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Congratulations on your purchase of a NOUVAG AG the “HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery”. 
Thank you for the oonfidenoe shovvn in our products. Rease consult the instruction manual for the use and 
maintenance of the device in order to ensure that it vwll function properly and effidertly for nnany years.

A Please read instnK:tions careflrily before operating!

Date: 1.6.2017
Leszek Kazana, Area Sales M anager

HghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15



Table of Contents

IntrrxJuction 3
1. IN TBDS) USE AND OPB^TION 4
2 INDICATIONS 4
3. CONTRAINOCATICINS 4
4 SIDEBTECTS 4
5. OPERATING CONOTIONS 4
6. DEVISE OVERVIEW 7
7. TECHMCALDATA 12

8. DESIGN AND OPERATION 15
1. Operating principle
2. Method of application
3. Startup of HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery
4. Operation. HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery
5. Hcwto use handpieces

9. SCOPEOFDBJVBW
10. CLEANNG OF DEVICE COIVPONBfrS

11. MAINTeJANCE
1. Replacing the control unit fuse
2. Safety inspections
12 SAFETY REQLIRBVENTS
1. Manufacturer’s EO declaration
2. Integrated peristaltic tube pump
3. Modification and misuse
4. Essential requirements
5. Duringuse
6.Safety inspections
7. EnvironrrBtt protection requirements during MD operation 

13. MBDICAL DEVICE CLASSIRCAT10N 
14DEVICE PACKAGNG AND MARKING
1 Marking 
2. Packaging

15. TRANSPORTATION AND STORAGE COrDmONS
16. SERVICE UFE
17. DISPOSAL
18. VUARRANTY COVERAGE

APPENDX1. Device components
APPENDX 2. Tables of device components
APPENDX 3. BVC Manufacturer's Declaration of Confomity

15
15
16 
19 
34
39
40 
47 
47 
51 
51
51
52 
52 
52
52
53 
53
53
54 
54 
57 
71 
71
71
72
73
74 
82

HlghSung 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15



INTOODUCnON

Surgery is one of the oldest txarxties of medicine vvhich is constantly developing arxJ irrproving. Expertise 
and specific skills of the surgeon, hovvever inportant in invasive methods of treatment are sorretirres 
useless without sophisticated surgical devices. As part of new generation of Nouvag AG surgery motor 
systems, the “HghSutg 30 Motor System for Medical Surgery’ is designed for a wide range of applications 
such as ENTT surgery (eg. Otosutgery, Head Surgery) and Maxillofacial Surgery. The nnain idea of 
developing and designing of this device was patients treatment using minimally invasive surgery 
techniques. The result of this developmert is an IVD vvth electronic motor vvth control unit set operation 
mode artd srrxxoth instrument operation with a speed up to SO’OOO rpm
The 2 motor device allows the surgeon to ooncentrate on surgical procedures saving him change of 
instrurrents. high precision and accuracy of incisions and possibility to use continuous or oscillating shaver 
are specific features of the device. There is a broad selection of shaver instrurrents for various 
applications. The device has an integrated peristaltic punnp to ood the treated tissue and used instruments. 
W6e LCD display of the control unit is designed in such a way that one can easily read all the information 
at a glance. The display provides real tine rotation speed and torque ( graphically) values. Pedal, included 
in scope of delivery, controls the device swtch orVoff, peristaltic punnp and electronic motor operation.

Rc. 1. The “highSurg 30 Mota System fa  Medical Surgery’.
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1. INTENDED USE

The “HghSurg 30 Motor System for IVfedical Surgery” is designed fa  drilling, rrilling, screwing and sawing 
of the bone as well as fa  shava procedures in ENTT surgery.

The MD is used in ENTT surgery (e.g. Qosutgery, Head Surgery) and in oral and Maxillofacial Surgery.

IIÆXCATIONS

HghSurg 30 Mota System fa  Medical Surgery is specially developed fa  modeling bone tissue and 
soft and hard tissue resection during surgery procedures in diffaent fields such as:

Surgical Restoration and Rastic Surgery 
Spinal Surgery 
ENTT Surgery 
Neurological Surgery 
Orthopedic/Arthroscopy

3. C0NTRAIMDICAT10NS

Relative a  absolute contraindications rrey result from specific cases when use of cutting surgical electric 
powaed instrunrents hazards the patient’s health considerably.

4  SIDEEFFECT

HghSurg 30 Mota System fa  Medical Surgery operating nxrst be conducted unda supervision of trained 
nodical personnel. Constant treatrrent and procedure surveillance makes it possible to duly answa side 
effects and corrplications should such occur.

Bectric po^Aaed medical devices v\tth integrated cooling systems are widely used in sugical prooedures. 
Aooeptable side effects are sensation of pain, swelling and irritation.

Adverse anesthesia reaction is possible. This procedure must be conducted unda supervision of trained 
medical personnel.

5. OPERATING CONOmONS

F a  correct ’’HghSug 30 Mota System fa  Medical Surgery” operation, the follcv\ing requirements must be 
not:
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/Nmbient conditions

Transport and storage: Operation:
Relative hurridity: Max 90% 30-80%

Terrperature: 0°Cto60°C 10°Cto45°C

Atmospheric pressure: 700hPato1060hPa 800hPato1060hPa

A

Rease carefully read these instructions and 
instructions for other devices used during 
surgery procedures. A

The FighSutp 30 Motor System for Medical 
Surgery nnay only be operated by qualified 
and trained personnel. All requirerrents and 
directions of this rranual rrust be followed.

A

Devise preparation rrust be conducted 
according to operation manual to assure 
safety of patients, users and third parties. A

Inproper use or repair of the device and 
failure to observe these instructions relieve 
us from any obligation arising from warranty 
provisions or other daims.

A

The use of third party products is the 
responsibility of the operator.
Functionality and patient safety cannot be 
guaranteed vvith tNrd party accessories.

A

Prior to using this device, before startup and 
before operating, the user rrust always 
ensure that the device and accessories are 
in good working order and are dean, sterile 
and operational.

A
Keep the device out of direct sunlight, 
central heating radiators, excessive dust, 
hurridity, vibration and accidental 
rrechanical damage.

A
Repairs may only be perfonred by 
authorized NOUVAG AG service 
technidans.

A
The integrated peristaltic purrp is used to 
cool tissue in order to prevent damage to 
the tissue. It may only be operated with 
watery solutions, such as 0.9% Sodium 
Chloride irrigation solution or “Rngei"’ 
solution (not included in delivery). Supplying 
rredication using the integrated purrp is 
expressly prohibited.

A
Use Nou-Qean spray (not inducted in 
delivery) for rruintenance and cate of the 
motor, handpiece and contra angles. Using 
other care produds can result in 
rralfunction and/ or cause the warranty to 
be revoked.

A
The device is not sterile on delivery. All 
sterilizable parts rrust be sterilized before 
use (see Chapter “Qeaning, disinfection and 
sterilization”).

A
Do not use device in the vidnity of 
flammable nixtures!

A
Ventilation slots of the devices must not be 
obstructed in order to prevent overheating. A

Check the vdtage settings of the devise. 
Make sure they match the supply voltage.
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A
Never operate the darrping rrechanism of 
the handpiece or contra angles while the 
system is running. This could result un 
instrument darrage.

A
Operating of the HghSurg 30 Motor System 
for Medical Surgery nxist be conducted 
under constant surveillanoe of qualified 
rredical personnel.

A
Handpeces and contra angles may only be 
attached when the electric mator is not 
running.

A
To prevent injury, never touch drill bits or 
burrs while they are still running.

A Ai. operation at a patient, rrake sure to 
produce as less as possible frictional heat. 
By excessive thermal influence on the 
tissue, the tissue easily gets necrotized. The 
heat generation is directly proportional to the 
speed delivery of the instrurrent and the 
contact pressure delivered by the instrument

Mcxf fication and misuse

A

Modification or misuse of the HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery are 
prohibited. The manufacturer is not liable for any damages resulting from unauthorized 
mocifications or manipulations. The warranty wtll be cancelled.
Use cf the HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery outside the indications 
described in Section “Intended Use” is proNbited. The user or operator is solely 
responsible for any such use.

Operator skills;

Education:

- medical education at university level 

Operator’s health:

- surgeon should be with nomral physical and rrental abilities 

Language commaixl:

-English or
-language of the Operation Manual
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The HghSurg 30 IVbtor System for IVtedical Surgery must be operated by qualified dental surgeons in 
appropriately equipped surgical rooms in dental departments of medical institutions. IVD operation is stable 
at arrt)ietTt terrperature from 10°C to 45° C, relative hunidity 30% - 80% IVD is resistant to exposure to 
biological liquids and body tissue contacting device during surgical operation. IVD is resistant to pre- 
stirilization cleaning, disinfection and sterilization. When operating medical devices, the user m ist 
alvays vuear ̂ oves, protective goggles and medical mask (not included in delivery).

Medical use:

DEVICE OVERVIEW

Front view

1. Pedal socket, on the device near panel 14. Irrigation tiiaing set (1706 ti±e 2m, sterile
2. Vario pedal (Marketing Authorization №FSZ (<tx:3) 201Q'07320 dated 

05.07.2010)

3. HanctDiece (not included in delivery) 15. Stand fa  irrigation fluid bottle with irrigation licpjid
4. Qip for tLfcing sett attachrrent at hanctaeces and contra angles

16.

(Marketing Authorization № FSZ (<PC3) 201007320 dated 
05.07.2010)
Drip chanter

5 Handpiece cradle 17. Seed valve
(IVbfketing Authorization № FSZ (<tC3) 201(y07320 dated 
05.07.2010)

18. Bottle with irrigation fluid

6. Bectronic mota 21 19. Type plate with type designation, refererce nurrter,
7. Qip for titring set attachment at mota 21 cable serial number, information on power supply and
8.1 1 indicata light for each rrota device fuse
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9.2 2motorsockete 20. Power plug socket
10. Cperating panel 21. MainsMtch
11. Control unit display 22 Fuse corrpartrrent
12. Release key for irrigation tiiang set txacket( 23. Sspray nozzle for electronic mota

(Mateting Authorization №FSZ(ct)C3) 2010/07320 dated maintenance
05.07.2010) 24. №u-Qean spray nozzle for hariĉ Jieoe 

maintenarce and care
13. F^staltio purrp

Rearview

19

d r --  6  0

A

20 21 22

24

The operation procedure is the followng
On the front panel of IVD there are 2 electronic rrotor sockets. The electronic rrotors are connected 

to the handpieoe with Intra Coupling (IS08964) connector. Depending on the requirements, various 
handpieces can tDe connected to the electronic motor. On the rear panel of the devioe there is a pedal 
socket. Vario pedal connected to the unit with Intra Coupling (ISOG964). Bectronic motor rotation speed, 
rotation direction and switching on the purrp (txjilt-in purrp) of cooling system are controlled with the pedal 
treadplate. Bottle with irrigation fluid (rx)t included in delivery) is hung on a txrttle stand. Irrigation fluid is 
supplied to the handpiece during operation through the tutring set (2m, sterile ). The HghSurg 30 Mota 
System fa  Medical Surgery is equipped with control panel with all necessary control functions on it. On the 
control panel of the devise there is an LCD display featuring parameters related to devioe operation. 
Operating pararreters are set with the keys on the panel. On the rear panel thae is a main switch OIS^OFF 
“O'!”. Pushing “O FF’ the device can be switched off at any rrorrent irrespective of routine shut down 
procedure.

To prepare MD fa  operation do the following;

1. Rug in the electronic rrota cable into the rrota socket.
2. If required, plug in the electronic mota 2 cable into the nrota socket 2 on the control unit paiel
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Rc. 2. TwD 21 electric rrotor sockets on the control unit.

3. Rug in the pedal cable into the pedal sock^ on the rear panel of the cortrol unit.

Rc. 3. Pedal socket on the rear panel of the control unit.

Rc. 4. The IVD with power and pedal cables plugged in.
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4. Insert the stand for inigation fluid bottle into the stand holder on the control unit.

Rc. 5. Insertion of the stand for irrigation fluid bottle.

Detailed IVD preparation procedures are given in chapter “Startup”.

The IVD parts and accessories description is given in the Appendix 2 of this Operation Manual 

Table. 1. Intended use of parts and accessories of the HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery.

№ Part name Intended use

1. Bectronic Motor 21 torque transrrission to handpiece

2. Surgical Handpiece used for drilling, rrilling, saevwng and sawing of the bone 

for nasal and lower jaw surgery

3. Surgical Contra Angle used for drilling, milling, saewing and sawing of the bone

l-ighSurg 30 Operation manual, 1^. 31666, V13/15
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in frontal sinus, upper jaw and ear

4. 1510nou Vario IPX8 pedd IVD oontrd (ON/OF, built-in purrp, eledronic motor 21)

5. 6024 Tiioe set, sterile, 3m, (Marketing 

Authorization N° FSZ (4X33) 

201C/07320 dated 05.07.2010)

irrigation fluid supply to handpiece and surgical area

6. 1770 Stand for irrigation fluid irrigation liquid placement (not induded in delivery)

7.
1170 Handpiece cradle electronic motor and handpiece placerrent during 

surgical manipulations

8.
1873 Qip set for tube set attachrrent to 

the motor 10 pcs

tube set (6024 tube set, sterile, 3m )attachnent to the 

motor

9.

1881 Qip set for tube set attachrrent to 

the handpiece 3 pcs

tube sd  (6024 tube set, sterile, 3m )attachment to the 

handpiece

10. 1958 Spray nozzle attachrrent for 
handpiece deaning

adapters for deaning handpieces with Nou-Qean spray 

(not induded in delivery)

11.

1974 Spray nozzle attachrrent for 

eledronic motor 21 deaning

adapters for deaning eledronic motor with Nou-Qean 

spray (not induded in delivery)

V\Aien operating this medical devices, the user must aivvays v^ar gloves, goggles and protective 
mask, (net inducted in ctelivery, purchased separately). Handpieces are in dired contad with tissues and 
biological liquids of patients (saliva, blood, tissue partides, purulent effluent). Tubing set 6024 (sterile, 3m, 
((Marketing Authorization N° FSZ (4X33) 2010/07320 dated 05.07.2010)) lOpcs/pack contad the patients 
indiredly. Also possible inadvertent contad with eledronic motors 21 2098nou and 2099rxxj, 1881 dip set 
for tube set attachrrent to the handpiece 3 pcs/pack and 1873 Qip set for tube s^  attachrrent to the motor 
lOpcs/pack.

Materials used:

1881 dip set for tube set attachment to the handpiece 3 pcs/pack is made of pdyphenylsulfone (PPSU) 
Radel R5100; 1873 Qip set for tube set attachment to the motor 10 pcs/pack is made of polyaoetal FOM 
Delrin 500F̂  1958 Spray nozzle attachment for handpiece deaning and 1974 Spray nozzle attachment for 
electronic motor 21 deaning are made of EN AW6082 alurrinumt 1170 Flandpieoe cradle is PP30%GF 
(polypropylene + 30% glass fiber); electronic motors 21 2098nou and 2099nou are made of medical grade 
stainless steel 1.4305; eledronic motor cable is made of perfluoroalkoxy (PFA-silioon); tow- notor 3360 the
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HghSurg 30 cxxTtrd unit vvith integrated peristaltic purrp is made of ABS UL 9Ф-Ю plastic arxJ the control 
unit buttons are pdyaoetal (POM).

7. TEOtJCALDATA

Essential technical data on The HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery are given bellcw. 

Table 2  3360 HlghSurg 30 Control Unit Technical Data:
Voltage AC 100 V ~ /115 V ~ / 230 V 50«) Hz
Fuse 2 fuses T3.15 Al_ 250 VAC AC
Povver oonsurrption 120 VA
Number of electronic motors 2
Nurrtrer of rrotor connectors 2
Nurrber of pedals 1
Motor speed 300 -  50’000rpm

300 -  SO’OOO rpm for “HghSpeecf
Handpieces for 2098nou electronic 
motor 21 “HghSpeed” SO’OOO rpm

1:5 speed T500-240’000 rpm, torque 1 Ncm(not included in 
delivery)
1:3 s p ^  900-150’000 rpm, torque 2 Ncm (not included in 
delivery)
1:2 speed 600-100’000 rpm torque 2 Ncm (not included in 
delivery)
1:1 speed 300-80’000 rpm torque 6 Ncm
Continuous Shaver speed 300-6’000 rpm torque 3 Ncm (not
included in delivery)
Csdllating Shaver speed 50-3’000 rpm oscillation period 0.3-3 
sec (not included in delivery)
Jacobs Chuck speed 80-2’100 rpm torque 60 Ncm (not included 
in delivery)
Craniotorre speed 1000-50’000 rpm torque 6 Ncm (not included 
in delivery)
Perforator speed 80-T000 rpm torque 55 Ncm (not included in 
delivery)

Handpieces for 2099nou electronic 
motor 21 50’000 rpm

1:5 speed T500-240’000 rpm torque 1-1 Ncm (not included in 
delivery)
1:3 s p ^  900-150’000 rpm torque 1-2 Ncm (not included in 
delivery)
1:2 speed 600-100’000 rpm torque 1-2 Ncm (not included in 
delivery)
1:1 speed 300-50"000 rpm torque 1-6 Ncm
CorrpassSaw speed 15’000 rpm torque 6 Ncm (not included in
delivery)
Oscillating Saw speed 15’000 rpm torque 6 Ncm (not included in 
delivery)
Sagittal Saw speed 15’000 rpm torque 6 Ncm (not included in 
delivery)
Dermatome speed 8’000 rpm torque 6 Ncm (not included in 
delivery)
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Kinschner HP speed 500-Z800 rpm, torque 48 Mem (not included 
in delivery)
Tattoo HP fixed speed 9’000/10’СХХУИ’000/1ZOOO rpm, torque 6 
Ncm (not included in delivery)
Continuous Shaver speed 50-3’000 rprn torque 6 Ncm (not 
included in delivery)
Oscillating Shaver speed 50-3’000 rpm, oscillation period 0.3-3 
sec (not included in delivery)
Jacobs Chuck speed SO-̂ IOO rpm torque 60 Ncm (not included 
in delivery)
Craniotorre speed 1000-50’000 rpm torque 6 Ncm (not included 
in delivery)
Perforator speed 80-T000 rpm torque 55 Ncm (not included in 
delivery)

Bectronic rrotor coupling internal coupling IS03964
Instrument connector ISO 3964 Connector (DN 13&Ю)
Bectronic rrotor cable length, IVbx. 3m
Pedal cable length. Max. 3,15 m
Cooling system Integrated peristaltic purrp (built-in coding pump) adjustable 1% 

-100%
Volumetric displacerrent of purrp 1 -lOOnl/nin
Operating purrp noise level (low) 30 dB
Bectrical protection class 1
IVbthod of protection against electric 
shock

Тура В

Operating tinro rating. Max. 1 rrin (ON), 3 nin (OFF)
Device type hospital
User interface LCD 95x52 rim Display
Bectronic control Mcroprooessor input vdtage-230/115/110 V, programring 

vdtage-5 V
Software Built-in: Version 1.13/Print V4.0, date 15.04.16, Qass 1 (A)
Response time 2sec
Software protection level Q asscB
Overall program size 18’425 lines of source code
Bit-tining frequency 8IVHZ
Battery Back-up battery CR 2032
Type of battery Lithium battery
^ e r y  capacity 225rrAh
Operation terrperature -30°Cto+70°C
Dmensions IVbx Darreter: 20 mm 

Fight: 3.2 rim
Pedal IPX8
Dmensions (Wx Lx  H), IVbx 260x250x 110 rrm
HghSurg 30 Motor Sykemfor Medical 
Surgery control unit net weight, IVbx

3.7 kg
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ТаЫе 3. Technical data: 2099nou 21 Bectric Motor.

Motor type BLDC-Motorvvith Hall sensor
Bectronic motor torque, IVbx. 6Ncm
Wfeight, Max. 30(У280д with/without cable
Continuous sound pressure level 50dB
Rotor pov\er output 80W
Connection E-Type (ISO 3964)
DmerBiorB (Dx L), Max. 20x110
Cable length, IVhx. 3m
Sterilization Steam Max. temperature 1351C

Table 4  Technical data: 2098nou 21 highspeed Bectric Motor
Motor speed from 300 to SO’OOO rpm
Motor type BLDC-Motor with Hall sensor
Bectronic motor torque. Max. 3Ncm
V\feight, Max. 30CV280g with/without cable
Cortinuous sound pressure level 50dB
Rotor power output 120W
Connection E-Type (ISO 3964)
Dmensions (Dx L), IVbx. 20x110
Cable length. Max. 3m
Sterilization Steam Max. terrperature 13513

Table 5. Technical data: ISIOnou Varío Control Pedal.

Number of speed modes 3 (low(100 -400 rpm) intemrodiate (300 - 700) high (500-1000 
rpm))

Protection against contact ard 
continual submerging

IPXB

VVfeight, Max. 1.68 kg
Drrensions(W xLxH), rrm, IVbx. 255 x 235 x 60
Pedal press force 40N
Cable length. Max. 3,15 m
Keys functions Yellcvv: sets rotation direction right/ left 

Green: program selection 
Blue: ON/OFF peristaltic purrp

Table 6. Technical data: Handpieces.
Material Stanless Steel 1.4305.
Surface roughness RaO.8
Hardness of material 200IVPa

Surface finish Non-gloss
Burr pulling out force 1^ Min. 30
Instrument extracting/inserting force 
N

Mn. 45

Thrust 1^ Max. 3
Frictional force between handpiece and 25N
KighSurg 30 Operation irsnual, Ref. 31666, V13/15
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electric motCT
Continuous sound pressure level 50 dB
Burr shank diarreter 2,35 rrm
Rate of water supply Mn 50 rrl/ mn. at 200kPa (2 Bar); 1 -100 rd! nin.
Surgical area irrigation coolant one channel sipply
Number of sterilization cycles without 
quality losses

250

Sterilization Steam Max. terrperature 13513
Average time of failure (hour) Mn. For straight handpieces - 500 

For contra angles - 300

8. DESIGN A lO  OPERATION

1. Operating principle

This HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery consists of control unit, electronic motor, control pedal 
and tube set for irrigation liquid. The IVD is provided wth two motor sockets which makes operator's work 
easier and brings better results. The control unit runs all other corrponents of the MD, it is started by 
pressing the pedal. Operation parameters (speed, taque) are set using control unit display. Rotating 
instruments are latched in the handpiece, their rotation and required speed are rendered by electronic 
motor power. The IVD has separate program for each motor, it provides continuous operation. Optinized 
electronic motor control system allows for precision manipulations in oomplianoe with individually selected 
pararreters to make every use of the device safe. Cooling of rotating tools and tissues is provided with 
adjustable built-in peristaltic purrp equipped with tubing sets for coolant. Vario pedal is used to control 
peristaltic cooling purrp, switches programs on and off and controls electric motor function. The IVD is used 
for drilling, grinding and saving bones. There ate also special programs for shavers, saws. Dermatome, 
Kirschner HP, perforator, Craniotome, Tattoo HP and Jacobs handpieces (not included in delivery, ordered 
and supplied separately). Built-in irrigation system (purrp) for sterile coolant supply reduces instrument 
heating arxJ rrinirrizes risk of tissue damage and inflectional oorrplications.

Z  Method of application

The prooedure is conducted under local or general anaesthesia.
The electronic motor is attached to the handpiece equipped with a cutting blade or modeling or drilling bit. 
The purrp is activated for cooling. Tissue is prepared with instruments. There is no direct contact between 
the electric rrrotor and the patient.

Operation safety considerations:

QDerating the HghSurg 30 Motor System for IVtedical Surgery means certain risk such as damage to blood 
vessels and other organs. This information should be available to the operator, because some of these 
risks are operator's (user's) responsibility. Qher hazards are included in Nouvag AG Risk IVbn^errent 
System

l-fghSuig 30 Operation manual, F ^ . 31666, V13/15



3. startup cf the hfghSurg 30 Motor System for Medical Surgery

1. Device setup

• Race the HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery with accessories and instruments on 
an even, non slip surface and make sure you have good access to all controls.

• Do not allow the operating range of the device (including the cable and contra angle) to be 
oonprorrised by liniting factors.

• The system display mist be fully visible at all tirres.
• The pedal must be placed within steppng distance between the patient and the surgeon.
• It must be explicitly ensured that no objects can fall on the pedal.
• The power plug at the rear of the device must be accessible at all times.
• The motor ventilation slots must be kept dear in order to prevent the motor temperature from 

becoming excessive.

2. Connection to the power supply

16

A Before plugging the power cable into the power socket for the first tinre, you must check the 
SLpply voltage setting next to the power swtch.

If the voltage shown does not correspond to the local neins voltage, the grey fuse holder must be 
set to the correct voltage:

1. Swtch off the device.
2. Unplug the power cable.
3. Use a screwdriver to open the fuse slot.
4. Remove the fuse holder.
5. Remove the grey fuse holder and reinsert it so that the local mains voltage setting is shown in the 

small window.
6. Slide the fuse holder back in and dose the fuse slot.
7. Check the mains voltage shown on the fuse slot.
8. Rug the power cable back into the device.

A In order to prevent the risk of eledricshocK the device may only be connected to a power
network vvth a FE protective ground conductor.

HghSurg 30 Operation manual. Ref. 31666, V13/15
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3. Device preparation

1. Sterilize the mota 21 (the mata is not sterile on delivery). If the rrotor has already been sterilized: 
when rerroving the rrotor from the sterile packaging, ensure that the sterile packaging is not 
damaged and that the sterility indicator confirms sterility (if no sterility indicator is provided, the 
sterile packaging nust at least show the date on which the shelf life of the sterile item is due to

expire). IM
2. Insert the starid for the irrigation fluid into the starid holder.
3. Rug the nrota plug of the electronic rrotor into one of the rrotor sockets.

Wiere appropriate, plug the rrotor plug of the second electronic rrotor into a rrotor socket.
Rug the Vario pedal plug into the pedal socket at the rear of the control unit.
Attach the sterilized handpiece to the electronic rrotor. R-ess the handpiece finrly onto the 
electronic rrotor unit until it clicks into position and make sure it is secure by rroving it slightly in the 
opposite direction.
Asserrtile the tubing set: Decide v\hether you will use tubing set Ref. 6024 (sterile, 3m, (Marketing 
Authorization Nq FSZ {<tC3) 2010/07320 dated 05.07.2010)), for cooling of a single contra angle or 
if you need to use tubing set Ref.6025 (not included in delivery, supplied separately) v\̂ h an 
integrated 3 way cock for cooling two contra angles at the sarre time v\lien two rrctors are used.

4.
5.
6.

7.

Use only Nouvag AG tube set Ref. 6024 3m sterile (Marketing Authorization № FSZ (<JG3) 
2010/07320 dated 05.07.2010) and 6025, othervwse the function cannot be guaranteed.

A Check the expiry date of the tubing set and ensure that the packaging is not damaged. 
Using non-sterile tubing set can result in serious infection and, in extrerre cases, can be 
fatal.

Wien inserting the tubing set, watch the arrow on the cover of the purrp oorrpartment. It 
indcates the flow direction of the cooling liquid.

A Do not regulate the ameunt of irrigation liquid using the roller danp on the tiiiing set, with the 
FighSurg 30, this is regulated instead using the integrated purrp. For this reason, make sure to 
open the roller danp as far as it will go.

HghSurg 30 Operation manual, F ^ . 31666, V13/15
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A) Press release key for set bracket (on top of the control unit) to open the purrp.
B) The oonpartiTEnt v\ith the integrated tubing bracket opens.
C) Race the tubing set into the tubing bracket provided in such a vvay that the part of the tubing 

set vvth the spike exits the pump tovvards the rear of the device. IVbke sure the tubing is 
secure.

D) W th the tubing set inserted, press the oorrpartrrEnt downvvarTds until it clicks into place.

Re 6. To access the purrp, press release key by the display on the front of the control unit. It 
can be easily done vvithorieharid, vvithoutinadverteritrnoving of the device

8. Insert the spike at the end of the tubing set into the irrigation fluid bottle and hang the bottle onto 
the stand.

9. epen the roller danp on the tubing set as far as it vwll go.
10. Open the bleed valve berieath the drip chairber.
11. Connect the control unit to the power socket.

A Ensure that the operatirig voltage settirig corresponds to the local mains voltage.

highSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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4. External cooling system asserrt)ly

A) Secure iTDtor cable dips (1873) and handpiece dips 
(1881) to the irrigation tube.

B) Connect the tube set with the external cooling tube of the 
instrument (Example: Shaver blade (not inducted in 
delivery)).

C) Secure dips to the handpiece and to the iTotor.

If required, secure additional dips to the rrotor.

4  Operation. The ligh Su rg  30 Motor System  for Medical Surgery.

e tc h in g  the device on and off

Rc. 7. Rear panel of the control unit.

The pov\er svwtch I/O (at the rear) is used to svwtch the control unit on and off.
The device can be switched off at any time irrespedive of any procedure for svMtching off the 
device.

HlghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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A) Display; Sha/\s the operating values (See chapter “Q/erview: Stardard display”).
B) “Program” key: Selection of program 1 to 10. Thae are 10 selectable programs for each rrotor. 

(To facilitate the selection of programs, the nurrber of selectable programs can be linited to the 
ones you need. Refer to “Configuration Menu”, Level 1, Programs/Nurrt)er of programs).

C) “Motor 1/Z’ key: SA/itching betvveen the connected motors (the green indicator lights beside the 
motor sockets indicate the active motor). Pressing the Meta key longa changes direction of 
rotation.

D) “Haixlpiece” key: Choice of handpieces a  contra angle (can be individually deactivated, refa to 
“Configuration Menu”).

E) “Enter” key: Enters the configuration rrenu by pressing long (refer to “Configuration Menu”).
F) “Select” keys:

• By pressing the left “Select” key “Select ” the softvvare version is shown.
• By pressing the right “Select” key “Select ▼  ” the software version is shown.
• By pressing both “Select” keys at the sarre time “Select ^  + ▼  ” the programs will be reset 

to factory default settings.
• The “Select” keys serve in the configuration nnenu to change values and parameters

”: value adjustment (upwards) “▼  ”: value adjustment (downwards)
G) “Speed” keys:

• Restrict the maximum speed that can be selected using the pedal.
”: inaeases the rraximum speed “▼  ”: reduces the maximum speed

• By pressing both “Speed” keys at the same time “Speed ^ ” the handpiece calibration
will be started (refa to “Calibrating handpieces”).

H) ‘Torque/Frequency” keys;

• Restricts the rraximum taque.
“ ̂  increases the rraximum taque “ ▼  ”: reduces the maxinxim taque

• VUth the shava handpiece (not included in delivery) the key pair is used to set oscillation 
period, if osdllarion rrode is selected.

I) “P ifip ” keys:
• Adjusting the maximum purrp (built-in cooling punp) flow rate, controlled by the pedal.

“ ̂  ” inaeases the maximjm supply quantity “ ▼  ” reduces the maximjm supply quantity
• By pressing both “Purrp” keys at the sarra tirra “Punp ^  + ▼  ” the purrp (built-in cooling 

purrp) will be put on call, pressing again vwll switch it off.
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Information line
Information arxj error messages are displayed here. Dsplay is illuminated red when error 
rressages are displayed.

B) Program
Shows the selected program for the active nrotor.

C) Punp
The numerical value shows the purrp flow rate in percent and the drop syirbol together with 
the on/off indication shews if the purrp is in standby rrode or switched off.

D) Rotation direction of the motor
The arrow indicates the rotation direction s^  for the rrotor. The rotation direction can be 
changed by pressing the button ®  on the pedal or by long pressing of the “Motor M2' key at 
the operating panel. In Shaver rrode both arrows are displayed at the same time, which 
indicates the oscillation mode of the shaver.

E) Cumentspeed
At stand ttill of the rrotor the set maximum speed is displayed. As the rrotor starts to run v\hen 
the pedal is pressed, the evolving speed is shown in real time.

F) Date

G) aock

H) Motor
Motor Shows selected motor ̂  see also green indicator light beside the rrotor socket.

I) Name of the harxJpiece or corresponding transnission ratio
Shows narre of the handpiece used or the selected transnission ratio (see also “Selecting the 
handpiece or transnission ratio”).

highSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15



22

J) Speed range
Shô As speed ranged the handpiece used.

Maximun torque
ShoA« maxinximtorque setting.

L) Current torque
Bar graph providing a graphical representation d  the current torque. All bars active rreans 
max. torque reached.

O IV O Y  f  I

r-1

The purrp does nd begin to operate until the rrdor has been activated by pressing the pedal 

Acfusting the programs

The values for operation settings depend on the connected handpeoe/ contra angle as v\dl as the task to 
be performsd.

Step1: Selecting the handpiece or transmission ratio

A Depencfing on the handpieoe or contra angle attached to the rrdor, the corresponding 
transnission ratio has to be adapted accordingly by using the handpieoe key.

" 1

•
ftlOOHAU ; MOTCw r

V J  

H a n d p ie c e
4  1C ON

г в

O

n n n
U U U m m

1 1 j
33

8Ncm

Press the “Handpieoe” key repeatedly until the name d  the required handpieoe with the oomesponding 
transnission ratio is shcMn on the display. VUien the key is pressed constantly the hanc^eoe or contra 
angles will be shown in fast forward rrode.

Table 7. Table cf possible Handpieces, available for the SO’OOO rpm motor
Name of the handpiece Handpiece Speed nrin. Speed max. Torque nin. Torque
vMth transmission ratio name on rpm rpm Ncm max. Ncm
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display
Handpiece, 1:5(not included in 
delivery)

1:5 1500 240000 1 1

Handpiece, 1;3(not included in 
delivery)

1:3 900 150000 1 2

Handpiece, 1:2(not included in 
delivery)

1:2 600 100 000 1 2

Handpiece, 1:1 1:1 300 50000 1 6

ConpassSaw, MSS5000(not 
included in delivery)

Com Saw fix.. 15000 fix. 6

Oscillating Saw, QMS 5000 
(net induded in delivery)

Osc. Saw fix.. 15000 fix. 6

Sagittal Saw, MOS 5000 (not 
included in delivery)

Sag. Saw fix. 15000 fix 6

Dermatorre (not induded in 
delivery)

Dermatome fix. 8000 fix. 6

Kirschner Harxlpieoe (not 
induded in delivery)

Kirschner 500 2800 fix. 48

Tattooing Handpiece (not 
induded in delivery)

Tattoo hp fix. 9000/1000СУ11000/12000 fix 6

Jacobs Chuck (not induded in 
delivery)

Jacobs Chuck 80 2100 fix. 60

Perforata (not induded in 
delivery)

Perforata 80 1000 fix. 55

Kraniotome (not induded in 
delivery)

Craniotorre 1000 50000 fix. 6

Table 8. Table of possible Handpieces, available for the SO’OOO rpm motor
Name of the handpiece 

transmission ratio
Handpiece 
name on 
display

Speed 
rrin. rpm

Speed 
nrax. rpm

Texquemim
Ncm

Torque 
max. Ncm

Handpiece, 1:5(not induded in 
delivery)

1:5 1500 240000 fix 1

Handpiece, 1:3(not induded in 
delivery)

1:3 900 150 000 fix 2

Handpiece, 1:2(not induded in 
delivery)

1:2 600 100000 fix. 2

Handpiece, 1:1 1:1 300 80 000 fix. 6
Jacobs Chuck (not induded in 
delivery)

Jacobs Chuck 80 2100 fix. 60

Perforata (not induded in 
delivery)

Perforata 80 1200 fix 55

Kraniotare (not induded in 
delivery)

Cranictome 1000 50000 fix. 6

Table 9. Shaver functions table, available for 50 000 and 80 000 rpm motor
Name of the handpiece Display Speed Speed Oscillation Osdllation
VMth transmission ratio min. rpm max rpm period from period to

secorxls seconds
CoTtinucus Shaver (not 
induded in delivery)

CoTt.Shava 300 6000
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Oscillating Shaver (not Osc Shaver 300 5000 0,30 3
included in delivery)

The oscillation period for oscillating shavers (not inducted in delivery) is detemined by the speed. If the 
osdilation period is set too low for the set speed, it swtches automatically to the next possible level.
This ensures that the shaver knife makes a full notation for the speed setting.

Handpieces that don’t belong to one’s own assortment can be deactivated in the Configuration Menu, (refer 
to “Configuration Menu”) That makes finding the right handpiece in the handpiece list easier, because the 
list of available handpieces becomes shorter.

Step 2: Calibrating handpieces

To make sure the displayed parameters comespond with the actual, measurable pararr^ers of the 
handpiece, it is recornrericled to calibrate each handpiece or contra angle on a regular basis.

Its a procedure as sirrple as it is irrportant to guarantee safety and predsion of each handpiece 
being used.

After you take care of all prior preparations such as sterilization, maintenance and care of 
handpieces, device preparation and the seledion of the handpiece of use, the calibration 
procedure can be performed.

The calibration of handpieces or contra angles guarantees accurate torque. Due to wear as well as 
varying lubrication of the handpieces or contra angles, and lack of mantenanoe and care, the 

^  disbibution of torque can vary widely.

1. Seled the coned handpiece, corresponding to the one mounted on the rrcitor and double 
check on the display for coned selection.

2. Hold motor vwth mounted handpiece or contra angle in your hand at safe distance to your 
body.

3. Press both “Speed” keys at the same time (Speed A + ▼ ). ‘Testing the handpiece 
X X ’ is displayed.

r
Vv.

r

Spe«d
V.'VT 
SNtm

Horott I I
kTC ON

38000...

4. Motor and handpiece start mnning and pass several speed cycles up to maxinnum speed.
5. After a tone is erhtted the calibration is finished. The display shows the rre s s ^  
“Handpiece is OK’.

<3=
If a handpiece does not wok within the parameters established by calibration even after cleaning 
and lubrication, the device displays a red-illumnated error m e ss^ , “Handpiece XX is fiaully’’-
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This itxicates soiling, vvear or a technical defect. Such handpieces must be repaired or replaced.

TTie torque response of all handpieces is checked during calibration.
\Mh the 1:1 handpiece, control of the device is also ac|usted to altered handpiece concStions to 
remain vvith the torque response tderances.

Step3: Setting the speed
The possible speed range depends on the attached handpiece. The maximum speed within this 
speed range can be restricted to the required value.
Using the pedal, the speed can be varied from the rrinimum speed up to the maxirrum speed as 

Setting the speed:
Press the «Speed» keys “A ” to increase or “T ” to deaease the maximum speed. Wien key is 
pressed continuously the speeds will be shown in fast forward nncle.

J
Speed

J MOtfMM I mum r
4 1C ow

! - ..T. 17 

: 1v\‘- v a r
SWtm

u n n n n
n U U U U m n

Thefdlo/Mng handpieces run only vwth one specific speed, it cannot be changed. The specific rpm 
values of all handpieces are shown in the tables 7,8.

Mcro Corrpass Saw MSS 5000 (nd inducted in delivery)
Mao Osdilating Saw OMS 5000 (not induded in delivery)
Moo Sagittal Saw MOS 5000 (nd induded in delivery)
Dermatome (nd induded in delivery)
Tattodng handpiece (4 steps) (nd inducted in delivery)

Step 4: Setting the torque
Oioe the speed has been seleded, the torque can be detemined from the corresponding torque 
range.
Press the Torque” keys “ A ” to irrcrease or “ ▼  ” to decrease the maximum torque. By pressing the 
key continuously the torques are shown in fast forward node.

Torqu«/Fr®<|u«ncy

mmjui ! morcm; ; i
. VT
A TO on o  
HGODO

$ATcfn]

mm
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V\lien the shaver handpiece is used in oscillation mode, the number of oscillations per second of 
the shaver knife (number of changes of direction of the rotating knife per second) is set vwth these 
two keys. In this function, the arrow displays both directions.

ИЮОЙАМ I

Torque/Frequ€ncy
4 1C ON [ О

ггоо
KX «̂да:

min

The followng handpieces run on a fixed torque.
Handpiece, 1:5 (1 Ncm) (not included in delivery)
Mcro Corrpass Saw, l\ ^  5000 (6 Ncm) (not included in delivery) 
Oscillating Moo Saw, OMS 5000 (6 Ncm) (not included in delivery) 
Moo Saggital Saw, MOS 5000 (6 Ncm) (not included in delivery)

• Dermatorre (6 Ncm) (not included in delivery)
Kirschner Hsnclpiece (48 Ncm) (not included in delivery)
Tattooing Hanĉ rieoe (6 Ncm) (not included in delivery)
Jacobs Chuck (60/60 Ncm)* (net included in delivery)
Perforator (55/55 Ncm)* (not included in delivery)
Cnaniotome (6/6 Ncm)* (not included in delivery)

* The va lue before the sla sh  re fe rs to the u se  vfth  the 5 0 ,0 0 0 rpm  m otor, the va lue a fter the sla sh  to the 80,000 ip m  

m otor.

Step 5: Setting the p in p  supply quantity
Press the “Pump” keys “ A ” to inaease or “ ▼  ” to decrease the purrp supply quantity. By pressing 
the key continuously the values are fast forwarded.

« - W

▲
т>вйА1» monm r

Pump
U TC'On ] O

40000

зв ie-ю.п
Ht

VC vwx
SNcm

Mnirrum and maximum of purrp supply quantity as well as operating steps can be adjusted in the 
Configuration Menu (refer to « Configuration Menu, Parameter level 2, Purrp»).

To activate or deactivate the purrp, press both “Purrp” keys at the same time, 
“Purrp A + ▼ ”, or usethefiootswteh .
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Torque limiter

TTie HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery has an automatic torque liniter, vvhich functions like a 
torque vvrench.
If the attached instrurrerrt meets resistance, the torque increases as far as the maxirrum level, and the 
speed then reduces, to standstill if necessary. The torque on the instrument is maintained. If the load on 
the instrument reduces, the speed increases again up to the set maxinxim level.

This process can easily be seen on the display by rreans of the bar chart. The segments of the bar chart fill 
up as the resistance on the instrument inaeases. V\lien the torque has reached the set maximum, that is, 
v\lien all segnents are visible, the speed reduces. As soon as the pressure on the instrument is reduced, 
the torque falls again. The bar chart on the display regresses and the instrument speed increases again.

27
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storing various programs

Wth the HghSurg 30, up to 10 different settings per rretor can be set as fixed programs (program 1 to 
program 10). V\hich program is currently active can be seen on the display.
At svwtch-off, the settings made by user are automatically saved. This includes the fdlovwng pararreters:

• Handpiece/Transnission ratio
• Maximal speed
• Maximal torque
• PurrpOn/Off
• Purrp performance
• Shaver oscillation period

To change a program go to the specific parameter and change it. VUien the device is switched off all 
parameters are saved in that program

The nunnber of storable progranrB can be linnited in the configuration rrenu from 3 to 10 programs.

In the configuration nrenu it can be chosen v\hat the display shows at start-up of the device. 
Choose
betv\«en Program 1 v\tth Mdor 1 or the last used setting before the device was switched off.
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Configuration Menu

In the Configuration Menu the user can custorrize the device after his favor. The pararreters are organized 
in two levels. “Parameter Level 1” comprises all basic information and possible settings that affect the 
device itself. Parameter Level 2 includes all information and sdtings that involve the surgeon’s vwork. In the 
configuration menu the foUowing information can be obtained or pararretens can be set according to one’s 
own needs:

Softv\ore version 
Mainboard serial number 
Date format US?
Date/Time 
Battery voltage 
□splay brightness 
Nurrt)er of programs 
Behavior after switcNng on 
Operating hours HghSurg 30 
Operating hours Motor 1 
Operating hours Motor 2 
Operating hours of irrigation purrp 
Error-messages (the last 8)
Alivation of available handpieces (15 possibilities)
Speed lirritation for each handpiece 
Purrp behavior
MotCT behavior for 2 different preoonfigured motor types 
Reset to factory default settings

Be cautious v\iien changing parameters. Unusual behavior of instrunrEnts v\lrile operating may 
A  provoke false reactions ^  jeopardize the patient.

Every setting and the new behavior of the instrument has to be verified and tested.

Access to Configuration Menu:

• Press “Enter'’ key for 3 seconds until a long tone is emitted.
The right arrow “>’’ in the information line on the display indicates that you’re in the Configuration 
Menu. 

r  —  ~ >5ortware
X I« r s io n

Enter

Changing certain parameters:

U1.08bP

• Choose the desired param^er by 
pressing “Select A ’’ or “Select T  ’’.

• Press “Enter” to activate setting mode. 
The value of the parameter is now 
displayed in parentheses. To change the 
value press “Select A ’’ or “Select ▼ ’’.

HghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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• To confiiTTithedTanges made, press 
“Enter̂ ’ for one sec., until a short tone is 
emitted.

• To abort the settings made, press 
“Enter'’ briefly, the s^ n g  returns to its 
previous value, without emitting a tone.

Exit from Conffguration Menu:

• To leave the Configuration Menu press “Enter” for 3 seconds, until a long tone is enitted.

Table 10. Parameter Level 1
GroifyPararrGler Rights Factory Definition
Scflware/Version read w_xxxx Shews current software version

Harckare/Serial number IVB read xxxxxxxxx Shews serial nurrterofthemain board

Date-TmaOate format US read̂ Ante no Set to US Datefomiat

Date-Time/Date reacYvwite - Change current date

Date-Tlme/Date read/wiite - Change current time

Battery/Voltage read e.g. 3120 iv6 State of charge of battery
(Capacity about 3100 nV, Low 1800 nriV)

BacMight/brightness (0. .10) reacl̂ wite 9 □splay brightness, variable: 0 ,..., 10

ProgranYMunter of programs reacYwrite 10 Nurrtier of activated PrograrTs: 3..... 10

ProgranYPcwer on at last 
program

read/wfite yes No: Dsplay of Motor 1 v\̂ h Program 1 
Yes: Dsplay of the last used prograrr/motor

Рабочие чась^Панегь управления 
Operabng hours/Control Unit

read 0 Shows operating hours of HghSurg 30

Operating txxrs/IVbtor 1 read 0 Shows operating hours of motor 1

Operating hours/Motor 2 read 0 Shews operating hours of motor 2

Operating hours/Purrp read 0 Shows operating hours of pump

Emor memory/1 -8 read 0 8 Error nnessages in chronological order. 
F o r the lis t o f em or co d es p le a se  re fe r to 
chapter M aintena rce.

Table 11. Parameter Level 2
Values in Pararreter Level 2 can only be adjusted after the passwod “9403” was entered. The passw ord  ca n rxit b e  changed. 
Entering password: FVess “Enter'’, press “Select A a  T  ”, (for fast forward or backward keep key pressed).
To confirm press “Enter” for 1 second, until a tone is emitted.
Handpiece activation Name of 

handpiece 
on dsplay

Choice Factory
default

Definition

Hanebieoe ©dstin^hP 01 1:5 yes/no ____ yes
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Hanĉ aece ©dstint̂ l-P 02 1:3 yes/ro yes
Hanctpiece existing/HP 03 1:2 yes/no yes
Hancbiece existincyHP 05 Com Saw yes/ro yes
Hancbiece existing/l-P 06 OscSaw yes/ro yes
Hancbiece existingfHP 07 Sag. Saw yes/ro yes
Hancfciece existing/l-P 08 Dermatorre yes/ro yes
Hanctaece existing/HP 09 Wrschner l-p yes/ro yes
Hanctaeoe existing/HP 10 Tattoo hp yes/ro yes
Handpiece existing/HP 11 Cont.Shaver yes/ro yes
Hanckaeoe existing/l-P 12 Osc. Shaver yes/no yes
Hancbieoe existing/HP 13 Jacobs Chuck yes/ro no
Handpiece existing/HP 14 Perforata yes/ro no
Hanctaece existing/hP 15 Crariotorre yes/ro no

Deselect handpieces that do not 
tDelong to your product range by 
switching to “no”. This vwll later shorten 
the sCTolling list for “Handpieces”. 
Otherwise you v«ll later have to scroll 
doMi the complete list of available 
hanc^3ieces, eadh time you select a 
handpiece.

Because HP04, 1:1 is  permanently 
active, if s  not liste d  in  th is table.

Handpiece 
Max. Speed

Name of 
handpiece 

on the 
display

Speed range 
rpm

Factory
debult

Definition

Hancpiece max speed/HP 01 1:5 1500 -  240 000 240000 Limit the maximum speed 
of yojr handpieces 
accadng to yoa own 
©cperience

IHaricpiece max speed/HP 02 1:3 900-150000 150000
Hancpiece 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 09 Kirschnahh 500 -  2800 2800
Hancpiece max speed/HP 10 Tattoo hb fix 12000 12000
Hancpieoe max speed/HP 11 Cont. Shaver fix 6000 6000
Hancpiece max speed/HP 12 Osc. Shaver fix 5000 5000
Handpiece max speed/HP 13 Jacobs Chuck fix 2100 2100
Hancpieoe max speed/HP 14 Perfaata 1200 1200
Hanctaeoe max speed/HP 15 Craniotome 50000 50 000
*Soope o f d e live ry  conta ins “A ctivated  h a n cp e o e H P 0 4 1:1". O ther Im x p ie c e s  a re o rd ered  a nd  SLp p lie d  separatdy!

Purp parameters Range Factory
default

Definition

PumfyBackwards turn mcxte 
variable

No/Yes Yes The pressures in the tube set vary accadng to the purtp 
speed. In “variable mode” this is considered, to prevent of 
spilling when pump is switched off in backwards mode.

Rxnp/V\fey backwards 1-100% 25% Spedfy howfa the pump turns backwards.
PumfySpeed backwards 10-50% 33% Spedfy hcM/fast the pump has to turn 

backwards to prevent of spilling afla the 
switch off of the mota.

RjrtpTiangel ircrement 1-10% 1% Adjustment steps in section 1.
Purrp/Rangel end 5-50% 20% Set the range whae section 1 is active.
RjmfyRange 2 inaement 1-10% 5% Aciustment steps in section 2.
PurrpT?ange2end 10-90% 50% the range whae section 2 is active.
Rjrp/Range 3 inaement 1-10% 10% Adjustment steps in section 3.
Purrp/Range 3 end 20-100% 100% Set the range whae section 3 is active

The IVD hfghSurg 30 Motor System for Medical Surgery can recognize the type of a plugged-in 
motor. This enables the adaption of the motors and their safe operation.
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Table 1Z Activated motors 21
Motor 21,50,000 rpm Range Factory

Default
Definition

Motor 21,50,CXX) грпУМп. 
Speed

300 -  5000 rpm 300 rpm Set the rrin. speed of motor 1

Motor 21,50,000 rpm/Max. 
Speed

5000 -  50 000 rpm 50 000 rpm Set max. speed of motor 1

Motor 21,50,000 гргтУРаггр 
start

1-1000 м(У10 000 rpm 250 ms Set acceleration time to 10,000 rpm

Motor 21,50,000 rprrVRanp 
stop

1-1000 глУЮ 000 rpm 50 ms Set breaking time from 10,000 -  0 rpm

Motor 21,80,000 rpm Range Factory
default

Definition

Motor 21,80,000 гргтУМп. 
Speed

300 -  5000 rpm 300 rpm Set the rrin. speed of motor2

Mota 21,80,000 rpm/Max. 
Speed

5000 -  50 000 rpm 50 000 rpm Set max speed of motor 2

Motor 21,80,000 гргтУНагтр 
start

1-1000 Mc/10 000 rpm 250 ГГБ Set acceleration time to 10,000 rpm

Motor 21,80,000 rpnVRarrp 
stop

1-1000 MC/10 000 rpm 50 ms Set breaking time from 10,000 -  0 rpm

Max. speed warning delay 0-1000 ms 1000 ms 0: Whming is svMtched off 
1-1000: Delay time of warning when 
exceeding 50,000 rpm

Resetting to 
factory defeult

Choice Factory
debult

Definition

Default value/Set default value P^/H sT Resetting all parameters of the 
Configuration Menu to factory default.

Д

Attention: Upon resetting to factory default all paramsters wW appear vwth factory default 
values (exoept date and tirre and the operating hours oounter).
Note: For resetting the “programs” to factory default press both “Select” at the sane
tinro (“Select A  + ▼  ”). For this procedure you have to be out of the Configuration Menu.
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Operation using the Vario pedal

1. Carrying bracket
Tlie carrying bracket can be operated by foot (collapsible).

2 Key ̂  :
Pressing the key briefly; svvitches the pump on or off (check display).
Pressing the k ^  longer increases the pump speed (check display).

3. Key ®  :
P risin g the key briefly; sv^tches the program (+1) (check display).
Pressing the key longer sv\itches the program (-1) (check display).

4  Key
Pressing the key briefly; sv\itches the rotational direction (check display).
Pressing the key longer sv\^ches the rrotor (check display arrd indicator lights beside the motor 
sockets on the control unit).

5. Treadplate
\Mh the treadplate pedal the motor speed is variably adjusted and the pump is activated.

Treadplate...
... not pressed 
... pressed gently

... pressed all the vvey 
down

Motor
Motor off 
Motor runs slowly

Motor runs at rreximum speed 
(speed as set on the control unit)

Puip:
Purrpoff
Purrp on, if purrp “On” displayed 
(speed as s^  on the control unit)
Purrp on, if purrp “On” displayed 
(speed as set on the control unit)
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For safety reasons, the unit can only be operated by pedal.
The speed of the follcwving handpieces is fixed and cannot be changed.

• McroCorrpass Saw MSS 5000 (not included in delivery)
• Mcno Oscillating Saw OMS 5000 (not included in delivery)
• Tattooing handpiece (not included in delivery)
• Mcro Sagittal Saw MOS 5000 (not included in delivery)
• Denretome (not included in delivery)

Functional check

Prior to the HghSurg 30 IVbta System for Medical Surgery 30 startup or use of accessory equipment, the 
user nust always ensure that each individual component is in good worthing order, free from defects, and is 
dean, sterile (if required) and operational. All inscriptions on the device and its accessories rrost be 
readable and there nxist be no loose parts in the device. Once the device is switched on, depending on 
configuration the most recent settings entered appear on the display and the green LED for motor 1 lights 
up.

1. Bectronic motor 21

The performance of the electronic motor is checked without a handpiece or contra angle. Nevertheless, the 
1:1 handpieoe rrust be activated via the «Handpiece» key to check the maximum speed. Use the “Speed” 
selection keys to set the speed of the electronic motor to 50,000 rpm Press the pedal treadplate; the 
electronic mota starts and accelerates to up to 50,000 rpm Wien the treadplate is released, the electronic 
motor slows down again. For motor types with a permitted speed of 80,000 гргц the maxinxim speed nust 
be set accordingly to 80,000 rpm

• The HghSurg 30 Motor System fa  Medical Surgery is designed fa  intenrittent duty 
operation at maxinum speed of “1 rrin ON/3 nin O FF’ at 4 cycles. Afta 15 nin brake. 
Dsregarding the directions of intemittent duty operation can cause bums v\hen touching 
the handpiece a  the mota.

• The mota ventilation slots rrust be kept d ea in orda to prevent the mota tenperature 
from beooning excessive.

Z  Purp

Press the key ^  on the pedal briefly; the peristaltic purrp is svvtched on, vhich is shown on the display 
by the syrrbol of a drop. Press the pedal treadplate; the peristaltic puirp and the electronic mota start up. 
Wbta sprays from the irrigation needle on the handpiece.

Rotational direction of the elecironic motor

Press the key on the pedal briefly; the rotational direction of the electronic rrota changes. Press the 
pedal treadplate; the electronic mota rotates to the left and a continuous tone is enitted. Release the 
treadplate; the electronic m da ceases to operate and the tone is no longa heard. By pressing the mota
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key again, the rotational dinection is switched back to right rotation, which is shown on the display by the 
symbol of a changing arrciw.

4  Program

The required program can be set by repeatedly pressing the key on the pedal.

5. HGWTO USE HANDPIECES 

HANDPIECES

Tbe handpieces used v\ith the Tbe HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery may have straight or 
angular design and also special handpieces such as cortinuous and oscillating shavers (not included in 
delivery), Kirschner handpieces. Perforator HP, Craniotome, Denretonre, Tattooing HP and Jacobs Chuck 
(not included in delivery, oedered and supplied separately) can be used. They nnay be equipped v\̂ h speed 
increasing/decreasing system and have a coolant supply system

Norvworking part of the handpiece or the contra angle is marked using an electrical discharge machine 
ensuring marking legibility. The marking stays lasting and legible during operation, storage and 
transportation. The marking of the handpieces and contra angles includes name of the manufacturer 
(NOUVAG AG), serial number (SN), rrodel type (H R1) and the Steam Sterilization symbol.

34

Rc. 8. Handpeoe marking.

A The handpieces are not sterile on delivery. Before first use and imrrEdiately after every 
operation they must be cleaned, disinfected and sterilized!

• Do not dean the handpeoe vwth oorrpressed airi
• Speed lirrit for the handpieces are SO’OOO and SO’OOO revolutions per mnutel
• Handpieces rrey only be attached v\hen the electronic motor is not running!
• Never operate the darrpirg mechanism of the handpieces while the electronic motor is 

running! This could result in instrument damage.

highSurgSOpieration manual, Ref. 31666, V13/15
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The handpieces may only be operated by qualified and trained personnel!
Irrproper use or repair of the device and failure to observe these instructions relieve NCXJVAG 
AG from any obligations arising from vvarranty provisions or any other dairre.

Explanation of symbols

CEmarkvMth 
Notified Body

Autodavable at 
nBX.135°C

Canbethermallyl 
—  disinfected

I SN 1 Spedfication 
of Serial 
number

Whirling
i J

Manufacturer Observe the
^ '̂ instructionsfor use

j REF 1 Specification 
of order 
nurrber

Technical data

Ref. nurtier
Transmission ratio
Confbmrily standard
Shank-0,m m
Max speed, rpm
Max, torque, Ncm
RIe length, mm
Total length of the instriment.

V\feight (with cooling damp)

1904nou
1;1
ISO 3964
2,35 rrm
80.000
6Ncm
31 mm
95 mm

82g

1907rxxj
1:1
ISO 3964
2,35 mm
80.000
6Ncm
31 rrm
95nm

iiog

IdSOnou
1:1
ISO 3964
2,35 rrm
50.000
6Ncm
21 rrm
70 nm

85g

1960nou
1:1
ISO 3964
2,35 nm
50.000
6Ncm
21 rrm
70 rrm

113g
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Handpiece overview
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Installing and exchanging instrunent head
1. Udd the handpiece from underneath vvith one 

hand and turn quick release locking rrechanism 
counter dockvwse v\rth the other till it clicks open.

2. Remove placeholder pin or instrurrent.
3. Insert new instrument head a  placeholder pin.
4. Qose quick release locking mechanism, turning it 
in the opposite direction.
5. Check for perfect fit by slightly pulling at the 
instrument head.

Rc. 10. Instrurrent head inserted in the handpiece 

Wien the instrurrent is rx3t used, the placeholder nxist be inserted in the handpiece.

A  Use only appropriate instruments. Follow manufacturer’s operation instructions.

hkgisutgcooperation manual. Ref.31666, V13/15
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A R ia  to use check the IVD settings on the control unit!

Connection to the electronic motor
/Attach the handpiece to the electronic nrotor. Press the handpiece fimiy onto the electronic motor until it 
clicks into position and make sure it is secure by moving it slightly in the opposite direction. Reliable 
connection of the electronic motor and the handpiece means that you cannot rerrove the handpiece from 
the electronic motor by pulling the handpiece forward, v\hile the handpiece can be rotated easily (360 
degrees).

Rc. 11.
Assembly of the tube set

Before operation you must connect coding pipes and attach them to the handpiece arrd cable of the 
electronic rrctor using special dips.

Assembly of irrigation system:
2.

1. Secure the coding nozzle on the 
handpiece

2. Conriect the tubing set (6024, 3m, 
sterile Marketing Authorization Nq 
FSZ (<IC3) 2010/07320 dated 
05.07.2010) or 6025) with the 
coding ppe of the handpiece.

3. Attach the handpiece dips (1881) to
the coding tubing sd. Attach the 
dips to the handpiece.___________

Preparation instructions

Reprocessing 
restrictions

Frequent reprocessing has only a lirrited inpad on the life period of the handpiece. The 
end of the produd service life is normally determined by wear and damage through use. 
The handpiece is designed for 250 sterilization cydes.
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INSTRUCTIONS
ytt the location of 
use

Remove surface soiling v\rth a disposable doth / tissue paper.

Storage and 
transportation

No spedal requirements. Due to the risk of blood drying and further oonosion 
reprocessing mist be perfonred vvithout undue delay (longer than 30 ninutes).

Preparation for 
cleaning

Remove the instrurrert, the cooling pipe, the fixating dips and release the handpieoe.

Automatic cleaning 
and disinfection

Equipment: V\fesher-disinfector vwth a spedal load carrier that ensures handpieces are 
connected to the vvasher-disinfecta (for example, Mele G7835 CD Thermal Dsinfector) 
and channels are rinsed. For small parts use a fine-mesh bask^. Rinse them from every 
side. Use neutral or alkaline deaning agents (fa  exarrple, Schulke perform or 3°A 
DESQVEDAN ID) in the manufadurer’s recomrended concentration.
1. Race the handpieoe in the load carria (ensure that the channels can be rinsed).
2. Race the small parts in the fine-mesh basket and dose it.
3. Set a deaning cyde that offers suffident deaning and rinsing. Perform the final rinse 
v\4th demineralized wata.
4. Performa 10-ninutes rinsecydeat 93°Ctofadlitatethermal disinfection.

Wien removing the handpiece, inspect it visually to verify whetha soiling is still visible 
in the gaps and the grooves. If necessary, rep^t the cyde a  dean manually.

Manual cleaning Biuipment: Neutral or alkaline deaning agent (fa  exarrple, Schulke perform a  3°/c 
DESOVEDAN ID) in the manufadurer's reoonmencled concentration, a soft brush, 
running v\ata.
Procedure:
1. Rinse off surface soiling on the handpieoe and small parts urxter running vvata.
2. Use a brush to apply the deaning agent to all surfaces and gaps.
3. Rinse the handpieoe thoroughly unda running v\ata.

Manual cfisinfection F a  manual disinfedion, vvipe the handpiece and the small parts vwth a doth soaked in an 
ethanol-based disinfeding agent.

Drying If a drying program is not provided by the vvasha-disinfeda, the handpiece and the small 
parts nust be dried manually a  in a drying cabinet urlil thae is no visible rroisture left on 
them

Inspection and 
maintenance

№1958

Perform a visual inspedion to check fa  damage, 
corrosion and v\ear. Afta disinfedion thoroughly and 
briefly spray the handpiece with NouQean Spray 
(optional) and wipe it vwth a rroist doth (see the 
instrudions on the spray can).

Packaging Individual: Pack the handpieoe in individual packaging fa  sterile items. The bag rrust be 
large enough to ensure that the seal is not subjed to strain.
Sets: Race the handpieces in the load carria a  on all-purpose sterilization trays.

Sterilization Autodave in the vacuum autodave at 135° C  fa  at least 5 ninutes*. Wien steriliang 
several instmments during one sterilization cyde, do not exceed the maximum steriliza 
load. A drying cyde rrust be added in the case of autodaves v\ithout a post-vacuum 
fundion. Alowthe handpieces to dry in the bags with the papa side fadng upwards.
* Terrperature exposure tirres are based on oountry-spedfic guidelines and staidad.

Storage No spedal requirements. If the sterilized handpiece is not used immediately afta 
sterilization, the material packaging nust be labeled with the sterilization date. Nouvag AG 
reoomTEnds to use a sterility indicata on the packaging.
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A In line vMth regulations pertaining to hazardous materials, 1984 Nou-Qean Maintenanoe and Care 
Spray is not delivered the ooritrol unit and rrust be ordered separately. Delivered separately!

All the instructions were validated by the device manuiacturer Nouvag AG as corrpliant to existing A regulations. Those in charge of treatrrent are fully responsible for the results of treatment 
conducted in equipped hospital conditions as well as for the equipment and the materials used and 
for the staff involved in operating the device. TTie procedure rrust be validated and verified. Any 
deviations in the procedure stated in the instruction rrust be evaluated for their efficiency and 
possible adverse consequences.

Table 13. Malfunctions arxJ troubleshooting
Malfunction Cause Solution

The electronic rrotor is running but 
the instrumerrt doesn’t switch on

The handpiece is not correctly 
connected with the electronic 
motor

Press the handpiece until it clicks into 
position and make sure it is secure.

Incorrect operation of the 
instiurrent

Incorrect attachment of the 
instrument to the contra angle

Rx the instrument and tighten the damp

The handpiece causes excessive 
noise during operation

Drty or badly oiled ball 
bearings

Spray the insides of the contra angle vwth 
NouOean spray (not induded into 
delivery, ordered and supplied separately)

9. SCOPE OF DEUVERY

‘The The highSurg 30 Motor System for Medical Surgery”

1. 3360 2-motor HghSurg 30 contrd unit with built-in peristaltic purrp. 1 unit
2. 2098nou Bedronic motor 21 ind. 3 m motor cable, up to 80,000 rpm 1 unit
3. 2099rxxi Bectronic motor 21 ind. 3 m motor cable, up to 50,000 rpm 1 unit
4. ISIOnou Variopedal; IPX8; eledronicind. 3.15mcd)le 1 unit
5. 1170 Handpiece cradle 2 units
6. 1770 Stard for irrigation fluid 1 unit
7. 22262 Power cable 3 m 1 unit
8. 19C4nou Surgery high speed handpiece 1:1 FG shank 0  2,35 nnm, length 95

m n
1 unit

9. 1907nou
11111

Surgery high speed angled handpiece 1:1 FG shank 0 2,35 rrm, 
length 95 mri

1 unit

10. 1950nou Surgery high speed handpiece 1:1 FG shank 0 2,35 rrm, length 70
rrm

1 unit

11. 1960nou
11111

Surgery high speed angled handpiece 1:1 FG shank 0 2,35 mm, 
length 95 mm

1 unit

12. 6024 Tube set, sterile, 3 m, single-use (Marketing Authorization NqFSZ 
(CI3C3) 2010/07320 dated 05.07.2010) 10 pcs/unit

1 unit

13. 1873 Qip set (10 pcs/unit) for tube set attachment at electronic rrotor 1 unit
14. 1881

0 Operation manual.
Qip set (3 pcs/unit) for tube set attachment at handpiece

Fief. 31666, V13/15
1 unit
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15. 1958 Spray nozzle for care and rraintenanoe of handpieces 1 unit
16. 1974 Spray nozzle for care and rraintenance of electronic motor 21 1 unit
17. 28879 Fuse T  3.15 AL 250 W, AC 2pcs
18. 31666 User Manual on CD 1 pcs

Д In line v\#i regulations pertaining to hazardous nreterials, 1984 Nou-Qean Maintenance and Care 
Spray is not delivered vwth the control tnit and rrust be ordered separately. Delivered separately!

10. CLEANING OF DEVICE COVPONENTS.
Schematic flow chart for resterialization as per EN IS 0 17664

t-ighSug 30 (^»ration manuat, Г ^ . 31666, V13/15



41

U»ne»*IO Ivaunf«*

И не»« new

N hw * itaBM avv о т -
l^ fM l

i i
О м г ч ц

C w * i |  g»fi <
> V « t4
a n ^ re

laaM iiad

1
М гм<(

i
Ошштщ

f

O eertw f
0 Ю

CßCf

\

Ftautai «liM*

»n

I
y«

*
I t o i p

HghSurg 30 Operation meneé, Ref. 31666, V13/15



42

General information on device cleaning, disinfection and sterilization

A

Reusable medical devices are SLfcject to repeated sterilization and further storage under 
the oondtions ©educing secondary rricrobial oontarrination.
All device corrponents being in direct contact v\#i patients’ oral fluid, rrucosa and oral 
tissues are subject to pre-sterilization treatment and sterilistion. Other device 
connponents shall be disinfected v\Ahout sterilization.
The above nredical devices shall be sterilized imreciately before their first use as well as 
after every patient in order to avoid cross-oontanination.
The medcal devices contacting patients’ blood and senm shall be dsassembled, deaned 
and rinsed by medical staff wearing rubber gloves, protective goggles, a facerrasK a 
gewn and a waterproof apron covering the gam. All the staff shall caneiully follcw 
personal hygiene rules.
All the containers containing working solutions of clearing arxJ disinfecting agents shall be 
equipped w#i lids and legibly labeled with the following data: description of the agent its 
concentration, intended use, date of preparation and date of expiry. Containers with 
ready-to-use agents shall be labeled with the description of the agent and its intended 
use, if the agent may be used repeatedly, as well as with the date of the first use.
For dsinfection and pre-sterilization cleaning with cherrical solutions inmerse the rredical 
devices in the working chemical solution so that all the gaps and grooves are filled. Before 
irrmersing disassennble all the pats that need asserrbing, open all the instruments with 
locking mechanisrrB and make some operational moverrents with them in the solution. 
Dsinfection by wiping is allowed only for those rredical devices that do not touch patients 
directly or for those devices which cannot be imrersed into the disinfecting solution 
because of their design features.
After disinfection, wash away any residues of the disinfecting agent from reusable medical 
devices fdlcwing instructions for the agent use.
Qeaning efficiency is oonfirrred by several tests: anidopyrine-based test is used to check 
for any blood residues left and phenolphlhalrin-based test is used to check for any 
residue of cleaning agent left. Quriity inspection shall be performEd daily. It is to cover 1 %  
simultaneously treated instruments of every itemt but at least three peces. Both internal 
and external device surfaces are subject to inspection! Tlie pre-sterilization treatment log 
is the document oonfirmng such quality inspection.
This rredical device is siJDject for physical sterilization (autoclaving).
Sterilization shall be perfomed in the dean area.
To transport medical device into the dean area use spedal dosed containers for 
sterilization.
The hospital staff involved in pre-deaning arrd disinfecting rredical devices must wear 
spedal protedion dothes as well as a facemask, protedion goggles and rubber gloves as 
well as a water-proof apron covering the gewn!
After sterilization, stexe the rredical devices under the conditions to ©<dude secondary 
rricrobial contanination in a spedal cabinet proteded aganst dust, neisture and 
temperature fluduatiorts.
Storage period is nerked on the packaging and depends on the type of packaging
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material as per the instruction for its use.
Do not use sterilized medcal devices if their storage period after sterilization is expired. 
Information on device sterilization is registered in a special log.

General recomriendations on device preparation

A
All the devices before being sterilized are subject to pre-sterilization cleaning in order to 
remove protein, fat and rrechanical soiling as well as various medicines.
For pre-sterilization cleaning disasserrble all the parts that need asserrt)ling.
The instrurrEnts are to be cleaned in a cleaning solution (for example, Schulke perform or 
3% DESOIVEDAN ID) while meeting all the personal safety requirements. W iile using 
solutions carefully fdlcw all the manufacturer's instructions for use!
To rinse the devices use derrinerali^ water only (VE-water).
Use only fresh daily prepared working solutions. If you have any gross soiling, replace the 
solution more often.
For cleaning we recomnrEnd to use soft napless doth, plastic brushes or deaning p std s. 
Use of rretal instrurrents is  prohibited. For treatrrEnt use plastic or enarrEled (v\fth intad 
enarrel) containers covered wfth lids.

For manual deaning ftom the outside use a soft cfisposade napkin and disinfeded 
brushes. Always dean the instruments v\fth a brush under the surface of the deaning 
sdution in order to avdd dirty liquid splashing.
The dectronic rrctCT must not be deaned vMth ultrasourid or corrpressed air.
The nrecfical devices shall be disinfeded and deaned simultaneously.
For automatic deaning and disinfection use a washer/dsinfeda (for example, Mele 
G7835 CD Thermal Dsinfedor) vwth thermal dsinfection function.
To avoid damages all the device parts must be safely secured in the washer/dsinfeda. 
The load carriers must ensure thorough rinsing of internal instrurrEnt cavities by proper 
nozzles.
InstrurrEnt drying is an integral stage of automatic deaning and disinfection process.
After deaning and dsinfection is over instruments shall be removed by hands in 
antiseptio-treated dsposable rubber gloves.
All the deaned and dsinfeded devices are subjed to visual inspection. Critical areas 
need more dose attention. All the devices and instrurrents vwth inner channels must be 
checked for any obstructions. Should any instrurrerts fail to pass the inspection you must 
replace them v\fthout delay.
Any instrurrEnts that are not dean enough are subjed to the second deaning cyde with 
thorough rinsing afterwards.
Any bent instrurrEnts a s v\ell as instrurrents with n icro  cracks or cither w e a pattern are 
subjed to im rediate replaoerrEnt a s they are not fully able to perform their functions.

If any instrurrerTts need some maintenance procedures, those maintenance procedures 
shall come before the performanoe inspection.

Before the perfbimanoe inspedion please lubricate all the hinged and screwed 
instruments. Fteliable operation is ensured by the inspection. Thus, all the disassembled
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¡nstmments must be asserrtiled. If it is required, you may dsassenrble the instruments 
again after the inspection to sterilize them W iile asserrbling/disasserrtiling the devices 
follow applicable manufacturer's instructions.

• Any damaged or defective rredical devices shall be sent for repairing or disposed.

• It is recomrended to place the rredical devices into the sterilization packaging. Fdlowthe 
manufacturer's instructions regarding operation and the period v\liile devices stay sterile!

• The packaging shall be appropriate and big enough for the belcw  data to be labeled on it:
• date of sterilization,
• packing staff,
• date of expiry,
• description of the contents.

• Fct sterilization wthout using sterilization packaging the period for storing sterilized 
devices is 6 hours for sterilization in skeleton boxes and 20 days for sterilization in fitter 
boxes, craft bags may be stored for three days maximum under sterile conditions. Any 
devices being sterilized wthout packaging must be used imrEdiately after sterilization.

• Sterilize in vacuum autoclave (class B a  S  as per EN 13060) at 135°C. Sterilization 
specifications:

44

Sterilization node
Steam pressure inside 

the sterilization 
chanter, IVPa 

(kgf/cnf)

Operational tenperature 
inside the sterilization 

chanter, °C

Duration of sterilization, 
minutes

Rated
value Unit Rated value Unit Rated value Unit

0,20 ±0,02 135 ±2 &-25 ±2

To check for sterility the manufacturer recormrEnds to use sterility indicator tapes (for 
exarrple, Conrply'̂ “ indicata tapes, manufactured by 3M).
Returned instruments are those viiich are returned to the rrBnufacturer after being used 
or vvthout being used.
Possible reasons for return include need for repairs or maintenance. Should any medical 
devices be returned to the manufacturer or its authorized representative, the latter vvll 
return the devices to the user only if th ^ (the devices):

• Have been subject to cleaning and disinfecting procedures as per manufacturer's 
instructions, are dry and declared to be hygienically dean, and/or

• are expressly designed as being not soiled and have reliable packaging.
The returned devices shall be decontaninated as in any case vvthout delay in order to 
avoid device damage. Deoontanination is prohibited if it is able to change or destroy the 
device, conpronise analysis results or make the analysis inpossible. If you have any 
doubts please oonsJt the manufacturer.
Every rredical device being returned to the manufacturer shall be aooorrpanied by the 
relative docurrents containing the below information:

• Intended use of the medical device;
• Decontamnation method;
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• Datecidecortarrination;
• Last naiTB of the person responsible fCTdecxxTtamnatiOT̂

Reason for return.

All the instaictions were validated by the device manufiacturer as siitable for device 
reprocessing. Any reprocessing facilities are liable for reprocessing as well as for the 
equipment and the materials used and for the staff involved in reprocessing. The 
procediie must be validated arxt verified. deviations in the procedure stated in the 
instruction m jst be evaluated for their effiderx^ and possible adverse consequences.

Cleaning, dsinfection and sterilization

The follc>/ving points in particular are irrportant with regard to caring for the material:

m x
«Í

Perform cleaning, disinfection and sterilization after every treatment.
Always autoclave the material in sterilization packaging.
Make sure that sterilization packaging is no more than 80%full.
Always autoclave the material at 135°C for at least 5 nlnutes and 25 ninutes max.
If sterilized material is not used irmradiately, the material packaging must be labeled v\ith the 
sterilization date.
Nouvag AG recorrmends including a sterility indicator.

Control unit and pedal
The control unit and the pedal do not contact the patient.
Wpe the outside using rriCTO-biologically tested surface disinfectants ct a 70% ethanol solution. The front 
plate of the control unit is sealed for this purpose and can be wiped dean.

Bectronic motor 21

Reprocessing restrictions Frequent reprocessing has only a lirrited inpact on the electronic motor. The end of 
the product service life is normally detemined by wear and damage through use. 
Bectronic rrotor 21 is designed for 250 sterilization cydes.

INSTRUCTIONS

PI the location of use Remove surface soiling with a disposable doth/paper towel.

Storage and transport No spedal requirerrents. Due to the risk of oonosion when drying, reprocessing 
rmst be performed without undue delay.

Preparation for deaning Remove soiling from the eledronic rrotor with a disposable doth/paper towel. 
UnsCTewthe mota cap, remove the cable and unsaewthe handpiece carrier.

A ^
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Automatic cleaning and 
disinfection

Biuipment: Wteher-disinfecta vwth a special load carrier that ensures rrotors are 
connected to the vvasher-disirfector (for exarrple, Mele G7835 CD Thermal 
Dsinfector and channels are rinsed. Rinse the nrotor fiem the front. Use neutral or 
alkaline cleaning agents (for example, Schulke perform or 3% DESOIVEDAN ID) in 
the rranufacturer’s recorrmended concentration.

Race the electronic motor in the load carrier (ensure that the channels can be 
rinsed). Race the motor cap and cable, and handpiece holder, in the basket.
Set a cleaning cyde that offers suffident deaning and rinsing. Perform the final 
rinse vwth fully deninerali^ vvater.

Perform a 10-ninute rinse cyde at 93° C  to fadlitate thermal disinfection.
V\hen removing the electronic motor, check the motor cap and cable, and 
handpiece holder, to verify v\hether soiling is still visible in the gaps and the 
grooves. If necessary, repeat the cyde or dean manually.

Manual cleaning BnuipiTBnt: neutral or alkaline deaning agent (for exarrple, Schulke perform or 3% 
DESOIVEDAN ID), soft brush, denineralized vvater (< 38°C).
Procedure:
Rinse off and bmsh avvay surface sdling on the electronic motor, motor cap and 
cable, and handpiece hdder.
Use a bmsh to apply deaning agent to all surfaces and gaps.
Rinse the eledronic motor, nnta cap and cable, and handpiece holder thoroughly 
under mnning water.

Manual disinfection For manual disinfedion, wipe the eledronic motor, the motor cap and the plug and 
cade underneath it, and the handpiece holder, with a certified non-chlorine 
disinfectant.

Dying If a drying program is not provided by the washer-disinfedor, the electronic rrotor 
must be dried manually or in a drying cabinet until no visible moisture is left. The 
handpiece hdder rrust then be screwed back onto the motor.

Inspection and 
maintenance

Art. No. 1974

Perform a visual inspection to check for damage, corrosion and wear. Conned the 
eledronic motor vwth the Nou Qean spray nozzle (Art. No. 1974) by saewing it on 
and spray eledronic rrotor for about 3 seconds and briefly wipe with a rroist doth 
(see instmdions on the spray can). Once thorough spraying has been corrpleted, 
screw the cable and motor cap back onto the eledronic motor.

Packaging jg " Individual: Pack the electronic motor in individual packaging for sterile items. The 
bag must be large enough to ensure that the seal is not subjed to strain. Nouvag 
AG reoomTEnds induding a sterility indicator.

Sets: Sort eledronic motors on trays intended for this purpose or place them on 
allpurpose sterilization trays.

Sterilization Autodave in the vacuum autodave (Qass B or S  as per EN 13060) at 135°C for at 
least 5 rrinutes*. VMien sterilizing several instmments during one sterilization cyde, 
do not exceed the maximum sterili^  load. A drying cyde must be added in the 
case of autodaves without a post-vacuum fundion. Allow the eledronic mota to 
dry in the bag for at least 1 hour at room terrperature with the paper side fadng
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upwards.
* Terrperature exposure times are based on country-specific guidelines arc 
standards. Maxirrum exposure tinre: 25 rrinutes.

Storage If the sterilized electronic motor is not used immediately after sterilization, the 
material packaging rrust be labeled vvth the sterilization date. Including a sterility 
indicator is reoonmended.

Tubing set, Art. No. 6024, 3 m long sterile (Marketing Authorization №FSZ (cpC3) 2010/07320 
dated 05.07.20102) 10pcs/unit and tubing set Art. No. 6025 (optional)

A Tubing 3 m long, sterile (Marketing Authorization № FSZ ((iC3) 2010/07320 dated 
05.07.20102) Art. No. 6024 lOpcs/unit and tubing set Art. No. 6025 (optional) are single-use 
only and may not be reused.
Tubing sets rrust be disposed of properly after use!
Do not use tubing sets when packaging is already open ct damaged!
Do not use tubing s^ s v\hen expiry date has passed.
Use only Nouvag sterile tubing sets v\^ Art. No. 6024 3 m long, sterile (Marketing 
Authorization № FSZ (ctC3) 2010/07320 dated 05.07.20102) lOpcs/unit and Art. No. 6025 
(optional)!
The period for the tubing sets to stay sterile, apynogenic and non-toxic is 5 years.

A sterility cannot be guaranteed by reusing and re-sterilization cf tubing s^s. The characteristics of 
the material change in a manner that can result in failure of the system This nnay result in 
serious infections ct even patiert death worst-case.

IHandpieces

Sterilization procedure for handpieces is specified in Chapter “HCWTO USE HANDRECES'.

Hanc^ece cracfle

Soiled handpiece cradles ate cleaned using a neutral cleaning agent and then sterilized in accordance with 
the same instmctions as for the electronic motor.

11. Maintenance__________________________________________________

1. Replacing the control unit fuse

Users can replace faulty control unit fuses themselves. These are located at the rear of the device 
in the fuse slot beside the power switch (see picture 5):
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Uiplug the povver plug.
Open the fuse slot using a screwdriver.
Replace the faulty Hise T  3.15 AL 250 V AC.
Slide the fuse holder back in and dose the fuse slot. 
Qieck the niains voltage shown on the fuse slot. 
Rug in the power plug again.

i m a m  m

1 2 3 4 5

1. Fuse slot locking mechanism
2. Dsplay window for vdtage setting
3. Fuse slot
4. Fuse 1
5. Fuse 2

Table 14. Malfunctions and troubleshooting

Malfunction Cause Solution
Refer to operating 

instructions
Device is not operational Contrd unit is not 

swtchedon
Set the power switch “I/O’ to
i(|))

Chapter “Switching the device 
on and off”

Power connection not 
established

Connect the coitrd unit to 
the mains power supply

Chapter “Connection to the 
power supply”

Incorrect operating 
voltage

Check the mains vdtage Chapter “Connedion to the 
power supply”

Faulty fuse Replace the fuse Chapter “Repladng the 
contrd unit fuse”

Motor does not mn Motor not switched on Switch on the rrotor using 
the Vario pedal

Chapter “Operation using the 
Vario pedal”

Inappropriate active 
motor

Activate appropriate motor, 
using Vario pedal

C h ^ e r “Operation using the 
Vario pedal”

Motor not connected Connect the motor cable to 
the contrd unit

Chapter “Device overview'’ 
Chapter “Connedion to the 
power supply”

Handpiece is not 
correctly asserrbled

Press the hanc^ece fimly 
onto the dectronic motor 
until it dicks into position 
and check that it is secure 
by moving it slightly in the 
opposite diredion.

Chapter “Fbw to use 
handpieces”

No irrigation fluid for Peristaltic purrp (coding Swtch on the peristalticChapter “Operation using the
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instrument pump) not switched on pump. Vario pedal”

Tubing set incorrectly 
inserted

Insert tubing set comectly 
(note the direction)

Chapter “Device preparation”

Tubing set dogged/ 
ousted matter visible

Replace the tubing set Chapter “Device preparation

Bottle with sodium 0.9% 
chloride solution not 
ventilated

Open the vertilation filter at 
the
dripcharrber

Chapter “Device preparation

Tubing set is dripping Replace the tubing set Chapter “Device preparation

Roller darrp of tubing 
set is dosed

Open rdler darrp all the 
way

Chapter “Device preparation

Pedal is not operational Pedal not conneded Oonned the pedal to the 
oontrd unit

Chapter “Device preparation

Incorrect operation Check Operating 
Instructions

Chapter “Operation using the 
Vario pedal”

If a fault cannot be redified, please contact your supplier or an authorized sen/ice centre. Contact details 
are given on the last page df these Instrudions for Use

ТаЫе 15. Error massages on display screen

highSuig 30, Error messages on display screen
Сообщ ения об оимбках/Код 
оимбки

Причина Устранение

Базовая инициализация/
W do

Первая инициапизация

Reset to factoiy default values/ Сброс на параметры по
УЮ1 умошанию

Memory failure/ System failure Send the contrd unit to the
E02 service centre
Operation failure/ System failure Send the contrd unit to the
ЕОЗ service centre
Program failure SVM System failure Send the contrd unit to the
E04 service centre
Failure of user configuration System failure Send the contrd unit to the
SW/
E05

service centre

□splay failure/ System failure Send the contrd unit to the
E06 service centre
P in p  failure/ System failure Send the contrd unit to the
E07 service centre
Storing factory settings/ Message v\hile default values of
User Config & Program parameters and prograrrs are 

saved to the NCU-dongle.
Storing factory settings/ IVbssage v\hile default values of
Program programs are stored.
Pedal not connected/ a) Pedal is nd plugged in. a) Hug in Pedal
ЕЮ b) Hug or cable is defective. b) Send Contrd Unit and pedal to 

Service Center.
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Pedal test rrade/ Pedal test mode switched on Switch off device fa  5 seconds.
W11 than switch 

on again.
Keyboard test mode/ Keyboard test rrode switched on Switch off device fa  5 seconds.
W12 than switch 

on again.
No motor connectecV a) No motor connected a) Rug in rrota
E13 b) Motor, motor cable, motor plug b) Send rrota and Control Unit to

or Control Unit is defective Service Center.
Motor 2 not connectecV a) Motor 2 is selected but no a) Rug in rrota
E14 motor plugged in b) Send rrota and Control Unit to

b) Motor connected to motor 
socket 2, but mota, mota cable, 
mota plug a  Control Unit is 
defective.

Service Centa.

Motor 1 not connected/ a) Mota 1 is selected but no a) Rug in rrota
E15 mota plugged in b) Send rrota and Control Unit to

b) Mota connected to mota 
socket 1, but mota, mota cable, 
mota plug a  Control Lhit is 
defective.

Service Centa.

UnknovMimotor2/ a) Mota 2 is selected but wrong a) Rug in correct mota
E16 mota is plugged in. b) Send rrota and Control Unit to

b) Rght mota is connected to 
rrota socket 2, but mota, mota 
cable, mota plug a  Control Unit 
is defective.

Service Centa.

Unknown motor 1/ a) Mota 2 is selected but wrong a) Rug in correct rrota
E17 rrota is plugged in. b) Send rrota and Control Unit to

b) Rght mota is connected to 
mota socket 1, but mota, rrota 
cable, mota plug a  Control Uiit 
is defective.

Service Centa.

Ир not allowed for motor 21 The Handpiece may not be Choose appropriate Handpiece a
E18 operated with the rrota plugged 

in at the mota socket 2.
change to correct mota type.

Hp not allowed for motor 1/ The Handpiece may not be Choose appropriate Handpiece a
E19 operated vwth the mota plugged 

in at the rrota socket 1.
change to correct mota type.

Pimp is open/ Mota is not working when purrp Qose purrp corrpartment.
E20 compartment is open to prevent 

of iryuiies.
Motor or punp test mode/ Mota a  purrp test mode is Switch off device fa  5 seconds.
W21 switched on. than switch on again.
Pedal locked/ If pedal is pressed at switch on Release pedal fa  one second.
\N26, pedal go procedure, pedal will not work.
Battery is almost empty/ Battery is almost ennpty. - Afta pressing „Enter", wok can
y\IZ7, continue with „Enter'“ be

continued.
- Send Control Uhit as soon as 
possible to 
Service Centa.
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V\fertch EnorXX/
E28, continue with „Enter’“

a) Qock at Control L>iit is 
defective.
b) Device was swtched on after 
battery change but dock is not 
sety^.

a) After pressing „Enter’“, work 
can be continued but Control Unit 
has to be sent to Service Center 
as soon as possible.
b) Set date and time.

Harxlpiece XX is fairity/
E29

At calibrating or testing handpiece 
was
overexposed to high torque.

- Qean haixlpiece and spray it 
thoroughly vvth Nou-Qean spray.
- If rressage is still displayed after 
test procedure, handpiece has to 
be sent to Service Center.

Handpiece XX is Ok! Tested handpiece is OK
Testing the handpiece XX Handpiece is testing.
Check max Speed handpiece/
W30, wait 1 second

Message is displayed when mator 
with 80,000 rpm is selected and 
max speed is set to 50,000 rpm 
Check Handpiece for rrax speed 
dearance before you proceed.

Check handpiece and wait for the 
message to disappear. Motor 
starts if the pedal still is pressed.

NOU-Dongle is plugged in Message is displayed for 1 
second after
NOLklongle was plugged in.

The re d  h igh lighted  erro r m essa g es a re a lso  illu rrin a te d  re d  on  the control d e vice  d isp lay. The other m essa g es a re  fo r 
iifo rm a tio n  a nd  do not requ ire a n y action b y  the user.

2. Safety inspections

The safety inspection is a regular safety check that is corrpulsory for those operating medical devices. The 
objective of this measure is to ensure that device defects and risks to patients, users or third parties are 
identified in time.

An inspection interval of 2 years applies to the “HghSurg 30 IVbtor System for Medical Surgery” It is 
ocnducted by trained personnel. Inspection results shall be registered in a special maintenance log.

If you have any questions regarding device maintenance and repair as well as after-sales servicing 
please corrtact our authorized representative in the Russian Federation: OOO MecfTechKbnsult, 1, 
Nemanskiy Proezd Str., bldg “1”, office 129, Moscow, 123181, Russia, phone/fax +7 (495) 757-44^, 
+7 (495) 660-92-80, E-mail: medkonsult@riail.ni.

1Z SAFETY REQUREIVENTS

Your om  safety, safety of your team and of course of your patients is very irrportant for us. Thus, it is 
essential to pay attention to the following information.

1Z1. Manufacturer’s EC Declaration

Rease take into notice the below information on electromagnetic corrpatibility, provided with these 
Instructions for Users (see Appendix 3).
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1Z2 Integrated peristaltic punp

The integrated peristaltic purrp is used to cod tissue in order to prevent darrage to the tissue 
(necrotization). It may only be operated with watery solutions, such as 0.9% Sodium Chloride irrigation 
solution (not included in delivery) or “Rngeri’ (not included in delivery) solution. Medication supply using 
the integrated pim p is expressly prohibited.

1Z3. Mcxification arxl misuse

52

If mcdifications are made by the user/operator or a third party to the “HghSurg 30 IVbtor System 
for IVfedcal Surgery" provided, or if these iterre are used by these individuals for a purpose other 
than that for v\hich the items were designed (according to chapter “Intended Use”), the 
manufacturer assumes no responsibility and the guarantee is void.

1Z4 Essential requirements

The “HghSurg 30 Motor System for A  IVbdical Surgery" may only be operated by A 
qualified and trained personnel.

Irrproper use or repair of the device and 
failure to observe these instructions relieve us 
from any obligation arising from warranty 
provisions or other claims.

A The use of third-party products is the 
responsibility of the operator. Functionality 
and patient safety cannot be guaranteed 
v\^ tNrd-party accessories.

A Prior to using the device, before startup, and 
before operation, the user roist always 
ensure that the device and accessories are in 
good worWng orderand are dean, sterile (if it 
is necessary) and operational.

A Repairs may only be performsd by 
authorized NOUVAG service technidans. A Use Nou-Qeai spray (is not induded into the 

scope of delivery optional) for rraintenanoe 
and ca'e of the electronic motor, handpieces 
and contra angles. Using other care products 
can result in malfunctions and/or cause the 
warranty to be revoked.

1Z5l During use

The device is not sterile on delivery. All A sterilizable parts rrust be sterilized before 
use (see Chapter “Qeaning, disinfedion 
and sterilization”).

To prevent iryuiy, never touch drill bits or A burrs while they are still running.

A Handpieces and contra angles rray only 
be attached v\hen the eledronic motor is

not running.

A Never operate the damping rrechanism of 
the handpieces or contra angles while the 
system is running. This could result in 
instrunrEnt damage.
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A Make sure that the supply voltage setting 
oonesponds to the local nreins voltage. A Do not use device in the vicinity of 

flanmable mixtures!

The manufacturer mns the quality control and risk analysis system The risk managenrent procedures 
perfonred meet the requirements of EN IS 0 14971:2012. Rsk control is effected at device production and 
post-production stages. Rsk control is also performed during post marketing observance of device use 
results. Rsk analysis is an integral part of the technical docurrents of the device.

1Z 6l Safety inspections
The safety inspection is a regular safety check that is compulsory for those operating rredical devices. The 
objective of this measure is to ensure that device defects and risks to patients, users or third parties are 
identified in tirra.
An inspection interval of 2 years applies to the “HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery”. NOUVAG 
AG offers a safety inspection service for its custorrBrs. Inspection results shall be registered in a special 
maintenance log.

If you have any questions regarding device maintenance and repair as well as after-sales servicing 
please contact our authorized representative in the Russian Federation: OCX) MedTechKbnsult, 1, 
Nemanskiy Proezd Str., bldg “1”, office 129, Moscow, 123181, Russia, phone/^ +7 (495) 757-44-48, 
+7(495)660-92-80, E-mail: medkonsult@iiail.ru

1Z7. Environment protection requirements during IVD operation 

The medical device is entirely safe for the environment during operation.

13. IVEDICAL DEVICE CLASSIRCAT10N

Bectrical protection class: I
Method of protection against 
electric shock

BType

Intended use: Power instrurrents
Frequency of application: Multiple application
Application Professional medical device
Mode of operation: Intemittent mode of operation
Type of perceived mechanical 
irrpact

Stationary

Type of human body contact Short-term contact (less than 24 hours) with oral mucosa and rrouth 
bone tissue

The “HghSurg 30 Motor System for Medical Surgery” corrplies with Council Drective 93/42/B3 on 
Medical Devices and with the below standards:

EN60601.1:2006 
EN60601-1-2/07.2007

EN 62366-2008

(Seneral electrical safety standards 
Bectromagneticconpatibility. Requirements and testing. Medical 
equiprrEnt. Biological evaluation of rredical devices. Part 1. Evaluation 
and studies..
Medical devices. Application of usability engineering to medical devices.
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EN61000-̂ -2

EN61000-3-3

EN6100Q4-2

EN6100CM-3

EN6100Q44

EN6100CM-5

EN610004^

EN610004^

EN610004-11

lEC 60601-1-1-2011

ISO 3964 
EN 10993-1:2009

EN IS 0 17664-2004

IS 0 13485:2012

CE certificate

"Bectrcrragnetic compatibility (EMC) - Part 3, Section 2: Units - Units for 
harnmic current emissions (equipment input current < 16 A per phase)" 
Bectrcmagn^ic ccrrpatibility (ElVC) - Part 3 Section 3: Units - Unitation 
of voltage changes, voltage fluctuations and flicker in public Icw-vdtage 
supply systems, for equipment vvith rated currert 16 A per phase and 
not subject to conditional connection
(EMC). Part 4: Testing and nreasuring techniques.- Secticn 2: 
Bectrostatic discharge inminity test. Basic EMC Publication.
(EMC). Part 4: Testing and nreasuring techniques.- Section 3: Radiated, 
radio-frequency, electromagnetic field irrmunity test. Basic EMC 
Publication.
(EMC). Part 4: Testing and nreasuring techniques.- Section 4: Bectrical 
fast transient/burst irrmunity test. Basic EMC Publication.
(EMC). Bectromagnetic oorrpatibility (EMC). Part 4: Testing and 
msasuring techniques. Section 5. Surge irrmunity test.
Bectromagnetic compatibility (EMC). Part 4: Testing and measuring 
techniques. Section 6. Irrmunity to conducted disturbances, induced by 
radio-frequency fields.
(Bectromagnetic oorrpatibility (EMC). Part 4: Testing and rreasuring 
techniques. Section 8. PcMer frequency magnetic field irrmunity test. 
Bectromagn^ic oorrpatibility (EMC). Part 4: Testing and measuring 
techniques. Section 11. Voltage dips, short interruption and voltage 
variations irrmunity test.
Madical electrical equipment - Part 1-1. General requirements for basic 
safety. Safety requirements for medical electrical systems.
Dental handpieces. Coupling dimensions.
Biological evaluation of rredical devices. Part 1: Evaluation and testing 
v\̂ hin a risk managerrEnt.
Sterilization of medical devices -  Information to be provided by the 
manufacturer for the processing of resterilizable medical devices 
Design and development, production, distribution and servicing of rredical 
devices.
Compliance with Council Drective93/42/EECon Medical Devices

14 DEVICE PACKAGING AND MARKING

1. MARKING

The medical device is rrarked as follows:

Table 1& Medical device maiidng.
Inportant information 13S-C '

S ii Autodavable at rrax. 135° for at 
least 5 ninutes

Do not use if the packaging is 
damaged____________________ m l Suitable for thermal disinfection

A \Afeming |s t e r il e |eo | Sterilized using ethylene oxide

IVbnufacturer
O

Observe the operation manual

1 min. on/ 
3 min. off

The device is designed for 
intemittent duty
operation at “1 rrin ON 3̂ min O FF’

M .
Bectrical and electronic devices 
that have reached the end of their 
service life corrprise hazardous
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at 4 cycles, after 15 nin. brake waste and may not be disposed of 
together v\ith household waste. 
Valid local disposal regulations 
apply.

Type B rrethod of protection against 
electric shock

S N Symbol indicating the serial nurrber 
with the
date of manufacturing (year/month).

Do not reuse R E F Syirbd indicating the order nurrber.

4 ^ Biohazard L O T Symbol indicating the lot nurrtier.

{fc—(F 1 Motor 1 Motor 2

2 Pedal
D E H R

contains phthalates

IPX8 Protection against contact and
continual
submerging

M -c^^us
Certified by the Canadian Standards 
Association (CSA)

|AA/nI Date of manufacturing 1. 1 Date of expiry

C ^  1275
CE mark with reference nurrter of 
the notified body L J i

Refer to the instructions for use

iJ
NOUVAG AG
St S a iie rs lra sse  23-25  
CM 9403 Gotaac^'

T y p e  : H ig h S u r g  30
[r e f ] 3360 

S N ]  7228U 1511R  
Power 100V'/115V'/230V' 50-60Hz 120VA 
Fuse T3 15AL250VAC

2015-11

C C 0197

■ w n t□
M A O f

0

Operation with 

intermittent loading 
1mm on / 3min off 
15 min break after 4 cycles

Rc. 12. TlTe plate on the rear panel of the device.
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mJ
NOUVAG AG 
St G a lle rstra sse  23-25  
C H -9 4 0 3  GoidacM

Narre and addtBss of the manufacturer

T y p e  : H ig h S u r g  30
Description of the rredical device

R E F 3360
Reference nurrter of the medical device

SN 7228U 1511R
Serial nurrtier of the rredical device

Power 100V-/116V-/230V' 50-60Hz 120VA
Syntd indicating pcvver

consumption

Fuse T3 15AL250VAC
Fuses used

Syrrbol indicating that the CE certificate has been obtained and that the
rredical device is certified by the Canadian Standards Association (CSA).

Syntd referring to the Operation Manual

Syntd indicating hazardous waste which may not be disposed of together with household
waste

Syntd indicating the ooutry of origin (S/vitzerland)

highSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15



57

LI 2Ddatamatrix(C)R-ccide)

The den/ioe is designed for intemittent duty operation at “1 rrin ON'S nin
O FF’ at 4 cycles, after 15 nin. txake

G 3 C 3

ferq*te/rrifu*itc)r

E 7 h C Z > C v > - G Q C iD -

Rc. 13. Syntd indicating Type B method of protection against electric shock.

Z  PACKAGING 

Individual packaging

Rc. 14. Individual packaging of the handpiece
HghSurg 30 Opetation manual, Ref. 31666, V13/15



Contra angle packaging nnade of v\liite carton; its dimensions are 205x075x035 rrm 
Contra angle packaging rrade of blue plastic; its dimensions are 200x070x030 rrm
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d

Typ
Type

NOUVAG AG
St. Gallerstrasse 23-25 
CH-9403 Goldach

S W I S S

C3
M A D E

R E F
SN

High-Speed Handstuck gerade 95mm 
High-Speed Handpiece straight 95mm
Reduction : 1:1
1904nou
3258H1508R

C® M / l \

P mc. 15. Marking on the individual packaging
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St. GailerstrasM 23-25 : 
CH-9403 GoWach Information on the rranufacturer

Typ : H igh -Sp e ed  H andstU ck gerade 95mm
T y p e : H igh -Sp e ed  H andpiece  stra ight 95m m  Desaipaon of the raJcal device

1904nou Ftefererxfi nuntier of the rredical device

SN 3258H1508R Serial nurrber of the rredical device

CErTBrk

Refer to the Operation Manual

lard

/|\

Autodavable at max. 135° fa  at least 5 ninutes.

Suitable fa  thermal disinfection

2D datamatrix (QR-oode)

Syntd irrdicating the ooutry of origin (SAitzerlarrd)

Sterile products

6024 Tube set, sterile, 3 m long (Marketing Authorization № FSZ (<JX33) 2DW0732D dated 05.07.2010) 
lOpcs/unit.
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FVic. 16. Individual packaging c f the sterile product.

TTie individual corm erdal sterile packaging (see picture 16) is made of PP5iVPE30 PEEL plastic film, 
packaging dim ensions are 210 rrm  X 100 rrm  The packaging guarantees the products stay sterile, 
nontoxic arxl apyrogenic. Design of the oorTTrerdal packaging ensures product integrity, prevents microbial 
penetration and protects the product against rrechanical dam ages. The individual oorrm eidal packaging 
does net affect toxicological properties of the packed items. The individual packaging ensures the products 
stay sterile for at least 5 years.
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Rc. 17. Marking on the individual packaging of the sterile product

MD20 » « l||fiS u r || n / H l g h S u r «  1

1 r c  t.ÍKhiNC'rti«3Mrd«K*«r»
r»*-í*r"»«*-«:'K ttrtle-.iM».ifc"jU#*-*pcitei’« í t ts r t iy  i h  JKcttcictttcwrife-*;. 

I  tp - r . ;  V ^ M a fA iB p ^ v In a m r il  n * . < Í4 p v « » > < ^ rt« a :ic < K < r> c ilc 4 d * 9 K * * :k « c «
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The “HghSutg 30 Mota System fa  Medical 
Surgery” and the “Dental surgery portable mota device MD 20” version (Marketing Authorization № FSZ 
(CÍC3) 2010/07320 dated 05.07.2010) assemby instructions
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1 -d escrip ticxi cff the rredical device
2 -  catalogue number
3 -  do not use if the packaging is damaged
4 -  do not reuse
5 -  do not use if the packaging is damaged
6 -  address of the manufacturer 
7 -C E m a rk
8 -  contact details of the rrenufacturer
9 -  sterilized using ethylene oxide 
10-latex-free
11 -  necessary to get acknov\tedged vwth the instructions
12 -  date of sterilization

HghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13ri5
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Rc. 18. Shipping packaging of the sterile product

The shipping packaging of the sterile product is shcwvn in picture 18. It is  a \Ahite carton, dim ensions 

310x215)̂ 0 mm with 10 individual packagings packed into it.

E in w e g - S c h la u c h s e t  3 m  
T u b in g  s e t  d is p o s a b le  3 m

REF 6024
STERILE EO

D E H P fr e e

I l o t  I E I60533

H ]  20164)6-28 

2  2021-06-28

Nicht vcrvMDdcn bcl bM chid Igtcf Verpackung! ^  ^
Do not u tt  If packaging is damaged! X  v 0 1 9 7 ‘qTY: 10

Manufacturer: 
NOUVAQ AO 
StOallerstr.23*2S 
CH*«4030oWaeh 
Tel.:44171M«MM  
fWKi -Ml 71

NOUVAQ QmbH

0>7»(«2KMMtMa
Taf^4«l7SS112M4
n№«W7»112H 1̂2

Rc. 19. IVbrking on the shipping packaging of the sterile product.

HlghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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Einw eg-Schlauchset 3 m 
Tubing set disposable 3 m

description of the m sdical device

REF 6024 catalogue number

I LOT I E160533
lot code nurrber

STERILE EO
sterilized using ethylene oxide

DEHPfree

запрет на повторное использование 

phthalates free

warning against product use if the packaging is darraged

(d 2015-10
date of manufacturing

2  20214Ю-28
date of expiry

C€ 0 1 9 7
Œ m ark

J qTY: 10
10 iterre per a packaging

2D datamatrix (QR-oode)

Manufacturer:
NOUVAG AG 
S t Gallerstr. 23-25 
CH-9403 GoWach 
Tel. : 0041 71 846 66 00 
Fax. : 0041 71 845 35 36
E-mail : info@nouvag.com
Homepage; www.nouvag.com

H ^iSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
contact details of the manufacturer
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contact details of the distributor witNn the EU

UD Shipping packaging

Inside the shipping package the rredical device is packed as fdloiAS;

Rc. 20. Packing of the rredical device.

HghSurg30Opetation manual, Ref. 31666, V13/15
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The device is packed into a 400x400 mm polyethylene flat antistatic bag and after that in a 308x300x385 
mm foamed polystyrene packaging (2 units). The shipping box contains a CD with the Operation Manual on 
it, a warranty card and that double packaging.
The shipping packaging (picture 21) protects the rredical device against any nechanical shocks caused by 
transportation. Being packed in the shipping packaging the rredical device is vibration- and shock-resistant. 
The packaging also protects the device during handling operations. The packaging is a 395x395x405 mm 
carton marked and labeled as follows (pictures 21, 22, 23, 24, 25).

Rc. 21. Shipping packaging

highSurg 30 Operation manual. Ref. 31666, V13/15
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Rc. 22. Shipping packaging labeling

H ig h S u rg  3 0  5 0 ,0 0 0  rpm  

9?68E1512R C € oi97

NOUVAG AG
St. Gallsrstrasse ::3-25 
CH -94C3 Goldsch  

Nouvag co y

Pmc. 23. Marking on the shipping packaging (exarrple)

H ig h S u rg  3 0  5 0 ,0 0 0  rpm
description of

the medical device
HghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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IBEF 3390
_____ _ Reference nuirber

p i ' ®  9 16 8 E1_ 5 12 R Serial nurrtier

U name and address of the manufacturer

CEmark

2Ddatamatrix (QR-oode)

HghSurg 30 Operation nxinual, №f. 31666, V I3/15
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,N o u » * g A G -S tG * » e f« r.Ji-i$  C H -940 jG oW *th
'  Phooe «41 (o)7i B46 66 oo  fi«  ♦ 4 » (0)71 «46 66 ;o  ■ *nfe#nouw 4e«m  w w m jK v v tt rom

R T S  CH««tn Produit liig l knne G«6r*ochMn»*f n u o f ir» P»p(ertorm b d  l> «  O b r* ítí» M rw ie iw n j im P O f ' 
Fornut Kt ih  CO-ROM  b d iH ^ g t uod b*n«*|t d n  CD-RO M  Id j f r w l und di« Adobe ACfobM R«id«f- 

So ft« *«  mit der Mth dte Gebraocbw nJdtung »lU dt«» o d d  iu id n ick e n  O n t Zu be»t«b*fl 1« d ie  Papicrfon»  
der Get«u«t<»n***Hun J  tU m  die *uf ddt» TypentcM d ififle tcb e n e  A d rn ie  Oder W ebtdte.

R T |  N 0 ira ln ictio m  iof o«« to p jp w  ferm M r entiOM d »«th tXrt produit. liH tm etiom  for ut* «  P O f fc n n jt  
^  « rte n d o n d o n C O -R O M in d ffd m re A C D ^ R O M d riv e in d A d o b e A O û titR e A d frto ftw ïfe tO frw b ie th i 
•m tructiom  for Ute td b* ditpU ytd or prtntfd out If you prefer the Im trucnom  for u ie  Ui popcr Fon ^  n  n u it

be ntouetted vU thc id d re tt or webtrte ttite d  ort tbe type p lite .

| T 1  Ce produit n"ett p it  '*’®^^*^**'f**®* *“ *******
“ *  PDF etlfourru  tuf CO R O M  et fd ju lert un lecteur de C O  ROM  et le lo fiO e l Adobe A o otA tR e*der pouf 
t i  vm ab u tio n  et ton imprettrorv U  ventort tmpnm<* du mode ifem pioi peut etf« demendee A re d rrtte  
figurart tur la plaque ti|naleiiqu« ou tur le tite  web-

a n  Q uetto prodotto non ditporte di ittru iio o i per Futo m form ato cartacea le  ittruatoni pw  r « »  tono ac 
* * *  tk ite  m urr ftle PDF tu un CD -RO M  Per vitualittarfe o  ttam parie serve ufrtim ta per CO -RO M  e -t v ftw a r*  
Adobe Acrobat Reader. Il formato ca rtK e o  * ditpcrubile aB'mduvtao indKalO  vui contrattegoo d» fabt» <a

m Para ette producto no hay un manual de im tfucoonet »«preto. U t  tnttrucdoitet de uto  en form ato  
PDF te  incluyen en el CD^ROM y para «tuaU tarlat o  im pom etat te  necctaa un lector de C O -R O M y ef 

programa Adobe Acrobat Reader. {Im a n u a ld e in u ru cd o n e tiin p rtto te p u cd C ia tK ita rtn U A rccc id rtp o ita lo  
en la p tg u u  web que te  m dica en ta p ia u  de ca rK te rttte a t.

Rc. 24. Infonreticri labeled on the shipping packaging.

The information labeled on the shippng packaging includes:

1. Corrpany logo vvith address and phone nurrbers of the nianufacturer.
2. The follciMng note: ‘The operation manual is not available in printed form v\̂ th this product. The 

operation manual as PDF is on the CD-ROM that was included in the delivefy. A CD-RCM drive 
and the A±ibe Acrobat Reader software is needed to read or print this operation manual. To order 
the operation manual in printed form please check on the type plate for the address or visit our 
website (vwwvw.nouvag.com). If you send us the article nurrtier (31686 EN) with the language code 
(RU for Russian) and the note "Printed copy", a printed manual vwll be sent to you free of charge.

The shipping packaging is marked with the following handling syrrtds.

l-ighSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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R c 25. Handling symbols on the shipping packaging.

Table 17. Handling symbols on the packaging.

Keep dry

The device must not be located near moisture sources or in a hurrid fedlity

Handle vMth care.

Fragile goods. Goods shall be handled with care. Suchasyrrbd is used to mark goods 

v\4iich may be damaged in the result of tossing or shock.

Transportation conditions

The syrrbd is used to mark the transportation requirerrents (hunidity and 

atrrDspheric pressure).

highSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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Transportation conditions

The syrrbol is used to mark the transportation requirerrents (tenperature).

15. TRANSPORTATION ATI) STCRAGE CONDITIONS.

There are no special storage requirements. The device rrey be stored at the below conditions. The device 
packed in the manufacturer's packaging should be staed in the warehouse and put on the racks. Avoid 
putting any other equipment or goods on the device.
There are no special transportation requirements as well. The device doesn’t require disassembling for 
transportation. The device may be shipped by any covered vehicles or in multi-purpose containers as per 
the relevant shipping regulations at the below arrbient conditions. Arrangement and attachrrent of shipping 
packagings must ensure their stable position preventing packagings from moving and burrping into each 
other.

Transportation and storage 
coixitions:

Relative huricfty: Maximum 90%
Temperature: 0°Cupto60°C
Atmospheric pressure: 700hPaupto

1060 hPa

m  SERVICE UFE

Shelf life of the rredical device is 5 years. Average service life is 5 years fiom the date of manufacturing 
provided the device is operated according to the Operation Manual. The device is regurarly subnitted 
to safety checks, after which the service life of 5 years may be extended. After exploitation resource is over 
the rredical device must be disposed of as per national regulations of the irrporting country as well as 
reoorrmendations of the manufacturer.

For sterile disposable devices:

6024 Tube set, sterile, 3 m long, single use, 10 items/unit.

The service life after the packaging is opened is 3 hours. The guaranteed storage period is 5 years.

17. DISPOSAL

The medical device shall be disposed of and destroyed as per the classification and rules of assembling, 
operation, deoontamination, handling, storage, transportation, recording and disposal enforced by the

l-fghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15



cxxrpetent authority of the importing country (Qass B of mEdical vvaste hazard as per the Sanitary 
Regulations SanRn 2.1.7.2790-10 according to Russian Qassification).

Do not dispose of the device v\Ah household waste!
To ensure environmental protection, old devices can be returned to the dealer or manufacturer.

72

Bectronic motors that have reached the end of their service life oorrprise hazardous waste and may 
not be disposed of with household waste. Prevailing national and local disposal regulations apply.

Contarrinated single-use tubing sets are subject to specific disposal requirements. Rease observe 
currently valid national disposal regulations for infectious waste (Qass B of medical waste hazard as 
per the Sanitary Regulations SanRn 2.1.7.2790-10 according to Russian Qassification).

The user is liable for proper disposal of this equipment at specially designated collection points for electrical 
and electronic waste recycling. Separate collection and recycling of waste electrical and electronic 
equipnrent during disposal contributes to preservation of natural resources. Besides, use of breakthrough 
technologies of waste recycling encourages protection of staff health and environrrent. If you have any 
questions regarding disposal of medical equiprrent with expired service life please refer to its supplier.

i a  V\»RRANTY COVERAGE

The manufacturer Nouvag AG provides warranty coverage of the medical device. Manufacturer’s 
address is St.Gallerstrasse, 23-25, CH 9403 Gddach, Srt̂ tzeriand. Purchasing the “HghSutg 30 
Motor System for Medical Surgery” entitles you to a 1-year warranty. If you return the warranty card for 
registration within four weeks of the date of purchase, warranty coverage will be extended for a further 
6 months. Warranty coverage doesn’t extend to the consumables. Improper use or repair, or the 
device breaking because of failure to observe these instructions, will relieve the manufacturer from any 
obligation arising from warranty provisions or other dairre.

Modification and misuse

If modifications are made by the user/operata or a third party to the “HghSurg 30 Mota 
System for Medical Surgery” provided, or if these items are used by these individuals for a 
purpose other than that for which the items were designed (according to chapter “INTENDED 
USE’), the manufacturer assumes no responsibility and the guarantee is void.

Any claims or questions regarding handling of this medical device please send to:

the Russian l=ederation: 0 0 0  MedTechKonsuit, 1, Nemanskiy Proezd Str., bldg “1”, office 129, 
Moscow, 123181, Russia, phone/f^ +7 (495) 757-44-48, +7 (495) 660^-80, ЕчттаП: 
medkonsult@Tiail.ru.

highSurg 30 Operation manual. Ref. 31666, V13/15
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Appendix 1. Medical device ccmponents

I. The “HighSurg 30 Motor System for Medical Surgery”:

1. 3360 2-rrDtor HghSurg 30 control unit with txjilt-in peristaltic purrp. 1 unit
2. 2098nou Bectronic motor 21 ind. 3 m motor cable, up to 80,000 rpm 1 unit
3. 2099nou Bectronic rrotor 21 ind. 3 m motor cable, up to 50,000 rpm 1 unit
4. 1510nou Vario pedal; IPX8; elednonicind. 3.15mcade 1 unit
5. 1170 Handpiece cradle 2 units
6. 1770 Stand for irrigation fluid 1 unit
7. 7УЖ? Power cable 3 m 1 unit
8. 1904nou Surgery high speed handpiece 1:1 FG shank 0 2,35 mm, length 95 1 unit

9. 1907nou
ПТП

Surgery high speed angled handpiece 1:1 FG shank 0 2,35 nm, 
length 95 mm

1 unit

10. 1950nou Surgery high speed handpiece 1:1 FG shank 0 2,35 rrm, length 70 1 unit

11. 1960nou
nrm
Surgery high speed angled handpiece 1:1 FG shank 0 2,35 rrm, 
length 95 rrm

1 unit

12. 6024 Tube set, sterile, 3 m, single4Jse (Marketing Authorization NqFSZ 
(ФСЗ) 2010/07320 dated 05.07.2010) 10 pcs/unit

1 unit

13. 1873 Qip set (10 pcs/unit) for tube set attachment at electronic rrotor 1 unit
14. 1881 Qip set (3 pcs/unit) for tube set attachrrent at handpiece 1 unit
15. 1958 Spray nozzle for care and maintenance of handpieces 1 unit
16. 1974 Spray nozzle for care and maintenance of electronic motor 21 1 unit
17. 28879 Fuse T  3.15 AL 250 W, AC 2pcs
18. 31666 User Manual on CD 1 pcs

HghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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Table 1. Device (xinponents and accessories.
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№ Description of the component Appearance

\Afeight 
(grams), not 
exceeding

Drrensions (rrm), not exceeding

3360 HghSutg 30 ccntrd unit
3700 250x260x110

hfghSurgSOOperaticin manual, Ref. 31666, V13ri5
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2098ncxj BecttDnic rrotor 21 
“highspeed”, speed 80,000 
revdutions/ninute, induding 3 m long 
motor cable

2099nou Bectronic motor 21, speed 
50,000 revdutions/rrinute, induding 3 
m long motor cable

1510 nou Vario IPX8 foot pedal
for IVD 30 v\̂ h 3.15 m long cable

300 Bedronic motor length -  80, 
DiarrBter-20,

Length of mota coupling -  30, 
diameter- 8  

Cable length 3000

300 Bectronic motor length -  80, 
□anrBter-20,

Length of motor coupling -  30, 
diarrBter-8 

Cable length 3000

1680 255 x 235 x 60 
(V\̂ dth X Depth x Height)

highSurg 30 Operation manual. Ref. 31666, V13/15
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1770 Stand for irrigation fluid txDttle

1170 Handpiece cradle

140

50

Height 460 rrm 
Length under the hook 50 rmn, 

hook 40 mm

Length 100 mm 
WdthGOrrm 
Height 35 mm

22262 PchN&r cable, 3 m long

320
Length 3000 
DarrBter75

H gh Sirg 30 Operation manual, 1^. 31666, V13/15
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31666 User IVbnual on CD

2æ79 Fuse T  3.15 AL 250 V AC

10
□arrêter 120

Length-20 

□arrêter-5

hfghSung30C^]eration manual, Ref. 31666, V13/15
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10

11

6024 Tube set, sterile, 3 m long 
(IVbrketing Authorization № FSZ (4X33) 
2010/07320 dated 05.07.2010) 
lOitems/unit

1958 Spray nozzle for handpiece 
cleaning

40

Length 3000

8 Nozzle diameter 8, 
Nozzle length 55, 
Nozzle v\tdth 20

HghSurg 30 Operation manual, tef. 31666, V13/15
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12

13

1974 Spray nozzle for care and 
cleaning of electronic nrotor 21

1873 Qip set (10 items) for tube set
attachrrent at rrotor :5r. “ ¿V->, ;;“i :

11 Nozzle diameter 10, 
Nozzle length 64, 
Nozzle \Aidth 21 

Thread M20

DanreterS
Heights
RblO
10x8>^

HghSuig 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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14

1881 Qip set (3 items) for tube set 
attachirent at handpieces and contra 
angles

Table. 2. Handpieces

Surgery handpieces vvith spray nozzle and 
quick-lock heads

Reference
nurrt)er

Transnission
ratio

Length 
(mm) up 
to

Shank
diarreter

Connectio 
n length 
(for
drill/file)

Speed
range
(revduti
ons/
rrin)

Max.
torque
(Ncm)

Wfeight
(grams
jupto

Material type

95 02,35
rrm

31 rrm 300-
80000

1-3 110 Stainless steel 
1.4305., 
Cooling 
nozzle 1.4401

95 02,35
rrm

31 nm 300-
80000

1-3 82 Stainless steel 
1.4305., 
Cooling 
nozzle 1.4401

iHtGH a re e D

1907nou 
Surgery 
highspeed 
contra angle 1:1, 
FG shank 0 2,35 
rrm, length 95

1:1

IHIGH SPEED m uiu

1904nou 
Surgery 
highspeed 
handpiece 1:1, 
FG shank 0 2,35 
rrm, length 95

1:1

HghSurg 30 Operation manual. Ref. 31666, V I3/15
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1«̂

1950nou
Surgery
handpiece 1:1, 
FG shank 0 2,35 

length 70

1:1 70 02,35 21 rrm 300-
50000

1-6 85 Stainless steel 
1.4305., 
Cooling 
nozzle 1.4401

1960nou 
Surgery contra 
angle 1:1, FG 
shank 0  2,35 
mm, length 70

1:1 70 02,35 21 rrm 300-
50000

1-6 113 Stainless steel 
1.4305., 
Cooling 
nozzle 1.4401

highSurg 30 Operation manuat. Ref. 31666, V13ri5
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APPENDIX 3. EMC Meinufiacturer̂ s Declaration of Confbnrity

Beglaubigung Nr.
Diese Kopie stimmt mit dem 
vorgelegten Original überein.
G °'dach , 27. JUNI 2017
Einwohneramt Goldach

i

Date: 1.6.2017
Leszek Kazana, Area Sales Manager

Z ,

hfghSurg 30 Operation manual, Ref. 31666, V13/15
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Test Item :
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HighSurg 30

Manufacturer:

NOUVAG AG
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Leszek Kazana, Area Sales Manager
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Deutsche
Akkreditierungsstelle 
D-PL-12052-01-01

MV

Report No.:

Labor Strausberg GmbH
Report No. : RLE150611 
Page 2 of 39

PLE150611

Test Item: Control unit for electronic motor and pump

Type or Model: HighSurg 30

Applicant: NOUVAG AG
St. Gailerstraße 23-25
CH-9403 Goidach

Arrival Date: 09. June 2015

Place of Testing: PRO EMV Labor Strausberg GmbH
Garzauer Chaussee Phone: +493341 - 335255
15344 Strausberg Fax: +493341 -335368

e-mail: proemv@proemv.de www.proem v.de

Standards: EN 60601-1 -2 /07 .2007

Date of Testing: 12. June to 16. June 2015

Procedure: Section 6 (Electromagnetic compatibility)

Test Result: The device meets the requirements for class B.

Tested by: A. Koch
Lab. Manager

Inspected : R. Erxieben
General Manager

2015-06-16
Date, Signature

2015-06-16
Date, Signature

Without perm ission of the test centre this report is not permitted to be duplicated in extract.
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Other Aspects: Diagrams Page 26 to 33

1. Instruments And Equipment Used

Conducted disturbance:
Type Make Ser. / Inv. No.

EMI test receiver ESIB 26 Rohde&Schwarz SN 100172
EMI test software ES-K1 V I .60 Rohde&Schwarz
Network simulation ESH2-Z5 Rohde&Schwarz SN 832769/008

Radiated disturbance:
Type Make Ser. / Inv. No.

EMI test receiver ESIB 26 Rohde&Schwarz SN 100172
EMI test software ES-K1 V I .60 Rohde&Schwarz
Bilog antenna CBL6111D Chase SN 35421

Harmonic current emissions and voitage fluctuations, flicker:
Type Make Ser. / Inv. No.

Harmonics and flicker equipment DPA 500 EM TEST SN 0604-03
AC-voltage source A CS 500 EM TEST SN 0804-01
Harmonics and flicker software ISMDPAV.3.11 EM TEST

Immunity test (RF field):
Type Make Ser. / Inv. No.

Power amplifier 30S1G3 amplifier research SN 30778
Power amplifier 50W1000A amplifier research SN 14506
Signal generator SMB100A Rohde&Schwarz SN 108799
Test software (RF field) Cosori V02.03.06 CONFORMITAS
Power meter NRVD Rohde&Schwarz SN 836519/011
Directional coupler DC-6180 amplifier research SN 14375
Thermal power head NRV-Z 51 Rohde&Schwarz SN 834519/023
Field strength meter PMM 8051 PMM SN 0106
Probe BA 01 PMM SN 059
Bilog antenna CBL 6144 Chase SN 28870
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Immunity test (Conducted disturbance by RF fieid, current injection):

Power amplifier
Signal generator
Test software (current injection)
Power meter
HF-Voltage head
Coupling networks
Coupling clamp

Type
50W1000A
SML03
OATS-sX V6.0.9 
NRVD 
URV5-Z7 
CDN801 
KEMZ 801

Make
amplifier research
Rohde&Schwarz
CONFORMITAS
Rohde&Schwarz
Rohde&Schwarz
MEB
MEB

Ser. / Inv. No. 
SN 14506 
SN 100097

SN 836519/011 
SN 860620

Immunity test (Burst pulses):

Burst generator 
Software Burst Test

Type
NSG 3040 
FW 0002.31

Make
Teseq
Teseq

Ser. / Inv. No. 
SN 1933

Immunity test (ESD):

ESD simulator
Type 
NSG 435

Make
Schaffner

Ser. / Inv. No. 
SN 00000599

Immunity test (Surge pulses):

Surge simulator 
Test software (Surge)

Type
NSG 3040 
FW 0002.31

Make
Teseq
Teseq

Ser. / Inv. No. 
SN 1933

Immunity test (Voltage dips, interruptions and fluctuations):

Simulator
Software (Voltage fluctuations)

Type 
NSG 3040 
FW 0002.31

Make
Teseq
Teseq

Ser. / Inv. No. 
SN 1933

Immunity magnetic LF fields:

AC-Source 
T ransformer 
Helmholtz coils

Type 
A CS 500 
T500 
HHS1

Make
EM TEST
peco
PRO EMV GmbH

Ser. / Inv. No. 
SN 0804-01 
SN 6018 
IN 007/96

Immunity to variations of power frequency:
Type Make

AC-Source A CS 500 EM TEST
Ser. / Inv. No. 
SN 0804-01

Measuring equipment:

Absorbing chamber 
Antenna mast 
Rotary disk 
Controller turn table 
Controller antenna mast

Type
8,4 X 7,2 X 5,3 [m] 
MA240 
DS415 
HD 100 
C03000

Make
Frankonia
Deisel
Deisel
Deisel
innco systems

Ser. / Inv. No.
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2. Equipment under Test (EUT) Description

The microprocessor-controlled drilling and shaver system HighSurg 30 is used in ENT surgery 
(e.g. Otosurgery, Head Surgery) and in oral and Maxillofacial Surgery. The device is designed for 
drilling, milling, screwing and sawing of the bone as well as for shaver procedures in ENT surgery. 
The HighSurg 30 has an integrated peristaltic pump (roller pump or tube pump) to cool the treated 
tissue and the used instruments in order to prevent tissue damage.

The test item is designed for use in medical areas (hospital, clinic, doctor's office).

Classification of the EUT into group and class based on C ISPR  11:

The HighSurg 30 is an equipment of groupl, class B.

C l a s s  A  e q u ip m e n t  is equipment suitable for use in all establishments other than domestic and 
those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings 
used for domestic purposes.

C l a s s  B  e q u ip m e n t  is equipment suitable for use in all establishments including domestic 
establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply network that 
supplies buildings used for domestic purposes

Technical Data: 

Mains voltage (V) 

Mains frequency (Hz) 

Power consumption 

Protecting class 

Dimensions (cm) 

Case design 

Interfaces

Firmware version 

Serial number

100 /115 / 230 V AC (switchable) 

50-60 

120 VA 

I

26 X 25 X 11 

Plastic

• Power supply "In"
• Foot switch
• Electronic Motor Ml
• Electronic Motor M2
• Protective Earth (PE)

V l.lO dP

1068U1412R

For any further information see the applicant's system documentation.
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3. Test Set-up and Mode of Operation During the Tests

The measurements were performed in a typical test configuration providing a maximum 
interference capability.
The test set up was done according to the named EMC base standards.

Mode of operation during 
the tests

Normal operating conditions

Mains voltage at tests • 230 V A C /50 Hz
• 100 V A C /60 (50) Hz

Adjustments at the EUT • Torque 3 Ncm
• Pump 100%
• Speed 80000 rpm

Connected lines, 
Length (meters)

• Power supply "In", unshielded (3,0)

• Foot switch, shielded (3,0)
(Footcontrol vario , NOUVAG AG, SN: 1100F1412R)

• Electronic motor M l, shielded (3,0)
(NOUVAG AG, SN: 5145M1504S)

• Protective Earth (PE), unshielded (1,2)

Indicators for the 
evaluation of the EUT 
behaviour

• Display
• Motor driving
• Pump driving

The test item was tested as a table top equipment.

Climatic conditions:

Required Actual
Ambient temperature 1 5to 35 X /
Relative humidity 30 to 60 % /
Atmospheric pressure 86 to 106 kPa /

Unless otherwise noted these conditions are valid for all following measurements.

Details of device settings and test arrangements may also be seen in the photo documentation.
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4. Test Program / Summary and Test Results

The device presented for testing was tested for compliance with the mentioned standards. The 
following tests (measurements) have been performed on the test item:

Test Test level Result

Conducted continuous disturbance at mains port class B passed

Radiated disturbance 30 MHz to 1 GHz class B passed

Harmonic currents in iow-voitage suppiy systems class A passed

Voitage fluctuations and flicker in iow-voitage suppiy systems passed

immunity to radiated electromagnetic fields 3V/m passed

Conducted immunity, injected currents 3V passed

Immunity to fast transient disturbances 1 / 2 kV passed

Immunity to electrostatic discharge 6/8 kV passed

Immunity to surge pulses 1 / 2 kV passed

Voltage dips, interruptions and fluctuations passed

Immunity magnetic LF  fields 3 A/m passed

Immunity to variations of power frequency 49/51

59/61

passed
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5. Performance Criteria

Performance criteria corresponding with EN 60601-1-2:

Under the test the equipment (EUT) shall be able to provide the intended clinical benefit and 
remain safe. The EUT may exhibit degradation of performance (e.g. deviation from 
manufacturer's specification). However, the following degradations shall not be allowed if they are 
related to basic safety or essential performance.

component failures
changes in programmable parameters
reset to factory defaults (manufacturer's presets)
change of operating mode
false alarms
cessation of any intended operation, even if accompanied by an alarm 
initiation of any unintended operation, including unintended or uncontrolled motion, even if 

accompanied by an alarm
error of a displayed numerical value sufficiently large to affect diagnosis or treatment 
noise on a waveform in which the noise is indistinguishable from physiologically - produced 

signals or the noise interferes with interpretation of physiologically - produced signals 
artefact or distortion in an image in which the artefact is indistinguishable from physiologically - 

produced signals or the distortion interferes with interpretation of physiologically - produced 
signals

failure of automatic diagnosis or treatment EUT to diagnose or treat, even if accompanied by 
an alarm

5.1. Description of EUT quality of performance

The manufacturer has declared that the device has no essential performance based on the 
definition given in EN 60601-1:2006.
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6. Measurements 

Note:
The test results shall apply exclusively to the device under test. They shall 
not represent a generally valid opinion on the properties of the respective 
products from the running production process.

6.1. Conducted Continuous Disturbance at Mains Port

6.1.1. Standards

EN 60601-1-2/07.2007
CISPR  11 /2003 + A1 /2004, mod. + A2 /2006 group 1 class B

6.1.2. Test Description

The conducted disturbance at the mains port was tested. It was measured in the frequency range 
from 0.15 MHz to 30 MHz.

6.1.3. Limits

The limiting values are:

Frequency range Limit class B (Detector)
0,15-0,5 MHz 66 - 56 dBpV (QP) 

56-46dBuV  (AV)
0,5 - 5 MHz 56 dBpV (QP) 

46 dBuV (AV)
5 - 30 MHz 60 dBpV (QP) 

50dBuV (AV)

Remark: for example 66 to 56 dBpV means, the limiting value falls linearly with the logarithm of 
the frequency.

6.1.4. Measured Values

Input voltage (Uj^): 230 V AC / 50 Hz

Measurement Diagram Phase Detector Remark
1 page 26, 28 L1/N PK/QP Test ok
2 page 27, 28 L1/N AV/AV Test ok

6.1.5. Test Result

The test item meets the requirements.

Note: No exceeding of the limits was observed.
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6.2. Radiated Disturbance 30 MHz to 1 GHz

6.2.1. Standards

EN 60601-1-2/07.2007
CISPR  11 /2003 + A1 /2004, mod. + A2 /2006 group 1 class В

6.2.2. Test Description

The radiated disturbance was tested. It was measured in the frequency range from 30 MHz to 
1000 MHz at a measuring distance of 10 m.

6.2.3. Limits

The QP limiting values are:

Frequency range Limit class В
30 - 230 MHz 30 dBuV/m

230- 1000 MHz 37 dBpV/m

6.2.4. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

The disturbance levels indicated in the measurement diagrams (measured in an absorbing 
chamber) shall be reduced by approximately 10 dB before comparing them with the limit 
(conversion of the measuring distance from 3 m to 10 m). The correction values: test assembly 
attenuation, antenna factor, and cable attenuation, are taken into consideration in the 
measurement result.
The measurement diagrams with QP verification (decisive for the rating) represent the maximum 
which could be reached by turning the test item, by variations in the height of the antenna 
( 1- 4  m), and by changing the antenna polarisation.

Input voltage (Uj^j: 230 V AC / 50 Hz

6.2.5. Measured Values

6 .2 .5 .I. Measured values of the pre-measurements in the absorbing chamber

Antenna height 2.0 m; horizontal and vertical polarization; antenna-to-EUT azimuth 0, 90, 180, 
270 [dg]; MaxHold scan

Measurement Diagram Detector Remark
1 page 29 PK horizontal antenna
2 page 30 PK vertical antenna
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6.2.S.2. Measured values of the final m easurement

Measurement Diagram Detector Remark
3 page 31, 33 QP horizontal antenna. Test ok
4 page 32, 33 QP vertical antenna. Test ok

Remark:
Due to the radio interference of the environment a final measurement was not possible on the 
open area test site in 10 m and 3 m measuring distance. Therefore it was measured according to 
the current edition C ISPR  11 /2009, mod. + A1 /2010 on a test setup according to the 
C ISPR  16-1-4 with a measuring distance of 3 m and up to 10 dB increased limiting value.

6.2.6. Test Result

The test item meets the requirements.
Note: No exceeding of the limits was observed.
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6.3. Harmonic Currents in Low-voltage Supply Systems

6.3.1. Standards

EN 60601-1-2 /07.2007 I EC 61000-3-2

6.3.2. Test Description

Harmonic Limits for classes A, B, C, D reproduced from lEC 61000-3-2, table 1 to 3. 

Special regulation:

There are no limits for following kinds of devices:

• equipments with a power < 75 W, which are not lighting equipments:
• professional equipments > 1 kW;
• Symmetrical controlled electric heating elements < 200 W;
• Dimmer for electric light bulbs < 1 kW.

6.3.3. Measured Values

Measurement Diagram Remarks
1 — Apparent power (VA): 56 

Real power (W): 36
2 page 14, 15 Test for class A.

Class D: Personal computers and personal computer monitors; Television receivers
75 W < P < 600 W.

Class C; Lighting equipment.

Class B: Portable tools.

Class A; Class A apparatus are defined as all apparatus > 75 W that are not classified as
Class B, C or D according to lEC 61000-3-2.

6.3.4. Test Result

The test item meets the requirements of class A.
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H a rm o n ic  C u r re n t s  (A v e ra g e )
Hn leff [A] leff [%] Limit [A] Result
1 82.621 E-3 100.000
2 3.039E-3 3.678 1.08 passed
3 66.704E-3 80.735 2.30 passed
4 2.784E-3 3.369 430.00E-3 passed
5 56.725E-3 68.656 1.14 passed
6 1.773E-3 2.146 300.00E-3 passed
7 37.957E-3 45.941 770.00E-3 passed
8 1.165E-3 1.410 230.00E-3 passed
9 23.333E-3 28.241 400.00E-3 passed
10 647.519E-6 0.784 184.00E-3 passed
11 9.873E-3 11.949 330.00E-3 passed
12 274.599E-6 0.332 153.33E-3 passed
13 7.063E-3 8.549 210.00E-3 passed
14 228.707E-6 0.277 131.43E-3 passed
15 7.775E-3 9.410 150.00E-3 passed
16 160.214E-6 0.194 115.00E-3 passed
17 6.083E-3 7.363 132.35E-3 passed
18 212.387E-6 0.257 102.22E-3 passed
19 3.066E-3 3.711 118.42E-3 passed
20 139.162E-6 0.168 92.00E-3 passed
21 1.581 E-3 1.914 160.71 E-3 passed
22 156.333E-6 0.189 83.64E-3 passed
23 1.922E-3 2.326 146.74E-3 passed
24 136.776E-6 0.166 76.66E-3 passed
25 1.966E-3 2.380 135.00E-3 passed
26 126.932E-6 0.154 70.77E-3 passed
27 1.410E-3 1.706 124.99E-3 passed
28 122.251 E-6 0.148 65.71 E-3 passed
29 1.113E-3 1.347 116.39E-3 passed
30 119.087E-6 0.144 61.33E-3 passed
31 1.307E-3 1.582 108.87E-3 passed
32 127.754E-6 0.155 57.50E-3 passed
33 1.158E-3 1.402 102.27E-3 passed
34 114.842E-6 0.139 54.12E-3 passed
35 763.429E-6 0.924 96.44E-3 passed
36 129.647E-6 0.157 51.11 E-3 passed
37 550.806E-6 0.667 91.21 E-3 passed
38 108.404E-6 0.131 48.42E-3 passed
39 655.165E-6 0.793 86.53E-3 passed
40 142.551 E-6 0.173 46.00E-3 passed
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H a r m o n ic  C u r r e n t s  (M a x im u m )
Hn leff [A] leff [%] Limit [A] Result
1 153.512E-3 100.000
2 3.318E-3 2.162 1.62 passed
3 129.376E-3 84.277 3.45 passed
4 3.225E-3 2.101 645.00E-3 passed
5 103.842E-3 67.644 1.71 passed
6 2.428E-3 1.581 450.00E-3 passed
7 66.464E-3 43.296 1.15 passed
8 1.769E-3 1.152 345.00E-3 passed
9 34.944E-3 22.763 600.00E-3 passed
10 1.342E-3 0.874 276.00E-3 passed
11 16.655E-3 10.849 495.00E-3 passed
12 763.467E-6 0.497 229.99E-3 passed
13 8.600E-3 5.602 315.00E-3 passed
14 474.977E-6 0.309 197.15E-3 passed
15 11.377E-3 7.411 225.00E-3 passed
16 397.739E-6 0.259 172.50E-3 passed
17 9.096E-3 5.925 198.52E-3 passed
18 425.707E-6 0.277 153.33E-3 passed
19 6.208E-3 4.044 177.63E-3 passed
20 343.746E-6 0.224 138.00E-3 passed
21 3.538E-3 2.305 160.71 E-3 passed
22 377.001 E-6 0.246 125.46E-3 passed
23 4.121E-3 2.684 146.74E-3 passed
24 338.330E-6 0.220 114.99E-3 passed
25 3.720E-3 2.423 135.00E-3 passed
26 317.354E-6 0.207 106.16E-3 passed
27 2.655E-3 1.730 124.99E-3 passed
28 268.844E-6 0.175 98.57E-3 passed
29 2.063E-3 1.344 116.39E-3 passed
30 250.406E-6 0.163 92.00E-3 passed
31 1.962E-3 1.278 108.87E-3 passed
32 248.625E-6 0.162 86.25E-3 passed
33 1.993E-3 1.298 102.27E-3 passed
34 249.864E-6 0.163 81.18E-3 passed
35 1.473E-3 0.960 96.44E-3 passed
36 238.41 IE-6 0.155 76.66E-3 passed
37 1.323E-3 0.862 91.21 E-3 passed
38 227.880E-6 0.148 72.63E-3 passed
39 1.228E-3 0.800 86.53E-3 passed
40 323.820E-6 0.211 69.00E-3 passed
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6.4. Voltage Fluctuations and Flicker in Low-voltage Supply Systems

6.4.1. Standards

EN 60601-1-2/07.2007 lEC 61000-3-3

6.4.2. Description of the Test Level

Flicker and voltage limits as stated in the mentioned standard. 

•Pst =

•n t
•d c

•d(t)

• dmax

Short term flicker, Limit: 1,0

Long term flicker, Limit: 0,65

Relative steady state voltage change. Limit: 3.3 %

The value d(t) during a voltage deviation must not exceed 3 % for more 
than 500 ms.
Maximum relative voltage change. Limit: 4 %

6.4.3. Measured Values

FREQ = 50.0 Hz
Ra = 0.24 Q 
Rn = 0.16Q

X a = 0.15Q  
X n = 0.10Q

Flicker Meter Results

EUT Werte Lim it Result

Pst 0.028 1.00 passed

Pit 0.028 0.65 passed

dc [%] 0.026 3.30 passed

dmax [%] 0.107 4.00 passed

dt [s] 0.000 0.50 passed

6.4.4. Test Result

The test item meets the requirements
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6.5.1. Standards

EN 60601-1-2 /07.2007 lEC 61000-4-3

6.5.2. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

The EUT was placed on a wooden rotation desk so that it was positioned in a 0.8 m distance from 
the chamber’s floor and in a 3 m distance in front of the antenna.

The EUT was exposed to radiation from the front, from the right side, from the left side, and from 
behind.

6.5. Im m unity to R ad iated  E le ctro m a g n e tic  F ie ld s

The frequency range was tested once in each polarization. 

Input voltage (Uj^j: 230 V AC / 50 Hz

6.5.3. Test Description

Frequency ranqe 80 - 2500 MHz
Step size 1 % of previous step
Modulation AM 80%, 1 kHz sinus
Field strength 3 V/m
Polarisation horizontal and vertical
Performance criteria see section 5/5.1
Dwell time 2 s for each step

6.5.4. Test Result

Test item reactions;

Frequency range 
[MHz]

Field strength 
[V/m]

Polarisation

Reactions

80 to 90 
303 to 370

3
horizontal

The motor speed varies up to two steps (1000 rpm).

80 to 86 
170 to 215 
250 to 370

3
vertical

The motor speed varies one steps (500 rpm).

No unacceptable loss of performance or loss of data was observed.

After the influence of the disturbance the test item fulfilled its normal function properly.
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6.6.1. Standards

EN 60601-1-2 /07.2007 lEC 61000-4-6

6.6.2. Test Description

6.6. Im m unity to C o n d u cte d  D istu rb a n ce  by R F  fie ld s , in jected  C u rre n t

Frequency range 0,15-80 MHz
Frequency steps 1%
Modulation AM 80%, 1 kHz sinus
RF-voltage 3 V (unmodulated wave) *
Injected Signal lines 3 V ( modulated wave)
Injected DC lines 3 V ( modulated wave)
Injected AC-lines 3 V ( modulated wave)
Rating criteria see section 5/5.1
Dwell time 2 s for each freguency step

*) Deviating to lEC 61000-4-6 the test level was calibrated according to 
EN 60601-1-2 within: -0% to +25%

6.6.3. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

For the tests the following connected lines were led through coupling networks (CDN).

Connected Line Coupling network (0,15-80 MHz)
230 V AC-power supply CDN 801-M3
Protective Earth (PE) CDN 801-Ml
Foot switch KEMZ 801
Electronic motor Ml KEMZ 801

The coupling network were separately connected to a RF generator for each test run. 
One RF port of the inactive coupling networks was equipped with 50 R.

6.6.4. Test Result

Test item reactions; No unacceptable loss of performance or loss of data was observed.

During and after the influence of the disturbance the test item fulfilled its normal function properly.
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6.7.1. Standards

EN 60601-1-2 /07.2007 lEC 61000-4-4

6.7.2. Test Description

6.7. Im m unity to F a s t  T ra n s ie n t D istu rb a n c e s  (Bursts)

Pulse shape 5 / 50 ns
Repetition frequency 5 kHz
Test duration > 1 min
Signal lines *
(cap. coupling pliers)

1,0 kV (0,5 kV start, 0,5 kV steps to 1,0 kV)

DC lines 
(direct coupling)

2,0 kV (0,5 kV start, 0,5 kV steps to 2,0 kV)

AC-lines 
(direct coupling)

2,0 kV (0,5 kV start, 0,5 kV steps to 2,0 kV)

Rating criteria see section 5/5.1

*) Applicable only to ports interfacing with cables whose total length according to the 
manufacturers functional specification may exceed 3 m.

Input voltage (Uj^): 100 V AC / 50 Hz and 230 V AC / 50 Hz

6.7.3. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

The burst pulses were coupled into the following lines;

Test voltage fkVl Input coupling
+/- 2,0 AC-power supply (L, N, PE)
+/-1,0 Foot switch
+/-1,0 Electronic motor Ml

The test voltage was increased in steps from the lowest up to the selected test level.

6.7.4. Test Result

Test item reactions; No unacceptable loss of performance or loss of data was observed.

During and after the influence of the disturbance the test item fulfilled its normal function properly.
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EN 60601-1-2 /07.2007 lEC 61000-4-2

6.8. Im m unity to E le c tro sta tic  D is c h a rg e  (BSD)
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6.8.2. Test Description

Air discharge 8 kV (2 kV start, 2 kV steps to 8 kV)
Contact discharge 6 kV (2 kV start, 2 kV steps to 6 kV)
Discharges per pole > 10
Discharge-R 330 R
Discharge-C 150 pF
Performance criteria see section 5/5.1

Test points: C A Test level
horizontal / vertical coupling area X a.I.
Housing (Plastic parts) X a.I.

Primary power receptacle X a.I.
Main switch X a.I.
Fuse compartment X a.I.
AC power cordset X a.I.
Connector PE X a.I.
Foot pedal cable connection X a.I.
Foot pedal connector housing X a.I.
Foot pedal cable X a.I.
Motor cable connection (socket) Ml X a.I.
Motor cable connector housing Ml X a.I.
Motor cable Ml X a.I.
Readiness LED Ml X a.I.
LED socket Ml X a.I.
Motor cable connection (socket) M2 X a.I.
Readiness LED M2 X a.I.
LED socket M2 X a.I.
Display X a.I.
Push buttons X a.I.
Stand for irrigation fluid bottle X a.I.
Release key for tubing set bracket X a.I.
Peristaltic pump (compartment inside) X a.I.

Foot switch
Housing (Plastic parts) X a.I.
Foot pedal cable X a.I.
Foot pedal X a.I.
Push buttons X a.I.
Housing bottom X a.I.

Electronic motor
Housing X a.I.
Motor cable X a.I.

C; Contact discharge
a.I.; All test levels

A: Air discharge

Input voltage (Ujn): 230 V A C / 50 Hz
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6.8.3. Test Result

Test item reactions:

Test level Test point Following effects detected

- 8 kV (A) R e a d in e ss  L E D  Ml and M2 Motor and pump function is stopped. Operation 
locked. After the disturbance the normal operation 
can be recovered by off- and on-switching of the 
device.

No unacceptable loss of performance or loss of data was observed.

After the influence of the disturbance the test item fulfilled his normal function properly.
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6.9. Immunity to Surge Pulses

6.9.1. Standards

EN 60601-1-2/07.2007 I EC 61000-4-5

6.9.2. Test Description

Open circuit pulse shape 1,2ps / 50ps
Short circuit pulse shape 8ps / 20us
Number of pulses 5 pos. and 5 neg.
Repetition pulse all 30 seconds pulse
Angles 0°, 90°, 270°
AC lines 1 kV sym.

2 kV asym.
Performance criteria see section 5/5.1

6.9.3. Measurements

Input voltage (U¡n): 100 V AC / 50 Hz and 230 V AC / 50 Hz

AC power port:
sym. (S) = differential mode
asym. (A) = common mode

:L against N 
;L, N against PE

Ri= 2 0hm andC = 18pF(LZ) 
Ri=12 0hm andC = 9pF (HZ)

Number of pulses Form Pol. Up Angle Surge
Tot.

Result

5 X (L against N) Surge LZ + 1000 S 0 5 passed
5 X (L against N) Surge LZ - 1000 S 0 10 passed
5 X (L against N) Surge LZ + 1000 S 90 15 passed
5 X (L against N) Surge LZ - 1000 S 90 20 passed
5 X (L against N) Surge LZ + 1000 S 270 25 passed
5 X (L against N) Surge LZ - 1000 S 270 30 passed
5 X (L against PE) Surge HZ + 2000 A — 35 passed
5 X (L against PE) Surge HZ - 2000 A — 40 passed
5 X (N against PE) Surge HZ + 2000 A — 45 passed
5 X (N against PE) Surge HZ - 2000 A — 50 passed

The test voltage was increased in steps from the lowest up to the selected test level.

6.9.4. Test Result

Test item reactions; No unacceptable loss of performance or loss of data was observed.

During and after the influence of the disturbance the test item fulfilled its normal function properly.
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6.10. Voltage dips, interruptions and fluctuations immunity tests

6.10.1. Standards

EN 60601-1-2 /07.2007 lEC 61000-4-11

6.10.2. Test levels

Input voltage: Uin = 230 V AC / 50 Hz 
Ujn = 100 V A C /50 Hz

Basic standard lEC 61000-4- 11
dips dips interruptions interruptions

Input voltage Uĵ Uin Uin Uin Uin
Variable voltage Ujn -30% U|n -60% 0 V

(-100%)
0 V

(-100%)
Duration of the events 
^event

500 ms 100 ms 10 ms 5000 ms

Repetion time t̂ gp 20 s 20 s 20 s 20 s

Phase angle tp^gse 
[grd]

0, 180 0, 180 0, 180 0, 180

Test duration 3 X per
phase position

3 X per
phase position

3 X per
phase position

3 X per
phase position

Performance criteria see section 
5/5.1

see section 
5/5.1

see section 
5/5.1

see section 
5/5.1

6.10.3. Test Result

The test item meets the stipulated requirements. 

Test item reactions 230 V AC:

Test Parameter 
Uvar  ̂^event

Remarks

interruptions O V / IO m s During and after the test the EUT functioned as intended.
dips 160 V / 500 ms Motor and pump speed varies in the rate of the 

disturbance signal.dips 90 V / 100 ms
interruptions OV/5000 ms EUT shuts down. After the disturbance the normal operation 

can be recovered by off- and on-switching of the foot switch.

Test item reactions 100 V AC:

Test Parameter 
Uvar  ̂^event

Remarks

interruptions 0 V / 10 ms During and after the test the EUT functioned as intended.
dips 70 V / 500 ms Motor and pump speed varies in the rate of the 

disturbance signal.dips 40 V / 100 ms
interruptions 0 V/5000 ms EUT shuts down. After the disturbance the normal operation 

can be recovered by off- and on-switching of the foot switch.
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6.11. Power frequency magnetic field immunity test
(immunity magnetic LF fields)

6.11.1. Standards

EN 60601-1-2 /07.2007 I EC 61000-4-8

6.11.2. Test Description

Basic standard 1 EC 61000-4-8
Mag. field strength 3 A/m
Freguencv 50 / 60 Hz
Test duration > 1 min (every direction)
Rating criteria see section 5/5.1

6.11.3. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

The EUT was arranged in the focal point of a Helmholtz coils and exposed to the magnetic field. 

The EUT was rotated by 90° in order to expose it to the test field with different orientations 

Input voltage (Uj^j: 230 V AC / 50 Hz

6.11.4. Test Result

Test item reactions: No unacceptable loss of performance or loss of data was observed.

During and after the influence of the disturbance the test item fulfilled its normal function properly.



6.12. Immunity to variations of power frequency

6.12.1. Standard

EN 60601-1-2 /07.2007 lEC 60601-1
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6.12.2. Test Description

Basic standard lEC 60601-1 lEC 60601-1
Nominal voltage 230 V 100 V
Nominal frequency 50 Hz 60 Hz
Test parameter ±1 Hz of nominal frequency ±1 Hz of nominal frequency
Test frequency 49 Hz (50 Hz -1 Hz) 59 Hz (60 Hz -1 Hz)
Test frequency 51 Hz (50 Hz + 1 Hz) 61 Hz (60 Hz + 1 Hz)
Duration of test > 1 min > 1 min
Rating criteria see section 5/5.1 see section 5/5.1

6.12.3. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

Nominal voltage: 100 V AC and 230 V AC

The test was carried out at the nominal voltage and ± 10% of the nominal voltage.

6.12.4. Test Result

Test item reactions: During the test -10 % nominal voltage reduced the motor speed of 80000 
on 76000 rpm.

No unacceptable loss of performance or loss of data was observed.

After the influence of the disturbance the test item fulfilled its normal function properly.
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PRO EMV Labor Strausberg GmbH

EUT:
Hersteller: 
Prüfgrundlage:
Kommentar:

Mefkirt

HighSurg 30 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 (CISPRll, Klasse B)

(SNr. 1068U1412R)

Normalbetrieb mit Pumpe 100%, Torque 3 Ncm 
Motor 80000 U/min
230 V AC "In"

SCANTABELLE: "Voltagepre PK/AV

Start- Stop- Schritt-
Frequenz Frequenz weite
150.0 kHz 30.0 MHz 5.0 kHz

Detektor Meß­
zeit

ZF- Transducer
Bandbr.

MaxPeak
Average

20.0 ms 9 kHz None

Pegel [dBgV]

Frequenz [Hz]

MES vol_0001_fin QP 
M ES vol_0001_pre PK 
LIM EN 55011 V Q P (K I .B )
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PRO EMV Labor Strauaberg GmbH

EUT:
Hersteller: 
Prüfgrundlage:
Kommentar:

Meßort

HighSurg 30 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 (CISPRll, Klasse B)

(SNr. 1068U1412R)

Normalbetrieb mit Pumpe 100%, Torque 3 Ncm 
Motor 80000 U/min
230 V AC "In"

SCANTABBLLB: •Voltagepra PK/AV

Start- Stop- Schritt-
Frequenz Frequenz weite
150.0 kHz 30.0 MHz 5.0 kHz

Detektor Meß­
zeit

ZF- Transducer
Bandbr.

MaxPeak
Average

2 0.0 ms 9 kHz None

Pegel [dBjjV]

Frequenz [Hz]

+ MES vo l_0001Jn  AV
------MES vol_0001jDre AV
------ LIM EN55011 V AV(KI.B )
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PSO SUV LгUt>or Strausberg GmbH
BUT:
Hersteller: 
Prüfgrundlage:
Kommentar:

Meiksrt :

HighSurg 30 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 (CISPRll, Klasse B)

(SNr. 1068U1412R)

Normalbetrieb mit Pumpe 100%, Torque 3 Ncm 
Motor 80000 U/min
230 V AC "In"

SCAUTABELLE: "Voltagefin QP/AV

Start- 
Frequenz 
150.0 kHz

Stop- 
Frequenz 
30.0 MHz

Schritt­
weite 
5.0 kHz

Detektor MeS- 
zeit

QuasiPeak 1.0 s 
Average

ZF- Transducer
Bandbr.
9 kHz None

MEßERGEBNIS: *volOOOl fin QP"

15.06.2015 14 :20
Frequenz Pegel Transd Limit Margin Line PB

MHz dBpV dB dBpV dB
0.240000 55.30 0.0 62 6.8 N GND
0.300000 47.30 0.0 60 12.9 LI GND
0.600000 40.90 0.0 56 15.1 N GND
4.020000 45.50 0.0 56 10.5 N GND
4.260000 44.80 0.0 56 11.2 N GND

MEßERGEBNIS: ”vol_0001_ fin A V

15.06.2015 14 :20
Frequenz Pegel Transd Limit Margin Line PB

MHz dBpV dB dBpV dB
0.180000 46.10 0.0 55 8.4 N GND
0.240000 47.20 0.0 52 4.9 N GND
0.660000 31.20 0.0 46 14.8 LI GND
4.030000 37.10 0.0 46 8.9 N GND
4.255000 37.70 0.0 46 8.3 N GND
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PRO EMV Labor Strausberg GmbH
EUT:
Hersteller: 
Prüfgrundlage: 
Meßentfernung 
Kommentar:

(CISPRll, Klasse B)
(SNr. 1068U1412R)HighSurg 30 

NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 

3 m: Antenne horizontal
Normalbetrieb mit Pumpe 100%, Torque 3 Ncm 
Motor 80000 U/min,
U in = 230 V AC

SCANTABELLS: "Field <30-1000 MHz)"
Start- 
Frequenz 
30.0 MHz

Stop- 
Frequenz 
1.0 GHz

Schritt­
weite 
50.0 kHz

Detektor Meß­
zeit

ZF- Transducer
Bandbr.

MaxPeak 10.0 ms 120 kHz Bilog 6111D

Pegel [dBgV/m]

Frequenz [Hz]

M ES Field pre 11 h1 
LIM Limit 30 37
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PRO BMV Labor Strausberg OnbH

EUT: HighSurg 30
Hersteller: NOUVAG AG
Prufgrundlage: EN 60601-1-2/07.2007
Meßentfernung - 3 m :  Antenne vertikal
Kommentar: Normalbetrieb mit Pumpe 100%, Torque 3 Ncm

Motor 80000 U/min,
U in = 230 V AC

(CISPRll, Klasse B)
(SNr. 1068U1412R)

SCANTABELLE: "Field (30-1000 MHz) *

Start- 
Frequenz 
30.0 MHz

Stop- 
Frequenz 
1.0 GHz

Schritt­
weite 
50.0 kHz

Detektor Meß­
zeit

ZF- Transducer
Bandbr.

MaxPeak 10.0 ms 120 kHz Bilog 6111D

Pegel [dBjjV/m]

Frequenz [Hz]

MES Field pre 11 v1 
LIM Limit 30 37
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PRO EMV Lahor Strausberg GmbH

EUT:
Hersteller: 
Prüfgrundlage: 
Meßentfernung - 
Kommentar:

(SNr. 1068U1412R)
(CISPRll, Klasse B)

HighSurg 30 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 

3 m: Antenne horizontal
Normalbetrieb mit Pumpe 100%, Torque 3 Ncm 
Motor 80000 U/min,
U in = 230 V  AC

SCAHTABELLE: "QP, 30-1000 MHz'

Start- 
Frequenz
30.0 MHz

Stop- 
Frequenz
1.0 GHz

Schritt­
weite
50.0 kHz

Detektor Meß­
zeit

QuasiPeak 1.0 s
ZF- Transducer
Bandbr.
120 kHz Bilog 6111D

Pegel [dB|jV/m] 

60

50

40

30

20

10

30M 50M 70M 100M 200M
Frequenz [Hz]

300M 500M 700M IG

IM ES QP-max, horizontal 
X M ES QP-max, horizontal 

LIM Limit 40 47
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PRO EMV Labor Strausberg GmbH

(SNr. 1068U1412R)
(CISPRll, Klasse В)

BUT: HighSurg 30
Hersteller: NOUVAG AG
Prüfgrundlage: EN 60601-1-2/07.2007
Meßentfernung - 3 m :  Antenne vertikal
Kommentar: Normalbetrieb mit Pumpe 100%, Torque 3 Ncm

Motor 80000 U/min,
U in = 230 V  AC

SCANTABSLLE: ’QP, 30-1000 MHz’

Start- 
Frequenz
30.0 MHz

Stop- 
Frequenz
1.0 GHz

Schritt­
weite
50.0 kHz

Detektor Meß­
zeit

QuasiPeak 1.0 s
ZF- Transducer 
Bandbr.
120 kHz Bilog 6111D

Pegel [dB|jV/m] 

60

50

40

30

20

10

30M 50M 70M 100M 200M
Frequenz [Hz]

300M 500M 700M IG

MES QP-max, vertikal 
M ES QP-max, vertikal 
LIM Limit 40 47
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PRO SMV Labor Strausberg QabH

EUT:
Hersteller: 
Prüfgrundlage: 
Meßentfernung ■ 
Kommentar:

(SNr. 1068U1412R)HighSurg 30 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 

3 m: Antenne horizontal /vertikal
Normalbetrieb mit Pumpe 100%, 
Motor 80000 U/min,
U in = 230 V AC

(CISPRll, Klasse B)
Torque 3 Ncm

SCANTABELLE: •QP, 30-

Start- Stop-
Frequenz Frequenz
30.0 MHz 1.0 GHz

ME&ERGEBNIS: "QP-max,

12.06.2015 11:56
Frequenz Pegel

MHz dBpV/m
104.600000 27.73
133.950000 27.16
171.450000 28.44
179.000000 24.61
192.850000 27.84
203.550000 30.43

ME&ERGEBNIS: "QP-max,

12.06.2015 11:24
Frequenz Pegel

MHz dBpV/m
41.850000 28.53
76.000000 23.77
133.950000 24.03
155.350000 33.25
203.550000 30.55
826.200000 26.48
973.650000 29.77

Schritt­
weite 
50.0 kHz

Detektor Meß­
zeit

QuasiPeak 1.0 s
ZF- Transducer
Bandbr.
120 kHz Bilog 6111D
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7. Photo documentation

Figure 1 : Test Set-up "Conducted continuous disturbance at mains port"

Figure 2 : Test Set-up "Radiated electromagnetic fields and immunity to radiated
electromagnetic fields"
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Figure 3 : Test Set-up "Radiated electromagnetic fields and immunity to radiated 
electromagnetic fields"

Figure 4 : Test Set-up "Radiated electromagnetic fields and immunity to radiated
electromagnetic fields"
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Figure 5 : Test Set-up “Harmonics and voltage fluctuations, flicker”, "Immunity to 
variations of power frequency"

Figure 6 : Test Set-up "Immunity to conducted disturbance by RF field, current 
injection"
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Figure 7 : Test Set-up "Immunity to fast transient disturbances (Bursts)"

Figure 8 : Test Set-up "Immunity to electrostatic discharge (BSD)"
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Figure 9 : Test Set-up "Immunity to surge pulses (surge)"

Figure 10 : Test Set-up "Immunity to voltage dips, interruptions and fluctuations"
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Figure 11 : Test Set-up "Immunity magnetic LF fields"
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Псодравляем Вас с  приобретением прсщукга М ОШ АС А С  «Аппарэт хирургический л/мкромогорный 
ШдЬЗигд 30». Блапэдарим Вас за доверие, оказанное напей продукции. Обязательно ознакомьтесь 
с  данным руководством по эксплуатации и техническому обслуживанию аппарата для обеспечения 
его надпежатфго и эффективного функционирования в течение многж лег.

А Вни1^шшьноознакокАлвсьсданнь1и руковсдогвом перед испопь^
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ВВЩЦЕЫ/Е

Хируртя —  одно из старейиж  направлений медицины, югорое постоянно развивается и 
схееривнствуегся. Конечно, немаловажную роль в лечении пациентсв оперативные мегсдами 
играет мастерство и специапьнье знания хирурга, но он порой оказывается бессильным без 
современного сложного хирургического оборудования. Как часть нового поколения хирургических 
мсторных систем юмпании Мои\/ад А С  Аппарат хирургический екромогорный НдЬЗигд 30 
разработан для шрогтого спектра прилсиений, таких как ЛОР-хирургии (например, отохируртя, 
хирургая половы) и челюстно-лицевая хирургия. Основным фактором в разработке и создании этого 
аппарата было совмеарние лечения пациентов с  использованием енимально инвазивной 
хируртческой техники. Результатом является МИ, в шгором екромотор, режимы работы которого 
задаются на блоке управления, обеспечивает плавную работу наконечников, при этом скорость 
враирния микромотора мохег дос™гатъ 80 000 об/мин. Наличие двух микромоторов позволяет 
хирургу сосредргтснитъся на работе, поскольку отпадает необходимость в переустановке 
нагонечников для выполнения необходимых операций. Выполнение точных и аю^гратных 
разрезов, а также использование вейвера работаюирго в осциллирукирм или постоянном 
р®киме, являкж я отличительными особенностями аппарата. Для различных клинических ситуаций 
продпагается тшрокий выбор лезвий для вейвера. Схгш дение обрабатьваемых тканей и 
инструментов осуврствляется встроенным перистальт>1ческим насосом. Штрокий Ж<-экран блока 
управления предоставляет всю важную для работы информацию в течение одного проомотра В 
реальном времени на экране отобра>гается окорость враврния в оборотах в минуту и величина 
(графически) крутяврго момента. Вхсдявря в комплект педаль выполняет вкпюнение/выкпкчение, 
управление работой перистальтического наооса, управление работой микромотора.

Рис. 1. Обврй вцд МИ «Аппарат хирургический 1̂ икромоторный НдЬбигд 30»

Н1§Н8иг£ 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15



1. НАЗНАЧЕЬ*1Е

1\/И «Аппарэт хирург1 тнеский м^кромсторный Нд1т8ипд 30» преяназнанено для сверления, 
стачивания, затягивания и раслиливания кости, а таюте для ивйверных лроцещз в ЛОР- 
хирурти.

Ш  используется в ЛОР-хирургии (например, опгохирурп^, хирурп^ головы) и в челюстно­
лицевой хирургии...

2  ПОКАЗАНИЯ

1\/И «Аппарат хирургттческий микромоторный НдЬЗитд 30» специально разработано для 
мсделирования костной ттони и резекции мягких и твердых тканей в процессе выполнения 
хирурп/1ческих операций в спедую а^ областях:
• Восстановление хирургическим путем и пластическая хирургия
• Спинальная хирургия
• ЛСР-хирурп^
• Нейрохирурп/1я
• Ортопедия, артроскопическая хирургия.

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Относитвпьнье или абоопклнье противопоказания могут возникать в хсде общего 
обследования состояния пациента или в тех случаях, когда риск причинения вреда здоровью 
пациента значительно усиливается при использовании инструментов с  привсдрм от мотора.

4  ПОБОЧЬЪЕ действия

Г)хх 4ещ )а с  использованием 1\/И «Аппарат хирургический микромоторный НдЬЗигд 30» 
выполняется под постоянным набикдением квалифицированного медицинского персонала 
Елагсдаря постоянному наблкдению за ходом лечения и выполнения процедуры, имеется 
возможность незамедлительно реатроватъ на возможнье побсчнье эсффекты и осложнения.

Инструменты, привсдил/ые в двимение микромотором, с  (функцией охпа>ЗД|ения, широко 
применяются в хирургкнеской практике. К переносимым побочным эффектам относятся боль, отек и 
раздрахение.

Возможна реакция пациента на анестезию. Эта процещза должна выполняться год контролем 
обученного персонала с  медицинским образованием и опытом работы.

5. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Для правильной работы М1 «Аппарат хирургический микромоторный НдЬЗигд 30» необходимо 
соблюдать спедукхцие условия:
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Условия окружающей qзедь■

Транспорторовка и хранение: Эксплуатация:

Ошоситеп1>ная влажность: Максимум 90% 30 -8 0%

Температура; сгг0°С д р60°С а г1 0 °С д о 4 5 °С

Аттиооферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа от 800 гПа до 1060 тПа

д

Перед использованием необходимо 
внимательно прочесть данное 
руковсдстто и руководства для другого 
оборудования, используемого в ходе 
процедур.

Продукты, описаннье в данном 
руювсдстве, должны испопьзоваттэся 
квалифицированным и огненным 
персоналом при полном соблкдении 
требований и указаний, приведенных в 
руководстве по эксплуатации

д

Подпотовка к использованию данного 
аппарата должна провсрттъся оогласно 
указаниям, приведенным в румэвсдстве 
по эксплуатации, зто должно обеспечить 
защ тту пациентов, операторов и третьих
ЛИО

д

Неправильное использование и ремонт, 
а так>1е  неообпкдение требований 
данного руководства по эксплуатации 
освобоидаот произвсдйтепя от любых 
обязательств, вытекающ^ из полоиений 
гарантии или других претензий.

д

Г̂ эи использовании продукции сторонних 
произвсрттвлей оператор берег на себя 
ответственноспэ за возможнье риски и 
небпагоприятнье последствия, 
(функциональность оборудования и 
безопаоность пациентов не 
гарантируется при использовании 
оборудования и принадлежностей 
сторонних производителей

А

Перед началом использования данного 
медицинского изделия, перед запуском и 
перед началом его эксплуатации 
пользователь всегда должен убедиться 
в том, что само медицинское изделие и 
вое его составные части нахсдятся в 
хорсиши рабочем состоянии, являются 
чистыми, стерильными (если эго 
необходимо) и пригодными к 
эксплуатации.

Д
Аппарат сподует защ ш рть от попддания 
прямых оолнечных лучей, тепла, 
исхсдя^Фго от батарей центрального 
отопления, чрезмерного попадания пьли, 
влажности, вибраций и механических 
ударов

А
Ремонт должны выполнять толью 
авторизированнье оервиснье техники 
компании М СШ АЗАЭ.

д
Встроенный перистальтический насос 
используется для охпаадения тканей и 
предотвратфния их повреадения 
(некроп/оации). Рабата насоса возможна 
только с  использованием водных 
растворов для ороиБния, таких как 0,9% 
раствор хлорида натрия или раствор 
«Кпдег» (не входят в кош лекг поставки). 
Доставка лекарственных препаратов с 
помосфю встроенного насоса строго

А

Используйте спрей Моц-Оеап (не входит 
в юмплект поставки, заказьвается и 
поставляется отдельно) для 
технического обслуживания и ухода за 
микромотором и наконечникаллт. 
Использование других продуктов по 
уходу монет вызвать неисправность 
и/или привести к опиене гарантии
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загрещена

Л
Изделие поставляется нестерильным. 
Все стерилизуемые часш должны быть 
простерилизованы перед 
использованием (см. раздел Чистка 
юмпонентов 1\/И).

Д
Не используйте изделие вблизи 
взрьвоопасных восппаменякирхся 
смеоей или газов

д
Вентт1ляционнье споты микромотора 
должны быть аткрытыми для 
преяргтврацрния перегрева. Д

Убедитесь, что настройки рабочего 
напряжения ооответствуют напряяению 
местной се™.

д |-11когда не используйте зажигуный 
механизм наконенни1«в при вклгененном 
аппарате. Эго мояет привести к 
повреяздению инструмента.

д
Эксплуатация Ы\Л «Аппарат 
хирургический микромоторный НдЬЗигд 
30» должна прохедитъ под постоянным 
контролем квалис̂ ицированного 
медицинского персонала

д Г̂ эисоединение наконечников следует 
произведипэ только при выкп1Сченном 
микромоторе

д
Во избежание травмирования никогда не 
прикасайтесь к инструментам до их 
полной остановки.

А Пэи работе с пациентом убедитесь, что 
трение вызывает минимально возможное 
нагревание. 11эи воздействии на ткани 
избытемного тепла ткани легко 
псдвергаются отмиранию (некрошзации). 
Вьдепение тепла прямо 
пропорционально скорости враирния 
инструмента и оказьваемому давлению 
гри контакте с инструментом.

Мсадификамии и ненгщ|гви<ащее использование

Д

Замена составных частей на сторонние или модификации Ш  «Аппарат 
хирургический микромоторный НдЬЗигд 30» запреоэны. Изготовитель не несет 
никакой ответственное™ за повреядения, возникши в результате 
несанкционированных модификаций или манипуляций. Гарантття в таких случаях 
является недействительной.
Использование 1ЛЛ «Аппарат хирурп/неский ллткромоторный НдЬЗигд 30» в цепях 
отличных от показаний, описанных в разделе НАЗНАЧЕНИЕ, запрепрно- 
Пользователь или оператор несет полную ответственность за неблагоприятные 
посподствия, произоиедш« вследствие такого использования.

Требования, предъявляемые к оператору: 

Образование;

- врач с выошм медицинским образованием
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Состояние оператора:

- необхсдимо хорооЕе физическое и психофизическое состояние 

Впадение языкал/м;

- английский или
- язык, на ютором предрставлены инструкции по эксплуатации ЫЛ 

Медицинское применение:

Медицинское изделие «Аппарат хирургический микромсгторный НдЬЗигд 30» предназначено для 
применения топы<о квалифицированным медицинским персоналом в специальных условиях 
хирургических операционных, оборудованных в медицинских учреждениях. М/1 устойчиво в 
процессе эксплуатации при номинальных значениях темперагтур от 10°С до 45°С, относительной 
влажности 30%- 80% М4 устойчиво к вогдействиюбислотическихжтдехлей и тканей организма, с 
которыми контактирует в процессе эксплуатации. 1\/И устойчиво к предстерилизационной счистке, 
дезинфекции и стерилизации. Оператор в обязательном поредке должен использовать 
медицинские перчатки, очки и мао^ при работе с аппаратом (не вхсдяг в комплект поставки).

6. СХХТАВП/И

Обзор Ш\ «Аппарат хирургический микромоторный НдМЗигд 30».

Вид)Сг(ереди

1. Р^ьем д 1тяпедагм на задней г0негмбг1С)ка управления 14. Набф трубок (илаттЭм , сгерипьньй( РУ МбФСЗ
20Ш 7320 от 05.07.2010г.)

2. Пеадъ переклюнения ножная Vario 15. Штатив для емкости
3. Наконечник 16. Капепьнца
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4. К гм хад га установки трубки на намо^^
5. Псдргавка для наконечниксе настольная
6. Млкромотор 21

7. Клилса для установки трубки на |уи<ромотор 21
8.1 (жетсвой инцикатор для ка>|дог) микромсггора 21
9.2 разъема для ллкромстора 21
10. Рабсная панель управления
11. Дисплей
12. Кнопка осаобоодения для кронштейна набора трубок
13. Перистальтический наоос

17. Впускной клапан
18. Фпаксн с  охпа>|дасщвй >мде1С1ью
19. Табгмчка с  обозначением наименования изделия, 
кагаложнсго номера, серийного номера, км з̂ормации о 
пиганкм и лреррхранигепях изделия
20. Разъем питания
21. Глав1-ьй вькптсчатнль
22. Отсек предохранмгепей
23. Насадка распылительная для очистт<и 1лкромотора
24. Насадка распьтлительная для очистт<и наконечников

Вид сзади

19

fIT«." Ö о

20  21 22

Работа IVH осуи^слвляется оте^^киим образом:
На передней панели блока управления аппарата нахсдягся 2 разъема для псрслюнения 
микромсторов. Шкромоторы псщкпючаюгся с помощэю коннектора Intra Coupling (ISO 3964). К 
микромотору псдкпюнакжя различные наконечники, в зависа/1мости стг пслребностей выполняемой 
операции. На задней панели блока управления аппарата нахсадигся разъем для педали. Педаль 
типа Vario псдкпкяается с помощью коннектора Intra Coupling (ISO 3964). С  помощзю нажимной 
поверхности педали регулируется скорость враиэния микромстора, направления его враьтэния, и 
вкпюнается наоос системы охлаадения (встроенный перистальтический наоос). Бутыль с 
охлаидэк1фй жцд|«хлЪ)Ю (не вхсдит в комплект поставки) псдвеиивается на штатив для емкости. 
Охгшяающэя жидкость через систему трубок (иланг Зм, стерильный) подается на наконечник во 
время работы. Аппарат хирургический микромоторный HghSurg 30 имеет шхофункциональную 
панель управления, на которой собраны вое средства, необхсди1Уые для управления им. Па панели 
блока управления имеется Ж< монитор, на котором показаны вое параметры, относящ/1еся к работе 
аппарата С  помсщзю кнопок на панели задаются рабочие параметры. Па задней панели блока 
управления находится вкикнатель/выклюнатель питания «QI». С  его псж/офю аппарат монет 
быть выключен в любой момент, независимо от обьннойпроцещы выключения

Чтобы псдпотовить 1\/И к работе, необходимо выполнить следующие действия;
1 . Псдкпкочитевилку микромотора к разъему для микромотора.

HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15



2 . Г̂ эи необхсдимосги пср<пкн1лтв вил1̂  второго микромотора ко вгорол/у разьеллу на 
бло1«  управления.

■?*’ - -

I. ..А-, 1 |;.1уЭ

................

> » 't Г’ ^тЛ*;, .  г .

и

FVlc. 2 . 2 разъема для 2  микромсторов 21 на блоке управления

3. Пздкпюните вилку педдли к разъему педали на задней панели блока управления.

^ 1

Рис. 3. Разъем для педади на задней панели блока управления.

Рис. 4. Аппарат с псдкпкненными кабелем электроптания и педалью.
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4. Вставьте штат11в для елл<1эс™ с охпащающ/тм раствором в держатвгъ.

■- ..

С€я» 7sí‘s

Рис 5. К^установшъ штатив дг1яем<ости с С9(ла>)дак1Ц1м раствором

Более гкэдробно процедура псщгатовки аппарата к работе будет описана в разделе «Псдготовка 
изделия».

Отисание составных частей Ш\ приведено в ПРИЛСЖЕНИИ 2 настояищ) Руководства по 
эксплуата14ии.

Табл. 1. Назначение составных частей П/И <(Аппараг хирургический микромоторньм НдНЗигд 30».

№ Название составной части Назначение
1 . 1\/11кромотор 21 передэча крутяирго момента на наютечник

2 . Наконечник хирургический применяется для сверления, стачивания, 
затяжвания и распиливания кости, при проведении 
операций на носу, нижней челюсти
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3. Наконечник угловой хирургический применяется для сверления, стачивания, 
затягивания и распиливания кости, при провед|ении 
операций в лобной пазухе, верхней челюсти, ухе.

4. 1510пои Педаль 
переключения ножная Vario 1Р>©

управление работой 1\/И (вкпюнение/выкпюнение, 
управление работой перистальтического насоса, 
управление работой микромотора).

5. 6024 Штанг Зм, стерильный (РУ Nq 
ФСЗ 201СУ07320 от 05.07.2010 г.)

доставка охгшдакхфй жидкости в наконечник и 

операционное поле

6. 1770 Штатив для емкости установка бутыли с охлаидаюфй жидкостью (не 

вхсдит в комплект поставки)

7.
1170 Подставка для наконечников 
настольная

размеорние микромотора с наконечником во время 

проведения хирурп/неских манипуляций

8
1873 Наборы клипс для установки 
трубки на микромотор 10  шг./набор

установка трубок для охла>|даа1Эй жкрссти (6024 

Штанг Зм, стерильный) на ллткромоторе

9.
1881 Наборы клипс для установки 
трубки на наконечник 3 шг./набор

установка трубок для охла>1дэю11рй жичкости (6024 
Штанг Зм, стерильный) на наконечнике

10. 1958 Насад|<а распылительная для 
очисп<и наконечников

Техническое обслуживание и уход за наконечниками 
с использованием спрея Мои-Оеап (не вхсдйт в 
комплект поставки, заказывается и поставляется 
отдельно)

1 1 . 1974 Насадка распылительная для 
очистки ivMKpoMOTopa 21

Техническое обслуживание и уход за 1\л1кромотором с 
использованием спрея Мои-Оеап (не юссдит в 
комплект поставки, заказывается и поставляется 
отдельно)

Оператор в обязательном портщке должен использовать медицинские перчатки, очки и мао^ 

при работе с данным IVM (не Bxqqjrr в комплект поставки, приобретаются самостоятельно). 

Наконечники непосредственно юттакгируюг с тканями и биологическими жццкосгял/и пациентов 

(слюна, кровь, частицы тканей, гнойный экосудагт). Оххредованно с пациентом контактирует 6024 

LihaHT Зм, стерильный (РУ № ФСЗ 2010/07320 от 05.07.2010 г), 10 шг./упаковка, так »е возмси«н 

ненамеренный контакт с микромоторами 21 2098пои и 2O90nou, 1881 Набором клипс для установки 

трубки на наконечник 3 шг./набор и 1873 Набором клипс для установки трубки на микромотор 10 

шт./набор.

1̂ ^формация о материалах;

1881 Набор клипс для установки трубки на наконечник 3 шт./набор изготовлен из 

Попис|зенилсульс̂ ]она (PPSU) Radel R-5100; 1873 Набор клипс для установки трубки на микромотор

HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15



10 штУнабор изготовлен из попиацеталя РОМ Ое1пл 500Р; 1958 Насадка распылительная для 

очистки наконечников и 1974 Насадка распылительная для очистки микроштора 21 изготовлены 

изалкзминия ENAW6082; 1170 Псдставка для наконечников настольная изгстовпена из PP30%GF 

(полипропилен с добавлением 30% стекловолокна); микромоторы 21 2096пои и 2099nou 

изготовлены из медицинской нержавеюнрй стали 1.4305, кабель микромотора изготовлен из 

перс|лоралкоксцца (PFA-silioon); 3360 Блок управления HighSurg 30 со встроенным 

перистальтическим насосом, двухмоторный выполнен из пластика ABS UL 94-VO, а кнопки на нем 

изготовлены из пластика Полиацеталь (РОМ).

12

7. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРКТЕРИС™КИ

Ооновнье технические >«рактерисгики медицинсюо изделия «Аппарагг хирургический 
микромоторный НдЬЗигд 30» приведены ни>те.

Таблица 2  Технические данные: 3360 блок управления НдЬЗигдЗО
Напря>тение переменнее 100 В ~ /115 В ~ / 230 В ~, 5060 Гц
Г̂ эедрхранитепь 2 предохранителя, Т3.15Д 250 Вт переменного тока
Потребляемая мощность 120 ВА
Количестю микромоторов 2
Количество коннекторов для 
шкромотора

2

Колт̂ нестю педалей 1
Скорость врасфния микромотора 300 -  50 000 оборотов в минуту

300 -  80 000 оборотов в минуту для «HghSpeed»
Используемье наконечники 
для 2098пои микромотора 21 
“ИдЬЗреесГ,
80000об/шн

1:5 скорость 1500-240000 об/мин крутящ/1й момент 1 Нем (не 
вхедит в комплект поставки)
1:3 скорость900-150000об/минкрутящ/1ймомент2Нсм(не 
вхедит в 10мплект поставки)
1:2  скорость 600-100000 о^мин крутящ/1ймомент2 Нсм(не 
вхедит в шмплект поставки)
1:1 скорость ЗСХЖХХЮ об/мин крутящ/1й момент бНем 
ИЬйвер непрерывный скорость 300-6000 об/мин крутящей 
моментЗ Нем (не вхедит в комплект поставки)
1Шйвер осциллирующей скорость 50-3000 об/шн период 
осцилляции 0,3-Зсек (не вхедит в комплект поставки) 
Наконечник Джейкоба скорость 80-2100 об/мин крутящей 
момент 60 Нем (не вхедит в комплект поставки)
Краниотом смороспэ 1000-50000 об/мин крутящей момент 6 
Нем (не вхедит в комплект поставки)
Перфоратор скорость 80-1000 об/мин крутящей момент 55 
Нем (не вхедит в кошлект поставки)

Используемье наюнечники 
Для 2099пои микромотора 21 
50 000 об/мин

1:5 скорость 1500-240000 об/мин крутящей момент 1-1 Нем 
(не вхедит в комплект поставки)
1:3 скорость 900-150000 об/мин крутящей момент 1-2 Нсм(не 
вхедит в кэмплект поставки)
1:2 скорость 600-100000 об/мин крутящей момент 1-2 Нем (не
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вхсдит в [томплекг поставки)
1:1 оторостъ 300-50000 об/мин крутящий момент 1-6 Нем 
Наконечникдпяреципрокныхпил скорость 15000 об/мин 
крутяиий момент 6 Нои (не вхертт в комплект поставки) 
1\/11кропила осцилляторная скорость 15000 об/мин крутящий 
момент 6 Ном (не вхсрит в юмплект поставки)
1\/11кропила салиттальная скорость 15000 об/мин крутящий 
момент 6 Нем (не вхсдит в комтлект пославки)
Дерматом скорость 8000 об/мин крутящ1ймомент6 Нсм(не 
вхсдит в комплект поставки)
Наконечник Киршнера оторость 500-2800 об/мин крутящий 
момент 48 Ном (не вхсдит в комплект поставки)
Наюнечник для татуа>ю скорость 
фи1ТО.900СУ10000/1100С/12000 об/мин крутящий момент 6 
Нем (не вхсдит в комплект поставки)
Дёйвер непрерывьм скорость 50-3000 об/мин крутящий 
моментб Нем (не вхсдит в комплект поставки)
Нёйвер осциллирующий скоросль 50-3000 об/мин период 
осцилляции 0,3-3 оек (не вхсдит в комплект поставки) 
Наконечник Джейкоба скорость 80-2100 о^мин крутящий 
момент 60 Нем (не вхсдит в комплект поставки)
Краниотом скорость 1000-50000 об/мин крутящтй момент 6 
1Нсм (не вхсдит в комплект поставки)
Персфоратор скорость 80-1000 об/мин крутящий момент 55 
Нем (не вхсдит в комтлект поставки)

М/фта лл1кромстора Внут^няя муфта IS06964
Коннектор для инструментов ISO 3964 коннектор (D N 13940)
Длина кабеля микромсФора, не 
более

Зм

Длина кабеля ледэли, не более 3,15 м
Система охламдения Встроенный перистальтический насос, настройка от 1% до 

100%
Произвсдительностъ насоса: 1 -10 0  мл/мин
Уровень цуш рабатакх±эго насоса 
(низкий)

30 Дб

Группа эпектробезопасносги: 1
Способ защиты от пора>№ния 
электрическим током:

Тип В

Максимально допустимое время 
установления рабочего режима

1 минута (включение), 3 мин (выключение)

Paзнoв̂ 1днocтb аппарата стационарный
Пользовательский интерс̂ ейс LCD дисплей, размер 95x52 мм
Электронное управление 1\/11кропроцеосор: напряжение питания -23СУ115/100 В, 

напрянение программирования - 5 В
1Дх1граммное обеспечение Встроенное: Версия 1.13/ Print V4.0, Дата: 15.04.16, Класс 

защиты 1 (/̂
Время выполнения запроса 2 оек
Класс защ^иэнности В
Общ1й размер программы 18 425 строк исхедного кеда
Скорость обработки 81\/Гц
Аккумулятор: дополнительный элемент питания CR 2032
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технология литтневая
Емкость 225 мАч
Диапазон рабочих температур от-30°С до +70 °С
Габаритные размеры, не более Диаметр 20 мм 

ЕЬюота 3,2 мм
Педаль IPX8
Размеры (Шх Гх В), не более 260x250x110мм
Вес нетто панели управления, не 
более

3,7 кг

Таблица 3. Технические данные: 2Сl99nou к/мкромогор 21
Скорость вратщния от 300 до 50’000 об/мин
Тип 1\/икромстора BLDC-MOTop с датчиками Холла
Макс. Крутя1Д1й момент 
микромотора

бНсм

Масса, не более 280 г без кабеля, 300 г с кабелем
Уровеньнумовой мощности 50 дБ
Выходная мощность 80 Вт
Соединение Е-Тип (ISO 3964)
Габаритнье размеры (диаметр X 
дгмна), мц не более

2 0 x 110

Длина кабеля, не более Зм
Стерилизация Паром при макс температуре 135‘С

Таблица 4. Технические данные: 20eSnou микромогор 21 highspeed
Скорость враирния от 300до80’000о6/мнн

BLDC-Mcrop с датчиками Холла
Макс. Крутящий момент 
микромотора

ЗНсм

Масса, не более 280 тбез кабеля, 300 го кабелем
Уровеньнумовой мощности 50 дБ
Выходная мощность 120 Вт
Соединение Е-Тип (ISO 3964)
Габаритнье размеры (диаметр X 
длина), мл, не более

2 0 x 110

Длина кабеля, не более Зм
Стерилизация Паром при макс температуре 135'С

Таблица 5. Технические данные: 1510txxi педаль перекпочения ножная Vario
Тип ножная педаль типа Vario сЗпереклтсчателями
Количество смэроспных режимов 3 (низкая(100 -400 об/мин) /средняя(300-700 

об/мин)/выоокая (500-1000 об/мин))
Класс защиты IPX8
Масса, не более 1,68 КТ
Размер (Шх Г X В), мм, не более 255 x 235 x 60
Усилие на>ютия на педаль, не более 40Н
Длина кабеля, не более 3,15 м
Использование перекпк>натепей >1̂ лтый: задает направление враирния ллнкромогора 

направс/налево

HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15



15

Зеленый: вьбор программы
Синий: вкпючаег/выкп1снаег перисгальтунеский наоос

Таблица 6. Технические данные: наконечники
Материал Нерховекхгря сталь 1.4305,1.4401
ЬШроховатоста поверхности Ра 0.8
Твердость материала 2001\/Ра

Обрабсттка поверхности матовая
Усилие удерхвния инструмента, кто Не менее 30
Усилие вставления и извлечения 
в/из зах<имного устройства

Не менее 45 Н

Осевое усилие на инструмент, ктс НеболееЗ
Сила трения мех^ наконечником и

25 Н
Уровень пума 50 ДБ
Диаметр хвостовика 
устанавливаемого бора

2,35 мм

Скорость педачи веды для 
охлахдения

Не менее 50 мл/мин при давлении 200 кПа (2 бар) 
1 -10 0  мл/мин

Система ороиБния рабочей области едноканальная педэча охпахдаюирго раствора

Количество циклов стерилизации 
без ухудпБния качества

250

Стерилизация Паром при макс, температуре 135°С
Средняя наработка на отказ (час), 
не менее

Для наконечников пряллэк -  500 
Для наконечников угловых - 300

8. УСТРОИСТВОИРАБОГА

1. Принципы работы

№нное МИ «Аппарат хирургический микромотсрный НдИЗигд X »  состоит из блока управления, 
микромотора, ножной педэли и трубок для охтшдаюирй жид|«хли. Аппарат оборудован двумя 
разъемами для псдкпюнения микромсторов, что значительно облегчает работу хирурга, а такхе 
делает та1̂  работу маг«зхмапьно эффективной. Блок управления служит для управления работой 
всех составных элементов МИ, он запускается посредством нажатия на ножную педаль. С  
помоарю дисплея, располохенного на передней панели блока управления, задаются вое 
параметры работы (скорость врагтрния микромотора, крутяцрй момент). Наконечники 
устанавливаются на микромотор. В наюнечнике (фиксирукжя инструменты, враирние 
ротационных инструментов и необхсдимая скорость враирния обеспечивается передачей 
привсдя11рй силы от микромотора. Для кахдого из двух микромсторов предусмотрены программы 
памяти, что обеспечивает бесперебойный процесс работы. Оптимальная система управления 
микромоторами позволяет предрпьно точно произвести необхсдимье действия, согласно 
псдобранным игдивцгуальным параметрам, обеспечивая при этом полную безопасное  ̂ при 
кахдрм случае эксплуатации. Охлахдение инструментов и обрабатываеллзк тканей обеспечивается 
настраиваемым встроенным перильстатическим насосом с подключаемыми к нему трубками для
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охлаидения. Пср<л1снае1\/1ая педаль ножная Vario используется для управления работой 
перильстатического насоса системы охпа>кцения, вкпкнаег/выкпючает выполнение программ, 
управляет работой микромотора. С  помофю данного IVH возможно выполнение сверления, 
стачивания, затятвания и распиливания кости. Аппарат имеет таюю специальнье nporpaivivbi для 
оБйвера, пип, дерматома, наконечника Кирилера, перфоратора, краниопома, дерматома, 
наконечника для татуажа и наконечника Джейкоба (не вхсдат в комплект поставки, заказываются и 
поставляются отдельно). Встроенный перипьстапический насос предназнанен для псдачи через 
трубки (штанг Зм, стерильный) стерильного охламдакхщо раствора, что уменьивет нагревание 
инструментов и сни>1ает риск повре>кцения псдленащ^ тканей и возникновения инфекционных 
осложнений

16

2  Способ применения

Процента выполнятся лсд местной или лсд обирй анестезией.
К приведу микромотора псдсоединяется наконечник с ре>1̂ щ 1М инструментом, инструментом 
медепирования или сверления. Для охпа>1дения дол>1он быть активирован насос Ткань 
обрабатъваетоя инструментом. Непосредственного контакта пациента с микромотором не 
возникает.

Меры предосторожности при применении

Работа с 1\/И «Аппарат хирургический микромоторный НдЬЗигд 30» имеет определеннье риски, 
такие как повре>кцение сосудов и других анатомических структур. Информацию об зттих рисках 
необходимо донести до пользователя/оператора, посколы  ̂ некоторых из них (рисков) нахсдятся 
лсд его (пользователя/оператора) ответственностью и юттролем. Г̂ оочие риски, связаннье с 
применением изделия, вклионены в систему контроля и анализа рисков Кол/пании Мои\/ад АО.

3. Начало эксплуатации Аппарата хирургического ммкромоторного Н1дЬ8игд 30

1. Настройками

• Установите Аппарат хирургический микромоторный НдЬЗигд ЗОи и вое необхсди1̂ ые 
принадлежности на ровной нескользкой поверхности и убед(|Ттесь в налт̂ ии хоролего 
доступа ко воем элементам управления.

• Для корректной работы аппарата необходимо достаточное количество места (вкпкиая место 
для кабеля и наконечников), чтобы избехатъ нежелательных помех.

• Дисплей блока управления доли^н быть постоянно полностью вцдимым.
• Педаль должна располагаться на расстоянии нага ме>ццу пациентом и хирургом.
• Следует специально убедиться, что ни един предмет не смотет упасть на педаль.
• Вилка на задней панели аппарата должна быть постоянно доступной.
• Вентиляционньв споты для охгщцения микромотора должны быть освобоиданы для 

предотвращения чрезмерного повынения его температуры.
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Z Порключение к источнику питания

Д  Перед включением кабеля питания в розеп^ в первый раз слещует сравнить 
настрой!̂  напряжения питания со значениями на указателе, распопоженном редрм с 
вьжлючателем питания.

Если знамение напря>)ения не оостеегствует напряхению местной электросети, серый 
перекгюиатель предохранителя следует установить в полсмоние с надпе>гащ^мнапря>1ением.

1. Выключите аппарат.
2. Отсоедините кабель электропитания.
3. Используйте отверти, чтобы открыть слог предохранителя.
4. Извлеките держатель предохранителя.
5. Извлеките серый держатель предохранителя и заново вставьте его таким образом, чтобы 

параметры напряхения электросети отобрахвлись в маленьком окоике.
6. Задэиньте держатель предохранителя на место и закройте слот.
7. Г^хеерые напряжение на споте предохранителя.
8. Псдкпкмите кабель электропитания к изделию.

Во избежание риска поражения электрическим. током устройство следует 
подключать только к сети питания с наличием защиппного заземления (РЕ- 
проводник).

3. Подготовка изделия

1. Г)х)стерилизуйте микромотор (микромотор поставляется нестерильным). Если л/икромотор 
уже ттсдеергпи стерилизации, при извлечении его из стерильной упаковки убедитесь, что 
она не поврендена, и что иедикатор стерильности псдтверхдеет наличие стерильности 
(если наличие индикатора стерильности не предусмотрено, на стерильной упаковке должна

2

3.
4.
5.
6.

7.

быть нанесена дата истечения срока сохранения стерильности). Ш  
Вставьте штатив для емюсти с охлахдающ^м раствором в дерштель.
Псдкпючите вилку микромотора к сдному из разъемов для микромотора 
11эи необхсдимсои псдкпючите вилку второго микромотора в разъем.
Псдкпючитевилку педали к разъему педали на задней панели блока управления. 
Подсоедините стерилизованнье наконечники к микромоторам. Твердо насаживайте 
наюнечник на микромотор до тех пор, пока он не встанет на место, а затем убедитесь в его 
непсдвижности, слегка псдвитав его в обратном направлении.
Соберите набор ирригационных трубок (6024 Штанг Зм, стерильный (РУ Н°ФСЗ 2010̂ 07320 
от 05.07.2010 г.) для данного комплекта поставки). Рештте, что вы будете использовать:
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д

набор № 6024 И̂ танг Зм, стерильный (РУ № ФСЗ 2010̂ 07320 сгг 05.07.2010 г), 10 
1ж./упаковка или набор N° 6025 (не вхсдиг в юэмллекг лоставки, заказьвается и 
лосгавляегся сггдельно) с интегрированным трехходовым краном для сдновременного 
охлаидения двух наконечников угловых во время работы двух микромсгторов.

Используйте только наборы трубок N0 1^ 9  N° 6024 Штанг Зм, стерильный (РУ № ФСЗ 
2010 0̂7320 от 05.07.2010 г и №6025, в прстшном случае надпежаире (функционирование 
не гарантируется. ^  _

Гфоверьте дату истечения срока гсдности трубок и убедитесь, что 
Д  упаковка не повреядана. Использование нестерильного набора трубок 

может привести к серьезному заражению, а в крайнем случае -  к 
наступлению летального исхсда-

Гф)и установке набора трубок следите за стрелкой на крыш<в насоса. Она указывает 
направление пстока охгшдаюирй жццкости.

Не регулируйте количество ороиаюирй жццкхти с помощью зажилмэго ролика на наборе 
Д  трубок; в аппарате хирургическом микромоторном НдИЗигд 30, ою регулируется с 

помощэю встроенного насоса (см. раздел «Установка объема псдачи насоса»). В связи с 
этим убедитесь, что роликовый зажим максимально оттгрыг

Нажмите кноп1̂  освобсядания кронштейна для набора трубок (на верхней части блока 
управления) для открытия насоса.

B) Откроется стсек со встроенным кронштейном для трубок
C) Поместите набор трубок в кронштейн трубки таким образом, чтобы часть набора трубок 

с острием выступала из насоса в сторону задней части аппарата. Убедитесь, что 
трубка надежно закреплена.

О) Вставив набор трубок, нажмите на крыгку отсека внизд одэпчка.
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Р̂ ю. 6. Дооупкнаосхуобесг1ениваеп:янажа™емь1акнопку, расгюлоиеннуюррдрмс 
дисплеш на лицэвой стороне аппарата. Эго действие лепюмо>1€твь1полнятьсяоцной 

рукой, при этом искп1счаеттся ненамеренное передэимение аппарата

■

8. Вставьте заостренный конец набора трубок в бутьл!^ с охлащающтм раствором и 
псдэесьте бутъл!̂  на штатш.

9. Ма1Симально откройте роликовый зажим на наборе трубок
10. Откройте выпускной клапан капельницы.
11. Псдклкните блок управления к разъему птания.

А Убедитесь, что значение рабочего напряжения соответствует напряжению местной 
электросети.
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4  Сборка наружной сисш^ы охла>кчения

A) Закрепшв клипсы для установки трубки на 
микромстор (1873) и клипсы для установки трубки на 
наконечник (1881) на трубке.

B) Псдсоединитв трубку к внеилей охладительной 
трубке наконечника (на примере: иейвера (не вхсдит 
в комплект поставки)).

C) Пэикрепите клипсы к наконечни!̂  и к кабелю 
микромогора.

необхсдимости, прикрепите к кабелю 
допопнительнье клипсы

4 Рабсла Аппарата хируртческогомикромагорного highSurgSO

Включение и выключение аппарата

Рис. 7. Задняя панель блока управления

Выкптсмагтель питания «I/O» (на задней панели аппарата) используется для вкпкнения и 
выкпкнения блока управления.
Устройство может быть выкпкнено в любой момент, независимо от процедуры его обьнного 
выключения.
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Обзор: 1юнтрольные элементы панели управления

F
G

Н
»

О

A) Дисплей: Огобра>гает эксплуатационнье параметры (см. раздел «Сбхр: Станцаргный 
дисплей»).

B) Кнопка «Program»: Выбор программ сгг 1 до 10. Для каодопо микромогора имеется 10 
программ на вьбор. (Для облегчения выбора программ их ютичесгео мсмст ограничиваться 
только телл1, юэторье вы используете (См. раздел «Меню настроек уровень 1, 
nporpaMvbi/KQnHHecTBo программ»).

C) Кнопка «Motor 1/Z’»: Перекпкчение меящу псдклюненными моторами (зеленый иидикатор 
рущом с разъемами указывает на активный микромотор). Г̂ хдрпжитепьное на>¥втла кнопки 
«Мотор» изменяет направление вращения.

D) Кнопка «hlandpiece»: Вьбор наконечников или наконечни1Юв угловых (монет быть 
деактивирована в инцивг̂ чуальном поряре (см. раздел «Меню настроек»).

E) Кнопка «Enter»: Используется в меню настроек (см. раздел «Меню настроею>).
F) Кнопки «Select»;

• После нажатия левой кнопки вьбора «Select А» стобранеется версия программного 
обеспечения.

• После нанепня правой кнопки Bb6opa«SelectT» отображается тип псдепкненного 
микромогора.

• Нажатиеобеихкнопоквьбора «Select А + Т»сдновременноознанаетсброс программна 
настройки по умолчанию.

• Кнопки вьбора служат для изменения значений и параметров 
«А ^регулировка (вверх) «Т »:регулировка (вниз)

G) Кнопки «Speed»:
• Ограничивакэт максимальную скорость, которую можно вьбрать с помощэюпбдэли.

«А »: увеличивает магсимальную оюростъ « Т  »: уменьиает максимальную скорость
• Нажатие обеих кнопок вьбора скорости «Speed А ч- т »  одновременно запускает 

калибровку накзнечника (см раздел «Калибровка наконечника»).
H) Кнопки «Torque/Frequency»:

• Ограничивают максимальный крутящей момент.
«А ».увеличивает максимальный крутяи+тй момент «Т»: уменьиает маюмальный 
крутяиий момент
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В случае присоединения ивйвера (не b x c w t  в  комплект поставки) парнье кнопки 
испольэзукзгся для установки перисда осципля14ии, если выбран осцилпирующтй режим. 
Кнопка «Рипр»:
Изменяет скорость псгтока насоса, подача ксторого регулируется с помощэЮ педали.
«А »; увеличивает максимальный объем подачи «Т »: уменьшает максимальньм объем 
подани
Нажатие обеих кнопок регулировки насоса «Pump А + Т  » одновременно подаст сигнал 
включения насоса, а повгторное нажатие отключит его.

Обзор: Стаедартньй дисплей

22

С

D

PROGRAM* I motor!
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т ш
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Информационная строка
На ней отобраюются сообоэния и информация об огшбках Дисплей зажигается 
красным при появлении оооборний об ошибках

B) Программа
Показывает выбранное 1С1Личество программ для активного микромотора

C) Насос
Чисповъв значения показывает сгоростъ патока насоса в процентах, а символ падагалэй 
капли и обозначение вкп/выкп (CMOFF) указывают, когда насос находится в режиме 
ожццания или выключен.

D) Направление вращения iviiKpoMoropa
Стрелка указъвает направление вращения микромотора. Направление враирния можно
изменить нажатием на кнопку » на педали или долгим нахвтием на кноп  ̂«Motor Уфу 
на блоке управления. Обе стрелки отображаются одновременно в режиме ивйвера, что 
означает осциллирующий режим работы иЕйвера (не входит в комплект поставки).

E) Тет^щая скорость
В режиме покоя микромотора отображается задднная максимальная скорость. После 
запуска микромотора нажатием педали скорость отображается в режиме реального 
времени.
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Р)

С)

Н)

J)

K)

ц

Дата

Таймер

Мотор
Показывает вьбранный микрошгор 
разъемом л/мкромотора.

также о\л. на зеленый и^цйкатар рядом с

Название наконечника или соогветствуюцего коэффициента передач
Показывает название используемого наюнечника или выбранного [«хэффициента 
передэч. (См. разщеп «Выбор коэффициента передан или наконечника»).

Диапазон оюрости
Показывает диапазон сщхсти, используемой наконечником.

Максимальньм кpyгяllf1Й момент
Показывает параметры максимального крутяищ) момента.

Teкyuf1Й крутящий момент
Гистограмма обеспечивает графическое отобраиение текущего крутяирго момента Вое 
актувнье полосы означают достижение макс, крутяиэго момента.

г Т

Насос не начнет рабсгтатъ до тех пор, пока микромотор не будет актт^рован на>1ВПГУ1ем на 
педаль.

Настройка програг/1̂ 1

Параметры операционных настроек зависят от псдключенного наконечника или наконечника 
углового, а таюге от выполняемой задачи.

Шаг 1: Вьбор коэффициента передачи или наконечника

В зависимости от наконечника или наконечника углового, присоединенного к ллткромотору, 
Д  необходимо выбрать соответствуюлрй коэффициент передач с помогфю кнопки для

наконечников.

HighSurg .30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15



2 4

Г  л
**■; »• 2* .‘

Vs___ J
Ш Х Л А Ы  : (

é  "Ю O N

з с  п п п

ш з  ■ '

H a n d p ie ce
В Ш т

' %<uuu mm

Иам<имайге кноп1̂  «Напс1р1есе» (НАКОНЕЧН/К) до тех пор, пока на дисплее не 
покамегся название требуемого наконечника с ооспгветствукхцш коэффициентом 
передэн. При д ли тельном  нажатии кнолки названия наконечников отобра>т®кэтся в 
режиме перемотки влеред

Таблица 7. Таблица наконечников, доступны х для микромогора M oufiocTbio 50 000 o& ivmh

1Название наконечника с 
коэффициентом передач

1Название 
наконечника 
на д исплее

Скорость 
ivMa об/шн

Скорость 
макс, об/мин

Крутящий
момент
к/мн.Нсм

KpyraufM
момент

максНсм
Наконечник, 1:5(невхоцигв 
кошпекг поставки)

1:5 1500 240000 1 1

Наюнечник, 1:3(невхсдитв 
кошлекг поставки)

1:3 900 150000 1 2

Наконечник, 1;2(невх(здигв 
кошлекг поставки)

1:2 600 100000 1 2

Наконечники 1:1 300 50000 1 6
Наконечник для реципрокных 
пил, MSS 5000 (не вхсдаг в 
комплект поставки)

С о т Saw фикс. 15000 фикс. 6

1\/Икропила осциллягорная 
OMS 5000 (не входит в 
кэшлект поставки)

Osc. Saw фикс. 15000 фикс. 6

1У11кропипа сагиттальная 
MCS 5000 (не входит в 
кошлекг поставки)

Sag. Saw фикс. 15000 фикс 6

/]ррматом (не входит в 
кошлекг поставки)

Dermatorre фи1С. 8000 фиксб

Наконечник Киршнера (не 
входит в кошлекг поставки)

Kirschner 500 2800 фикс. 48

Наконечник для татуа>1«  (не 
входит в кошлекг поставки)

Tattoo hp фикс.900(У100(ХУ1100(У12000 ф ис.6

Наконечник Д)€йкоба (не 
входит в комтлекг поставки)

Jacobs Quick 80 2100 фикс. 60

Перфоратор (не входит в 
кошлекг поставки)

Perforator 80 1000 фикс. 55

Краниотом (не входит в 
комплект поставки)

Craniotome 1000 50000 фикс. 6
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Таблица 8. Таблица наконечников, достулных для микромогора ̂ /lOlltюcтыo 80 000 свьялА
Название наконечника с 
коэффициентом передач

Название 
наконечника 
на дисплее

Скорость
IVHH.

0 & M 1H

Скорость
макс.

о&л/ин

Крутя11|1Й
момент
м1к1Нсм

KpyraiifM
момент

макаНсм
Наконечник 1:5(невх<здитв 
(ошлект поставки)

1:5 1500 240000 фикс. 1

Наконечник 1:3(невхсдитв 
колппекг поставки)

1:3 900 150000 фикс.2

Наконечник 1:2 (не вхсдит в 
комплект поставки)

1:2 600 100000 фикс. 2

Наконечник 1:1 1:1 300 80000 фи«х 6
Наконечник Д>№йкоба (не 
вхсдит в комтлекг поставки)

Jacobs Chuck 80 2100 фикс. 60

Перфоратор (не вхсдит в 
юлтлекг поставки)

Perforator 80 1200 фикс. 55

Краниотом (не вхсдит в 
кошлект поставки)

CraniotorTB 1000 50000 фикс. 6

Таблица 9. Таблица функций шейверов, достулных для микромогора мои^юстъю 50 000 и 
80 000 об/мин
1Чазвание наконечника с 
коэффициентом передач

Дисплей Скорость
IVMH.

d o lb m \

Скорость
макс.

d o lb m \

Осцилляция 
с___ секуцць!

Осцилляция 
д о .... секунды

Нёйвер непрерывный (не 
вхсдит в кошлект поставки)

Cont. Shaver 300 6000

Нёйвер осциллирукхцтй (не 
вхсдит в кошлект поставки)

Osc. Shaver 300 5000 0,30 3

Период колебаний ивйверов осциллируюц1х (не вхсщяг в комплект поставки) определяется 
скоростью Если задан спииком короткий период колебаний для установленной скорости, он 
автоматически перекпкяается на следующей уровень.
Эго обеспечивает полное враттэтие лезвий для установленной огорости.

Наконечники, не требуемэе для работы, можно откп1Снить через меню настроек (см. раздел «Меню 
настроею)) Эго упроорет поиск необходимых наконечников, посколы  ̂ их перечень становится 
1горсче.

Шаг 2: Калибровка наконечников

Для того чтобы убедиться, что отображаемые параметры соответствуют реальным 
измеряемым параметрам наконечников, рекомецс̂ т̂ся калибровать кахдьм наконечник 
на регулярной основе.

Эта простая, но важная процедура гарантирует безопасность и точность работы ка>адого 
используемого наконечника.

К^ибровку можно выполнять после предварительного проведения таких процедур, как 
стерилизация, техническое обслуживание и обработка наконечников, псдготсвка изделия 
и выбор используемого наюнечника.
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Калибровка наконечников и наконечников угловых обеспечивает точное зквнение крутяищ) 
момента. Отклонение в значении крутяирго момента от задэнного значения моиег возникать 
иа-за износа, а таютегю причине отсутствия технического обслуживания нужада

1. Выберите гкадхсдяи-Ий наконечник, установите его на (имкромотор, и проверьте 
правильность вьбора на дисплее.

2. Удерживайте микромотор с установленным наконечником в руке на безопасном расстоянии 
от тела

3. Одновременно нажмите обе кнопки «Speed» (Speed А + Т ). На дисплее появится надпись 
«Проверка наконечника XX» (‘Testing the handpiece ХХ*).

Ч.

_ _  ^

Speed

mrm i 'Mirt.S5.m
I  1C

mf mm
t l p t l
U U m  mm

4. IVliKpoMOTop и наконечник начинают работать и прокручивают несколько циклов перед 
набором максимальной скорости.

5. Сигнал означает завериение калибровки. На дисплее отобрахается сообщение 
«Наконечник установлен» (“Handpiece is OK’) .

Ьли наконечник не рабслает при параметрах, зададных во время калибровки, даие после 
очистки и смазки, у^ройство отображает сообирние об ошибке с красной гкздсветкой, 
«Наконечник XX неисправен» (“Handpiece XX is faulty”).

Эго означает загрязнение, износ или технический дефект. Такие наконечники необходимо 
отремонтировать или заменить.

Характеристики крутяирго момента всех наконечников проверяют во время калибровки.
Во время использования наконечника 1;1 управление медицинским изделием так>1е  
корректируется с учетом изменения настроек наконечника для того, чтобы оставаться в 
пределах действия крутящего момента *

ШагЗ: Настройка скорости

Диапазон сюоростей зависит от установленного наконечника Максимальная скорость в 
рамках данного диапазона мохет ограничиваться требуемой величиной.
С  помощзю педали можно менять скорость от минимального до максимального 
значения.
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Настройка скоросш:

Нажм/гте кнопку скоросш «А » для увеличения или «Т » для уменьавния максимальной 
скорости. При прсдолжшельном наштупл кнопки скорости сггобрахвюгся в режиме 
перемсгтки вперед

2 7

J
Speed

J : ттт t

Г'
о

■ ■ ■
iiiт- vm ,. 
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и п п п п  
^ и и и и  шШ

Спедуюаие наконечники работают только при определенной скоростм, которую нельзя 
изменить. Значения парамегтра в об/мин для всех наконечников приведены в таблицах 7,8.

• Наконечникдляреципрокныхпил МЗЗбСШ (не вхсдиг в компле1а  поставки)
• Шкропила осцилляторная О1\/Б501Ю (не вхсдиг в 1юмплекг поставки)
• 1\/йкропила сапшальная МСБ5(ХЮ (не вхсдит в комплект поставки) ^  |
• Дерматом (не вхсдит в комплект поставки)
• Наконечник для татуажа (4 ступени) (не вхсдит в комплект поставки)

Шаг 4: Настройка крутящего момента

После вьбора скорости крутя1Ц1й момент монет определяться соответствующем 
крутящем диапазоном.

Нажмите кнопку крутятдего момента «А » для увеличения или « Т » для уменьивния 
значения ма[Симального крутяирго момента. Гри прсдрлжительном нанетии кнопки 
крутящей момент сттображается в режиме перемотки вперед

f 1
А

L_ ___ J
Torque/FneHqi««'^*^y

ттт ;
4 v  -' ш

тт» (
1§-<Я. 17

: 1П»■

и п п п п
* и  и и и  тш"

Когда ивйвер (не вхсдит в комплект поставки) используется в осцилпирукхдем режиме, 
моличеслво осцилляций лезвия в оекуеду регулируется этими двумя кнопками 
(количество изменений направления враирния лезвия в оетуцту). Гри этой (функции 
стрелка отображает оба направления.
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Спедукхц^е наконечники работают с фиксированным значением крутяиро момента
• Наконечник, 1:5 (1 Нем) (не вхср^т в комплект поставки)
• Наконечник для реципрокных пил МЗЗбСШ (6 Нем) (не вхедит в комплект поставки)
• Микропила осцилпяторная OMS 5СШ (6 Нем) (не bxcw t в комплект поставки)
• 1\/11кропила сатттальная MOS (6 Нем) (не вхедит в компле!а поставки)
• Дррматом (6 Нем) (не Bxcflî  в комплект поставки) щ
• Наконечник Кирияера (48 Нем) (не вхсщ̂ тт в комплект поставки)
• Наконечник для татуа>1а  (6 Нем) (не вхедит в комплект поставки)
• Наконечник /:>квйкоба (6СУ60 Нем) * (не вхсртт в комплект поставки)
• Перфоратор (55/55 Нем) * (не вхед̂ тт в шэмплект поставки)
• Краниотом (6/6 Нем) * (не вхедит в комплект поставки)

'Значение перед и после наклонной черпы относится к испогъэовашо микро1\Х)ПТэров на скоростях 50000 и 80 
ОООс&мин, соопгветстеенно..

Шаг 5: Установка объема педачи насоса

Нажллтте кноп1̂  насоса «А » для увеличения или «Т » для уменьнения педачи. Г>эи 
прсдолжительном ухажатл кнопки значения огображаюгея в режиме перемотки вперед

L —

ir n m i:

Pump
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■ 4

1\/11нимапьный и максимальный объем педачи насоса, а таюю операционнье этапы 
можно отрегулировать в Меню настроек (см. раздел «Меню настроек, уровень 
параметров 2 , насос»).

с̂ р> Для активации или деактивации насоса сдновременно нажмите обе кнопки «Рит̂ > «Ритр 
А + Т  » или используйте ножной переключатель Л|.

Ораничитегъ крутящего момента

Аппарат хирургический микромоторный Нд1т8игд 30 имеет автомапчческий ограничитель, моторый 
действует как реверсивный кпкм.
Если присоединенный инструмент испытывает сопротивление, крутящтй момент увеличивается до 
максимального уровня, после чего скорость уменышется, при необхсдимости, до полной остановки.
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Крутящей момент инструмента удерживается. Если нагрузка на инструмент уменьшается, скорость 
снова увеличивается до установленного максимального уровня.

Этот процесс можно легко увцдетъ на гистограмме дисплея. Сегменты птстограммы появляются по 
мере роста сопрошвления на инструмент. Когда крутящей момент достт/тгает установленного 
максимума, т. е., видны все ceпvleнты, скорость снижается. К|эутя1Ц1й момент снкмается по мере 
уменьивния давления на инструмент. Гистограмма на дисплее уменьшается, а скорость 
инструмента увеличивается.

2 9

0

Хранение различных програ1\/1м

Медицинское изделие «Аппарагт хирургический микромоторный НдЬЗигд 30» имеет 10 различных 
параметров глткромотора, котсрье можно установить в качестве фиксированной програллиы (от 1 до 
10). Активная на момент использования программа отобраиаегся на дисплее.
При выключении настройки, заданные пользователем, авгтома^чески сохраняются. Эго включает в 
себя спедующ« параметры:

Наконечник/Коэффициент передач 
Мэ1симальная скорость 
Максимальный крутящей момент 
Вкп/Выкп насоса 
Режимы насоса 
Перисд осцилляции дейвера

Чтобы изменить программу, перейдите к конкреттному параметру и измените его. После выключения 
изделия вое параметры сохраняются в этой программе.

Количество сохраняемьк программ можно ограничить через меню настроек от 3  до 10 
программ.

В меню настроек можно вьюрать отображаемые на дисплее элементы при запуске аппарата 
Выберите Г̂ хнрамму 1 с Мотором 1 или настройки, используемье перед вькпючением 
аппарата.
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Меню настроек

В меню настроек пользователь может настрошъ 1\/И по своему усмотрению Параметры 
разбиты на два уровня. Уровень параметров 1 включает в себя вое основньв сведения и 
настройки, которье влияют на само изделие. Уровень параметров 2 включает в себя всю 
информацию и настройки, относяндеся к работе хирурга. В меню настроек можно 
отрегулировать настройки согласно собственным попребностям или получить 
спед^кхьде сведения;

Версия программного обеспечения 
Серийный номер материнской платы 
Формат настройки данных иЗ? 
^гтаивремя 
Напряхение акт̂ 'мулятора 
5̂ экссть дисплея 
Копичестю программ 
<1ункциональность после 
переключения
Часы работы аппарата НдЬЗигдЗО
Часы работы мотора 1
Часы рабслы мотора 2
Часы работы перистальтического
насоса
Сообирния об оиибках (последние 8) 
Актувация имекпрхся наюнечников 
(15 опций)
Ограничение скорости для ка>кцрго 
наконечника
(1ункциональность насоса 
<1̂ кциональность мотора для 2 
различных предварительно 
вьбранных типов 
Сброс на заводские настройки
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Будьте осторожны при изменении параметров. Неста1̂ цфтое функционирование 
инструментов во время эксплуатации мо>1е г привести к неверным де^теиям и поставить 
под угрозу пациента. *
Любье настройки и новое функционирование инструмента необходимо протестировать и 
утвердить.

3 1

Доступ к меню настроек:

• Нажимайте на кнопку «Enter» 3 оекуцдь! ДО тех пор, пока не радцасгся длинный сигнал. 
Стрелка вправо «>» в линии информации на дисплее указывает, что вы нахсдитвсь в меню 
настроек

ДАег« lervv ■ » U1»:€1SI)P
In ter

Изменение некоторых параметроа-

• Выберите нужный параметр, на>1ав 
«Select А » или «Select Т  ».

Наж1\/14те кнопку «Enter», чтобы 
активировать режим настроек Теперь 
показатели параметров атобра»аюгся 
в скобках Для изменения показателей 
нажмите «Select А » или <«Select Т  ». 
Для псдтверздения изменений
нажимайте на «Enter» одну сек, пока 
не раздастся короткий звуковой 
ситал.
Для cmvieHbi настроек быстро нажмите 
на KHonî  «Enter»; параметры
вернутся к преяь1£̂ и|1м значениям 
без звукового сигнала.

>br

Выход из меню настроек:

• Для выхсдэ из меню настроек нажмите «Enter» в течение Зоет̂ гца пока не раздастся 
длинный звуковой сигнал.

Таблица 10. Уровень парамет]ров1
группа/Параметры Возмсштосги

пользователя
1Настройки по 
умолчанию

Описание

Г̂ хжрам№се обеспечение/Версия чтение VX_XXXX Текущая версия программного 
обеспечения

Оборудование/Серийньй номер 1\/В чтение ХХХХХХХХХ С̂ рийньй номер системной ппать!
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Дата-время̂ Формат данных ЦБ 
(СЩ^

чтение нет Установка US (ОЩ  формата дан#ых

^̂ та-время̂ Дата чтение/загись - Изменение текущей даты
время/Время чтение̂ загись - Изменение текущего времени

Аккул/улятор/Напрятние чтение натр. 3120 н В Сосготие зар ^  аккумулятора 
(мощность около 3100 ivB, низкая 1800 
ыБ)

Псдраетка̂ Яжость (0.. 10) чтение/загись 9 Переменная ярмхть дисплея; 0...10
Грогремиы№инество грофами чтени з̂агись 10 Количество aKTVBipoeaHHbix программ: 

3,..., 10
ПрограмуьМзщностъ при 
последнем использовании

чтение̂ запись ДЭ Нет Отс1бра>1€ние Мотора 1 и 1>Х)грамуь1 
1
Да; Отобратние последней 
используемой програмиь1̂ мсггора

Рабочие чась̂ Панель угравления чтение 0 Рабочие часы НфтЗигд 30
Рабочие часыМугор 1 чтение 0 Рабочие часы мотора 1
Рабочие часыМжр 2 чтение 0 Рабочие часы мотора 2
Рабочие часы̂ Наооо чтение 0 Рабочие часы насоса
Накопитегъ неисправностей/1-8 чтение 0 8 сообщ ений об ооибках в 

хронологическом поредке.
Д ля попучеш я списка кодов ош ибок см. 
раздел Т& (ническоеобспуи<ивсние

Табпи1̂  11. Уровень параметров 2
Значения парамегтров уровня 2 мсишнаспраиватэтогъюпсхэте ввода пароля <<9403». Л^сшьшлюш7)бь#7Ъ 
изменен. =* .т  - -
Ввод парот Наиад^ кногту «Еп1еп>, на>мляв «8е(ес1 А или Т »(цпя бьсфой перешши вперед или 
Удериосайге кнопку)

Активация наконечмя Название 
наконечтка на 

д с т е е

Вьбор Настройки ПО 
умолчанию

Испогъзуемьй наконечнн</НР 01 1:5 да/нет дэ
Используе№й наконечник/НР 02 1;3 да/нет Д9
Используе(Уьй наконечник/НР 03 1;2 да/нег Д9
Испс1гъзуе1уьй наконе+ик/НР 05 Сот Saw да/нет да
Используельй наконен««/НР 06 Osc.Saw да/нет да
Используельй наконечник/НР 07 Sag. Saw да/нет ДЭ
Испогъзуемьй наконечник/НР 08 Demriatome да/нет да
Испогьзуемай наконеч-ик/НР 09 KirsdnerliD да/нег да
Испогьзуелъй наконечник/НР 10 Tattoo 1ф да/нет да

Используелдзй на«>нечник/НР 11 Cont.Shaver да/нет ДЭ
Испогъзуемьй наконечник/НР 12 Osc. Shaver да/нет да
Испогъзуемьй наконечник/НР 13 Jacobs Chuck да/нет нет
Испогъзуемьй на1«>1ечник/НР 14 Perforator да/нег нет
Испогъзуе1Уьй наконечник/НР 15 Craniotome да/нет нет

Описание

Иокпсмиге ИЗ перечня нену>№ье 
наконечники, вьбрев огио «нет» и, 
таким образом, оокрашв описок 
грокрутки для наконечников. В 
противном случае ка>1Д|эй раз гри 
выборе наконечник вам 
гридется прокручивать погъьм 
список

П оскольку на1«]нечник H P  04, 1:1 
пост оянноакгпивен, он н еука зан в  
эп п й  т аблице.

Акгивания наконечмиа Название 
наконечника на 

д ю тве

Диапазон скоростей 
0&М 1Н

Настройки ПО 
умопча»«о

Описаме

Испогъзуелъй наконечник /НР 01 1;5 1500 -  240 000 240000 Сгрен№ивайте 
максумагьную скорость 
наконечника по Вашему

Испогъзуемьй наконечник/НР 02 1:3 900-150000 150000
Испогъзуе№й наконечник/НР 03 1:2 600-100000 100000
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Исгс№зуо«ьй наконечник/НР 04* 1:1 300 -  80000 80000
Испогъзуелкй наконечник/НР 09 Nrschner l-fc) 500 -  2800 2800
Исгользуемай наконечник/НР10 Tattoo ht ctMC. 12000 12000
Испогьзуеиэй наконечник/НР11 Cont. Shaver финс. 6000 6000
Испогьзуельй наконечник/НР12 Osc. Shaver финс. 5000 5000
Испогъзуел/ьй наконечник/НР13 Jacobs Chuck фикс. 2100 2100
Используельй наконечник /НР 14 Perforator 1200 1200
Испогьзуел/ьй наконечник/НР 15 Craniotome 50000 50000

схбственнсж/у
усмотрению

* В комплект псспгавшв>(одт1ппсш<о «И(Х1Сюьзуемь1йна<оне̂ ик/НР041:1>>. Остагьные наконечники 
за<азь1вакг1тся и поставпякшя огг^ьно!

Параметры наконечшка Диагвэон Настройки ПО 
умотатмо

Омсание

Насос/Ремим обратного >вэда С 
изменением скорости

Нег/Да Да Давление в наборе трубок (Штанг Зм, стеригътьй ) 
зависит от скорости работы насоса Эго учтено в ремиме с 
возмомныи изменением скорости для гредотвратцрния 
разгива, когда насос вь1<г1<>тен в режиме обрепногохцц̂

Насос/Обраттъй жщ 1-100% 25% Указьваег, какдогто наоос изменяет направление 
работы

Наоос/Скорость обрагтного хсда 10-50% 33% Указьваег, как быстро насос догиен изменить 
направление работьт, чтобь! гредртвратить разгив после 
вькгкчения мотора.

Наоос/Диапаэон1, рост 1-10% 1% Регулцхека ступеней передач в секцти 1.
Наоос/Д«паэон1, конец 5-50% 20% Установка параметров для актив̂ хзванной оекц«̂  1.
Наоос/ДтапаэонЯ рост 1-10% 5% Регулировка ступеней передач в секции 2.
Наоос/Дтапазон 2, конец 10-90% 50% Установка параметров для активированной оек1^  2.
Наоос/Д«паэон 3, рост 1-10% 10% Регулцхзвка ступеней перед|ач в оем^ 3.
Наоос/Дтапаэон 3, конец 20-100% 100% Установка параметров для активированной секции 3.

Ы1Л «Аппарат хирургический 1Умкро1Уюторный НОдЬЗигд 30» может распознавал  ̂ тип 
псщключенного 1У11кромогора. Эго обеспечивает адаптацию |уикромогоров и их безопасную 
эксппуатацикх

Таблица. 12 Используе1̂ ые микромогоры.

Мйкромогор 21,50 000 
об/мин

Диапазон Настройки по 
умолчанию

Описание

1\/и<ромотор 21,50 000 
об/мин/лли. осрость

300-5000 0®IVMH 300 об/мин Установка ми1 сюрости мотора 1

1\/и<ромотор21,50000 
об/лин/макс. скорость

5000 -  50 000O&IVMH 50 000 об/мин Установка макс, скорости мотора 1

1\/и<ромстзр 21,50 000 
об/линУзапуск роста

1 -1000 мс/10 000 об'мин 250 МО Установка времени разгона до 
ЮОООоЭмин

1\/1крсмжр21,50000 
о6/минУостановка роста

1-1000 мсУЮ 000 o&ivMH 50 МО Установка времени прерьвания от 
10000 до 0 об/мин

1Ук1кромсж)р 21,80 000 
об/к/ин

Диапазон Настройки по 
умолчанию

Описание

1Уйкромсггор21,80 000 
об'митУм«. скорость

300-5000 ое/лмн 300 об/мин Установка мин. осрости мотора 2

1\/и<ромслор21,80000 
об/мин/макс. скорость

5000 -  50 000 об/л/ин 50 000 об/мин Установка макс скорости мотора 2

1Уйкромстор 21,80 000 
об/линУзапуск роста

1-1000 мс/10 000 o6/iVMH 250 мс Установка времени разгонадо 
10 000 об/мин

1\/1кромотор 21,80 000 
об'(Умн/остановка роста

1 -1000 мс/10 000 o&ivMH 50 МО Установка времени прерьвания от 
10000 до 0 об/мин
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Задвр>м<а гре£упре>(дения о О-ТОООмс 1000 мс 0: Г̂ еяутреидениесгткгкнено
досшяении макс, смэросш 1-1000: Время задэрм«и

при гревьивеии
значения 50 000

Возврат к настройкам по 
умолчанию

Выбор Настройки по 
умолчанию

Описание

Значения по умотаникУусгансека 
знамений по умолчанию

Да/Нет Возергт всех параметре» меню 
настроек к настройсам по 
умотанию

д

Внимание: Посте сбрсх:а настроек вое гтараметрь! имеют значения по умолчанию (за 
искл(снениемдатъ1 и времени рабочих часов). Ш t
Примечание: Для возврата к наспройкам по умолчанию сдновременно нажште 
обе кнопки «Select) («Select А + Т  »). Для выполнения этой операции вы должны 
вы й™  и з менюнастроек ^

Эксплуатация с использованием педали перекпкзчения ножной Varío

Скобка для переноса
Скобкой для переноса можно оперировать ногами (складная).

Кнопка
Бьклрое на>га™е кнопки: вкпюнает или выкпюнаег насос (проверьте дисплей). 
Долгое нашше кнопки: увеличивает скорость насоса (проверьте дисплей).
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3. Кнопка
Быстрое нажатуе кнопки: перекпкмает программу (+1) (проверьте дисплей). 
Долгое на>югтие кнопки: перекп1снаег программу (-1) (проверьте дисплей).

4.

5.

Кнопка
Быстрое на>катие кнопки: переключает направление враиэния (проверьте дисплей). 
Долгое нахегпче кнопки: переключает микромотор (проверьте дисплей и световой 
иццикатор возле разъема мотора на блоке управления).

Нажимная поверхность
Нажимная поверхность педали регулирует скорость враирния микромстора и 
активирует насос.

Нажитуная
поверхность...

Мотор: 1-1асос:

..не нажата Мотор выключен Наоос выкпкяен

..слепо нажата Мотор работает медленно Насос вклтснен, если загорелся 
индикатор «Оп» (окоростъ 
установлена на панели 
улравления)

..нажата до упора Мотор работает на маютмапьной Насос включен, если загорелся
скорости (установленной не панели итздикатор «Оп» (скорость
управления) установлена на панели 

управления)

Из оообра>)ений безопасности данное Ш  управляется только педэлью
Следуюхие наконечники работают только при определенной скорости, которую нельзя
изменить.

• Наконечникдляреципрокныхпил 1\/Б85СШ (не вхсдит в комплект поставки) §
• 1\/1чкропилаосцилпяторнаяО\/Б5(ХО (не вхсрдт в комплект поставки)
Д  Наконечник для татуаю (4 ступени) (не вхсдит в комплект поставки)
• 1\/11кропила сагипатъная МСБ5(ХЮ (не вхсдит в комплект п о стевки )

• Дерматом (не вхсдит в комплект поставки)

1>зоверка функционирования

Перед запуском 1\/1/1 «Аппарат хирургический 1\л1кромоторный НдЬБитд 30» пользователь догиен 
всегда удостовериться в том, что ка>едый компонент находится в исправном рабочем состоянии, не 
имеет дефектов, а таюте является чистым, стерильным (если это необходимо) и функционирующ1м. 
Все надписи на изделии и его составных частях должны быть читаемыми, а в самом изделии не 
должно бьгтъ незакрепленных деталей. После запуска аппарата в зависимости от конфигурации на
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экране блока управления появятся последние задрннье настройки, а таюте загорится эеленьй 
индикатор для мотора 1 .

1. 1\Л1кромогор21

ctyHKpHOHaribHoe состояние микромотора проверяется без наконечников или наконечников угловых. 
Тем не менее, наконечник 1:1 необхсдимо активировать с гюмои э̂ю кнопки «Handpiece» 
(Наконечник) для проверки максимальной скорости. Используйте кнопки «Speed» для задания 
оорсхли микромотора до 50 000 об/мин. Нажмите на нажимную поверхность педади; это запустит и 
разгонит микромотор до скорости 50 000 об/мин. Отпустите педаль, и микромотор снова 
замедлится. Для типов микромсторов с допустимой скоростью 80 000 об/мин максимальную 
скорость необходимо установить не выш 80 000 об/мин

• Медицинское издэпие «Аппарат хирургический микромсторный H^iSurg 30» 
предназначено для кратковременных операций на максимальной скорости в режиме 
«1 мин ВКП / 3 мин ВЬВ<Л» из 4 циклов с 15-минутным перерывом. Г̂ >енебрегая 
соблюдением данного режима рабслы, можно получить оиоги при касании 
наконечника или микромсггора.

• Вентиляционные отверстия микромотора не должны быть перекрытыми вс?
избе>1дние его перегрева. *
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2  Насос

Резко нажмите кношу ^ н а  педали; это включит перистальтический наоор который отображается 
на дисплее символом капли. Нажмите на нажимную поверхность педали; зто запустит 
перистальтический наоос и микромотор. Осгшдающтй раствор начнет разбрызгиваться с иглы на 
наконечник

3. Направление вращения к/мкромотора 21

Резко нажмите кнопку это изменит направление враирния микромотора. Нажште на 
нажил/ную поверхность педали; ллткромотор начнет вратщться влево, оопровоидаясь непрерьвным 
сигналом Отпустите нажимную поверхность; микромотор перестанет рабслать, и ситал 
прекратится. Повторное на>1«тие кнопки микромотора возобновляет вратфние с направлением в 
правую сторону, что стображается на дисплее симвсгаи менякиэй направление стрелки.

4  Программы

Необхсдимье программы можно выбрать, несколько раз наиав кнопку на педали.

5. КАКПОЛЬЭОВАТСЯНАКОНЕЧНИКА1УМ

НАКоданники

Наконечники, используемые с 1\/И «Аппарат хирургический микромсторный Нд1т8игд 30», по 
конструкции разделяют на прямье и утповье, так >1е  прес̂ смстрено исгюльзование тшйвера (не 
вхсдиг в комплект поставки), работаюпрго в осциллируюлэм или постоянном режиме,
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наконечников для пил и наконечника Киршнера, перфоратора, краниотома, дермагома, 
наконечника для татуажа и наконечника Джейкоба (не вхсдяг в комплект поставки, заказьваклоя и 
поставляклоя отдельно). Они могут быть снабжены системой повыивния числа оборотов, а таю1е  
системой псдачи охлахдаоарго раствора.

Маркировка нанесена на нерабочую часть наконечников электроэрровионным способом, 
обеспечивакирм четт<ость изобраиения. Маркировка остается прочной и разборчивой при 
эксплуатации, хранении и транспортировке Маркировка наконечника содержит: наименование 
изтотовитепя МСШАО АО, серийный номер, тип мсдели (ИР 1:1), знак, означающ/1й обработт<у в 
паровом стерилизаторе.
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Рис. 8. Маркировка наконечника.

Меры безопасности

А Наконечники поставляются нестерильными. Перед первым применением и 
немедленно после каедого использования произведите их очиспу, 
дезинс̂ вкцию и стерилизацию!
Запреиретоя очищать наконечник сжатым воэ(£̂ ом1 
Максимальнее количество оборотов (максимальная скорость) для 
использования наконечника -  50.000 и 80.000 для вьюокоскоростных 
наконечников!
Не подсоединяйте наконечник во время работы микромсяора!
Не пытайтесь открывать зажим и устанавливать инструмент во время работы 
микромсяора! Возможно поврендение инструмента!
К эксплуатации наконечников допускаетоя только квапигф̂ цированный 
персонал!
Ненадпе>га11Эе использование или ремонт, либо неооблкдение этих указаний 
освобсидеет компанию МСШАб АО сгт каких-либо обязательств, вытекакирх 
из гарантийных условий или друп/1Х требований.

Усповнье обозначения на маркировке 1\Л/1
 ̂Соответствует 
стандартам ЕС

А  11:е£̂ т1ре>|ден11е
1Ж

« 1

Автоклавируем 
ый при 135 °С  
Грогаведитель

Педхедитдпя 
термсдезинс|екции 
См. инструкцию по 
эксплуатации

REF

Серийный
номер
|Арти1̂ л
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Технические даннье

Реф41омер (арги1̂ л)
Переяэчочноесоо1ношение
Стандарт
Хвостовик инструмента, 0
Ма1«х сморосттз, о&мин
Ма1«х крутя11| 1Й момент
Дгмна вводимой части
Длина наконечника
Масса, вкп. зажим для 
охламдения

1904ГКХ1
1:1
1803964
2,35 мм
80.000
бНсм
31 мм
95 мм
82г

1907пои
1:1
1803964
2,35 мм
80.000
бНсм
31 мм

1950пои
1:1
1803964
235 МУ1
50.000
бНсм

95 мм
1 1 0 г

21 мм
70 мм
85г

1960пои
1:1
1803964
2,35 мм
50.000
бНсм
21 мм
70 мм
113г
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Как устроен наконечник

Рис. 9. Кж устроен наконечник

Как усгавипэ и заменить инструмент:
1. Держите наконечник снизу одной рукой и 

откройте зажим, поворачивая штуцер другой 
рукой проткв часовой стрелки дрирлчка.

2 . ЕЬгтащ/Тте вставленный шткфг-затуику или 
ранее использованный инструмент.

3. Вставьте новый инструмент или тштфг- 
заглуику.

4. Закрепите его, повернув штуцер в 
противоположном направлении.

5. Г>эоверьте, надежно ли закреплен 
инструмент, осторожно потянув за него.

г ч
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Рис. 10. Установленный в наконечнике инструмент.

А|\ Если инструмент не используется, штифт-заглуша допяан нахсдитъся в зажиме 
на1анечника

А Гфименяйте только пригсднье к эксплуатации инструменты! Собпкдайтв инструкцию 
произвсщ̂ ттеля по использованию инструмента. _________ _______

А Перед ка>кцым вкптснение необходимо проверить настройки на блоке управления! Ш

Псдсоединение к микромотору

Паценьте наконечник на сцепление микромотора до упора Г)эоверьте, повернув леп<им двкмением 

вперед -  назад, хорошэ ли закреплен наконечник на микромоторе. При хороиБМ ооединении 

микромотора и наконечника наюнечник при потятвании вперед не ооокакивает с микромотора, 

сднако свобсдно поворачивается на сцеплении (360 градусов).
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Гкщсоединение трубок д ля охпамщения

Для наконеннимов перед началом работы необхсдимо псдроединнтъ трубки для охлаидения и 

закрепить их с помо1фю клипс на наконечнимэ и кабеле микромоюра.

Сборка ко1̂Ж1пекта трубою
1. Закрепите зажим для 

охлахдения на наюнечнике.
2. Соедините труб1̂  для

охпаидения (6024 Lihanr Зм, 
стерильный (РУ N° ФСЗ 
201СУ07320 от 05.07.2010 г.) или 
6025) с зажимом для
охлахдения наконечника.

3. Закрепите клипсу для установки 
трубки на наконечник (1881) на 
трубке для охлахдения и 
установите ее на наконечнике.

Инструкции по подготовке
Частая обработка незначительно влияет на срок спухбы наконечника 
правило, срок спух̂ 1  наконечника определяется наличием поврехдений и 
износа, вызванных использованием. Наконечник рассчитан на 250 циклов 
стерилизации.____________________

ИНСТРУКЦИИ
Участок
испогъзования

1Тхтрите загрязненнье поверхности одноразовой тряпочной тканькУбумагой 
санитарно-пипенического назначения.

Хранением
транспортировка

Особье требования отсутствуют. Избегайте длительного ожцгрния перед 
псдпотсекой (не дольне 30 мин.) вследствие риска высыхания остатков крови и 
послос̂ оопэй коррозии.

Подготовка к 
очищению

Извлеките инструмент, трубку для охлахдения, онимитв клипсы и зажим для 
охлахдения, освобсдите на1юнечник

Автоматическое
очищением
дезинфекция

Оборудование: Онистка/дезинсфекция наконечника произвсдщся с 
использованием специального загрузочного лотка, обеспечивакхлрго 
соединение наконечника с оборудованием для счистки/дезинсфекции 
(например, термсдрзинс|йкттор Meie G7835 CD) и промывание его каналов. 
Для мелких деталей используйте мелкоячеистую корзину. 11х 1мьвайте их со 
всех сторон. Используйте нейтральное или ирлочное моющее средртво 
(например, Schülke perfonri или 3% DESOI\/E[y\N ID) в рекомендуемой 
производителем концентрации.
1. Загрузите наконечник в лоток (следует обеспечить промывку каналов).
2. Поместите мелкие детали в мелкоячеистую корзину и закройте ее.
3. Установите цикл очистки для надлежапэй промьвки и очистки. Выполняйте 
цикл промьвки с использованием деминерализованной веды.
4. Для тер|у»тнес1юйдезинсфекции выполняйте орогхвние деминерализованной 
ведрй при температуре 93°С в течение 10 WHHyr.
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Г̂ эи визуальном контроле наютечника проверьте, вццны ли загрязнения в 
зазорах Пэи необхсдимости повторите цикл или выполните очистку вручную

Очищение
вручную

Оборудование: Нейтральное или црлочное моющее средство (например, 
Schulke perform или 3% DESQVED^N ID) в рекомендуемой произвсдитепем 
концентрации, мягкая тщтка, струя проточной веды.
Г)х>цэдура:
1 . CMOira грязь с поверхности наконечника и мелких деталей пед прсточной 
ведой.
2. Нанесите моюлре средстю с помосфю иргтки на вое поверхности, а тагоге 
зазоры.
3. Тиртепьно промойте наконечник пед проточной ведой.

Дезинфекция
вручную

Для ручной дезинсфекции, протрите наконечник и мелкие детали тканью, 
смоченной в дезингфицируюпрм растворе на основе этилового спирта

Суика Если в оборудовании для супки/дезингфекции отоутотвует програше суики, 
сутште нагонечник и мелкие детали вручную или в сушильной камере.

Инспекцияи
техническое
обсп\/живание

Ref. 1958

Пхеерьтв наличие вццимых повреидений, коррозии и износа. После 
дезинсрекции т1Щ1епьно и быстро распылите на наконечник спрей Моиаеап.(не 
входит в комплект поставки), преггрите влажной тканью (см. инструкции на 
баллончике).

Упаковка Ицдивццуальная: Упагуйте наконечник в иццивцгуальную стерилизационную 
упаков1у. Пакет догиен быть достаточно болышм, чтобы при герметутзации не 
создавалось давление.
Наборы; Наконечники укпсдьваютоя в лоток или в универсальный 
стерилизационный леток

Стерилизация Автоклавирование произвсдится в ва1уумных автоклавах при 135°С в течение 
не менее 5 минут *. Не превыцвйте максимальную затрузгу стерилизатора, 
если несколько инструментов стерилизуются в течение сдного цикла 
стерилизации. Используйте программу сушки для автоклавов без поспогуюшрй 
ва1уумной сушки. Сушите наконечники в пакетах этикеткой вверх 
* Время педцерхания температуры должно соответствовать местным 
рекомендациям и стандартам. Максимальное время воздействия: 25 |уинут.

Хранение Особье требования стоутствуют. Если стерилизованный наконечник не 
используется сразу после стерилизации, на упаковке сп ^ е т проставить 
маркировгу с указанием даты стерилизации. Компания Мосл/ад АС рекоменсует 
испельзовать индикатор стерильности на упаковке.

В сххлветсгеии с положением об обранэнии с опасными ве1фсггеами 1984 Спрей по ухоц/ 
Мои-Оеап не может поставляться совместю с блоком управления и допшн быть заказан 
отдельно. Поставляется отдельно! т
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А■ |\ Излсоюнные в ы ц ё  инструкции были утвервдены кампанией МСШАО АС и признаны 
ооатветствукх14|1ми нормативным требованиям. Лицо, провоцяьфе лечение, несет 
сгтветственносгъ за то, чтобы фаюунески проведэнное лечение давало >№!лаемье 
результаты в лечебном учремдении, где имеются вое необходимое оборудование, 
материалы и персонал. Для обеспечения этого требуется проверять и контролировать 
весь процесс. Любое оп<понение от предусмотренных инструкций слегает самым 
внимательным образом оценивать относителью эффектов и негативных последствий.

Табш^д 13. Выявление и устранение неисправностей
1Тэоблема 1Тэичина Реавние
1\/йкромотор работает, но 
инструмент не включается

Наконечник или наконечник 
угловой неправильно соединен 
с микромотором

Надавите на наконечник, пока 
он не встанет на место. 
17х)верьте правильное  ̂
установки.

Рклрумент функционирует 
ненадпематцтм образом

Инструмент неправильно 
закреплен в наконечнике или 
наюнечнике угловом

Зафи1сируйте инструмент и 
затяните (фиксатор

Работа наконечника создэет 
чрезмерный пум

ДЬриковые псдтшпники не 
смазаны или загрязнены

Обработайте наконечник 
угловой спреем МоиОеап (не 
вхедит в ко1\/текг поставки, 
заказывается и поставляется 
отдельно) 00 всех сторон.

9. КОГПЛЕКГ ПОСТАВКИ

«Аппарат хирургический микромогорньм Н! ghSurg 30»

1 . 3360 Блок управления HghSurg 30 со встроенным перистальтическим 
насосом, двухмоторный. 1 шг.;

2 . 2098nou 1\/11кромотор 21 “HghSpeecT, скорость вратфния 80 000 о^мин с 
кабелем длиной 3 м. 1 шг.;

3. 2099nou /̂йкpoмoтop 21, скорость враирния 50 000 об/мин с кабелем 
длиной Зм, 1 шг.;

4. ISIOnou Педаль переключения ножная Vario IPX8 с кабелем длиной 3,15 
м. 1 шг.;

5. 1170 Подставка для наконечников настольная, 2 шг.;
6. 1770 Штатив для емкости. 1 шг.;
7. Кабель электропитания, длина 3 м, 1 шг.;
8. 1904nou Наюнечник вь1СОкоскоростной хирургический 1:1, FG хвостовик 

0  2,35 мм, длина 95 мм. 1 шг.;
9. 1907nou Наконечник угловой вьюокоскоростной хирургический 1:1, FG 

хвостовик 0  2,35 мм, длина 95 мм. 1 шг.;
10. 1950nou Наютечник хирургический 1:1, FG хвостовик 0  2,35 мм, длина 70 

мм. 1 шг.;
1 1 . 1960nou Наюнечник угловой хируртческий 1:1, FG хвостовик 0  2,35 мм, 

длина 70 мм, 1 шг.;
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1 2 6024 1Шанг Зм, стерильный (РУ №ФСЗ 2010̂ 07320 ся 05.07.2010 г), 
10  шг./упаковка 1 уп.;

13. 1873 Набор клипс для установки трубки на гл1кромотс)р1 0 шг./набор,
1 набор;

14. 1881 Набор клипс для установки трубки на наконечник 3 шг./набор,
1 набор;

15. 1958 Насадка распылительная для очистки наконечников, 1 шг.;
16. 1974 Насадка распылительная для очистки микромотора 21, 1 шг.;
17. 28879 [Тэедохранитель Т 3.15 АР 250 Вт, переменный ток. 2 шг.;
18. 31666 Руковсдртво по эксплуатации на СО, 1 шг.

Д  В сосггветтствии е ш псйШ Ш  сб офаир^ии с oпaâ ыми вшрлвами 1984 Спрей по уходу 
МоиОеап не поставг1Я101хя с бгаол управления и доп>1онбьгть заказан отдегъно. ~
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10. ЧИСТКА КОЛ/ПОНЕНГСе ш

Технопотческая схеш гxDшqэнoй сщ)илизации оогпасэно £N13017664-2004

4 5

Г̂»омф«а р1бо1оспосо<мост
?

IЛИ (Чшош i уттявк̂т

у
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Общая информация по проведению очистки, дезинфекции и стерилизации П/И

• многократного применения псдлешг повторной стврилизаг̂ и и поспеиллщму 
хранению в условиях, искпюнающнх вторичную контаминацию микроорганизмами.

• Г̂ эедртерилизационной очистке и стерилизации должны псдвергатъся вое
А  составнье части Щ  имеющ/те непосредственный контакт с жидкостями, слизистой

оболочкой и тканями пациента. Остальнье составнье части и поверхности Ы\Л 
должны дезинфицироваться без стерилизации.

• Стерилизация Ш  должна осутхрствляться непосредственно перед первым 
использованием изделия, а такхе после кахдого пациента во избежание 
перекрестного зарахения.

• Разборку, мойку и прополаскивание М/1, соприкасавимхся с жццкостями и тканями 
пациентов, нужно проводить в резиновых перчатках, защитных очках, медио̂ тнской 
маске, медицинском халате и всдонепронидеемом фартуке поверх халата. Следует 
строго соблюдать правила личной гигиены.

• Емкости с рабочими растворами мокирх, дезинфицирукхц/гх средств должны быть 
снабхоны крынками, иметь четкие надписи с указанием названия средства, его 
концентрации, назначения, даты приготовления, предедьного срока гсдности. Для 
готовых к применению средств указывают название средства и назначение, при 
налитии разрегшния многократного использования средства, кроме того указывактг 
дату начала его использования.

• Г>эи проведении дезин(фекции и предстерилизационной очистки раствора1У11 

химических средств ШЛ погружают в рабочий раствор средртва с заполнением 
каналов и полостей. Разборнье изделия погружают в разобранном веде, 
инструменты с замковыми частял/м замачиваютг раскрыпэ11\/м, сделав этими 
инструментами в растворе несколько рабочих двихений.

• Дезинс|зекцию способом протирания допускается применять для Ш , ксторье не 
соприкасаются непосредртвенно с пациентом или их конструктивнье особенности 
не ГЮЗВС1ЛЯЮЮ применять способ погружения.

• После дезингфекции 1\/И многократного применения должны быть оттуьтты от 
остатков дезин(фицирук1 1рго средства в соответствии с рекомендациями, 
излохенными в инструкции по применению конкретного средства.

• Псдтверхдение степени счистки осуирствляется путем постановки гроб:
амедопирановая проба на наличие остатков крови и (фенолфталеиновая проба на 
наличие остатков очищаюирго средства. Контроль качества проведет ехедневно. 
Контролю педлежит 1% одновременно обработанных инструментов кахдого 
наименования, но не менее трех Г^хеерятъ необходимо как внеиние поверхности, 
так и внутренние поверхности инструментов! Дог̂ ментом, доказьваюцрм факт 
проведения такого контроля, является х^рнал учета качества
предстерилизационной обработки.

• Стерилизация даннао ЫА осуирствляется с|зизическим способом
(автоклавирование).

• Стерилизация должна провсдитъся в (функционально отделенном помеирнии
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«ЧИСТОЙ зоне».
Транспортирование Ш  в «чистую зону» должно осуи^ствпятъся в закрывакхдлхся 
стврилизуел/ых контейнерах.
Персонал, выполняющей работы по предварительной очистке и дезинфекции МИ, 
должен надэвать спецоде>еду, а таюю мао ,̂ занятье очки и резиновьв 
перчатки, поверх халата-водонепроницаемый фартук!
Г\х)стерилизованные Ш  следует хранить в условиях, искпкяающех вторичную 
контаминацию микроорганизмами, в специальном икафу, защшэнном от пыли, 
влаги и температурных колебаний.
Сроки хранения указывакжя на упаковке и определяются ведом упаковочного 
материала, согласно инструкции по его применению
Не допускается использование простерилизованных Ш  с истекшем сроком 
хранения после стерилизации.
Учет стерилизации 1\/И ведут в >17рнаг1е учета

06ufie рекомендации по подготовке МЛ

• 11эедстерилизационной очистке должны псдаергаться вое изделия перед их 
стерилизацией с цепью удаления белковых, жировых и механических загрязнений, а

А  такхе лекарственных препаратов.
• Разъелпье изделия должны псдвергатъся предстврилизационной очисше в 

разобранном ведэ.
• Очистка инструментов гроизвсрлтся только в очицркирм растворе (нагример, 

Schülke perfomn или 3% DESOME[y\N ID) при ообл1сдении техники личной 
безопасности. Г>эи использовании растворов точно исполняйте предписания 
произвсдителя по использованию!

• Для ополаскивания и промывания используйте только деминерализованную веду 
(VE-v\ater).

• Г>л1менятъ следует топью ежедневно приготавливаемье свежие рабочие растворы. 
При сильных загрязнениях рекэмеедуется частая замена раствора

• Для очистки реюмеедуется использовать мягкие салфетки без ворса, пласттчковьв 
иртки или моечнье пистолеты. Использовать металлические предметы запреорно. 
Обработку необходимо проводить в пласп\лассовых или эмалированных (без 
повреадения эмали) емкостях, закрьвающчхся крыиками.

• Ручная очистка снаружи проводится мягкой одноразовой салфеткой,
продезинфицированными иргтками. Очистка иртками проводится под поверхностью 
раствора во избеюние разбрызгивания загрязненной жедкости

• 1\Лчкроматор не следует очииртс ультразвуком или сжатым вещ/хом.
• Дезинфекция IVM проводится вместе с очисткой.
• Мааинная очистка и дезинфекция выполняется в мойке-дезинфекторе (например, 

термодезинфекгор Meie G7835 CD) с исполнением протщры термической 
дезинфекции.

• Во избежание повре>1дений детали Ш  должны быть надежно закреплены в мойке- 
дезинфекторе. Запэузочнье устройства должны обеспечивать тиргтепьную
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проллэвку, В ТОМ числе, внутренних полостей инструментов через надпежание 
штуцеры
Суика является частью процедуры матшнной очистки и дезинфекции.
По окончании изделия изапекактг руками с использованием срнораэовых 
стерильных перчаток, обработанных антисептиком
Контроль осуцрствляется визуально. К|эитические участки требуют особенно 
■ пщтепьного контроля. Все изделия с внутренними каналаш должны бьтть 
проверены на прохсртмость. Если какие-то изделия не пройтуг проверку, то их 
спедтет заменить.
Недостстточно очиирнньв изделия должны быть заново очиирны и затем 
тиртельно промыты.
Изделия с микротреирнами, попнутье или иным способом изноивнные псдлеирг 
замене, так как они не могут или в недостаточной степени могут выполнять свои 
функции.
Если изделия требуют выполнения мер по ухсду, то надлеюире меры по ухрсу, как 
правило, осуирствпяюгся перед проверкой исправности 
Перед проверкой работоспособности необхсдимо смазать старнирные и резьбовьв 
части изделий. Исправная их работа должна быть обеспечена путем проверки. Для 
этого вое разобраннье издедия спрсует собрать. Если потре^ется, после гроверки 
их можно снова разобрать для стерилизации. Демонтаж/монтаж осуирствляется 
согласно указаниям произвсдителя.
Повреаденнье или неисправнье медицинские изделия должны быть высланы для 
ремонта или утилизированы.
•Рекомеедуется упаковывать 1\/И в пакет для стерилизации. Отедуйте указант̂ м 
произвсдителя по использованию и времени сохранения стерильности!
Упа1товка должна обеспечивать возможность маркировки со спедукииллт данными:

• дата стерилизации,
• упаковщик,
• срокгсдности,
• содержимое.

В случае стерилизации без использзования патетов для стерилизации срок хранения 
стерилизованных Ы\Л составляет 6 часов при стерилизации в реиепчатых коробках 
и 20  суток при стерилизации в боксах с с|]ильтрами, красфт-пакеты хранятся до трех 
суток в стерильных условиях Изделия, простерилизованнье без упаковки, должны 
быть использованы непосредственно после стерилизации.
Выполняйте стерилизацию в вакуумном автоклаве (класс В или 3 согласно ЕМ 
13060) при 135°С . Параметры стерилизации:

Режим стерилизации
Давление пара в 

стерилизационной 
камере, 1\/Г1а (кгс/см̂ )

Рабочая температура в 
стерилизационной 

камере, °С

Время стерилизационной 
вьдержки, мин

номинально 
езначение

предельно 
езначение

номинально 
езначение

предельно 
езначение

номинально
езначёние

предэлью
е

отклонени
е

0,20 ±0,02 135 ± 2 5-25 ± 2
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Для контроля стерилизации лроизвсртттель рекомецрует ислольэовать 
иццикаторные ленты (налример, ленты иццикаторные КЬмллай™, произвсдимье 
комланией ЗМ).
Возвраи^ными инструментами являюся медицинские изделия, которьв -  
независимо от того, ислользовались они или нет -  возвраирогся произвсрттвгш 
Возмс»кными лрининами возврата инструмента моиег являться необхсдимость 
ремонта или техничесж1Го обслухо/вания. В случае возврата ЫЛ лроизвсдигелю 
или уполномоченному представителю они могут быть возвратфны пользователю 
только в том случае, если они:

• были подвергнуты очистке и дезинс|зекции согласно указаниям изгоговитепя, 
находятся в сухом состоянии и декпарфуклся в качестве «гитенически 
чистых», и/или

• четю обозначены в качестве не загрязненных и надежно упакованы 
Обеззараживание возврацремых просу ктов -  как и в обьнном обраорнии -  должно 
производиться без задэржки, чтобы избежать поврехдейия инструмента. 
Обеззараживание не следует производить, если оно способно изменить или 
разруимть изделие, с|]альсифицировать результаты анализа или сделать анализ 
невозможным. В сомнительных случаях сгедует проконсультироваться с 
производитвпем.
Для каждого отдельного возвраирнного производителю медицинского изделия в 
сопроводительной документации должны содержаться слосуюире сведэния:

• назначение медицинского изделия;
• метод обеззараживания;
• дата обработки;
• с|]агл1пиялица, проводивиегообрабсгпу;
• причина возврата.

Все инструкции были валф^юваны лроизводителем МИ как лриемлеАЛ>1е для 
лсдготовки МИ для повторного испопьоования. Организации, пpoвcдяut1e 
обработку, несут ответственность за проведение повторной обработки и 
используемое оборудование, материалы и привлечение персонала, 
обеспечиватощего необходимый результат. Процесс должен быть валкдирован и 
проверен Любые отклонения от процедуры, установленной в данном руюзводстве, 
должны быть оценены с точки зрения эффективности и возможных 
неблагоприятных последствий.

Очистка, дезинфекция и стерилизация

Гри уходе за 1\/1/1 особенно важными являкзтся сле!£у1а 1ие моменты:

' Выполняйте очистту, дезин(фекцию и стерилизацию после каждого сеанса лечения.
' Всегда выполняйте автоклавирование компонентов в пакете для стерилизации.
' Убедитесь, что стерилизационная упаковка заполнена не более чем на 80 %

' Всегда автокпавируйге компоненты при максимальной температуре 135°С в течение
ЫighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15
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не менее 5 минут. Маю1мальное время сххтавпяег 25 шн.
Если сггерипиэованнье изделия не иатользуюгся сразу >1е, на стерилизационной 
улаковкв сл^етлроставитъ дату стерилизации.
Комлания Мо1л ^  АЗ рекомендует использование индикаторов стерильности.

Блок управления и педаль

Блок управления и педаль не ютгактируюг с пациентом
[̂ затрите их внешние поверхности, используя микробиологически протвстированнье 
поверхностные дезинфекторы или 70 % раствор згтилового спирта. С  этой цепью передняя панель 
блока управления является гермегтичной и пригццна для протирания и очистки. То >не относится и к 
педали.

П/кткромогор 21

Ограничения в
отноивнии повторного 
использования

Частое повторное использование оказьваег на микромотор линь 
ограниченное влияние. Конец срока спузнбы изделия обьнно определяется 
степенью его износа и повре>здений вследствие использования. 1\Л1кромотор 
21 рассчитан на 250 циклов стерилизации.

ИНСТРУКЦИИ

в месте использования Удалите загрязнения с поверхности с помоифю одноразовой 
салфетки/бумажного полотенца.

Хранение и 
транспортировка

Какие-либо специальнье требования отсутствуют. Вследствие наличия 
определеннао риска коррозии при суикв, обработка должна быть вьполнена 
без излиштей задержки.

Псдготовка к очистке Удалите загрязнения с микромотора с помопмо одноразовой 
салфетки/бумажного полотенда. Отвинтите крынку микромотора, отсоодините 
кабель и отвинтите держатель наконечника.

Автоматическая очистка 
и дезинфекция

Оборудование; мойка-дезинфектор со специальной загрузкой, 
обеспечиваюфй соединение микромотора с моечно-дезинфицирутсщтм 
устройством (например, термсдезинфектор Meie G7835 CD) и промывание 
каналов. Промойте микромогор с открьттой стороны. Используйте 
нейтральное или нртсмное мокхдае средстю (например, Schüihe perform или 
3%ОЕ801\/ЕйАМЮ)врекоменс̂ емой производителем концентрации. 
Поместите микромотор в загрузчик (убедитесь, что каналы можно промыть).
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Поместите в корзину крышу микромогора и кабель, а таюте дэриотепь 
наконечника
Установите цикл очистки, обеспечивающ/1й надпеюиую очиспу и промьЕту. 
Выполните заключительное ополаскивание с использованием полноспэЮ 
деминерализованной водьт
Выполните 10-минутный цикл полоскания при тел/пературе 93°С для 
облегчения термической дезинфекции.

Г>эи извлечении микромогора проверьте крышу микромогора и кабель, а 
таюте дерлетель наконечника на предмет наличия остаттев загрязнения в 
зазорах и канавках При необходимости повторите цикл очистки или 
проведите очистку вручную.

Ручная очистка Оборудование: нейтральное или црлочное моюиэе средртво (например, 
Schülke perform или 3% DESOMEHy\N ID), мягкая тщтка, проточная 
деминерализованная веда (температура < 38 °С).
11эоцоцура:
Промойте и удалите загрязнения с поверхности крынки микромогора vi 
кабеля, дер>тетеля наконечника.
Используйте нэпу, для проникновения чисгяаэго средства на вое 
поверхности и во вое зазоры.
Полностью промойте микромотор, крышу микромогора и кабель, а тают« 
дериетель наконечника под проточной ведой.

Ручная дезинфектдия Для ручной дезинсфекции протрите т̂ мкромотор, его крьшу и штепсель, 
кабель возле него, а таюте держатель натонечника, с использованием 
оертитфицированното дезинфицирутсирго средства, не осдериецрто хлор.

Сучка Если nporpaiviVB суики в моечно-дезинс|зицируточэи устройстве не 
пре;£усмотрена, тоткромотор следует просучить вручную или в сучильного 
чкас̂ у. Д ержатель наконечника следует снова накрутить на микромотор.

Осмотр и -[̂ (ническое 
обслуживание

Г\хведите визуальный осмотр на предмет наличия повреидений, коррозии v\ 
износа. Псдкптсчите микромотор к соплу насадки распылительной для 
очистки томкромотора 21 (N2 1974), поворачивая его и обрьтзпеая 
микромотор в течение приблизительно 3 секунд а затем бьтстро протрите 
влажной тканью (см. инструкции на баллончике). После тирттельного 
распьтления присоедините кабель и крьтшу микромогора на т̂ мкромотор.

№1974
Упаковка кИдив у̂уальная: упакуйте тумкромотор в иццивт/цуальную упаковку для 

стерильных изделий. Стерилизационный пакет должен быть достаточно 
большем, чтобы гарантировать, что место герметизации не псдаергается 
десформации. Компания Nouvag A3 рекоменгует таюте использование
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иццикатора стврильносш.

Наборы: Разшжипе микрошгоры в лотки, лредназначеннье для этой цели, 
либо разместите их на универсальных лотках для стерилизации.

Стерилиза1Д1я Вылолняйте автхэклавирование в вакуумном автоклаве (класса В или 8  в 
соответствии со станрартом ЕМ 13060) лри температуре не более 135°С в 
течение не менее 5 минут*. Г̂ эи стерилизации нескольких инструментов в 
течение (эдного цикла стерилизации не превышайте максимальную загрузг̂  
стерилизатора В автоклавах без пост-ва1̂ 7 мной функции следует добавить 
цикл сушки. Выполните просушивание микромстора в стерилизационног/ 
пакете в течение не менее 1 часа при комнатной температуре, распопотм« 
пакет бумажной стороной вверх.

Время воздействия температуры зависит от принципов и стандартов, 
примениллзк в конкретной стране. Максимальное время воздействия; 25 
М1нут.

Хранение Если стерилизованный ллткромотор не будет использован сразу >те после 
стерилизации, на упаковке изделия спе^^ет указать дату стерилизации. 
Таюте рекомеццуется использовать инцикагтор стерильности.

Набор трубок стерильных одноразовых: № 6024 1Л1анг Зм, стерильньм (РУ № ФСЗ 
2010/07320 от 05.07.2010 г), 10 штУупаковка и №6025 (поставляется отдельно)

А Оцноразовье наборы трубок 6024 Штанг Зм, стерильный (РУ № ФСЗ 201С/07320 от 
05.07.2010 г.), 10 шг./упаковка и 6025 (не вхсдит в комплект поставки, поставляется 
стдельно) не псдпенет повторному использованию.
Наборы трубок необходимо уткитизировать должным образом прспе использования! 
Не используйте набсрэт трубок из ранее сткрьттой или гювреиденной упаковки!
Не используйте наборьт трубок гю истечении срока тедности.

Используйте только наборы стерильных одноразовых трубок произвсдства Мсшад 
АС № 6024 Штанг Зм, стерильный (РУ № с1зСЗ 201СУ07320 от 05.07.2010 г.). 10 
шг./упаковка и М°6025 (поставляется стдельно)!
Срок оохранения стерильности, апирогенности и нетоюнности для наборов трубок 
составляет 5 лет.

А Г>эи повторном использовании и повторной стерилизации наборов трубок их стерильность 
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не гарантирована. Характеристики материала изменяются таким образом, что зга мсиег 
привести к выходу аппарата из строя. Эта момег привести к серьезному зара>тению или 
да>те к наступлению летального исхсд а у пациента в наихудшм случае.

1Наконечники

Г^хцещэа стерилизации наконечников описана в Раз1целе «КЛК ПОЛЬЗОВАТЬСЯ 

НАКОНЕЧНИ<АШ».

Гкщставка для наконечников настольная

Испачканнье 1170 псдставки для наюнечников настопьнье очииротся с помощэю нейтрального 

моюарго средства и затем стерилизуются в соответствии с инструкциями для глткромотора.

11. Техническое обслуживание

1. Замена лредохранителя в блоке управления

Пользователи могут самостоятельно заменять неисправнье предохранители блока управления. 
Они располохены в задней части изделия в слоте предохранителей радом с выклюнателем (см. 
рис 3):

• Оп<пк>ните вил1̂  кабеля электропитания.
• Опнройтеспотпредрхранителей с помощэю отвертки.
• Замените неисправный предохранитель Т 3.15 А1250 Вт.
• Задвиньте держатель предохранителя и закройте спот.
• Г)х)верьте напряжение на споте.
• Вкпкмите вилку.

1. Блокиратор спота предохранителей. 
2 Окоию настроек напряхсния.
3. Спот предрхранитепей.
4. ГТедохранитепь!
5. Г>эедохранитепь 2.
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Таблица 1 4 .1-1еисправности И способы ИХ устранения

1Неполадка Г̂ хтчина Устранение См. рукоесдетвопо 
эксплуатации

Изделие не 
функционирует

Выклкднен блок 
управления

Поставьте переключатель 
«I/O» в полоиение «1»

Раздел «Включение и 
выключение изделия»

Огсутствуег псдкпюнение 
к питанию

Педапючите блок 
управления ксети

Раздел «Гкздкпючение 
к истечни!̂  питания»

Ненадпеюнре
напряхение

Г)эоверьте напряхение Раздел «Псдкпючение 
к источни!̂  питания»

Неисправный
предохранитель

Замените предохранитель Раздел «Замена 
предохранителей в 
блоке управления»

П/Ьифомотор не 
работает

1\Л1кромотс1р не вклюнен Включите микромстор 
посредртвом педали

Раздел
«Эксплуатация с 
использованием 
педади Vario»

Ненадпеющ/1й акгивньм 
микромстор

Переключитесь на доугой 
микромстор, используя 
педаль Vario

Раздел
«Эксплуатация с 
использованием 
педали Vario»

1\/11кромагор не 
псдкпюнен

Псщкпючите кабель 
микромотора к блоту 
управления

Раздел «Обзор 
изделия»
Раздел «Псдкпючение 
к источнику питания»

Наконечник установлен 
неправильно

>1̂ стко прих<мите 
наконечник к микромстору, 
пока он не встанет на 
место, и проверьте 
крепление, педаигав его в 
противопопоитном 
направлении.

Раздел «ккк
пользовапзся
наконечниками»

Инструмент не 
охлахдеется 
верный 
раствором

Перистальтический насос 
не включен

Включите
перистальтический насос

Раздел
«Эттуатация с 
использованием 
педали Vario»

Неправильно вставлен 
набор трубок

1Тэавипьно вставьте набор 
трубок (обратите внимание 
на направление)

Раздел «Педпотовка 
изделия»

Набор трубок забит/веден 
осадок

Замените набор трубок на 
новый

Раздел «Педгитовка 
изделия»

Флакон с охлахдакпим 
0,9% раствором хлорада 
нагтрия не вентилируется

Опройте вентиляционный 
(фильтр на капельнице

Раздел «Педпетовка 
изделия»

Набор трубок протекает Замените набор на новый Раздел «Педпотовка 
издедия»

Роликовый зах<им набора 
трубок закрьт

Полностью опройте 
роликовый зах<им

Раздел «Педпотовка 
изделия»

Педаль не 
функционирует

Педаль не псщклюнена Псдкпючите педаль к блоку 
управления

Раздел «Педпотовка 
изделия»
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Неправильное Обратитесь к руковоцсгеу Раздел
использование по эксплуатац̂ ти «Э«ллуатация с

использованием
педали Vario»

Если  не удает оя уагр ан ип ъ  неполадку, сф апгю песь к  п осп ш и4ж у или в авгщ хоованнь1й  сервисн ьй  u^nfjp. Адреса 
предосгт впены  на последней сгграницр данного Руководст ва по эксппуат вири.

Таблица 15. Сообщения об ошибках на экране дисплея

highSurg 30, сообщения об оиибках на дисплее
Сообщения об 011А1бках/Код
011»1бКИ

Причина Устранение

Базовая инициализация/
\ЛЬо

Первая инициализация

Параметры по умолчанмо/ Сброс на параметры по
V\b1 умолчанию
Оимбка памяти/ Системная ошибка Отравьте блок управления в
Е02 оервисный центр.
Оимбка управления/ Системная ошибка Отравьте блок управления в
УОЗ сервисный центр.
Программная ошибка/ Системная ошибка Отравьте блок управления в
Е04 оервисный центр.
Программная отшбка Системная ошибка Отравьте блок управления в
пользовательских настроек/
Е05

оервисный центр.

Оимбка дисплея/ Системная ошибка Отравьте блок управления в
Е06 оервисный центр.
Оимбка насоса/ Системная ошибка Отравьте блок управления в
Е07 оервисный ц ентр.
Хранение заводских Сообшрние во время
настроек/ сохранения параметров и
User Config & Program программ по умолчанию на 

М0 1к 1опд1е.
Хранение заводских Сообщение во время хранения
настроек/
Program

заводских настроек

Педаль не подсоединена/ а) Педаль не подооеданена. а) Псрстючите педаль.
ЕЮ Ь) Поломка вилки или кабеля. Ь) Отравьте блок управления 

и педаль в оервисный центр.
Тесговьм режим педали/ Запуирн тестовый режим Выключите аппарат на 5
W11 педали. оекуцц, азатем снова 

включите.
Тесговьм режим кнопочной Запуирн тестовый режим Выключите аппарат на 5
панели/ кнопочной панели оекуед а затем снова
W12 включите.
Отсутствует подключенньм а) Отсутствует гкэдкпюненный а) Включите микромотор.
мотор/Е13 микромотор. Ь) Отравьте лмкромотор и

Ь) Поломка микромстора, блок управления в оервисный
кабеля, вилки или блока 
управления.

центр.

Мотор 2 не подключен/ а) Мотор 2 вьбран, но не а) Включите микромотор.
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Е14

Мотор 1 не псщкпючен/Е15

Неопознанньм мотор 2̂ Е16

Н1еопазнанньм мотор 1/Е17

Мотор 2 без доступа к 
наконе^и1^/Е18

псдюиснен.
Ь) 1\Л1кромагор гкэдклюнен к 
разъему 2 , но микромстор, 
кабель, вилка или блок 
улравления неисправны.
a) Мотор 1 выбран, но не 
псдклкнен.
b) М /1кромсггор псщкпючен к 
разъему 1 , но микромотор, 
кабель, вилка или блок 
управления неисправны.
a) Мотор 2 выбран, но 
гкэд<пкиен другой 
микромстор.
b) Нужный микромстор 
псдкп1сненкразъему2 , но 
шкромстор, кабель, вилка или 
блок управления неисправны.
a) Мотор 1 выбран, но 
псдкп1снен другой глткромогор.
b) Нужный микромстор 
подключен к разъему 1 , но 
микромстор, кабель, вилка или 
блок управления неисправны. 
Наюнечник может быть 
несовместим с л/мкромогором.

Мотор 1 без доступа к 
наконечни!̂ /
Е19

Наконечник может быто 
несовместим с микромстором, 
подключенным к разъему 1 .

ВьИ
нак

беритен
онечник
сромотор

адпеяш|чй 
или измените тип 
а

Опфытьм насос/
Е20

1\/1чкромотор не рабслает при 
отт<рытом насосном отд елении 
во избежание травм

Закройте насосное отд еление

Тесговьм режим мотора или 
насоса/
\Л21

Запуирн тестовый режим 
микромотора или насоса.

Выкпкмите изделие на 5 
оекунд, затем опять включите.

Педаль заблокирована/
V\26, педэпь разблокирована

Г>эи нажатии на педаль во 
время процедуры она не будет 
работать.

Оптусгиге педэль на 1 оетуеду-

Аккумулятор почти разряжен/
Е28, нажмите «Enteo)

Аккумулятор почти разря>1«н. - П|х)цещ:у можно продолжать 
после наяетия «Enter».
- Как можно Острее оптравьте 
блок управления в сервисный 
центр.

Ошибка таймера XX/
Е28, нажмите «Enter»

a) Поломка таймера на блоке 
управления
b) Изделие было выключено 
после замены акт̂ мупятора, но 
таймер еор не установлен

а) ГЦхтцедуру можно 
продрляеть после наяетия 
«Enter», но блок управления 
как можно быстрее необходимо 
оптравипэ в оервисньм центр.

Неполадка наконечника XX/
Е29

Во время калибровки или 
тестирования наконечник

- Очистите наконечник и 
обработайте его спреем Мои-

Ь) Отправьте микромстор и 
блок управления в сервисный 
центр.

a) Включите микромстор.
b) Оптравьте микромотор и 
блок управления в сервисный 
центр.

a) Включите нужный 
ллчкромотор.
b) Оптравьте микромстор и 
блок управления в сервисный 
центр.

a) Включите нужный 
микромотор.
b) Оптравьте микромотор и 
блок управления в сервисный 
центр.

Выберите надпемвщчй 
наконечник или измените ттчп
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спииком долго работал в 
режиме высокого крутяирго 
момента

Оеап,
- Если оообщэние прсдрпжает 
появляться после проверки, 
сттравьте наконечник в 
оервисньй центр.

Натюнечник XX готов к 
исгюгьзованию!

Грзверенный наконечник готов 
к использованию.

Проверка наконечника XX Проверка наюнечника.
Проверка макс, скорости 
наконечника̂
У\30, подо»д|  ̂1 ое1у н ^

Сообаэние появляется, если 
при вьборе микромотора с 
предусмспренной скоростью 
работа! 80 000 об'мин ма1С. 
скорость устанавливается на 
50 000 об/мин. Уточните макс, 
оюроста перед прсдслжвнием 
процедуры.

Проверьте наконечник и 
педркцутте, покасообирние не 
исчезнет. 1\/11кромотор нâ Ф̂ eт 
работать, если педль по- 
прежнему будет нажата

МОи-Оопд1е подключен Сообирние отобраиоется 1 
ое1̂ тцс:у после псдкпюнения 
МСХк1опд1е.

Вы депенньв красны й сообш рния пвкж в ш ею т  красную  подсвепку на дисплее блока управления аппарата. 

Д уугие оообщ рния носят  инф орм ат м ы й характ ер и  не ггребукт  вьпопнения каких-либо дейст вий со  спхроны  
пспаовагт пя.

Z  Проверка безопасности

Г^хверка безопасное™ преяртавляег собой регулфную инспекцию, являюиуюся обязательной для 
действую1|1х медицинских изделий. Эта процедура служит для своевременного выявления 
дефектов изделий и рисков для пациентов, пользователей или третьих лид

Проверка МИ «Аппарат хируртческий микромоторный НдИЗигд 30» прохед̂ тт ка>1№ е два годэ, и 
провсдится она квалифицированными специалистами. 11эохо>кц|ение проверки фиксируется в 
специальном журнале технического обслуживания Ш

По вопросам технического обслуживания и ремонта медицинского изуцепия, сервисного 
обслуживания просьба обращаться к уполномоченному представителю на территории 
Российской Федерации: СХХЗ «МедТехКонсалт», Россия, 123181, г. Москва, Неманский проезд 
д1, корп.1, оф1129, теп1фЕоос (495) 757-44-48, (495) 660-92-80, ЕчпаП; rnedkonsult@TBil.ru

1гТРЕБОВАЬ*1Я БЕЗОПАСНОСШ

Ваив безопасность, безопасность вайей 1юмаццы и, конечно >ю, ваиих пациентов снень важны для 
нас. Поэтому важно учипэ1вать следуюоую информацию:

121 Декларация ЭМС произведителя

Ознакомьтесь с инсфриацией об электромагнитной совместимости, предоставленной вместе с 
данной инструкцией по эксплуатации (см. Г̂ эилошние 3).
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1Z2 Встроенный перистальтический насос.

Встроенный перистальтунеский насос используется для псдачи через трубки стерильного 
охлаидаюпрто раствора, что уменыьаег нагревание инструментов и снижает риск повремдения 
псдпежащтх ттоней и возникновения инфектдионных осложнений. Работа насоса возмсожа только с 
использованием водных растворов, таких как 0,9% раствор xnoptvra натрия ороиения (не входит в 
комплект поставки) или раствор «Ringer» (так хе не ю<сдит в комплект поставки). Доставка 
лекарствежых препаратов с помощью встроенного насоса строго запрещэна

5 8

123 Мсдификации и ненадлежащее использование

Если мсди4зикам  ̂М/1 «Аппарат хирургический микромоторный НдЬЗигд 30» осуирствляются, 
попьзователем/оператором или третьим диьрм, или, если эти аппараты используются этими 
лиьрии в т̂ ег̂ х, отпичающтхся от описанных в настояирм руковсдстве (в соответствии с
раэ»делом «НАЗНАЧЕНИБ>), произвсдитель не несет никакой ответственности, и гарантияш  ■ ^
аннулируется.

124 Основнье требования

А
К работе с Аппаратом хирургическим 
микромоторным HghSurg 30 
допускается только
квалифицированный и опытный 
персонал.

Ненсдлежаире использование аппарата и А несоблкдение настояи+тх инструкций 
освобсидаот произвсдитвпя от каких-либо 
обязательств, вьпекающ/1х из полоиений 
гарантии, или других претензий.

А Использование сторонней протекции 
допускается только псд
ответственность оператора,
«функциональность и безопасность 
пациента не могут быть гарантированы 
при использовании оборудования 
третьей стороны.

А Перед использованием аппарата; перед 
вводом в эксплуатацию и перед началом 
работы -  убедитесь в том, что аппарат и 
вое его ооставнье части находятся в 
нсдпежаирм рабочем состоянии и 
являются чистыми, стерильными (если 
это необходимо) и пригодными к работе.

А Ремонт производится исклкнительно 
авторизированным техническим 
персоналом компании NOLA/AG AG.

А Используйте спрей Мои-Оеап (не входит в 
комплект поставки, поставляется 
отдельно) для технического обслуживания 
и ухода за ' микромотором и 
наконечниками. Использование другой 
просукции по уходу мсиет привести к 
ненадпемаорму функционированию и/или 
потере гарантии.
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125 При использовании

5 9

А

Г̂ эи поставке издэлие не являеггся 
стерильзным. Все стерилизуемье части 
спесует просттерилизовагть перед 
исполкззованием (см. Раздел «Очистка, 
дезинфекция и стерилизация».

А Во избеявние травллчрования ичкогда не 
прикасайтесь к инструментам до их 
полной остановки.

А

А

Г̂ эиоседтнение наконечников следует 
произвсдить только при выключенном 
микромоторе.

Убедитесь, что настройки рабочего 
напряяения соответствуют напряяснию 
местной сети

А Никогда не используйте зашмной 
механизм наконечников и наконечнимов 
угловых при включенном аппарате. Это 
моясгг привести к повреядению 
инструментов.

Не используйте изделие вблизи 
воспламенякхцчхся я<едкостей!

Компания-произвсдитель применяет систему юттропя и анализа рисков. Использование процесса 
менеджмента риска отвечает требованиям мея?̂ нарсдного стэнсдрта ЕМ 180 14971:2012 
Контроль рисков осуирствляется в ходе послепрсдажного наблкдения результатов применения 
изделия. Анализ рисков является частью технической документации изделия.

126 Проверка безопасности

Г̂ зоверка безопасности представляет собой регулярную инспекцию, являющеюся обязательной для 
действующтх медицинских изделий. Эта процедура служит для своевременного выявления 
дефектов изделий и риоюв для пациентов, операторов или трепэих лиц

Проверка Ш  «Аппарат хирургический микромогорный НдЬЗигд 30» проходит каядье два года, и 
провсдится она квалифицированными специалистами Компании Мосл/ад АС. Г̂ эохоядение проверки 
фиксируется в специальном журнале технического обслуживания 1\/14

По вопросам технического обслуживания и ремонта медицинского изделия, сервисного 
обслуживания просьба обращаться к уполномоченному представителю на территории 
Российской Федерации: ООО «МедТехКонсапт», Россия, 123181, г. Москва, Неманский проезд, 
д1, корп.1, оф129, телефакс (495) 757-44-48, (495) 660-92-80, E-mail: medkonsult@TTail.ru.

HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15



6 0

127 Требования к охране окружающей qэe№>< при применении ЬПЛ.

Ме;риЦйнское изделие полностью безопасно для окружающей среды во время его 
применения

13. Классификация П/И

Группа электробезопасности: 1
Способ защгты от пораиения 
электрическим током:

Тип В

Назначение инструменты механизированнье
К|эатность применения мюгократного применения
Сфера применения профессиональное медицинское издедие
Режим рабсты изделие непрсдолжительного режима работы
Вид воспринимаемого 
механичесмхо воздействия

стационарное

Вид контакта с организмом 
человека

кратковременный юнтакг (менее 24 ч) с внутренней средой 
организма

1\/И «Аппарат хирургический микромогорный НдМЗигд 30» сххлветавуег дирекшве ЕС по 
медицинским приборам 92/42/ЕС по спе̂ л̂ощ/1м нормативам:

ЕМ60601.1:2006
ЕМ60601-1-2/07.2007

ЕМ 62366-2008 

ЕМ61000-Э-2

£N61000-3-3

ЕМ610004-2

£N610004-3

£N6100044

СЖ ие стаедэрпэ! электрической безопасности 
Эпектроматитная совмесгимоспэ -  нормативы и проверки 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования.
Аппаратура медицинская. Использование технопотй по 
применимости к медицинской аппаратуре.
Электромагнитная совместимость (ЭМС). Часть 3-2 Г̂ эедепы.
Г>эеделы вьбросов для синусоидального тока (оборудование с 
входным током менее или равным 16 А на (фазу).
Эпектромагнтная совместимость (ЭМС). Часть 3-3. Нормы. 
Ограничение изменений напряхения, колебаний напря>1сния и
(фпи1«ра в об11эственных низковольтных системах 
электроснабжения для оборудования с номинальным током не более 
16 А (в одной (фазе), псдкпкнаемого к сети электропитания без 
особых условий.
Электромагнитная совместимость (ЭМС). Часть 42. Методики
испытаний и измерений. Испытание на невосприимчивость к 
электростатическому разрдт̂ .
Электроматитная совместимость (ЭМС). Часть 43. Методики
испытаний и измерений. Испытание на устойчивость к воздействию 
электромагнитного поля с излучением на радиочастотах 
Электромагнитная совместимость (ЭМС). Часть 44. Методы 
испытаний и измерений. Испытание на невосприимчивость к 
быстрым перехсдным процессам и всплескам.
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EN6100CM-5 

EN6100046 

EN6100CM-8 

EN6100CM-11 

IEC 60601-1-1-2011

ISO 3964 
EN 10993-1:2009

EN IS 0 17664-2004

IS 0 13485:2012 

ŒœpiïVK|xiKaT

Эпектроматшъая совместимость (ЭМС). Часть 4-5. Методики 
испытаний и измерений. Испытание на невосприил/нивость к вьбросу 
напряхения.
Электромагнитная оовместимость (ЭМС). Часть 4-6. Мепсрэ! 
испытаний и измерений. Устойчивость к коцт̂ ктивным помехам, 
ооЗ(ЦЭваемым радиочастотныл/м полями.
Электромагнитная совместимость (ЭМС). Часть 4-8. Методики 
испытаний и измерений. Испытание на помехоустойчивость в 
условиях магнитного поля промыиленной частоты.
Электромагнитная совместимость (ЭМС). Часть 4-11. Методики 
испытаний и измерений. К|эатковременнье поиихения напряхения, 
короткие откпкяения.
Иэ;цепия ме(цицинские электрические. Часть 1-1. Общ1е требования 
безопасности. Требования безопасности к медицинским 
электрическим систвмам.
Наюнечники стоматологические. Присоединительные размеры. 
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менедх<мента риска.
Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая 
изготовителем для обработки повторно стерилизуемых медицинских 
изделий.
Дизайн и разработка, произвсдство, дистрибуция и техническое 
сопровохдение медицинского оборудования.
Соответствие директуве 92/42/ЕС по медицинским приборам

14 УПАКОВКАМ МАРКИРОВКА WH 

1. МАРКИРОВКА

В IVI4 используется спед^юпря маркировка 

Таба 16. Маркировка 1УМ.
Ва>иная информация ' 1SS*C

ш
Автхжлавная обра|бстт<а три макс. 135° С

( § ) 1-ё исгхжьзовапъ в случае поврехдения 
упаковки. / | \ |

Псдхтздит для тери1чес1«зй 
дезинфекции.

д Гре|£упре>вдение STERILE ЕО Стерилизация этилен окседом

é é é I Гроизвсдитель Обратитесь к инструкции по 
эксплуатации.

1 мнвкп/ 
Зммвыл Устройство предназначено для 

прерьвисюго ретмима эксплуатасум «1 
ИИ ВКП./3 ИИ ВЫКП.» по 4 цикла с 15- 
ииутной остановкой.

Ж Электрические и электронньв издетя, у 
ксторых вьивлсрокгхдности, ссдернаг 
опаснье элементы и не допхиы 
утутгизироеаться вместе с быговы\/и 
отхсдаи1. Необтвэдимо вьпогнятъ 
ооответствутшмо утигизасио на месте.

л
Способ заиутты сгт порахсния 
электрическим током типа В.. 8Ы Символ, указьвакхцй оерийньй номер 

и дату изтиговпения (псуУмесяц).
Не испотьэовать повторно. ВЕР Сипю)п номера заказа

Биологическая опасность LOT| Символ номера партии

Могтор1 Мэтор2

HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15



#
6 2

Педаль Седаривние фгалатов (DB-P)

IPX8 Указагегъ сгегтени заи+тть1 гтедагти от 
контакта и потного погру>№Н1я

Сергтас}нцфовано Канэдр«  ̂
ассхх|иацией стандартов

___________________________
АЛл| Дата изгоговпения Ы î ira истечения срока гсдаосш

Знак СЕ и органа сертуфкачии
ш

Обратитесь к 1«лрукцо1 гто фименению

id
NOUVAG AG 
Ы . G n iie fsb asse  7i-
CH'9403 Golfladi... ■

Type : HighSurg 30
fREFl 3360

П
[ S ^  7228U1511R 2015-11
Power . 100V-/115V• /230V'- 50 bOHz 120VA 

T :j 15 AL 250 VACFuse
s

C € €

iBWt*»□fiTAoe

Ф
Opf'ialion with

loading
•m,-i or, / 3min off 
'5  Tiin. break after 4 cycles

FVc. 12. Табличка на задней панели аппарата.

J

id ■ ...................... ■ • '.."»i

N O U VAG AG
St Ga I igrsteasse 2-3-25 
СН-94ПЗ Gc:<l3tr.

Название и адрес произвещнтепя

Type ; H ig h S u rg  30

m f \ .  3 3 6 o "- Реф-номер IVH
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S nI  7228U1511R
Серийный номер МИ

i>0-60Hz 120VA Указатель потребляемой
мощности

F use ' Т  3 15 Al. 250 V A C Используемые предохранители

“ Î Указатель наличия сертификата СЕ и Указатель <<Сертифицировано
Канадской ассоциацией статдортов (CSA)»

Указание о необхсдомости прочесть инструкцию по эксплуатации

Указатель наличия опасных отходов и запрете их утилизации вместе с бьтовыми
отхсдами

а
I

Указатель страны производства

Двумерный тлтрих-код (QR-код)

Operatton with 
intermfttent loading 
Imin Oh / 3min off 
15 min. break after 4 cycles

Указатель «Устройство предназначено для прерьвистого 
режима энсплуатации «1 мин вкп./3 мин выкп.» по 4 цикла с 15-минутиой остановкой
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Рис. 13. Символ способа защпы от пора>НБния электрическим током типа В 

2 УПАКОВКА 

Иидивццуальная упаковка

Рис 14.14̂ цивк1цуальная упаковка наконечника

Упаковка наконечника углового из белого картона размер 2С6х75х35 мм
Упаковка наюнечника углового: футляр из пласшассы синего грета размер 200x70x30 мм

HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15
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у NOUVAG AG
St. Gallerstrasse 23*25
CH-9403 Goldach

s w ts s

Typ : High-Speed Handstuck gerade 95mm 
Type : High-Speed Handpiece straight 95mm
___ R e d u ctio n ; 1 : 1

1 9 0 4 0 0 U  

3258il508R
REF
SN

C € 0197 1 13S'C
m / i\

Ш  
Ш

S'.s.'J

NOUVAG AG
St Gallerstrasse 23-25 
CH-S403 Goldach

Typ : High-Speed Handstuck gerade 95mm 
Type : High-Speed Handpiece straight 95mm

Reduction: 1 ;1
R E F 1904nou
SN 3268Н15088

С € 0197
•

Рис. 15. Маркировка ик^в14цуальной упаковки

|Ш |с
NOUVAG Ш  ]
Si. Oa«w»a»se 23-2S 
СН-94Ш Gotdach информация о произвсщителе
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Тур : High-Speed HandstOck gerade 95mm
Type : High-Speed Handpiece straight 95mm название ivm

BCF'' 1904nou реф-номер IVH

S N J 3258H1508R серийный номер ЬЛЛ

0197
Указатель наличия оерпфпогта СЕ

13SX

Обрат1ттБсь к инструкции по применению

Авроклавирование при температуре макс. 135 °С  в течение не менее 5 ivmh.

/ | \
Григсщю для термической дезинфекции

Двумерный штрих-код (CRKqq)

•Wlt>

с э
произведено в Иёейцарии

Стерильнье изделия

6024 Штанг Зм, стерильный (РУ №ФСЗ 20КУ07320 сгг 05.07.2010 г), 10 шг./уп.
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■ ■ ... 1  J  ,V ■

Рис. 16. 1/Ицив14цуальзная упаковка сгерильзного изделия.

Икцивццуальная поггребитепьская стерильная упаковка (см. рис 16), изгоговлена из пласшковой 

пленки марки РР5СУРЕ30 PEEL, ее размер 210x100 мм. Упаковка обеспечивает изделиям стерильность, 

нетасичностъ и апиротенностъ. Конструкция псттребительской упаковки обеспечивает герметичность 

изделий, не допускает проникновение микроорганизмов, обеспечивает защ ^ от внешних ме>0 нических 

повреидений. 14дивц:уальная потребительская упаковка не изменяет токсикологических свойств 

упакованных издэлий. Обеспечивает стерильность на срок не менее 5 лет
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FV1c. 17. Маркирсека индивидуальной упа1«)вки стерильного иэ;рэлия

инструкция по установке для Аппарате 
хирургического микромоторного НдЬЗигд 30 и Аппарате сгоштопоп/неского хируртческого моторного 
МЭ, вариант исполнений: 1\/11]20 ((РУ №ФСЗ 201СУ07320 от 05.07.2010 г.)
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1 -  наименование МИ
2  -  номер в каталоге
3 -  не применять при повре>кцении упаковки
4 -запрет на повторное использование
5 -  преяупре>|дение о запрете использования при повре>кцении упаковки
6 -  адрес производителя 
7-знак наличия оертткфиката СЕ
8 -  реквизиты производ̂ ттеля
9 -  стерилизация с применением оюада эпллена
10  -  не срдэржит латекс
11 -  необходимость ознакомиться с инструкцией
12  -  дата стерилизации
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Рис. 18. Транспортная упаковка стерильного изделия

Транспорпная упаковка стерильного изделия показана на рис.18. Эго коробка из белого картона 
размером 310х215х80мм, в которую укладываклся 10 инцивццуэльных упаковок.

E in w e g -S c h la u c h s e t  3 m  
T u b in g  s e t  d is p o s a b le  3 m

R EF 6024

S T E R ILE  EO

D E H P fre e

LO T} E160533

f^vi] 2016-06-28 

2 2021-06-28

Nichtvcfwe;tilenb»iB«s:hadig',e: VerEaci(UP3.' ^  ^  
Da not use If packaging it da.'nages: V. V 0 1 9 7

Manufacturer:
NOUVAQ AO 
St. Cailarstr. 23-25  
CH-9403 Ooldach 
Tel.: -M1 71 346 66 00 
Fak -Ml .’ 1 84 5 35 36 
E-Mail inrofi-'.outas com 
WWW n o u v a g  cu m

NOUVAQ GmbH 
SchLiltfiaiBstratsr 15 
0-784E2 K onstanz 
Tel - M9 7Î31 12SfO 
Fax <-iS 7531 1290-1?
E-M 1 1 nfo-dafVncuvag com 
WWW. n o u v a g .co m

Рис. 19. Маркировка транспортюй упаковки стерильного изделия.
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E in w e g -S c h ia u c h s e t  3 m
T u b in g  set disposable 3 m наименование ш

7 1

REF 6024 номер B капгалоге

Il o t I Ë1 60533
код парши

STER ILE EO
стврилизамия С применением оюадэ этилена

I запрет на повторное использование

O E H R fre e i i  не срцержит фгалатов

преяупре>кцэние о запрете использования при повреядении
упаковки

201606-28
дата изготовления

дата истечения срока годносш

знак наличия серт>ф1ката СЕ

а 10 штук в упаковке
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. : «

Двумерный штрих-щц (СН-вд)

Manuracturar;
NOUVAQ АС 
51. Ов11ага1г. 2 3  -  25  
С Н -9403ао1(1асН  
Та1 *41  71 8 4 8  66  00 
Р « х : 141  71 6 4 5  36  36  
е  М ап  [ п ( Ь ф г с и ^ а д  с о п  
\ivww.nou vвa со т— - .*J реквизиты произвсриеля

NOUVAC впг.ЬН 
8 с 1 |и К 6 а !6 « 1 га м а  15 
0 -7 8 4 б 2  К о п х ь п г  
Та1 .  Н 8  7531 12!гС-0 
Р а х : « 46  7531 12Яа.12
е 4 И а И ; Ма^»^г.оимлвлат  
итл .̂пбиуая.сот |

.............. J  реквизитъ! дистрибьютора на территории ЕС

Транспоргтная упаковка П/И

Внутри транспортной упаковки 1\/И упаковано следующем образом;
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Рис. 20 Упаковка МИ

Аппарагг упаковывается в ПЭ плоский актисгатический мешок размером 400x400 мм, затем в 

пенополистироловую упаковку (2 шг.) размером 308x300x385 мм (ГхИкВ). В транспортную коробу 

вкпадьвается СО-диск с инструкцией, гарантийный талон и эта двойная упаковка.

Транспортная упаковка (рис. 21) обеспечивает зао̂ тту МИ от ме>анических возд|ействий, возникающ/1х 

при транспортировке. МИ в транспортной таре обпддаег вибропрочностъю и ударопрочностью Так >1© 

упаковка обеспечивает защтгу при проведении погрузочно-разгрузочных работ. Она предртавляег 

собой картонную коробу размером 395x395x405 мм (ИкГхВ), на которую нанесена маркировка и 

информационнье блоки (рис. 21,22,23,24,25).
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Рис. 21. Транспортная упаковка

Рис. 22. Информация на транспортной упаковке
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Н|-дЬЗигд 30 50,000 грт
3390 ^  ̂
9168Е1512Р С €  0197

МОиУАО АО
31. Caí!»п5íras«;в 1̂3- 
СН-94СЗбо1с11|СИ 

Ыпиуа<з сзт) ■ •■

-----------------!

FVlc. 23. Маркировка на тp)aнcпopfт>̂ oй упаковке (пример)

------— ■ ■' >'■ •"■; г-:' Г"

В Е Р

ШдЬЗигд 30 50,000 грт
Название 1\/И

3390;
..... Реф-номер

Т Щ  9168Е1_512Р
Серийный номер

31. Оя1(ага1га$8С ,:3-2&  ^
СН«9403Со1йьс1' 
у у у у ' л *  Ыоиуаз сл т

..AJ Название и адрес произвср т̂епя

С С 0197
Указатель наличия сертификата СЕ
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Двумерный штрих-код (ОР-крц)

, *е,< si&fem? i}  •it-, си »йш»»
■ f  (Wf ч ’ ТО^ *40 $s «о (**  »4» in }p  ?*»' даЗД»*»Ж«|̂  f »  ■ «»wJWeSSjl»»:!:

Ш №*шп ii«fi IkfiW й ^ Ь * Ш . Н о 'ч * Г П Ш Ш I» &«» 0«t £kOf#»tMA<'-»r«Fi'.vin* in  POf ■
fWTOM »1 i.'iCft iiOsW tingeiegEund •* Aifoi# Ai.'sbi!*, Sf*iw

ЫХ-тл « .(йег Mil» tfte 6(?w»u«hiifl<Hlsĵ  .•<>• ̂ ^ Ш и -  ,4гы »̂•«« tt« t t«»«?»«« m й% P»(K«>tDm
ф ! Qvt^iiut>n*nm>%im^ >i k t d<* iu*'rf*w %г>»т<« mM м щ ^’- •*•(*« M»iei4« o^t*

Ш на imitw W i Ter if«  tn РЙ» f^xn m  w- «vnh t‘i«i »»ойил !nvtnict««n %  « «  w W  <«>«»»«
4»i m <t> « w Ш mm!*Лm to M d iiv i*« <tд * « »  *<»<>*»1 « м л ^  ■¡.гНти̂ П’т И *••*»

«ntnieifort» ffK fi«  to ТжйнрЦуМ «  ««'t *' imifuci«»« Ш  si« in ¡»k»" Те*л «»«*«
к  fW««1«lS »(4 Ibeid*«-» Of |*НяЧ» i»41<f«i <» t’« IW< 5>*д«- ̂- у ЛЗ■̂ "̂' ' * ' t T l  C# jsoduil frtiSt fi-M <JV*w »rfVi-w »«pilfT«« iJii »ft«« <# wxxkii'ef'̂ W' X*tSW»£

П Я  QoiHte fwtiJetie ПШ «irtpiw Ф  iuwi«t« pei »«»te "liw  f« ш т  It  ¡isif«»«*» ip«i
*** tfei« ,rt МП isle H>f w m  h ti э «»при!«' vefwe rn 'm ^ ti pirt W  9 Ш - 1  i
« e k  Й terro»(t<i'ii»iKW e Тй**«».

Ш Р4и<Ч«р(04«<»пвН*уий капм^да 4!гр(-̂ ю»ч-$ '< ч«г*а ии ««;»«»зт<г« ,
?i»i « 1Жй1угч1 eft * ' СС»дам ̂  jur* к гмЬч i'̂ ’̂’ '̂, 'чнн» «  т< е»«* мя *#«<)» де С0> KOM-f #  

pfOgfunf̂ Aitete ^«eiwifexJef fl«ar,y*{ae-'i«ii<e>««4i'' o»»id«puetfe^*siUfi«Ti*t«<»Oep«irf»' 
e« !4i fbtjpfu» Arif ijue ie '(»йлд en U pi*-д ее мТ»»чгд*.

Рис. 24.14нфсрмационный блок на транспортной упамовкв.

Информационный блок на транспортной упаковке включает в себя сле̂ ^ющ/те сведения:
1. Фирменный логотип с указанием адреса и контактных номеров телефонов троизвсдителя.
2. Уведомление спе̂ т̂ юпрго осдержания: «Никаких инструкций по эксплуатации в бумажной 

форме не прилагается к данному пррсукту. 14нструкции по эксплуатации в формате PDF 
прилагается на CD-диске, вхсденэму в доставку. Для чтения или распечатки этих инструкций 
необхсделлз! дисковод и программное обеспечение А±зЬе Aaobat Reader. Для заказа данного 
руководства в печатной форме необходимо обратиться по адресу, указанному на тaбл̂ ^̂ lте, или 
пооетить наш сайт (www.txxjvag.com). Если вы приилете номер иэдедия (31666 ЕМ) с 
ЯЗЫ1ЮВЫМ кодом (RU для РФ) и пометкой «Печатная копия», мы выилем вам печатное 
руководство бесплатно».

На транспортную коробку нанесены манипуляционнье знаки.
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Рис. 25. Манипуляционные знаки на упаковке. 

Таблица 17. Манипуляционные знаки на упаков!«.

Беречь от влаги

Товар не дclл>ю^ нахсдиться ргдои с источниками влаги или во вла>жом помеирнии

Осторс»кно хрупкое.

Хрупкий груз. Необхср^мо осторожное обраирние с грузом. Ианосшся на упамовгу с 

грузами, состояние которых может испортиться при сотрясении или ударах.

Условия транспортировки

Знак применяется для правильного указания требований к условиям 

окружаюирй среды (влажность и атмосферное давление) при транспортировании 

медицинского изделия

HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 3 1666, V  13/15
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Усхювиятранспортировки
Знак применяется для правильного указания требований к условиям 

окру>гаю11рй среды (температура) при транспортировании медицино«зпо игделия

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТУРОВКИ И ХРАШНИЯ.

Особых требований к условиям хранения нет. Хранить изделие можно при условиях, показанных 
ниие. Изделие в упаковке изгоговитепя слетает хранить на скпаде. Изделие необходимо 
размеиртъ на степла>1е. Следует избегать размеирния на изделии какого-либо иного оборудования 
или грузов.

Особых требований к условиям транспортировки так >те нет. Изделие не требуется демонтировать 
для транспортировки. Транспортровка момет осуирствляться всеми видал/м крытых транспортных 
средств или в универсальных контейнерах в соответствии с правилаш перевозки грузов, 
действующими на транспорте конкретного вида при условиях окрухаюирй среды, указанных ни>те. 
Расстановка и крепление тары должно обеспечивать ее усгокнивое полоиение, исключая 
возможность смеорния транспортной тарьт и ударов друг о друга.

Транспортировка и хранение:
Отосительная влажность: Максимум 90 %
ТетмлерЕпура: от 0 °С  до 60 °С
Атмосферное д авление: от 700 гПа до 1060 гПа

16. СРОК СЛУЖБЫ

Срок гсдности медицинского изделия составляет 5 лет. Средний срок слу>т̂ 1  составляет 5 лет от 
даты производства при условии эксплуатации в соотвегствют с руковсдством. Устройстю 
регулярно прохсдит проверки безопасности, после проверки безопасности срок спу>т6ы в 5 лет 
может быть прсдлен.. После истечения ресурса эксплуатации изделие необхсдимо утилизировать 
согласно национальным требованиям страны-импортера, а такхе рекомендациям произвсдигеяя.

Для стерильных одноразовых изделий:

6024 Трубка для охлахдения одного нагонечника, длина 3 м, одноразовая, стерильная, 
10 шг./уп.

Н!§Н5иг§ 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15



Срок спу>1 ^ 1  после вскрыла упаковка составляет 3 часа. Гарантийный срок хранения составляет 5 
лет.

17. УШЛИЗАЦИЯ

Утилизат4ия и уничтохение осутфствляется в соответствии с классис}зикацией, правилами обора, 
использования, обезвреживания, размеирния, хранения, транспортировки, учета и утилизации, 
установленных уполномоченным органом власти страны-ил/гтортера (Класс Б опасности 
медицинских отхсдов по СанПиН 2.1.7.2790-10 согласно классификации РФ).

Не утилизируйте изделие вместе с бытовыми отхсдами!
Для обеспечения охраны окружаюи̂ й среды возможен возврат старых издедий дилеру или 
произвсдитепю.

7 9

Моторы с ислекпим сроком спу>1^ 1  нельзя утилизировать вместе с бытовыми отхсдами. 
Моторы необхсдимо простерилизовагь перед утилизацией. Собпкдайте действующ« 
единье правила утилизации для инспекционных отходов.

хД На загрязненнье наборы сдноразовых трубок (иланг 3 м, стерильный ( РУ ЫоФСЗ 
^  201СУ07320 от 05.07.2010г.) распространяются специальнье требования утилизации.

Соблюдайте действующ« единье правила утилизации для инс}екционных отхсдрв (Класс 
В опасности медицинских отхсдов по СанПиН 2.1.7.2790-10 согласно кпассисфикации РФ).

Пользователь несет слветственность за утилизацию настояидго оборудования в специально 
отведенных пунктах сбора по перерабоп« отхсдов электрического и электронного оборудования. 
Отдельный сбор и перерабсяка отрабстанного оборудования во время утилизации помогает 
сохранять прирсднье ресурсы. К|Х)ме того, использование новейтшх технологии перерабслки 
отхсдов способствует охране здоровья обспуживаюиего персонала и окружаюорй средь1. По 
вопросам утилизации медицинского оборудования после истечении срока его спух̂ 1  обраирйтесь 
в 1юмпанию-поставщ4к

18. ГАРАНШЙНЬЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Произвсдитель «Ноуваг АГ» / Nouvag AG обеспечивает гарантийные обязательства на 
медицинское издедие. Адрес произвсдитепя: St.Gallerstrasse, 23-25, СН 9403 Gddach, 
Switzerland. Гри покупке МЛ «Аппарат хирургический 1\/икромслорный HighSurg 30» 
предоставляется гарантия сроком на 1 год Гфм предъявлении гарантийного талона для 
регистрации в течение четырех недель с даты потоки гарантия дополнительно прсдпевается 
на 6 месяцев. Расходные части гаранп«й не покрываюттся. Ненадлежаире использование или 
ремонт, либо поломка в результате несоблюдения требований настояирго дот̂ мента 
освобоидает произвсдитепя от каких-либо обязательств, вытекающ1х из полож ений  гарантии, 
или других претензий.
HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V 13/15
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Модификации и ненадлежащее использование

Если модификации Ш  «Аппарат хируртческий микромсшэрньй НдЬЗигд 30» 
осуорстпяюгся пользовагелем/оператаром или третьим лицом, или если эти 
услройства используются этими лицами в целях, спличающихся стг описанных в 
настояиэм доументв (в соответствии с разделом «НАЗНАЧЕН^)), произвоцитетъ 
не несет никакой сггвегственности, и гаракпия аннулируется______ ________  ^

Адрес для приема рекламаций и по всем вопросам обращения данного медициноюго 
изделия:
«МедТехКонсапт», Россия, 123181, г. Москва, Неманский проезд, д1,1юрп.1, оф1129, тепУфакс 
(495) 757-4М8, (495) 660-92-80, E-mail: medkonsult@mail.ru

HighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15
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Приложение 1. Состав ЬПЛ

«Аппарат хирургический микромсторньм hf ghSurg 30»

I. Аппарап" хирургический MMKpoiv̂  ̂ HghSurg 30 в ссхлаве:

1. 3360 Бгхж управления HghSurg 30 со вслроенным перистальтическим 
насосом, двухмсторный, 1 шг.;

2 2098nou 1\/Ь1кромсггор 21 “HghSpeecí’, скорость враорния 80 000 o6/ivmh с  

кабелем длиной 3 м, 1 шг.;
3. 2099nou Шкромсгтф 21, скорость враирния 50 000 об/мин с кабелем 

длиной 3 м, 1 шг.;
4. 1510nou Педаль перекп1снения ножная Vario IPX8 с кабелем длиной 3,15 

м. 1 шт.;
5. 1170 Псдставка для наконечников наслольная, 2 шт.;
6. 1770 Штатив для ел/косли. 1 шт.;
7. Кабель электропитания, длина 3 м. 1 шг.;
8. 1904nou Наконечник высокоскоростной хирургический 1:1, FG хвостовик 

0  2,35 мм, длина 95 мм, 1 шг.;
9. 1907nou Наконечник угловой высокоскоростной хирургический 1:1, FG 

хвостовик 0  2,35 мм, длина 95 мм. 1 шг.;
10. 1950ncxj Наконечник хирургический 1; 1, FG хвостовик 0  2,35 мм, длина 70 

мм. 1 шг.;
11. 1960nou Наконечник угловой хирургический 1:1, FG хвостовик 0  2,35 мм, 

длина 70 мм. 1 шг.;
12 6024 Штанг Зм, стерильный (РУ №с1зСЗ 201СУ07320 от05.07.2010 г.), 

10 шг./упаковка 1уп.;
13. 1873 Набор клипс для установки трубки на микромсгтор 10 тг./набор.

1 набор;
14. 1881 Н1абор клипс для установки трубки на наконечник 3 шг./набор.

1 набор;
15. 1958 Насадка распылительная для очистки наконечников. 1 шг.;
16. 1974 Насадка распылительная для снистки 1\/мкромслора 21, 1 шг.;
17. 28879 Г)эедохранитепь Т 3.15 AL 250 Вт, переменный ток. 2шг.;
18. 31666 Руковсдртво по эксплуатации на CD, 1 шг.
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Приложвние 2 Таблицы составных частей МИ.

Таблица 1. Составнье част МИ.

№ Название составной части Внеоний ВИЧ

Масса 
(грамм), не 

более
Размер (мм), не более

3360 Блок управления НдЬЗигд 30

2098пои 1\/йкроматор21 
“НдИЗреесГ, скорость вращэния 80 
000 об/мин с кабелем длиной 3 м

3700

300

250x260x110

1\Л1кроматор Длина -  80, 
Диаметр-20, 

Длина сцепления 
микромотора-30, 

диаметр-8 
Длина кабеля 3000

Н1дЬ8иг§ 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15
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2099гш1\Л/1кромстор21, скорость 
враиэния 50 000 об/мин с кабелем 
длиной Зм

151 Опои Пеяэль перекп1снения
но>№1ая Vario IРХ8 с кабелем длиной 
3,15 м

300

1680

1\/11кроматор Длина -  80, 
Диаметр-20, 

Длина С1эпления 
микромотора-30, 

диамеф-8 
Длина кабеля 3000

255 x 235 x 60 
(Ш хГхВ)
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5 1770 Штшмв для емкости
140 Высота 460 

Длина лсд крюк 50, 
крюк 40

6 1170 Гкэдргавка для наконечников 
настольная 50 Длина 100 

Ширина 60 
ВьштаЗб

7 22262 Кабегъ электролитания,
Hig Ь8иг§ 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V 13/15
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длина 3 м

320

Длина 3000, 
Диаметр 75

8 31666 Инструкция по эксплуатации 
на СО 10 Диаметр 120
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28879 Предохранитель Т  3.15 AL 250 
Вт, переменный ток

Длина 20 

Диаметр 5

10 6024 Штанг Зм, стерильньм (РУ N° 
ФСЗ 201СУ07320 от 05.07.2010 г), 10 
шг./упаковка

40
Длина 3000

11 1958 Насад ка распылительная для 
очистки наконечников 8

Д иаметр 8 
Длина 55 

Ширина 20
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1974 Насадка распылительная для 
ОИИСТО1 микрстмотора 21

13 1873 Набор клипс для установки 
трубки на глткромотор 10шг./набор

Диаллетр 10 
Длина 64 

Шфина 21 
Резьба М20

Диаметб 
Высота 8 
Ребро 10

H ighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15
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14 1881 Набор клипс для установки
трубки на наконечник 3 шг./набор

10x8x8

Диаметр 18, 
Высата20

H ighSurg 30, Руководство по эксплуатации, файл 31666, V  13/15
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Таблица. 2. Наконечники.

Х1фургические наконечники с 
распылительной насадюй и 
быстрой фи1сацией инструментов

Реф-номер Передаточн 
ое число

Длина 
(мм), не 
более

Диамет
Р
хвостов
ика

Длина
соединен
ИЯ

(инструм
ента)

Диапаэо
н
аюрост
ей
вратщн
ИЯ

(об/мин)

К{эутя11|̂ й
момект(Н
см

Масса
(грами
),не
более

Марка
материала

1907пои
Наконечник
угловой
вькхжоскоростн
ой
хирургический 
1:1, РС
хвостовик 
0 2,35 мм,
длина 95 мм

1:1 95 02,35
мм

31 мм 300-
80000

1-3 110 Нер>»авек]ща
я сталь
1.4305,
захммдпя
охпа>1дения
1.4401

тшн га

1904пои
Наконечник
вьюокоскоросгн
ой
хируртческий
1: 1, FG
хвостовик 
0  2,35 мм,
длина 95 мм

1:1 95 02,35
1\/1И

31 мм 300-
80000

1-3 82 Нер>гаве[амэ
я сталь
1.4305,
зашмдпя
охпа>вдэния
1.4401

1950пои 
Наконечник 
хируртческий 
1:1, РО

1:1 70 (22,35
мм

21 мм 300-
50000

1-6 85 Нер>1авекхцэ 
я сталь 
1.4305, 
за>тмдпя
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1. Используемые инструменты и оборудование 

Кондуктивная помеха:
Тип Производство Серийный №/

Измерительный приемник Е81В26 Rohde&8 chwaгz
Артикул 
8 М 100172

Программное обеспечение для 
измерения ЭМИ Е8-К1 V I .60 ПоЬс1е&8 сИ\л/аг2
Моделирование сети Е8Н 2-25 ПоЬс1е&8 сЬ\л/аг2 8 М 832769/008

Излучаемая помеха:
Тип Производство Серийный №/

Измерительный приемник Е81В26 ПоЬс1е&8 с 11\л/аг2
Артикул 
8М 100172

Программное обеспечение для 
измерения ЭМИ Е8-К1 V I .60 ПоЬс1е&8с11шаг2
Двойная логопериодическая 
антенна С В Г 61110 СМазе 8Н 35421

Излучение, создаваемое гармоническими токами и колебания напряжения,
резкие перепады:

Тип Производство Серийный №/

Оборудование для измерения 
излучения, создаваемого 
гармоническими токами, и 
резких перепадов ОРА 500 ЕМ ТЕ8Т

Артикул 

8Н 0604-03
Источник переменного 
напряжения А С 8  500 ЕМ ТЕ8Т 8М 0804-01
Программное обеспечение для 
измерения для измерения 
излучения, создаваемого 
гармоническими токами, и 
резких перепадов

18М0РА
V.3.11 ЕМ ТЕ8Т

Испытание на помехоустойчивость (радиочастотное поле):
Тип Производство Серийный №/

Усилитель мощности 308103 Усилитель
Артикул 
8М 30778

Усилитель мощности 50УУ1000А Усилитель 8М 14506
Генератор сигналов 8МВ100А По1пс1е&8 сЬ\л/аг2 8М 108799
Программное обеспечение 
испытаний (РЧ-поле)

Созоп
V02.03.06 СОМРОПМ1ТА8

Измеритель мощности NRVD ПоЬс1е&8 с 11\л/аг2 8М 836519/011
Направленный ответвитель ОС-6180 Усилитель 8М 14375
Тепловая головка NRV-Z 51 Rohde&8chwaгz 8М 834519/023
Измеритель напряженности 
поля РММ 8051 РММ 8М 0106
Датчик ВА01 РММ 8М 059
Двойная логопериодическая 
антенна С В Г 61110 СЬазе 8М 28870



Испытание на помехоустойчивость (кондуктивная помеха, наведенная 
радиочастотными полями, инжекция тока):

Тип Производство Серийный №/ 
Артикул

Усилитель мощности 50W1000A Усилитель ЗМ 14506
Генератор сигналов SM L03 Rohde&Schwarz ЗМ 100097
Программное обеспечение O A TS-Sx
испытаний (инжекция тока) V.6.0.9 CO N FO RM ITA S
Измеритель мощности NRVD Rohde&Schwarz ЗН 836519/011
Головка ВЧ напряжения URV5-Z7 Rohde&Schwarz ЗМ 860620
Устройство связи CDN801 MEB
Клещи связи KEM Z 801 MEB

Испытание на помехоустойчивость (короткие импульсы):
Тип Производство Серийный №/ 

Артикул
Генератор
последовательностей
импульсов
Программное обеспечение

N SG 3040 Teseq ЗМ 1933

испытания импульсным 
нагружением FW  0002.31 Teseq

Испытание на помехоустойчивость (электростатические разряды (ЭСР)):
Тип Производство Серийный №/ 

Артикул
Имитатор Э С Р NSG 435 Schaffner ЗМ 00000599

Испытание на помехоустойчивость (перенапряжение):
Тип Производство Серийный №/ 

Артикул
Имитатор перенапряжения NSG 3040 Teseq ЗМ 1933
Программное обеспечение FW 0002.31 Teseq

Испытание на помехоустойчивость (падение, прерывание и колебание
напряжения):

Тип Производство Серийный Mq/ 
Артикул

Имитатор N SG  3040 Teseq ЗМ 1933
Программное обеспечение FW  0002.31 Teseq

Устойчивость к воздействию магнитных низкочастотных полей:
Тип Производство Серийный Мо/ 

Артикул
Источник переменного тока A C S  500 EM TEST ЗМ 0804-01
Трансформатор Т 5 0 0 peco ЗМ 6018
Катушки Гельмгольца HHS1 PRO  EM V GmbH 1М 007/96

Устойчивость к колебаниям частоты в сети:
Тип Производство Серийный М2/ 

Артикул
Источник переменного тока А С З  500 EM TEST ЗМ 0804-01



Измерительное оборудование:

Абсорбционная камера 
Мачтовая антенна 
Вращающийся диск 
Поворотный стол контроллера 
Мачтовая антенна контроллера

Тип

8,4x7,2x5,3 м 
МА 240 
D S4 1 5  
HD 100 
СОЗООО

Производство

Frankonia
Deisel
Deisel
Deisel
innco system s

Серийный №/ 
Артикул 
SN 0804-01 
SN 6018 
IN 007/96

2. Описание объекта испытаний

Хирургическая моторная система для сверления HighSuгg 30 с 
микропроцессорным управлением и функцией шевера применяется в ЛОР- 
хирургии (хирургии уха и головы), а также в хирургической стоматологии и 
челюстно-лицевой хирургии. Изделие предназначено для сверления, стачивания, 
навинчивания и пиления кости при проведении операций на ЛОР органах, оно 
также имеет функцию шевера. Система Н1дЬСигд 30 снабжена встроенным 
пульсирующим насосом (шланговым насосом или перистальтическим насосом), 
обеспечивающим охлаждение обрабатываемых тканей и используемых 
инструментов, и позволяющим таким образом избежать повреждения тканей.

Объект испытаний предназначен для использования в медицинской сфере (в 
больницах, поликлиниках, врачебных кабинетах).

Классификация объекта испытаний по группе и классу основана на С1СРК 11:

Система Н1д1пСигд 30 относится к оборудованию 1-ой группы, класса В.

К оборудованию класса А относится оборудование, пригодное для использования 
во всех учреждениях, за исключением жилых помещений и учреждений, напрямую 
подключенных к коммунальной электросети низкого напряжения, обслуживающей 
жилые здания.

К оборудованию класса В относится оборудование, пригодное для использования 
во всех учреждениях, включая жилые помещения и учреждения, напрямую 
подключенные к коммунальной электросети низкого напряжения, обслуживающей 
жилые здания.

Технические данные: 

Напряжение сети (V) 

Частота сети (Нг) 

Потребляемая мощность 

Класс защиты: 

Габаритные размеры (см) 

Материал корпуса 

Интерфейсы

100 /1 15 / 230 V  А С  (переключаемое) 

5 0 -6 0  

120 УА 

I

26 X 25 X 11 

Пластик

• Источник питания “1п”
• Ножная педаль



• Электронный мотор М1
• Электронный мотор М2
• Защитное заземление (РЕ)

: Версия \/1.10с1Р
Встроенное программное обеспечение

: 1068и1412Р
Серийный номер
Более подробная информация содержится в сопроводительной документации на 
систему, представленной заявителем.

3. Схема проведения испытаний и режим работы во время проведения 
испытаний

Измерения производились для стандартной конфигурации испытуемого 
оборудования в типичных условиях, обеспечивающих максимальные помехи. 
Схема проведения испытаний была составлена в соответствии с 
вышеназванными базовыми стандартами по ЭМ С.

Режим работы во время 
проведения испытаний

Обычный режим работы

Напряжение в сети при 
проведении испытаний

• 230 В А С  / 50 Гц
• 100 В А С / 60 (50) Гц

Настройки объекта 
испытаний

• Крутящий момент 3 Нем
• Насос 100%
• Скорость 80000 об в мин.

Соединения, длина (метров) • Источник питания “1п”, неэкранированное
(3.0)

• Ножная педаль, экранированное (3,0) 
(Footcontrol vario, NOUVAG AG, серийный №: 
1100F1412R)
Электронный мотор М1, экранированное
(3.0) NOUVAG AG, серийный №: 
5145M1504S)

• Защитное заземление (РЕ), 
неэкранированное (1,2)

Индикаторы для оценки 
поведения объекта 
испытаний

• Дисплей
• Привод двигателя
• Привод насоса

Испытуемое изделие тестировалось как настольное оборудование. 

Климатические условия работы:
Требуемые Фактические

Температура окружающего воздуха 1 5 -3 5  °С
Относительная влажность 30 -  60 % V
Атмосферное давление 8 6 -1 0 6  кПа V
Если не указанное иное, данные условия действительны для всех последующих 
измерений.
Более подробные данные по настройкам изделия и проведений испытаний 
представлены в фото отчете.



Представленное для тестирования изделие испытывалось в соответствии с 
вышеуказанными стандартами. Объект испытаний был подвергнут следующим 
испытаниям (измерениям):

4. Программа испытаний / краткий обзор и результаты испытаний

Испытание Уровень
испытаний

Результат

Кондуктивные непрерывные помехи в 
основном порту

Класс В успешно

Излучаемые помехи частотой от 30 МГц до 1 
ГГц

Класс В успешно

Гармонические токи в низковольтных системах 
питания

Класс А успешно

Колебания и скачки напряжения в 
низковольтных системах питания

успешно

Устойчивость к радиочастотным  
электромагнитным полям

3 В/м успешно

Устойчивость к кондуктивным помехам, 
наведенным инжектируемые токи

3 В успешно

Устойчивость к кратковременным переходным  
помехам

1 / 2 кВ успешно

Устойчивость к электростатическим разрядам 6 / 8  кВ успешно
Устойчивость к перенапряжению 1 / 2 кВ успешно
Падение, прерывание и колебание напряжения успешно
Устойчивость к магнитным низкочастотным  
полям

3 A/M успешно

Устойчивость к колебаниям частоты в сети 4 9 / 5 1
5 9 / 6 1

успешно



5. Критерии эффективности

Критерии эффективности выбраны в соответствии с ЕМ 60601-1-2:

При проведении испытаний оборудование (объект испытаний) должно 
продемонстрировать свою способность по обеспечению предполагаемого 
клинического результата, оставаясь при этом безопасным. Объект испытаний 
может обнаружить некоторое снижение эффективности (т.е. отклонение от 
заявленных производителем спецификаций). При этом, однако, указанное 
снижение эффективности недопустимо, если оно имеет отношение к основной 
безопасности или рабочим характеристикам.

Неисправности элементов системы;
Изменения программируемых параметров;
Возвращение к настройкам по умолчанию (заводским настройкам);
Изменение режима работы;
Ложное срабатывание тревожной сигнализации;
Прекращение выполнения заданного действия, даже при условии 
срабатывания тревожной сигнализации;
Выполнение незаданного действия, включая непреднамеренное или 
неконтролируемое движение, даже при условии срабатывания тревожной 
сигнализации;
Ошибка в отображаемом числовом значении, достаточно значительная, чтобы 
повлиять на постановку диагноза или назначение лечения;
Шумовая помеха, при которой шум неотличим от сигналов физиологического 
происхождения, или при которой шум мешает интерпретации сигналов 
физиологического происхождения;
Дефект или искажение изображения, при котором дефект неотличим от 
сигналов физиологического происхождения, или при котором дефект мешает 
интерпретации сигналов физиологического происхождения;
Отсутствие автоматического диагноза или лечения, для постановки или 
осуществления которого предназначен объект испытаний, даже при условии 
срабатывания тревожной сигнализации.

5.1. Описание качественных показателей работы объекта испытаний

Производитель заявил, что изделие не имеет никаких неотъемлемых рабочих 
характеристик, согласно определению, содержащемуся в ЕМ 60601-1:2006.



6. Измерения

Примечание:
Результаты испытаний относятся исключительно к испытуемому изделию. 
Они (результаты) не являются общепринятым заключением относительно 
свойств соответствующих изделий, выпускаемых на текущий момент.

6.1. Кондуктивные непрерывные помехи в основном порту

6.1.1. Стандарты

ЕМ 60601-1-2 /07.2007
С18РР 11 /2003 + А1/2004, изм. + А2 /2006 группа 1

6.1.2. Описание испытания

класс В

В данном испытании тестированию подлежали кондуктивные помехи в основном 
порту. Замеры производились при частоте в пределах от 0,15 МГц до 30 МГц.

6.1.3. Предельные значения

Предельные значения для данного испытания следующие:

Диапазон частоты Предельное значение для класса В 
(детектор)

0 ,1 5 -0 ,5  МГц 66 -  56 с1ВрУ (ОР) 
56 -  46 бВцУ (AV)

0 ,5 - 5  МГц 56 бВрУ (ОР) 
46 dBlJV (AV)

5 - 3 0  МГц 60 бВцУ (ОР) 
50 бВцУ (AV)

Замечание; для примера, диапазон от 66 до 56 с1Вр\/ означает, что предельное 
значение согласуется линейно с функцией логарифма частоты.

6.1.4. Измеренные значения

Напряжение на входе (□¡п): 230 В А С  / 50 Гц

Измерение Диаграмма Фаза Детектор Замечание
1 стр. 26, 28 и/м РК/ОР Успешно
2 стр. 27, 28 И/М АУ/АУ Успешно

6.1.5. Результаты испытаний

Объект испытаний соответствует требованиям.

Примечание; Превышения предельных значений зафиксировано не было.



6.2.1. Стандарты

ЕМ 60601-1-2 /07.2007
С15РР 11 /2003 + А1/2004, изм. + А2 /2006 группа 1

6.2.2. Описание испытания

6.2. И зл уч а е м ы е  пом ехи ч а сто то й  о т  30 М Гц д о  1 Г Г ц

класс В

В данном испытании тестированию подлежали излучаемые помехи. Замеры 
производились при частоте в пределах от 30 МГц до 1000 Мгц с измерительного 
расстояния 10 м.

6.2.3. Предельные значения

Квазипиковые предельные значения для данного испытания следующие;

Диапазон частоты Предельное значение для класса В
30 -  230 МГц 30 dBpV/M

2 3 0 -1 0 0 0  МГц 37 dBpV/м

6.2.4. Схема и условия работы при проведении измерений

Указанные в диаграммах уровни помех (измеренные в абсорбционной камере) 
следует уменьшить примерно на 10 дБ прежде чем их можно будет сравнивать с 
предельными значениями (преобразование измерительного расстояния с 3 м до 
10 м). Результаты измерений учитывают следующие поправки: затухание сигнала 
в испытуемом блоке, коэффициент антенны и затухание сигнала в кабеле.

В приводимых далее диаграммах с результатами измерений и квазипиковой 
верификацией (имеющей решающее значение при оценке результатов) 
представлены максимальные значения, которые могут быть достигнуты при 
поворачивании объекта испытаний, изменении высоты антенны (с 1 до 4 м) и при 
изменении поляризации антенны.

Напряжение на входе (U¡n): 230 В А С  / 50 Гц

6.2.5. Измеренные значения

6.2.5.1. Результаты предварительных измерений в абсорбционной камере

Высота антенны: 2,0 м; горизонтальная и вертикальная поляризация; азимут 
антенна-объект испытаний: 0, 90, 180, 270°; MaxHold скан

Измерение Диаграмма Детектор Замечание
1 стр. 29 РК Горизонтальная антенна
2 стр. 30 РК Вертикальная антенна



6.2.5.2. Р е з у л ь т а т ы  о к о н ч а те л ь н ы х  изм ерений

Измерение Диаграмма Детектор Замечание
3 стр. 31, 33 ОР Горизонтальная антенна, успешно
4 стр. 32, 33 ОР Вертикальная антенна, успешно

Замечание:

Из-за радиопомех в окружающей среде не представляется возможным выполнять 
окончательные измерения на открытом участке с измерительного расстояния 10 м 
и 3 м. Именно поэтому измерения производились в соответствии с действующей 
редакцией С18РР 11/2009, изм. +А1 /2010 на схеме согласно С18РР 16-1-4 с 
измерительного расстояния 3 м и с увеличенным до 10 дБ предельным 
значением.

6.2.6. Результаты испытаний

Объект испытаний соответствует требованиям.

Примечание: Превышения предельных значений зафиксировано не было.



6.3.1. Стандарты

EN 60601-1-2/07.2007 IEC  61000-3-2

6.3.2. Описание испытания

Предельные значения по гармоническим токам для классов А. В, С, D 
скопированы из IEC  61000-3-2, таблицы с 1 по 3.

Особое положение:

Для следующих типов устройств предельные значения отсутствуют:

• оборудованием мощностью < 75 Вт, не являющееся осветительным 
оборудованием;

• профессиональное оборудование > 1 кВт;
• электрические обогревательные элементы с симметричным управлением й 

200 Вт;
• затемнитель для электрических лампочек < 1 кВт.

6.3.3. Измеренные значения

6.3. Га р м о н и ч е ск и е  токи  в н и з к о в о л ь тн ы х  с и с те м а х  п и тан и я

Измерение Диаграмма Замечание
1 — Кажущаяся мощность (ВА): 56 

Активная мощность (Вт): 36
2 стр. 14, 15 Испытание для класса А.

Класс D: Персональные компьютеры и мониторы персональных компьютеров; 
телевизионные приемники 75 Вт < Р < 600 Вт.

Класс С: Осветительное оборудование.

Класс В: Ручные инструменты.

Класс А: Оборудование класса А определяется как все оборудование мощностью 
> 75 Вт, которое не относится к классам В, С  или D согласно IEC  61000-3- 
2 .

6.3.4. Результаты испытаний

Объект испытаний соответствует требованиям для оборудования класса А.



Гармонические токи (средние значения)
№
п/п

Значение (А) Значение (%) Предельное 
значение (А)

Результат

1 82.621 Е-3 100.00
2 3.039Е-3 3.678 1.08 успешно
3 66.704Е-3 80.735 2.30 успешно
4 2.784Е-3 3.369 430.00Е-3 успешно
5 56.725Е-3 68.656 1.14 успешно
6 1.773Е-3 2.146 ЗОО.ООЕ-3 успешно
7 37.957Е-3 45.941 770.00Е-3 успешно
8 1.165Е-3 1.410 230.00Е-3 успешно
9 23.333Е-3 28.241 400.00Е-3 успешно

10 647.519Е-6 0.784 184.00Е-3 успешно
11 9.873Е-3 11.949 ЗЗО.ООЕ-3 успешно
12 274.599Е-6 0.332 153.33Е-3 успешно
13 7.063Е-3 8.549 210.00Е-3 успешно
14 228.707Е-6 0.277 131.43Е-3 успешно
15 7.775Е-3 9.410 150.00Е-3 успешно
16 160.214Е-6 0.194 115.00Е-3 успешно
17 6.083Е-3 7.363 132.35Е-3 успешно
18 212.387Е-6 0.257 102.22Е-3 успешно
19 3.066Е-3 3.711 118.42Е-3 успешно
20 139.162Е-6 0.168 92.00Е-3 успешно
21 1.581 Е-3 1.914 160.71 Е-3 успешно
22 156.333Е-6 0.189 83.64Е-3 успешно
23 1.922Е-3 2.326 146.74Е-3 успешно
24 136.776Е-6 0.166 76.66Е-3 успешно
25 1.966Е-3 2.380 135.00Е-3 успешно
26 126.932Е-6 0.154 70.77Е-3 успешно
27 1.410Е-3 1.706 124.99Е-3 успешно
28 122.251 Е-б 0.148 65.71 Е-3 успешно
29 1.113Е-3 1.347 116.39Е-3 успешно
30 119.087Е-6 0.144 61.33Е-3 успешно
31 1.307Е-3 1.582 108.87Е-3 успешно
32 127.754Е-6 0.155 57.50Е-3 успешно
33 1.158Е-3 1.402 102.27Е-3 успешно
34 114.842Е-6 0.139 54.12Е-3 успешно
35 763.429Е-6 0.924 96.44Е-3 успешно
36 129.647Е-6 0.157 51.11Е-3 успешно
37 550.806Е-6 0.667 91.21 Е-3 успешно
38 108.404Е-6 0.131 48.42Е-3 успешно
39 655.165Е-6 0.793 86.53Е-3 успешно
40 142.551 Е-б 0.173 46.00Е-3 успешно



Гармонические токи (максимальные значения)
№
п/п

Значение (А) Значение (%) Предельное 
значение (А)

Результат

1 153.512Е-3 100.00
2 3.318Е-3 2.162 1.62 успешно
3 129.376Е-3 84.277 3.45 успешно
4 3.225Е-3 2.101 645.00Е-3 успешно
5 103.842Е-3 67.644 1.71 успешно
6 2.428Е-3 1.581 450.00Е-3 усп е ш н о
7 66.464Е-3 43.296 1.15 успешно
8 1.769Е-3 1.152 345.00Е-3 успешно
9 34.944Е-3 22.763 600.00Е-3 успешно
10 1.342Е-6 0.874 276.00Е-3 успешно
11 16.655Е-3 10.849 495.00Е-3 успешно
12 763.467Е-6 0.497 229.99Е-3 успешно
13 8.600Е-3 5.602 315.00Е-3 успешно
14 474.977Е-6 0.309 197.15Е-3 успешно
15 11.377Е-3 7.411 225.00Е-3 успешно
16 397.739Е-6 0.259 172.50Е-3 успешно
17 9.096Е-3 5.925 198.52Е-3 успешно
18 425.707Е-6 0.277 153.33Е-3 успешно
19 6.208Е-3 4.044 177.63Е-3 успешно
20 343.746Е-6 0.224 138.00Е-3 успешно
21 3.538Е-3 2.305 160.71 Е-3 успешно
22 377.001 Е-6 0.246 125.46Е-3 успешно
23 4.121Е-3 2.684 146.74Е-3 успешно
24 338.330Е-6 0.220 114.99Е-3 успешно
25 3.720Е-3 2.423 135.00Е-3 успешно
26 317.354Е-6 0.207 106.16Е-3 успешно
27 2.655Е-3 1.730 124.99Е-3 успешно
28 268.844Е-6 0.175 98.57Е-3 успешно
29 2.063Е-3 1.344 116.39Е-3 успешно
30 250.406Е-6 0.163 92.00Е-3 успешно
31 1.962Е-3 1.278 108.87Е-3 успешно
32 248.625Е-6 0.162 86.25Е-3 успешно
33 1.993Е-3 1.298 102.27Е-3 успешно
34 249.864Е-6 0.163 81.18Е-3 успешно
35 1.473Е-3 0.960 96.44Е-3 успешно
36 238.411 Е-6 0.155 76.66Е-3 успешно
37 1.323Е-3 0.862 91.21 Е-3 успешно
38 227.880Е-6 0.148 72.63Е-3 успешно
39 1.228Е-3 0.800 86.53Е-3 успешно
40 323.820Е-6 0.211 69.00Е-3 успешно



6.4. Колебания и скачки напряжения в низковольтных системах питания

6.4.1. Стандарты

EN 60601-1-2 /07.2007 IE C  61000-3-3

6.4.2. Описание испытательного уровня

Предельные значения по напряжению и его скачкам взяты из вышеуказанного 
стандарта.

• Pst = кратковременный скачок, предельное значение: 1,0

• Pit = продолжительный скачок, предельное значение: 0,65

• de = относительно стабильное изменение напряжения, предельное значение:
3,3%

• d(t) = значение d(t) при колебании напряжения не должно превышать 3% для
времени свыше 500 мс.

• dmax = максимальное относительное изменение напряжения, предельное
значение : 4%.

6.4.3. Измеренные значения

Ч АСТО ТА = 50,0 Гц
Ra = 0,24 О
Risj — 0,16 Q

Х а = 0,15 Q 
X n = 0,10 0

Показания сцинтилляционного счётчика

Значение Предельное
значение

Результат

Pst 0,028 1,00 Успешно
Pit 0,028 0,65 Успешно
de [%] 0,026 3,30 Успешно
dnnax [%] 0,107 4,00 Успешно
dt[s] 0,000 0,50 Успешно

6.4.4. Результаты испытаний

Объект испытаний соответствует требованиям.



6.5.1. Стандарты

EN 60601-1-2/07.2007 IEC  61000-4-3

6.5.2. Схема и условия работы при проведении измерений

Объект испытаний был помещен на деревянный вращающийся стол так, что он 
оказался раслоложенным на расстоянии 0,8 м от пола камера и на расстоянии 3 м 
спереди от антенны.

Объект испытаний подвергался воздействию излучения спереди, с правой 
стороны, с левой стороны и сзади.

Частотный диапазон проверялся по разу для каждой поляризации.

Напряжение на входе (U¡n): 230 В А С  / 50 Гц

6.5.3. Описание испытания

6.5. У с т о й ч и в о с т ь  к р а д и о ч а сто тн ы м  эл е к тр о м а гн и тн ы м  полям

Диапазон частоты 8 0 -2 5 0 0  МГц
Размер шага 1% предыдущего шага
Модуляция АМ 80%, 1 кГц синус
Напряженность поля 3 В/м
Поляризация Горизонтальная и вертикальная
Критерии эффективности см. раздел 5/5.1
Продолжительность облучения 2 с для каждого шага

6.5.4. Результаты испытаний

Реакции объекта испытаний:

Диапазон частоты  
[МГц]

Напряженность поля 
[В/м]

Поляризация

Реакции

8 0 - 9 0  
303 -  370

3
горизонтальная

Скорость двигателя варьируется до 
двух шагов (1000 об/м)

8 0 - 8 6  
1 7 0 -2 1 5  
250 - 370

3
вертикальная

Скорость двигателя варьируется на 
один шаг (500 об/м)

Никакого недопустимого ухудшения эксплуатационных характеристик или потери 
данных зафиксировано не было.

После воздействия помех объект испытаний, как и положено было, вернулся к
своей нормальной работе.



6.6. У с т о й ч и в о с т ь  к кон д укти вн ы м  пом ехам , н а ве д е н н ы м  р а д и о ч асто тн ы м и
эл е к тр о м а гн и тн ы м и  п олям и и инж ектируем ы м и токам и

6.6.1. Стандарты

EN 60601-1-2 /07.2007

6.6.2. Описание испытания

I Е С  61000-4-6

Диапазон частоты 0 ,1 5 -8 0  МГц
Размер шага 1%
Модуляция АМ 80%, 1 кГц синус
Высокочастотное напряжение 3 В (немодулированная волна)*
Инжектируемые сигнальные линии 3 В (модулированная волна)*
Инжектируемые линии передачи 
постоянного тока

3 В (модулированная волна)*

Инжектируемые линии передачи 
постоянного тока

3 В (модулированная волна)*

Критерии соответствия см. раздел 5/5.1
Продолжительность облучения 2 с для каждого шага

*) В отличие от IEC  61000-4-6 уровень измерений калибровался в соответствии с 
EN 60601-1-2 в пределах: -0% до +25%

6.6.3. Схема и условия работы при проведении измерений

Для проведения испытаний через цепи сети (CDN) были проведены следующие 
подключенные линии:

Подключенная линия Цепь сети (0,15 -  80 МГц)
Источник питания 230 В А С CDN 801-МЗ
Защитное заземление (РЕ) CDN 801-М1
Ножная педаль KEM Z 801
Электронный мотор М1 KEM Z 801

Для каждого круга испытаний цепи сети по отдельности подключались к ВЧ 
генератору.
Один ВЧ порт неактивных цепей сети был оборудован 50 Р.

6.6.4. Результаты испытаний

Реакции объекта испытаний: никакого недопустимого ухудшения
эксплуатационных характеристик или потери данных зафиксировано не было.

Во время и после воздействия помех объект испытаний, как и положено было,
вернулся к своей нормальной работе.



6.7.1. Стандарты

EN 60601-1-2 /07.2007 IE C  61000-4-4

6.7.2. Описание испытания

6.7. У с т о й ч и в о с т ь  к кр атковрем ен н ы м  п ер ехо д н ы м  пом ехам  (всп л еск а м )

Форма импульса 5 / 50 нс
Частота повторения 5 кГц
Продолжительность испытания > 1 мин
Сигнальные линии * (клещи) 1,0 кВ (0,5 кВ начальная, размер 

шага по 0,5 кВ до 1,0 кВ)
Линии передачи постоянного тока 
(непосредственная связь)

2,0 кВ (0,5 кВ начальная, размер 
шага по 0,5 кВ до 2,0 кВ)

Линии передачи переменного тока 
(непосредственная связь)

2,0 кВ (0,5 кВ начальная, размер 
шага по 0,5 кВ до 2,0 кВ)

Критерии соответствия см. раздел 5/5.1

*) Применимо по отношению только к тем портам, к которым будет подключаться 
кабель, чья общая длина, согласно функциональной спецификации 
производителя, может превышать 3 м.

Напряжение на входе (и|п): 100 В А С / 50 Гц и 230 В А С  / 50 Гц

6.7.3. Схема и условия работы при проведении измерений

Короткие импульсы подавались по следующим линиям:

Испытательное напряжение Соединение на входе
+/- 2,0 Источник питания 230 В А С
+/-1,0 Ножная педаль
+/-1,0 Электронный мотор М1

Испытательное напряжение повышалось пошагово от самого низкого до 
заданного тестового уровня.

6.7.4. Результаты испытаний

Реакции объекта испытаний: никакого недопустимого ухудшения
эксплуатационных характеристик или потери данных зафиксировано не было.

Во время и после воздействия помех объект испытаний, как и положено было, 
вернулся к своей нормальной работе.



6.8.1. Стандарты

ЕМ 60601-1-2/07.2007 1ЕС 61000-4-2

6.8.2. Описание испытания

6.8. У с т о й ч и в о с т ь  к эл е к тр о с та ти ч е ск и м  разряд ам  ( Е 8 0 )

Воздушный разряд 8 кВ (2 кВ начальный, размер шага по 2 кВ до 8 кВ)
Контактный разряд 6 кВ (2 кВ начальный, размер шага по 2 кВ до 6 кВ)
Число разрядов на полис > 10
Разряд Р 330 Р
Разряд С 150 рЕ
Критерии соответствия см. раздел 5/5.1

Контрольные точки: С А Испыт-ый
уровень

горизонтальная/вертикальная зона связи X все уровни
Корпус (пластмассовые детали) X все уровни

Основная розетка X все уровни
Выключатель X все уровни
Отсек предохранителей X все уровни
Шнуровой комплект А С X все уровни
Соединитель Р Е X все уровни
Соединение кабеля ножной педали X все уровни
Корпус соединителя ножной педали X все уровни
Кабель ножной педали X все уровни
Соединение кабеля мотора (гнездо) М1 X все уровни
Корпус соединителя кабеля мотора М1 X все уровни
Кабель мотора М1 X все уровни
Светодиодный индикатор готовности М1 X все уровни
Гнездо М1 со светодиодным индикатором X все уровни
Соединение кабеля мотора (гнездо) М2 X все уровни
Светодиодный индикатор готовности М2 X все уровни
Гнездо М2 со светодиодным индикатором X все уровни
Дисплей X все уровни
Нажимные кнопки X все уровни
Подставка для флакона с жидкостью для ирригации X все уровни
Кнопка открывания зажима для комплекта трубок X все уровни
Перистальтический насос (отсек внутри) X все уровни

Ножная педаль
Корпус (пластмассовые детали) X все уровни
Кабель ножной педали X все уровни
Ножная педаль X все уровни
Нажимные кнопки X все уровни
Дно корпуса X все уровни

Электронный мотор все уровни
Корпус X все уровни
Кабель мотора X все уровни

С: контактный разряд А: воздушный разряд
Напряжение на входе (ищ): 230 В А С  / 50 Гц



6.8.3. Результаты испытаний

Реакции объекта испытаний:

Испытательный
уровень

Контрольная точка Зафиксированы следующие 
последствия

- 8 кВ (А) Светодиодный индикатор 
готовности М1 и М2

Функция мотора и двигателя 
остановлена. Работа 
заблокирована. После воздействия 
помех нормальная работа 
устройства может быть 
восстановлена путем выключения и 
последующего включения изделия.

Никакого недопустимого ухудшения эксплуатационных характеристик или потери 
данных зафиксировано не было.

Во время и после воздействия помех объект испытаний, как и положено было, 
вернулся к своей нормальной работе.



6.9.1. Стандарты

ЕМ 60601-1-2 /07.2007

6.9.2. Описание испытания

6.9. У с т о й ч и в о с т ь  к перен апряж ен ию

I ЕС 61000-4-5

Форма импульса в режиме 
холостого хода

1,2 рс / 50 рс

Форма импульса при коротком 
замыкании

8 р с/2 0  рс

Число импульсов 5 положительных и 5 отрицательных
Повторяющийся импульс Все импульсы по 30 секунд
Углы 0°, 90°, 270°
Линии передачи переменного тока 1 кВ сим.

2 кВ несим.
Критерии соответствия см. раздел 5/5.1

6.9.3. Измерения

Напряжение на входе (U¡n): 100 В А С / 50 Гц и 230 В А С  / 50 Гц

Число
импульсов

Форма Пол. До Угол Общее
перенапряж

Результат

5х(1 против М) Всплеск И + 1000 S 0 5 успешно
5х(1 против М) Всплеск LZ - 1000 S 0 10 успешно
5х(1 против М) Всплеск LZ + 1000 S 90 15 успешно
5х(1 против М) Всплеск LZ - 1000 S 90 20 успешно
5х(1 против М) Всплеск LZ + 1000 S 270 25 успешно
5х(1 против М) Всплеск LZ - 1000 S 270 30 успешно
5х(1 против РЕ) Всплеск HZ + 2000 А — 35 успешно
5х(1 против РЕ) Всплеск HZ - 2000 А — 40 успешно
5х(М против РЕ) Всплеск HZ + 2000 А — 45 успешно
5х(М против РЕ) Всплеск HZ - 2000 А — 50 успешно

Испытательное напряжение повышалось пошагово от самого низкого до 
заданного тестового уровня.

6.9.4. Результаты испытаний

Реакции объекта испытаний: никакого недопустимого ухудшения
эксплуатационных характеристик или потери данных зафиксировано не было.

Во время и после воздействия помех объект испытаний, как и положено было,
вернулся к своей нормальной работе.



6.10. П адение, п р е р ы в а н и е  и кол ебан и е напряж ения

6.10.1. Стандарты
ЕМ 60601-1-2 /07.2007 1ЕС 61000-4-11

6.10.2. Испытательные уровни

Напряжение на входе: и|п=
ит=

230 В А С / 50 Гц 
100 В А С /50 Гци

Основной стандарт 1ЕС610 00-4- 11
падения падения прерывания прерывания

Напряжение на входе и|п □¡п □¡п □¡п Пт
Регулируемое 
напряжение Uvar

и|п -  30% -  60% 0 В (-100%) 0 В (-100%)

Продолжительность 
события 1еуеп1

500 мс 100 мс 10 мс 5000 мс

Время повторения trep 20 с 20 с 20 с 20 с
Фазный угол 1рца5е [ЯГС1] 0, 180 0, 180 0, 180 0, 180
Продолжительность
испытания

З х
положение 

по фазе

З х
положение 

по фазе

З х
положение 

по фазе

З х
положение 

по фазе
Критерии соответствия см. раздел 

5/5.1
см.раздел 

5/5.1
см. раздел 5 

/5.1
см.раздел 

5/5.1

6.10.3. Результаты испытаний
Объект испытаний отвечает обозначенным требованиям.

Испытание Параметр
Пуаг / tevent

Замечания

прерывания 0 В/ 10 МС Во время прохождения и после испытания объект 
испытаний функционировал надлежащим 
образом.

падения 160 В / 500 МС Скорость мотора и насоса варьировались в 
зависимости от скорости сигнала помехи.падения 90 В /100 МС

прерывания 0 в  / 5000 мс Объект испытаний отключается. После воздействия 
помех нормальная работа устройства может быть 
восстановлена путем выключения и последующего 
включения ножной педали.

Реакции объекта испытаний, 100 В АС:
Испытание Параметр 

Uvar ! tevenl
Замечания

прерывания 0 В/ 10 МС Во время прохождения и после испытания объект 
испытаний функционировал надлежащим 
образом.

падения 70 В / 500 мс Скорость мотора и насоса варьировались в 
зависимости от скорости сигнала помехи.падения 40 В / 100 мс

прерывания 0 В / 5000 мс Объект испытаний отключается. После воздействия 
помех нормальная работа устройства может быть 
восстановлена путем выключения и последующего 
включения ножной педали.



6.11. И сп ы та н и е  на у с т о й ч и в о с т ь  к м агн и тн ы м  п о лям  пром ы ш ленной
ч а с то ты
(Устойчивость к магнитным низкочастотным полям)

6.11.1. Стандарты

ЕМ 60601-1-2 /07.2007

6.11.2. Описание испытания

1ЕС 61000-4-8

Основной стандарт 1ЕС 61000-4-8
Сила магнитного поля 3 А/м
Частота 50 / 60 Гц
Продолжительность испытания > 1 мин (для каждого направления)
Критерии соответствия см. раздел 5/5.1

6.11.3. Схема и условия работы при проведении измерений

Объект испытаний был помещен в фокальной точке катушек Гельмгольца и 
подвергнут воздействию магнитного поля.
Объект испытаний поворачивали на 90° с тем, чтобы оценить воздействие 
испытательного поля с разных направлений.
Напряжение на входе (йт): 230 В А С  / 50 Гц

6.11.4. Результаты испытаний

Реакции объекта испытаний: никакого недопустимого ухудшения
эксплуатационных характеристик или потери данных зафиксировано не было.

Во время и после воздействия помех объект испытаний, как и положено было, 
вернулся к своей нормальной работе.



6.12.1. Стандарт

ЕМ 60601-1-2 /07.2007

6.12.2. Описание испытания

6.12. У с т о й ч и в о с т ь  к колебан и ям  ч а с т о т ы  в се ти

1ЕС 60601-1

Основной стандарт IEC  60601-1 IEC  60601-1
Номинальное напряжение 230 В 100 В
Номинальная частота 50 Гц 60 Гц
Тестируемый параметр ± 1 Гц номинальной ± 1 Гц номинальной

частоты частоты
Тестовая частота 49 Гц (50 Гц -  1 Гц) 59 Гц (60 Гц -  1 Гц)
Тестовая частота 51 Гц (50 Гц + 1 Гц) 61 Гц (60 Гц + 1 Гц)
Продолжительность > 1 мин > 1 мин
испытания
Критерии соответствия см. раздел 5/5.1 см. раздел 5/5.1

6.12.3. Схема и условия работы при проведении измерений

Номинальное напряжение; 100 В А С  и 230 В АС.

Испытание проводилось с номинальным напряжением и ± 10% от номинального 
напряжения.

6.12.4. Результаты испытаний

Реакции объекта испытаний: Во время испытания -10% от номинального 
напряжения снизило скорость мотора с 80000 до 76000 об / мин.

Никакого недопустимого ухудшения эксплуатационных характеристик или потери 
данных зафиксировано не было.

Во время и после воздействия помех объект испытаний, как и положено было, 
вернулся к своей нормальной работе.



PRO EMV Labor Strausberg GmbH

Объект испытаний: HighSurg 30 (Серийный №: 1068U1412R)
Производитель: NOUVAG AG
Основание для проведения испытания: EN 60601-1-2/07.2007 (CISPR11, Класс В)

Замечания:

Точка измерений:

Т а б л и ц а :  « Н а п р я ж е н и е  Р К / А М »

Начальная Конечная Величина Детектор Время

Обычный режим работы, насос 100%, 
крутящий момент 3 Нем 
Мотор 80000 об/мин.

230 В А С  на входе

частота 
150,0 кГц

частота шага 
30,0 МГц 5,0 кГц

измерении частота 
МахРеак 20,0 мс 9 кГц 
Average

Промежут. Датчик 

Нет

У р о ве н ь [cIB mV]

[Hz]

X MES vol_0001_finQP
------ MES vol_0001jDre PK
------ LIM EN 55011 V QP (Kl.B)



PRO EMV Labor Strausberg GmbH

Объект испытаний: HighSurg 30 (Серийный №: 1068U1412R)
Производитель: NOUVAG AG
Основание для проведения испытания: EN 60601-1-2/07.2007 (CISPR11, Класс В)

Замечания:

Точка измерений:

Т а б л и ц а :  « Н а п р я ж е н и е  Р К / А \ / »

Начальная Конечная Величина Детектор Время

Обычный режим работы, насос 100%, 
крутящий момент 3 Нем 
Мотор 80000 об/мин.

230 В А С  на входе

частота частота шага
150,0 кГц 30,0 МГц 5,0 кГц

измерении частота 
МахРеак 20,0 мс 9 кГц 
Average

Промежут. Датчик 

Нет

У р о в е н ь  [cIB mV]

[Hz]

+ MES vol_0001_fin AV
-    MES vol_0001_pre AV
------LIM EN 55011 V AV (Kl.B)



PRO EMV Labor Strausberg GmbH

Объект испытаний: HighSurg 30 (Серийный №: 1068U1412R)
Производитель: NOUVAG AG
Основание для проведения испытания: EN 60601-1-2/07.2007 (CISPR11, Класс В)

Замечания:

Точка измерений:

Т а б л и ц а :  « Н а п р я ж е н и е  Q P / A V »

Обычный режим работы, насос 100%, 
крутящий момент 3 Нем 
Мотор 8 0 0 0 0  об/мин.

230 В А С  на входе

Начальная Конечная Величина Детектор Время Промежут. Датчик
частота частота шага измерений частота
150,0 кГц 30,0 МГц 5,0 кГц QuasiPeak 1 ,0 с 9 кГц Нет

Average

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  И З М Е Р Е Н И Й :  « v o l _ 0 0 0 1 - f i n  Q P »

15.06.2015 14:20
Частота Уровень Датчик Предел. Зазор Линия Защитное

значение заземление
МГц dBpV дБ dBpV дБ

0.240000 55.30 0.0 62 6.8 N Земля
0.300000 47.30 0.0 60 12.9 L1 Земля
0.600000 40.90 0.0 56 15.1 N Земля
4.020000 45.50 00 56 10.5 N Земля
4.260000 44.80 0.0 56 11.2 N Земля

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  И З М Е Р Е Н И Й :  « v o l_ 0 0 0 1 - f i n  A V »

15.06.2015 14:20
Частота Уровень Датчик Предел. Зазор Линия Защитное

значение заземление
МГц dBpV дБ dBpV дБ

0.180000 46.10 0.0 55 8.4 N Земля
0.240000 47.20 0.0 52 4.9 N Земля
0.660000 31.20 0.0 46 14.8 L1 Земля
4.030000 37.10 00 46 8.9 N Земля
4.255000 37.70 0.0 46 8.3 N Земля



PRO EMV Labor Strausberg GmbH

Объект испытаний; Н1дЬ5игд 30 (Серийный №: 1068и1412К)
Производитель: М01)\/А0 АС
Основание для проведения испытания: ЕМ 60601-1-2/07.2007 (С18РР11, Класс В)
Измеренное расстояние -  3 м: 
Замечания:

Горизонтальная антенна 
Обычный режим работы, насос 100%, 
крутящий момент 3 Нем 
Мотор 80000 об/мин. 
и на входе: 230 В А С

Т а б л и ц а :  « П о л е  ( 3 0 - 1 0 0 0  М Г ц ) »

Начальная Конечная Величина Детектор Время Промежут. Датчик
частота частота шага измерений частота
30,0 Мгц 1,0 ГГц 50,0 кГц МахРеак 10,0 мс 120 кГц ВПод 61110

Уроаень [dBijV/m]

—  MES Field pre 11 hi
— LIM Limit 30 37



Объект испытаний: HighSurg 30 (Серийный №: 1068U1412R)
Производитель: NOUVAG AG
Основание для проведения испытания: EN 60601-1-2/07.2007 (CISPR11, Класс В)
Измеренное расстояние -  3 м: Вертикальная антенна
Замечания: Обычный режим работы, насос 100%,

крутящий момент 3 Нем 
Мотор 800 0 0  об/мин. 
и на входе: 230 В А С

Т а б л и ц а :  « П о л е  ( 3 0 - 1 0 0 0  М Г ц ) »

Начальная Конечная Величина Детектор Время Промежут. Датчик
частота частота шага измерений частота
30,0 Мгц 1,0 ГГц 50,0 кГц МахРеак 10,0 мс 120 кГц Bilog 6111D

PRO EMV Labor Strausberg GmbH

У р о в е н ь  [dBpV/m]

•MES Field рге 11 v1 
LIM Limit 30 37



Объект испытаний: HighSurg 30 (Серийный №: 1068U1412R)
Производитель: NOUVAG AG
Основание для проведения испытания: EN 60601-1-2/07.2007 (CISPR11, Класс В) 
Измеренное расстояние -  3 м: Горизонтальная антенна
Замечания: Обычный режим работы, насос 100%,

крутящий момент 3 Нем 
Мотор 80000 об/мин. 
и на входе: 230 В А С

Т а б л и ц а :  « Q P ,  3 0 - 1 0 0 0  М Г ц »

PRO EMV Labor Strausberg GmbH

Начальная Конечная Величина Детектор 
частота частота шага 
30,0 МГЦ 1,0 ГГц 50,0 кГц

Время Промежут. Датчик
измерений частота

QuasiPeak 1,0 с 120 кГц Bilog 6111D

У р окен ь

60

50

40

30

20

10

[dBMV/m]

) ) ).
)

>

ЗОМ 50М 70М ЮОМ 200М ЗООМ 500М 700М 1G
[Hz]

lilil í  MES QP-max, horizontal 
X MES QP-max, horizontal 
•----- LIM Limit 40 47



Объект испытаний: HighSurg 30 (Серийный №; 1068U1412R)
Производитель; NOUVAG AG
Основание для проведения испытания: EN 60601-1-2/07.2007 (CISPR11, Класс В)
Измеренное расстояние -  3 м: Вертикальная антенна
Замечания: Обычный режим работы, насос 100%,

крутящий момент 3 Нем 
Мотор 80000 об/мин. 
и на входе: 230 В А С

Т а б л и ц а :  « Q P ,  3 0 - 1 0 0 0  М Г ц »

PRO EMV Labor Strausberg GmbH

Начальная Конечная Величина Детектор Время Промежут. Датчик
частота частота шага измерении частота
30,0 Мгц 1,0 ГГц 50,0 кГц QuasiPeak 1,0 с 120 кГц Bilog 6111D

У р о ве н ь [dBpV/m] 

60

)

)
’

)
’ )

’

~ T .

50

40

30

20

10

зом 50М 70М ЮОМ 200М ЗООМ 500М 700М 1G
[Hz]

MES QP-max, vertikal 
MES QP-max, vertikal 
LIM Limit 40 47



PRO EMV Labor Strausberg GmbH

Объект испытаний:
Производитель;
Основание для проведения испытания: 
Измеренное расстояние -  3 м: 
Замечания:

Н1дЬ8игд 30 (Серийный №: 10681Л412Р) 
NOUVAG АО
ЕМ 60601-1-2/07.2007 (С15РП11, Класс В) 
Горизонтальная/вертикальная антенна 
Обычный режим работы, насос 100%, 
крутящий момент 3 Нем 
Мотор 80000 об/мин. 
и на входе: 230 В А С

Т а б л и ц а :  « Q P ,  3 0 - 1 0 0 0  М Г ц »

Начальная 
частота
30,0 Мщ

Конечная 
частота
1,0 ГГц

Величина 
шага
50,0 кГц

Детектор

QuasiPeak

Время
измерений
1, 0с

Промежут. 
частота 
120 кГц

Датчик 

Bilog 611 ID

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  И З М Е Р Е Н И Й :  « О Р - т а х ,  г о р и з о н т а л ь н а я »

12.06.2015 11:56
Частота Уровень

МГц dBpV/M

104.600000 27.73
133.950000 27.16
171.450000 28.44
179.000000 24.61
192.850000 27.84
203.550000 30.43

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  И З М Е Р Е Н И Й :  « О Р - т а х ,  в е р т и к а л ь н а я »

12.06.2015 11:24
Частота Уровень

МГц dBpV/M

41.850000 28.53
76.000000 23.77

133.950000 24.03
155.350000 33.25
203.550000 30.55
826.200000 26.48
973.650000 29.77



7. Фото документация

Рисунок 1: Проведение испытания «Кондуктивные непрерывные помехи в
основном порту»

Рисунок 2: Проведение испытания: «Радиочастотные электромагнитные поля и
устойчивость к радиочастотным электромагнитным полям»



Рисунок 3: Проведение испытания: «Радиочастотные электромагнитные поля и 
устойчивость к радиочастотным электромагнитным полям»

Рисунок 4: Проведение испытания: «Радиочастотные электромагнитные поля и
устойчивость к радиочастотным электромагнитным полям»



Рисунок 5: Проведение испытания; «Гармонические токи и колебания напряжения, 
скачки», «Устойчивость к изменениям частоты в сети»

Рисунок 6: Проведение испытания «Устойчивость к кондуктивным помехам, 
наведенным радиочастотными электромагнитными полями и инжектируемыми

токами»



Рисунок?: Проведение испытания «Устойчивость к кратковременным переходным
помехам (всплескам)»

Рисунок 8: Проведение испытания «Устойчивость к электростатическим разрядам
(ЕЗО)»



Рисунок 9; Проведение испытания «Устойчивость к перенапряжению»

Рисунок 10: Проведение испытания «Устойчивость к падениям, прерываниям и
колебаниям напряжения»



Рисунок 10; Проведение испытания «Устойчивость к магнитным полям
промышленной частоты»
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