voltagem de operacao Comprobar tensién de red [CONEXAO A FONTE DE ALIMENTAGAO >8]
incorreta
Fusible defectuoso Substituir o fusivel [SUBSTITUICAO DO FUSIVEL DA UNIDADE DE
CONTROLO >24]
Erro do processador Coloque o interruptor principal [LIGAR E DESLIGAR O DISPOSITIVO >11]
«l/O» na posicao «O» passados
10 segundos, volte para
a posicdo «I»
Motor ndo Motor ndo estd ligado Ligue o motor usando o pedal [OPERAGAO USANDO O PEDAL VARIO >21]
funciona

Motor incorreto ativo

Alterne para o outro motor
usando o pedal VARIO

[OPERAGAO USANDO O PEDAL VARIO >21]

Motor ndo conectado

Conecte o cabo do motor a
unidade de controle

[VISAO GERAL DO DISPOSITIVO >7]
[ PREPARACAO DO DISPOSITIVO >9]

Peca de mdo ou contra
angulo montado
incorretamente.

Pressione a pega de mao
firmemente no motor
electrénico até que encaixe
na posicdo e assegure-se de
que esteja firme rodando-a na
direcdo oposta

[PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]

Sem fluido de
irrigacdo para o

Bomba peristaltica nao
estd ligada

Ligue a bomba peristaltica

[OPERAGAO USANDO O PEDAL VARIO >21]

instrumento . . I -
Conjunto de tubos Insira o conjunto de tubos [PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]
incorretamente inserido  corretamente (note a diregdo)
Conjunto de tubos Substitua o conjunto de tubos [ PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]
entupido/ com crosta
visivel
Garrafa com solucao Abra o filtro de ventilacdo na [ PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]
de cloreto de sddio ndo camara de gotejamento
ventilada
Conjunto de tubos Substitua o conjunto de tubos [ PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]
pingando
Pinca rolete do conjunto  Abra totalmente a pinca rolete [ PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]
de tubos fechada
Nenhum conjunto de tubo Use o conjunto de tubo [PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]
compativel (ndo da recomendado pela NOUVAG
NOUVAG ou do tipo errado
da NOUVAG
Pedal nao Pedal nao conectado Conecte o pedal na unidade de [ PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]
operacional controle
Operacdo incorreta Verifique instrucdes de [OPERAGAO USANDO O PEDAL VARIO >21]
operacdo
O Tela esta O motor ndo esta Conecte o motor [ PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]
iluminado em conectado
vermelho

O motor estd com defeito
ou quebra de cabo

Verifique o motor e o cabo

[ PREPARAGAO DO DISPOSITIVO >9]

Se ndo conseguir resolver um problema, contacte o seu fornecedor ou um servigo de assisténcia técnica autorizado. Os enderecos podem ser encontra-
dos no apéndice das instrucées de opera¢do em [ CENTROS DE SERVICIO >30].

Se o visor estiver iluminado a vermelho por um aviso de erro, o cédigo de erro pode ser encontrado em

[MENSAGENS DE ERRO NA TELA >26].
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HIGHSURG 30

MENSAGENS DE ERRO NA TELA

MENSAGEM DE ERRO/
CODIGO DE ERRO

CAUSA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

SOLUCAO

Basic Initialization/
W00

Primeira inicializagdo.

Set default value/
W01

Parametro redefinido para valor padrao.

Memory error/
EO2

Erro de sistema.

Enviar unidade de controle para o Centro
de Servico.

Handling error/
EO3

Erro de sistema.

Enviar unidade de controle para o Centro
de Servico.

Program SW error/
EO4

Erro de sistema.

Enviar unidade de controle para o Centro
de Servico.

User config SW error/
EOS

Erro de sistema.

Enviar unidade de controle para o Centro
de Servico.

Display error/
E06

Erro de sistema.

Enviar unidade de controle para o Centro
de Servico.

Pump error/
EQ7

Erro de sistema.

Enviar unidade de controle para o Centro
de Servico.

Storing factory settings/
User Config & Program

Mensagem engquanto os valore padroes e
programas sdo salvos no NOU-conector de wifi.

Storing factory settings/
Program

Mensagem enquanto valores padrbes do
programado sdo salvos.

Pedal not connected/
E10

Pedal ndo esta conectado.

Conecte o pedal.

Plugue ou cabo esta defeituoso.

Enviar unidade de controle e pedal para
o Centro de Servico.

Pedal test mode/
W11

Modo de teste do pedal ligado.

Desligue o dispositivo por 5 segundos,
entdo ligue novamente.

Keyboard test mode/
W12

Modo de teste do teclado ligado.

Desligue o dispositivo por 5 segundos,
entdo ligue novamente.

No motor connected/
E13

Nenhum motor conectado.

Conecte o motor.

Motor, cabo do motor, plugue do motor ou
unidade de controle defeituoso.

Enviar motor e unidade de controle para
o Centro de Servico.

Motor 2 not connected/
E14

Motor 2 selecionado, mas ndo estd conectado.

Conecte o motor.

Motor conectado a tomada do motor 2, mas
o0 motor, cabo do motor, plugue do motor ou
unidade de controle estao defeituosos.

Enviar o motor e unidade de controle
para o Centro de Servico.

Motor 1 not connected/
E15

Motor 1 selecionado, mas ndo esta conectado

Conecte o motor

Motor conectado a tomada do motor 1,
mas motor, cabo do motor, plugue do motor ou
unidade de controle estdo defeituosos.

Enviar o motor e unidade de controle
para o Centro de Servico.

Unknown motor 2/
E16

Motor 2 selecionado, mas outro motor
estd conectado.

Conecte o motor correto.

Motor correto estd conectado a tomada
do motor 2, mas motor, cabo do motor,
plugue do motor ou unidade de controle
estdo defeituosos.

Enviar o motor e unidade de controle
para o Centro de Servico.

26
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

MENSAGENS DE ERRO NA TELA (CONTINUO)

MENSAGEM DE ERRO/
CODIGO DE ERRO

CAUSA

HIGHSURG 30

SOLUCAO

Unknown motor 1/
E17

Motor 1 selecionado, mas outro motor
estd conectado.

Conecte o motor correto.

Motor correto estd conectado a tomadado
motor 1, mas motor, cabo do motor, plugue
do motor ou unidade de controle estdo
defeituosos.

Enviar motor e unidade de controle para
o Centro de Servico.

Hp not allowed for motor 2/
E18

A peca de mdo pode ndo ser operavel com o
motor conectado a tomada do motor 2.

Escolha uma pe¢a de mdo apropriada ou
mude para o tipo de motor correto.

Hp not allowed for motor 1/
E19

A peca de mao pode ser operavel com o motor
conectado a tomada do motor 1.

Escolha uma pe¢a de mdo apropriada ou
mude para o tipo de motor correto.

Pump is open/
E20

Motor ndo funciona quando o compartimento
da bomba estiver aberto para prevenir danos.

Feche o compartimento da bomba.

Motor or pump test mode/
W21

Modo de teste do motor ou bomba esta ligado

Desligue o dispositivo por 5 segundos,
entao ligue novamente.

Pedal locked/
W26, pedal let go

Se o pedal estiver pressionado no
procedimento de ligar, ele ndo funcionara.

Libere o pedal por um segundo.

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

Bateria estd acabando.

Apods pressionar « Enter», operagao pode
ser continuada

Clock Error XX/
E28, continue with « Enter»

Relégio na unidade de controle com defeito.

Ap06s pressionar « Enter», operagao pode
ser continuada, mas unidade de controle
devera ser enviada para o Centro de
Servi¢o o quanto antes.

Dispositivo foi ligado apds trocar a bateria,
porém o reldgio ndo estd ajustado ainda.

Ajustar data e hora.

Handpiece XX is faulty/
E29

Ao calibrar ou testar a pega de mao foi
superexposta a um torque alto.

- Limpe a pega de mao e jogue o spray
“Lubrifluid”.

- Se a mensagem continuar a ser exibida
apos procedimento de teste, a pega de
mao deverd ser enviada para o Centro de
Servico.

Handpiece XX is Ok!

Peca de mado testada estd ok.

Testing the handpiece XX

Peca de mdo estd sendo testada.

Check max. speed
handpiece/
W30, wait 1 second

Mensagem é exibida quando o motor
80’000 rpm é selecionado e a velocidade
maxima estd ajustada para 50°000 rpm.
Verifique a peca de mao para liberacdo da
velocidade maxima antes de prosseguir.

Verifique a peca de mao e espere a
mensagem sumir. Motor iniciard se o
pedal ainda estiver pressionado.

NOU-Dongle is plugged in

Mensagem é exibida por 1 segundo apds o
conector de wifi-DOU ser conectado.

Los avisos de error con fondo rojo también se muestran en la pantalla de la unidad de control con iluminacién de fondo de color rojo.
Los demds mensajes son informativos y no es necesario que el operario tome ninguna medida.
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HIGHSURG 30

ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO

ACESSORIOS

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO REF
Clip set, para fixa¢do de tubo ao cabo do motor, UE 10 unid. 1873
Conjunto de tubos descartaveis, esterilizados, 3m 6024
Conjunto de tubos descartdveis com valvula de tres vias, esterilizados, 3m 6025
Spray lubrificante LUBRIFLUID 2128
Adaptador de pulverizagdo com rosca, para pulverizagdo de lubrificacdo (REF 2128) 19584
Instru¢des de utilizacdo do HighSurg 30 31666
CABOS DE ALIMENTAGAO

DESCRICAO REF
Cabo de alimentacdo CH, com soquete de dispositivo, 3m 22261
Cabo de alimentagao DE, com soquete de dispositivo, 3m 22262
Cabo de alimentagao GB, com soquete de dispositivo, 3m 22264
Cabo de alimentacdo US, com soquete de dispositivo, 3m 22266

Para encomendar partes adicionais, favor contatar nosso departamento de servico ao cliente.

INFORMACAO SOBRE ELIMINACAO

ﬁ Os dispositivos eléctricos e electrénicos que atingiram o fim da sua vida atil compreendem residuos peri-
% gosos e ndo podem ser eliminados juntamente com os residuos domeésticos. Aplicam-se os regulamentos de

eliminagao nacionais e locais em vigor.

f‘“)\ Ao eliminar o dispositivo, componentes e acessérios do dispositivo, devem ser seguidos os requisitos especi-
M ficados na legislacdo. Para assegurar a proteccdo ambiental, os dispositivos antigos podem ser devolvidos ao

revendedor ou fabricante.

28
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DADOS TECNICOS

HIGHSURG 30

Voltagem, variavel

HIGHSURG 30

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

Fusivel, fornecimento de energia

2 fusiveis, T 3,15A, 250VAC

Consumo de energia max. 120 VA
Parte aplicada Tipo BF*
Classe de prote¢do Classe |
Cdédigo IP (pedal) IPX8
Dimensdes (L x P x H) 260 x 250 x 110mm
Peso liquido da unidade de controle 3,7kg

* Parte aplicada tipo BF sdo instrumentos usados com o HighSurg.

MOTOR ELECTRONICO 21 50’000 rpm (REF 2099NOU)

Acoplamento do motor Acoplamento INTRA, ISO 3964

MOTOR ELECTRONICO 21 80'000rpm (REF 2098NOU)

Acoplamento do motor Acoplamento INTRA ISO 3964

Velocidade 300-50'000rpm  Velocidade 300-80'000rpm
Torque max.7,5Ncm  Torque max. 4Ncm
Peso 340g Peso 340g
Comprimento do cabo 2,9m Comprimento do cabo 2,9m
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TERMOS DE GARANTIA

A NOUVAG garante que este produto esta livre de defeitos de fabrico e materiais durante um periodo de doze
(12) meses a partir da data original de compra. Se o cartdo de garantia for devolvido para registo ou a extensao
da garantia for solicitada no nosso website no prazo de 4 semanas a partir da data de compra, a cobertura da
garantia é prolongada por um periodo de 6 meses, as pecas de desgaste sao excluidas da garantia. Durante este
periodo de garantia, a NOUVAG concorda em reparar ou substituir o produto a sua escolha, se o produto nao fun-
cionar correctamente em condi¢ées normais de utilizacdo e servico e se tal falha se dever exclusivamente a um
defeito de fabrico ou de materiais.

Esta garantia é anulada se a reparac¢do ou servi¢co do produto for efectuado ou tentado por alguém nao auto-
rizado pela NOUVAG, ou se uma pe¢a de substituicdo ndo autorizada pela NOUVAG for utilizada em qualquer
reparagdo ou servigo.

VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO

Em caso de incidentes relacionados com a utilizacdo do dispositivo médico, contactar imediatamente o fabri-
cante por e-mail complaint@nouvag.com ou por telefone.

Para fornecer informagdes adequadas, por favor compilar o questionario sobre incidentes no endereco web
Nouvag.com > Contact us > Incident questionnaire.

CENTROS DE SERVICIO

Suica Alemanha
M NOUVAG AG ECIREP|  \5uvaG GmbH C€o0197

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

Uma lista completa dos pontos de servico certificados NOUVAG pode ser encontrada no website da NOUVAG:
Nouvag.com > Service
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ANEXO

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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HIGHSURG 30 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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

0 % Ur, for 0,5 cycle

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

270, 315 degree

0 % U, for 1 cycle

0 % Ur; for 0,5 cycle

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

270, 315 degree

0 % Ur, for 1 cycle

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

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:

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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