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1 Produktbeschreibung
1.1 Einsatz und Funktionsweise
Der MD 11 in Verbindung mit dem elektronischen Motor und entsprechendem Hand- oder Winkelsttick (ei-
genstandiges Medizinprodukt) wird in der dentalen Implantologie eingesetzt. Das Gerat ist fiir das Bohren,
Frasen, Schrauben und Sagen am Knochen konzipiert. Zur Kiihlung der rotierenden Instrumente ist eine
Peristaltik- Schlauchpumpe integriert, um Gewebeschadigungen zu vermeiden.
Der MD 11 darf nur von fachkundigem und medizinisch geschultem Personal bedient werden.
In der Implantologie wird das Gerét spezifisch eingesetzt zum:
» Frasen und Bohren des Implantatbetts « Entfernen des Einbringpfostens
» Schneiden des Gewindes fiir das Implantat » Setzen der Verschlusskappe
» Eindrehen des Implantats
1.2 Kontraindikation
Relative oder absolute Kontraindikationen kénnen aus der generellen medizinischen Diagnose auftreten
oder in Spezialféllen, wo das Patientenrisiko bei motorbetriebenen Systemen signifikant hoher ist.
Entsprechende Fille in der Fachliteratur miissen in Betracht gezogen werden.
1.3 Technische Daten MD 11, V2.0
SPANNUNE: ====mm=m==mmmmm s o oo umschaltbar: 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50/60 Hz
Sicherung Stromversorgung: -------=--==-===--mmmmmmmmmmm oo 2 Sicherungen T 3,15 AL 250 V AC
Leistungsaufnahme: --=----mmmmmmm oo --120 VA
Anwendungsteil: -----m-mmmmmmm Typ BF*
Schutzklasse: ====mmmmmmmm oo Klasse |
Masse (B X T X H): =mmmmmmmmmrmm e 260 X 250 X 110 mMm
Gewicht Steuergerdt netto: -------=-=-===mmmmrmmmee oo 3,3kg
Motor:
Motor-Kupplung -==-=======mmmmmmm oo Intra-Kupplung 1SO3964
Drehzahl Motor: =----==sssmmmmmers oo 300 - 40’000 U/min.
Max. Motordrehmoment Motor: =-=--======smmmrm oo 6 Ncm
GEeWICht MOt Or:m=mm=m e m oo 0,280 kg
Lange Motorkabel:------=-=mmmmmmmem oo s 2m
Pedal:
IP-Code (Pedal) -=mmmmmmmmmrmmm oo IPX8
Peristaltik-Pumpe:
Max. Pumpen-Forderleistung: ----=-======mmmmmmmmm oo 100 ml/min.
*Anwendungsteil des Typs BF ist das mit dem MD 11 verwendete Instrument.
1.4  Umgebungsbedingungen
Transport und Lagerung: Betrieb:
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % — 90 % Max. 80 %
Temperatur: 0-50°C (32 - 122°F) 10 -30°C (50 - 86°F)
Luftdruck: 700 — 1060 hPa 800 - 1060 hPa
1.5  Garantieleistungen
Mit dem Kauf des MD 11 erhalten Sie Anspruch auf 1 Jahr Garantie. Wird die Garantiekarte innerhalb von
4 Wochen ab Kaufdatum zur Registrierung zurlickgesendet, erweitert sich die Garantieleistung um weitere
6 Monate.
VerschleiRteile sind von der Garantie ausgeschlossen. UnsachgemdRer Gebrauch und Reparatur, sowie die
Nichteinhaltung unserer Anweisungen entbindet uns von jeder Garantieleistung und anderen Anspriichen.
2 Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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2  Erlauterung der Symbole

Hinweis beachten Fur Thermodesinfektion geeignet.

Nicht verwenden bei beschadigter 13;::0 Autoklavierbar bei 134°C

Verpackung wdhrend mind. 5 Min.
Warnung STEHILE Sterilisiert mit Ethylenoxid
Hersteller Gebrauchsanweisung beachten

LD ® 9

1 min. onf| Das Geriat ist fiir einen Aussetzbetrieb von
8 min. off |y min ein/3 min aus» zu 4 Zyklen konzi-
piert, danach 15 min Pause.

Ausgediente Elektro- und Elektronikgerate sind
Sondermill und diirfen nicht mit dem Hausmdill
entsorgt werden. Es gelten die ortsiiblichen
Entsorgungsvorschriften.

Anwendungsteil des Typs BF.
Anwendungsteil ist das Instrument.

Symbol mit Hinweis auf Seriennummer mit
Herstelldatum Jahr/Monat

Nicht zur Wiederverwendung Symbol mit Hinweis auf Bestellnummer

B ¢ ¢t O |

Biogefdhrdung Symbol mit Hinweis auf die Chargennummer

-
o
-

Motor Haltbarkeitsdatum

Pedal Schutzerde

Ve B

Zertifiziert durch TUV Rheinland

Schutz gegen Bertihrung und dauerndes
IPX8 North America Group

Untertauchen

Anzeige der Pump-Flussrichtung

! | Herstellungsdatum

<@> Gefahrgut Aerosolspray: Gefahrgut Aerosolspray:

®@® (» ©ra

Hochentziindlich Umweltgeféhrdend
NouvaClean/NouvaOQil NouvaClean/NouvaOQil
Gefahrgut Aerosolspray: | EC [REP] Europdischer Bevollmachtigter
Warnung

NouvaClean/NouvaOil
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Sicherheitshinweise

3.1

3.2

Ihre Sicherheit, die Ihres Teams und selbstverstandlich die Sicherheit Ihrer Patienten ist uns ein groRes
Anliegen. Daher ist es unerldsslich, die folgenden Hinweise zu beachten:

Jede andersartige Verwendung des MD 11 als in der Produktebeschreibung in Kapitel 1.1,,Einsatz und Funkti-
onsweise" festgelegt, beinhaltet Risiken flir Patienten und Personal. Werden andere Behandlungen oder
Untersuchungen vorgenommen bei welchem die Gerédte nicht benétigt werden, miissen diese vom unmit-
telbaren Behandlungsort entfernt werden.

EMV-Herstellererklarung

Die Verwendung von Funkfrequenz emittierenden (RF Radio Frequency) Gerdten und Einrichtungen, oder
das Auftreten negativer Umgebungsfaktoren in unmittelbarer Nahe des MD 11 kann unerwartete oder nach-
teilige Eigenschaften verursachen. Das AnschlieRen oder nahe Beistellen von anderen Gerédten ist unter-
sagt.

Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften dieses Gerats gestatten seine Verwendung im indust-
riellen Bereich und in Krankenh&usern. Bei Verwendung im Wohnbereich bietet dieses Gerdt moglicher-
weise keinen angemessenen Schutz von Funkdiensten. Der Anwender muss gegebenenfalls AbhilfemaR-
nahmen wie Umsetzung oder Neuausrichtung des Geréts treffen.

Verwenden Sie ausschlieRlich die zum Produkt spezifizierten Netzkabel. Im Weiteren beachten Sie die EMV-
Herstellererklarung.

Integrierte Peristaltik-Pumpe

Die integrierte Peristaltik-Pumpe dient zur Kihlung des Gewebes und damit zur Vermeidung von Gewebe-
schadigungen. Sie darf nur mit wassrigen Losungen, wie etwa 0,9 -prozentiger NaCl-Spiillésung oder Rin-
ger-Losung betrieben werden. Die Férderung von Arzneimitteln mit der integrierten Pumpe ist ausdriicklich
untersagt.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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3.3 Manipulationen und Zweckentfremdung

e Eine Anderung/Manipulation des MD 11 und seines Zubehérs ist nicht erlaubt. Fiir eventuelle Folgeschi-
A den, die aus einer unerlaubten Anderung/Manipulation folgen, ibernimmt der Hersteller keinerlei Haf-
tung. Die Garantie erlischt.
¢ Eine Verwendung des MD 11 auBerhalb der in Kapitel 1.1 beschriebenen Indikationen ist nicht erlaubt. Die
Verantwortung daftr tbernimmt allein der Anwender bzw. Bediener.

Grundsiatzliches

> X

Der MD 11 darf nur von fachkundigem und Reparaturen durfen nur durch autorisierte
geschultem Personal bedient werden! L . \ NOUVAG-Service-Techniker vorgenommen
werden!

Verwenden Sie zur Reinigung von Hand- und f Verwenden Sie zur Schmierung von Elektronik-
Winkelstiicken ausschlieRlich den NouvaClean motoren, Hand- und Winkelstiicken ausschlieR-

>

Spray (REF 2127). Die Verwendung anderer Pfle- lich den NouvaOil-Spray (REF 2128). Die Ver-
geprodukte kann zu Funktionsstérungen fuhren, wendung anderer Pflegeprodukte kann zu Funk-
die Garantie erlischt! tionsstérungen fihren. Die Garantie erlischt!

Unsachgemaler Gebrauch und Reparatur des A Die Verwendung von Fremdprodukten liegt in
Gerdtes, sowie die Nichteinhaltung unserer An- der Verantwortung des Betreibers! Die Funktion
weisungen, entbindet uns von jeder Garantie- und Patientensicherheit kann mit fremdem
leistung oder anderen Anspriichen! Zubehor nicht garantiert werden.

Vor dem Gebrauch, der Inbetriebnahme und jeder Anwendung hat sich der Anwender vom ordnungsgema-
Ren Zustand des Gerites und seines Zubehors zu versichern. Dies beinhaltet Sauberkeit, Sterilitdt und die
Funktion.

> B

3.5 Bei der Anwendung

f Das Gerat wird nicht steril ausgeliefert! Alle f Nie wéahrend des Laufens oder Auslaufens die
sterilisierbaren Teile missen vor dem Gebrauch Spannmechanismen der Hand- oder Winkelstu-
sterilisiert werden (siehe «8.0 Reinigung, cke betdtigen! Instrumente kénnen beschadigt
Desinfektion und Sterilisation»). werden.

f Hand- und Winkelstiicke duirfen nur im Stillstand Nie in laufende oder auslaufende Bohrer oder
des Elektronikmotors aufgesetzt werden! Fraser greifen, es besteht Verletzungsgefahr!

f Bei der Auswahl des Instrumentes hat der f Gerit, FuRschalter und Motor nicht in der Um-
Anwender darauf zu achten, dass dieses gemaR gebung von brennbaren Gemischen verwenden.
EN 1SO 10993 biokompatibel ist.

é Beim Einsatz am Patienten muss darauf geachtet werden, dass moglichst wenig Reibungshitze entsteht.
Durch exzessiven thermischen Einfluss nekrotisiert das Gewebe. Die Warmeentwicklung steht in direkter

Relation zur Drehzahl und zum Anpressdruck des Instruments.

Gebrauchsanweisung MD 11 « 31665 « V20240110 5
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4 Lieferumfang
REF Bezeichnung Stiickzahl
3335 SEEUETGEIrat MDD 11 =mmmmmmmmm oo oo 1
1866nou  VARIO-Pedal; IPX8; elektronisch ---------=sssemmmmmooooeccee oo 1
| 2097nou  Elektronikmotor 21inkl. 2 m Motorkabel, bis 40’000 U/min. -------- Sl
Q@ 1706 Schlauch-Set, steril, 2 m, Einweg ---------------ssssmomooooooo oo 1
1873 Clip-Set (10 Stiick) fiir Schlauchset-Montage am Motorkabel ----------zz-esomomoooommocccceoo oo 1
1881 Clip-Set (3 Stiick) furr Schlauchset-Montage am Hand- oder Winkelstiick ------------=sssooooooooomeee- 1
1770 Stativ fur Kihlfltissigkeit --------rmmmmmmmm oo 1
170 Handstilickablage -----=========-===mmmmmeeeoe oo 1
1958 Sprithadapter zu NouvaOil Spray, zur Pflege des Elektronikmotors------------------ceeeeeooooooo oo 1
31665 Bedienungsanleitung MD 11 auf CD-ROM =-ssssmmmmmmmmsssss s 1
@ Folgende Artikel werden aufgrund der Gefahrgutbestimmungen nicht mit dem Steuerge-
rat geliefert und missen separat bestellt werden:
2127 NouvaClean-Reinigungsspray -------===============sssscooooooooooo oo 6
2128 NouvaOil-Schmierspray «--------====ssssrmmoooo oo oo oo oo 6

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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5  Gerateiibersicht

Frontansicht

1. Pedalbuchse (Gerate-Riickseite)
2. VARIO Pedal 13.  Schlauchset
3. Winkelsttick (optional) 14. Stativ zur Aufhdngung der Kihimittelflasche
4.  Clip zur Schlauchsetmontage am Hand- oder 15.  Tropfkammer
Winkelstiick 16.  Entliftungsventil
5. Handstiickablage 17.  Kuhlmittelflasche mit KuhlIflissigkeit
6. Elektronikmotor 18.  Typenschild mit Typenbezeichnung, Referenz-Nummer,
7. Clip zur Schlauchsetmontage am Motorkabel Seriennummer, Angaben zur Spannungsversorgung und
8.  Motorbuchse Gerate-Sicherungs-Angabe
9. Bedienpanel 19. Netzstecker
10. Pumpen-Entriegelungstaste 20. Hauptschalter
1. Display 21.  Sicherungsfach
12.  Peristaltik-Pumpe 22. Spriuihadapter zur Pflege des Elektronikmotors
Riickansicht
18 1 19 20 21

Gebrauchsanweisung MD 11 « 31665 « V20240110 7
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6 Inbetriebnahme

6.1 Aufstellen des Gerites

- Installations-Layout ,‘1

==

Patient
Surgeon

« Den MD 11 mit allen benétigten Erweiterungen und Instrumenten auf einer ebenen, rutschfesten Ober-
flache so aufstellen, dass alle Bedienelemente frei zuganglich sind.

« Das Aufstellen des Geréates in unmittelbarer Ndhe zu anderen Geraten ist aufgrund der EMV untersagt -
bitte Abschnitt 3.1 und die EMV-Herstellererklarung, im Anhang dieser Gebrauchsanweisung, beachten.

o Der Aktionsradius des Gerits samt Kabel, Motor und Winkelstiick darf nicht durch stdrende Einfliisse
eingeschrankt werden.

« Die Sicht auf das Display muss allezeit gewahrleistet sein.

« Das Pedal muss in Schrittweite zwischen Patient und Chirurg platziert werden.

« Es muss explizit darauf geachtet werden, dass keine Gegenstande auf das Pedal fallen kénnen.
» Der Netzstecker, auf der Riickseite des Gerdtes, muss jederzeit zugédnglich sein.

« Die Luftungsschlitze am Motor missen frei gehalten werden, um tibermaRigen Temperaturanstieg am
Motor zu vermeiden.

6.2  Anschluss an die Spannungsversorgung

é Vor dem erstmaligen Einstecken des Netzkabels in die Steckdose muss die eingestellte Versorgungsspan-
nung, neben dem Hauptschalter, kontrolliert werden!

Stimmt die angezeigte Spannung nicht mit der 6rtlichen Netzspannung tiberein, so muss die graue Siche-
rungshalterung auf die richtige Spannung gedreht werden:

A) Netzkabel ausstecken.

B) Mit einem Schraubendreher Sicherungsfach &ffnen.
C) Sicherungshalterung herausziehen.

D) Graue Sicherungshalterung herausziehen und wieder so einsetzen, dass am kleinen Fenster der 6rtliche
Netzspannungswert erscheint.

E) Sicherungshalterung wieder einschieben und Sicherungsfach schlieRen.
F) Angezeigte Netzspannung auf Sicherungsfach tiberprifen.

G) Netzkabel wieder am Gerit einstecken.

Q Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf das Gerdt nur an ein Versorgungsnetz mit
Schutzleiter angeschlossen werden.

A Zum Anschluss des Gerétes an die Spannungsversorgung darf nur ein gepriftes Netzkabel verwendet werden.

8 Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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6.3

A
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Gerdtevorbereitung
1. Motor sterilisieren (Motor wird nicht steril ausgeliefert). Falls der Motor schon sterilisiert wurde, bei

der Entnahme des Motors aus der Steril-Verpackung darauf achten, dass die Steril-Verpackung nicht

beschadigt ist, und der Steril-Indikator Sterilitat bescheinigt (wurde kein Sterilindikator beigefiigt,
muss die Steril-Verpackung wenigstens mit dem Verfallsdatum der Sterilgutlagerfrist versehen sein).

2. Stativ fur Kuhlfltssigkeit in Stativhalter einstecken.

3. Motorstecker des Elektronikmotors in die Motorbuchse stecken. f——E

4. Pedalstecker in Pedalbuchse, auf der Riickseite des Steuergerdts, stecken. 2
5

Sterilisiertes Hand- oder Winkelstiick auf den Elektronikmotor aufstecken. Hand- oder Winkelstuick
fest auf den Elektronikmotor driicken bis es einschnappt, mit leichter Gegenbewegung Sitz priifen.

6. Schlauchsetmontage: Einhdngen des Schlauchsets REF 1706 zur Kiihlung des Winkelstticks gemaR
nachfolgender Wegleitung.

Es darf nur das Nouvag Schlauchset REF 1706 verwendet werden, ansonsten kann die Funktion nicht
gewahrleistet werden.

Schlauchset kontrollieren auf Ablaufdatum und Unversehrtheit der Verpackung. Unsterile
Schlauchsets kénnen zu schweren Infektionen und im schlimmsten Fall zum Tod fthren.

Beim Einlegen des Schlauchsets ist die Pfeilmarkierung auf dem Schwenkarm der Pumpe zu
beachten. Sie gibt die Flussrichtung der Kuhlfltssigkeit an.

Die Kuhlfltssigkeitsmenge darf nicht durch die Quetschrolle am Schlauchset reguliert werden, sondern
wird durch die im MD 11 integrierte Pumpe reguliert. Offnen Sie die Quetschrolle deshalb bis zum Anschlag
(bitte «7.4.5 Einstellen der Pumpen-Férdermenge» beachten).

Die integrierte Peristaltik-Pumpe dient zur Kiihlung des Gewebes und damit zur Vermeidung von Gewebe-
schadigungen. Sie darf nur mit wassrigen Losungen, wie etwa steriler 0,9 %-iger NaCl Spullésung oder Rin-
ger Losung betrieben werden. Die Férderung von Arzneimitteln mit der integrierten Pumpe ist ausdriick-
lich untersagt.

A) Pumpen-Entriegelungstaste (oben am Steuergerit) zum Offnen der Pumpe driicken.

B) Schwenkarm mit integrierter Schlauchaufnahme &ffnet sich.

C) Schlauchset in die vorgesehene Schlauchaufnahme so einhédngen, dass das Schlauchsetteil mit dem
Einstechdorn die Pumpe in Richtung Geraterlickseite verldsst. Sitz des Schlauches prifen.

D) Schwenkarm mit eingespanntem Schlauchset hinunterdriicken bis Schwenkarm einrastet.
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7. Einstechdorn am Anfang des Schlauchsets in die Gummimembran des Verschlusses der
KiihImittelflasche einstechen und Flasche am Stativ aufhangen.

8. Quetschrolle am Schlauchset bis zum Anschlag 6ffnen.
9. Entluftungsventil unterhalb der Tropfkammer 6ffnen.

10. Steuergerdt an Steckdose anschlieRen.

Vergewissern Sie sich, dass die eingestellte Betriebsspannung und die landestypische Netzspannung
L f \ ibereinstimmen!

é «Bei der Auswahl des Instrumentes/Schlauchsets hat der Anwender darauf zu achten, dass dieses ge-
maR EN ISO 10993 Biokompatibel ist.»

6.4 Montage Extern-Kiihlung

REF 1881

REF 1873

A) Schlauchset-Ende (REF 1706) mit dem Kihlréhrchen des Winkelstticks verbinden.
B) Weilen Schlauch-Clip (REF 1881) an Schlauchset klemmen.

C) WeiRen Schlauch-Clip mit Schlauchset an Winkelsttick klemmen.

D) Motor mit Winkelsttick verkoppeln.

E) Grauen Clip (REF 1873) an Schlauchset klemmen.

F) Grauen Clip mit Schlauchset an Motorkabel klemmen.

G) Fertig montierte AuBenkihlung

Bei Bedarf weitere Clips am Motorkabel befestigen.

10 Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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6.5  Montage Intern-/Extern-Kiihlung (optional)

A REF 1777

A) Offenes Ende des Schlauchsets (REF 1706) am Y-Verbinder (optional, REF 1777) montieren.
B) Jeein 16 cm Schlauchstiick (optional, REF 1773) auf die verzweigenden Rohrchen des Y-Verbinders stecken.

C) Eines der beiden aus dem Y-Verbinder verzweigenden Schlauchstiicke mit dem Intern-Kuhlréhrchen
(wird mit Winkelstticken mitgeliefert oder optional, REF 39116) verbinden.

D) Zweites, aus dem Y-Verbinder verzweigenden Schlauchstiick mit dem AuRen-Kihlrohrchen des Winkelstticks
verbinden.

E F REF 1881

E) Beide Schlauchstiicke sind jetzt mit den Kiihlréhrchen des Winkelstiicks verbunden.
F) Je ein Winkelstuick-Clip (REF 1881) an beide Schlauchstticke klemmen.

G) Beide Clips auf Winkelstlick klemmen.

H) Winkelsttick mit fertig montierten Schlauchhaltern.

REF 1873

[) Kabel-Clip (optional REF 1873) an Schlauchset, welches in den Y-Verbinder miindet, klemmen.

J)  Clip auf das Motorkabel klemmen.

K) Motorkabel mit fertig montiertem Schlauchhalter. Bei Bedarf weitere Clips am Motorkabel befestigen.
L) Kihlschlauchfiihrung mit Y-Verbinder-Verzweigung fir Innen- und AuBen-Kiihlung.

Bendtigte Erweiterungen zur Intern-Kiihlung:

REF 1777 REF 1873 N
Y-Verbinder Motorkabel-Clips \

REF 1773 :
16 cm Verbindungsschlduche

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110 1
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Bedienung

7.2

A)

B)

&)

D)

E)

F)

12

Gerit ein- bzw. ausschalten

Mit dem Hauptschalter «I/O» (auf der Rickseite) wird das Steuergerat ein- und ausgeschaltet. Das
Ausschalten kann jederzeit erfolgen und ist nicht von einer Ausschaltprozedur abhingig.

Ubersicht: Bedienelemente Bedienpanel

MD 11 B

e R —

g =,
HP: | PR
-

Lty C
Handpiece  Program
(23(74 D
Speed
A O E c
Torque
o
Pump

Display: Anzeige diverser Parameter (Siehe «7.3 Ubersicht: Display im Normalbetrieb»).

Taste «Handpiece»: Auswahl des gewiinschten Hand- bzw. Winkelstticks

e Die Werkseinstellung enthdlt die Hand- bzw. Winkelstticke 1:1, 16:1, 20:1 und 32:1. Soll das 70:1 Winkelsttick
zur Verfligung stehen, muss es erst im Konfigurationsment aktiviert werden (siehe dazu «7.8 Konfigurati-
onsmenii/Handstlick Aktivierung»).

Taste «Program»: Programmwahl 1 bis 6. Die Werkseinstellung ist auf auf 4 nutzbare Programme eingestellt.

e Im Konfigurationsmeni kann die Anzahl Programme von 2 bis 6 eingestellt werden (Siehe dazu «7.8 Konfi-
gurationsmenti/Anzahl Programmen).

e Durch das gleichzeitige Driicken der beiden Tasten «HP + PR», kénnen die Programme wieder auf Werks-
einstellung zurtickgesetzt werden.
Tasten «Speed»:

e  Zur Limitierung der maximal per Pedal abrufbaren Drehzahl.
«A»: Erhéhen der Maximal-Drehzahl «¥»: Reduzieren der Maximaldrehzahl

e Durch das gleichzeitige Driicken beider Speed-Tasten, «Speed A + ¥», wird der Kalibrierungsvorgang
gestartet (siehe dazu «7.4.2 Hand- oder Winkelstiick kalibrieren»).

Tasten «Torquex»:

e  Zur Limitierung des maximalen Drehmoments.
«A»: Erhohen des Maximal-Drehmoments «¥»: Reduzieren des Maximal-Drehmoments

e Durch das gleichzeitige Driicken beider Torque-Tasten, «Torque A + ¥», wird zwischen den Drehmoment-
modi AL- und AS-Modus umgeschaltet (siehe «7.5 Drehmomentbegrenzung AL-Modus» und «7.6 Drehmo-
mentbegrenzung AS-Modus»).

e Wenn unabhdngig vom ausgewdhlten Winkelstiick die Drehzahl 20 U/min. eingestellt wurde, bewirkt das
Driicken beider Torque-Tasten, «Torque A + ¥», die Aktivierung der Gewindeschneid-Funktion.

Tasten «Pumpn»:

e  Zur Einstellung der per Pedal abrufbaren Férdermenge.
«A»: Erhohen der Férdermenge «¥»: Reduzieren der Férdermenge

e Durch das gleichzeitige Driicken beider Pump-Tasten, «<Pump A + ¥», wird die Peristaltik-Pumpe ein- bzw.
ausgeschaltet.
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7.3 Ubersicht: Display in Normalbetrieb
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Infozeile

Anzeige von Hinweisen und Fehlermeldungen. Display wird bei Fehlermeldungen rot hinterleuchtet.
Im Normalbetrieb wird «Nouvag AG — MD 11 V2.0» mit dem Hinweis auf die Gerate-Historie ange-
zeigt.

Program

Zeigt die ausgewdhlte Programmnummer 1 bis 6 an. Die Werkseinstellung ist auf 4 nutzbare Program-
me eingestellt.

Im Konfigurationsment kann die Anzahl Programme von 2 bis 6 eingestellt werden (Siehe dazu «7.8
Konfigurationsmenii/Anzahl Programmen).

Pumpe
Der numerische Wert zeigt die Pumpleistung in Prozent an und das Tropfensymbol zusammen mit der
ON/OFF-Anzeige symbolisiert die Bereitschaft der Peristaltik-Pumpe.

Drehrichtung des Motors

Der Pfeil zeigt die eingestellte Drehrichtung des Motors an. Die Drehrichtung lasst sich per FuBschalter

«FOR/REV»: umschalten.

Aktuelle Drehzahl
Im Stillstand des Gerates wird die eingestellte maximale Drehzahl angezeigt. Wenn der Motor durch
Pedaldruck zu drehen beginnt, wird die momentane Drehzahl in Echtzeit angezeigt.

Anzeige Getriebe-Ratio des Winkelstiicks
Anzeige der Getriebe-Ratio des verwendeten Winkelstticks, z.B. 1:1, 16:1, 2011, 32:1 oder 70:1.

Drehzahlbereich
Zeigt den einstellbaren Drehzahlbereich des verwendeten Hand- bzw. Winkelstiickes an.

Maximales Drehmoment
Zeigt das eingestellte maximale Drehmoment an.

Balken-Diagramm (Aktuelles Drehmoment)
Balkendiagramm zeigt aktuelles Drehmoment grafisch an. Alle Balken sichtbar, entspricht dem einge-
stellten maximalen Drehmoment.

AS/AL
Anzeige der Drehmomentmodi Automatic Stopper (AS) und Automatic Limiter (AL), (siehe «7.5 Dreh-
momentbegrenzung AL-Modus» und «7.6 Drehmomentbegrenzung AS-Modus»).

@ Die Peristaltik-Pumpe lauft erst, wenn der Motor mit dem Pedal aktiviert wird.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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7.4  Einstellen der Programme

Die Einstellungen der Werte richten sich nach dem angeschlossenen Hand- bzw. Winkelsttick und nach der
zu erftllenden Aufgabe.

7.4.1  Schritt 1: Auswdhlen des verwendeten Hand- bzw. Winkelstiicks

Das eingestellte Hand- bzw. Winkelstlick muss mit dem tatsachlich verwendeten Hand- bzw. Winkelsttick
ubereinstimmen.

Houwag AG - MD 11 Mouwag AG - MD 11

PROGRAM | PROGRAM 2 291
1N 17N

EUU 4 [EREIN N} :S i iy
507 OFF q AL ENcm & 50zon r\ AL Z27Ncm

EE i - § 50 . |
JLILILT min = L LILT min® =

@

«HP»-Taste driicken, um das Hand- bzw. Winkelstiick auszuwahlen.
«PR»-Taste driicken, um Programm 1 bis 6 auszuwahlen. Die Werkseinstellung ist auf 4 nutzbare Program-
me eingestellt.

@ Im Konfigurationsmenti kann die Anzahl zur Verfiigung stehender Programme von 2 bis 6 eingestellt
werden (Siehe dazu «7.8 Konfigurationsmenti/Anzahl Programmey).

Tabelle der méglichen Hand- bzw. Winkelstiicke

Bezeichnung AS-Bereich Limit
Handstiicke/Winkelstiicke Drehzahl Drehzahl Torque Torque (abWerk) AS-Bereich
mit Getrieberatio Display min.rpm max.rpm min.Ncm max.Ncm rpm rpm (*)
Bohr-Handsttick, 1:1 1:1 300 40’000 1 6 - -
Bohr-Winkelstiick, 16:1 16:1 20 2400 5 27 bis 20 20-45*
Bohr-Winkelstiick, 20:1 2017 15 ‘ 1700 ‘ 10 70 " bis20 ‘ 15— 45 *
Bohr-Winkelstiick, 32:1 ‘ 32:1 10 1000 10 55 " bis20  10- 45 *
Bohr-Winkelstiick, 70:1 ‘ 70:1 5 ‘ 600 10 55 " bis20 ‘ 5-45%*

* Die Begrenzung des AS-Bereichs (Automatic Stopper) ldsst sich im Konfigurationsmenii einstellen.

Das Hand- bzw. Winkelstiick, welches beim Driicken der «HP»-Taste zur Verfiigung stehen soll, wird im Konfigurati-
onsment (siehe «7.8 Konfigurationsmenii, Handpiece existing») eingestellt.

14 Gebrauchsanweisung MD 11 « 31665 « V20240110
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Schritt 2: Hand- bzw. Winkelstiick kalibrieren

Damit die auf dem Display angezeigten Werte mit den tatsdchlichen Werten des verwendeten Hand- bzw.
Winkelstiickes Uibereinstimmen, ist es empfehlenswert, das jeweils verwendete Hand- oder Winkelstuick
regelmaRig zu kalibrieren.

Dies ist eine einfache, aber wichtige Prozedur, um die Sicherheit und Prézision wahrend des Gebrauches
jedes einzelnen Hand- bzw. Winkelstuckes zu gewdéhrleisten.

Nachdem Sie alle Vorbereitungen, wie Sterilisation, Handstlickpflege und Motorpflege getroffen haben und
auch die Geratevorbereitung und die im letzten Punkt 7.4.1 beschriebene Hand- bzw. Winkelsttickauswahl
durchgefuhrt haben, kénnen Sie mit der Kalibrierung beginnen.

Die Kalibrierung sorgt fiir korrekte Drehmomentwerte, welche sich durch VerschleiR, unterschiedliche
Schmierstoffmenge sowie durch Ablagerungen und mangelnde Reinigung und Pflege des Hand- bzw.
Winkelstticks, verdndern kénnen.

1. Korrektes, auf den Motor aufgesetztes Hand- bzw. Winkelsttick mit der Taste «Handpiece» auswahlen
und sicherstellen, dass dieses Handstlick auf dem Display angezeigt wird.
2. Motor mit aufgesetztem Hand- bzw. Winkelstiick in die Hand nehmen und in sicherem Abstand zum

K&rper festhalten.
3. Beide «Speed» -Tasten (Speed A + V) gleichzeitig driicken. Display zeigt «Calibrating handpiece XX»

IRl —

Speed & 50zon A
[y
I TLILT min® -

4. Motor und Handsttick beginnen zu drehen und durchlaufen bestimmte Drehzahlzyklen.
5. Das Ende der Kalibrierung wird durch einen Ton signalisiert und das Display zeigt wieder den normalen
Arbeitsmodus an.

Arbeitet ein Handstiick auch nach der Reinigung und Schmierung nicht innerhalb der in der Kalibrierung

@ hinterlegten Werte, gibt das Gerat eine Fehlermeldung mit rot hinterleuchtetem Display aus, «Handpiece

XX is faulty».
Dies deutet auf Verschmutzung, Abnutzung oder einen technischen Defekt hin. Solche Handstiicke
mussen gereinigt und gepflegt, repariert oder ersetzt werden.

Alle Handstticke werden bei der Kalibrierung auf ihr Drehmomentverhalten tberpriift.
Beim 1:1 Handsttick wird die Steuerung des Gerates zusatzlich auf veranderte Bedingungen des Hand-
stlicks hin angepasst, um innerhalb der Toleranzen im Drehmomentverhalten zu bleiben.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110 15
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Schritt 3: Einstellen der Drehzahl

Der mogliche Drehzahlbereich ist vom verwendeten Hand- bzw. Winkelsttick abhéngig. Innerhalb dieses
Drehzahlbereichs kann die Maximal-Drehzahl begrenzt werden. Per Pedal kann die Drehzahl dann vom
Minimalwert bis zum eingestellten Maximalwert variiert werden.

Drehzahl einstellen:

«Speed»-Tasten «A» zum Erhéhen bzw. «¥» zum Reduzieren der Maximaldrehzahl driicken. Wird die Taste
anhaltend gedriickt, werden die Werte im Schnelldurchlauf verdndert.

Mouwag AG - MD 11

PROGRAM ¢ el
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Schritt 4: Einstellen des Drehmoments

Nach dem Auswahlen der Drehzahl kann aus dem entsprechenden Drehmomentbereich des verwendeten
Hand- bzw. Winkelstlicks das Drehmoment begrenzt werden. Je nach Drehzahl kommen die Drehmoment-
Modi AL und AS zur Anwendung.

Hinweise zum AL- und AS-Modus siehe «7.5 Drehmomentbegrenzung AL (Automatic Limiter)» und
«7.6 Drehmomentbegrenzung AS (Automatic Stopper)»

«Torque»-Taste «A» zur Erhdhung, bzw. «¥» zur Reduktion des maximalen Drehmoments driicken. Wird die
Taste anhaltend gedriickt, werden die Werte im Schnelldurchlauf verandert.

Mouwag ARG - MD 11

PROGRAM ¢ 2@: 1 Der Aufbau des Drehmoments
i5- 17080 . . .
r\ d hier graphisch dargestellt.
S0% 0N (37 wir
@ ‘ 3 A" Beim Erreichen des eingestellten
Torque :“ L Drehmoments sind alle Elemente
(L LIS min® - des Balkens sichtbar.

Schritt 5: Einstellen der Pumpen-Férdermenge

«Pump»-Taste «a» zur Erhéhung, bzw. «¥» zur Reduktion der Pumpen-Férdermenge driicken. Wird die
Taste anhaltend gedriickt, werden die Werte im Schnelldurchlauf angezeigt.

Mowvag AG - MD 11
PROGRAM ¢ '%":331 T
DE3 ~ L
Pump ( 3IN
VL LILA min®

Minimum und Maximum der Pumpen-Férdermenge wie auch die Erhéhungsschritte kénnen im Konfigurati-
onsmeni angepasst werden (siehe «7.8 Konfigurationsmenti, Parameter Level 2, Pump»).

Zum Aktivieren bzw. Deaktivieren der Pumpe jeweils beide «Pump»-Tasten gleichzeitig 5”
driicken, «<Pump A + ¥», oder den FuRschalter «cPUMP»: kurz driicken. UAOFE
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Drehmomentbegrenzung AL-Modus (Automatic Limiter)

Die Funktion «AL» begrenzt das Drehmoment am Instrument. Dies schiitzt z.B. vor Rissbildungen und Bri-
chen im Knochen.

Die Drehzahl am Instrument bleibt bis zum Erreichen des gewdhlten Drehmoments konstant. Wird die Be-
lastung auf das Instrument tiber das gewahlte Limit erhoht, verringert sich die Drehzahl, wenn nétig bis zum
Stillstand. Das Drehmoment am Instrument bleibt erhalten. Nimmt die Belastung ab, erhoht sich die Dreh-
zahl wieder.

Auf dem Display ldsst sich dieser Vorgang anhand des Balkendiagramms leicht nachvollziehen. Die Segmen-
te des Balkendiagramm:s fiillen sich, je ndher das voreingestellte Drehmoment riickt. Wenn alle Segmente
sichtbar sind, reduziert sich die Drehzahl. Sobald der Druck auf das Instrument reduziert wird, nimmt das
Drehmoment wieder ab. Das Balkendiagramm auf dem Display geht zuriick und die Drehzahl am Instrument
erhoht sich wieder.

Der AL-Modus ist im gesamten Drehzahlbereich aktiv, auBer wenn der AS-Modus aktiv ist.

Drehmomentbegrenzung AS-Modus (Automatic Stopper)

Die Funktion «AS» begrenzt das Drehmoment am Instrument. Sobald das voreingestellte Drehmoment er-
reicht ist, stoppt der Elektronikmotor sofort. Der Elektronikmotor erzeugt keine Kraft mehr. Um den Elekt-
ronikmotor wieder zu starten, muss die Trittplatte losgelassen und erneut gedrtickt werden.

Auf dem Display nimmt das Balkendiagramm stetig zu bis es vollstandig gefillt ist und das maximale Dreh-
moment erreicht ist, und fallt dann ganz auf die Null-Stellung zurtick.

Die Funktion «AS» ist nur fuir bestimmte Winkelstlicke Winkelstlick | 16:1 | 20:1 | 32:1 | 70
und nur in bestimmten Bereichen aktiv. Drehzahlen

- . . . 20 | 20 | 20 | 20
Von der minimalen bis und mit der nebenstehenden U/min.

Drehzahlen wird automatisch der AS-Modus aktiviert.
(Siehe «7.8 Konfigurationsmen, Level 2, AS-Bereich»)

Die obere Bereichsgrenze kann im Konfigurationsmentii verdndert werden.

Fiir nachfolgende Drehzahlbereiche kann der Winkelstiick | 1611 | 2011 | 3211 | 7001
dAS"—/ﬁL—I\Qo%us z;uch maTnueII du_rrch glelcizeltlvges Von U/min: | 20 s 0 ;
riicken beider Torque-Tasten «Torque A + V¥ » Bis U/min.: as | a5 | as | 45

umgeschaltet werden.

Speichern verschiedener Programme

Beim MD 11 kdnnen maximal 6 verschiedene Programme gespeichert werden (Programm 1 bis Programm 6).
Auf dem Display wird angezeigt, welches Programm aktiv ist.
Beim Ausschalten des Gerdtes werden alle vom Benutzer gednderten Einstellungen fur:

Handstiick/Getrieberatio « Pumpleistung
Maximal-Drehzahl » AS-/AL-Modus
Maximal-Drehmoment
« Pumpe On/Off

... in allen Programmen automatisch gespeichert.

Im Konfigurationsmenu kann die Anzahl Programme von 2 bis 6 eingestellt werden (Siehe dazu
«7.8 Konfigurationsmenti/Anzahl Programmey).

Zum Andern eines Programms geniigt es das entsprechende Programm anzuwihlen und die Parameter zu
dndern. Beim Ausschalten des Gerdtes werden die Werte gespeichert.

Beim Einschalten des MD 11 erscheint auf dem Display immer das zuletzt benutzte Programm mit dem
zuletzt verwendete Hand- bzw. Winkelsttick.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110 17
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7.8 Konfigurationsmenii

MD 11

Im Konfigurationsmenti kann der Benutzer das Gerat individuell auf seine Bedrfnisse anpassen.
Die Parameter sind in 2 Ebenen eingeteilt. Im Konfigurationsmen( kénnen folgende Infos entnommen oder
Parameter nach eigenen Bedurfnissen eingestellt werden:

« Software-Version

» Mainboard-Seriennummer

 Sprachwahl, DE/EN

« Displaybeleuchtung, Helligkeit

« Anzahl Programme
« Power EIN, beim letzten Programm

« Betriebsstunden-Z&hler MD 11
« Betriebsstunden-Z&hler Motor
 Betriebsstunden-Zahler KithImittelpumpe

Error Speicher

Aktivierung des Handstiickes

Limitierung der maximalen Drehzahl der Handstiicke
Wirkungsbereich des AS-Modus

Das Pumpverhalten

Das Motorverhalten
Drehmomentverhalten beim Riickwartsdrehen

Das Pedalverhalten
Auf Werkseinstellung zurlcksetzen

Vorsicht beim Verstellen der Parameter. Ungewohntes Verhalten des Instrumentes wéhrend einer
A Operation kann falsche Reaktionen hervorrufen und somit den Patienten gefahrden.
Jede Einstellung und das neue Verhalten des Instruments muss tberpriift werden.

1. Einstieg ins Konfigurationsmenii:

« «HP» und «Speed ¥ » fiir ca. 3 Sekunden driicken, bis ein Ton erklingt. + | v
Auf der Infozeile im Display erscheint die erste Position des Konfigurationsmentis:

Die Pfeile am Zeilenanfang zeigen an, dass |
man sich im Konfigurationsmen befindet.

o5

Liare

lersion

2. Auswahl des Parameters:

Handpiece Speed

L1, 88

« Mit «HP» oder «PR» den gewiinschten Parameter auswahlen.

« Mit «Speed ¥ » Funktion zur Anderung des Parameters aktivieren. @

 Zur Bestatigung der Eingabe 1 Sekunde «Speed V¥ » driicken bis ein Ton erklingt. Speed
« Um die Eingabe zu verwerfen «Speed ¥ » nur kurz driicken, die Eingabe fallt wieder auf

» Mit «HP» oder «PR» den gewiinschten Wert einstellen.

den Anfangswert zurtick.

3. Ausstieg aus dem Konfigurationsmenii:

« Um das Konfigurationsmenii wieder zu verlassen «HP» und «PR» 3 Sekunden lang driicken bis ein Ton erklingt.

Parameter Level 1

Gruppe/Parameter Berechtigung ab Werk Definition

Software/Version Lesen VX XXXX | Anzeige der aktuellen Software-Version

Hardware/Serial number MB Lesen XXXXXXXXXX  Anzeige der Mainboard-Seriennummer

Language, o = DE,1=EN Lesen/Andern 1 Einstellen der Menui-Sprachwahl

Backlight/brightness (o. .10) Lesen/Andern 9 Display Helligkeit, verstellbar: o, ..., 10

Number of programs Lesen/Andern 4 Anzahl aufrufbarer Programme, 2 bis 6

Power On at last program Lesen/Andern Yes Anzeige des zuletzt benutzten Programms nach Einschal-
ten

Operating hours/Control Unit Lesen o Anzeige der Anzahl Betriebsstunden, Control Unit

Operating hours/Motor Lesen o Anzeige der Anzahl Betriebsstunden des Motors

Operating hours/Pump Lesen o Anzeige der Anzahl Betriebsstunden der Pumpe

Error memory/1-8 Lesen o Chronologische Anzeige der letzten 8 Errormeldungen.

18
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Handstiick-Aktivierung Handstiickname Auswahl abWerk Definition
Display
Handpiece existing/HP o2 16:1 yes/no no | Es kann nur ein Hand- oder Winkelsttick | m
Handpiece existing/HP 03 20:1 yes/no yes aktiviert werden.
Handpiece existing/HP o4 32:1 yes/no no
Handpiece existing/HP o5 70:1 yes/no no

Parameter Level 2

Werte in Level 2 konnen nach Eingabe des Passwortes «9403» verandert werden. Das Passwort kann nicht verdndert werden.

1. Freigabe-Code Eingabe: Speed ¥ kurz driicken.

2. Freigabe-Code mit HP zum erhdhen des Wertes, oder PR zum Verringern des Wertes, einstellen.
3. Zur Bestatigung des Freigabe-Codes 1 Sekunde Speed vdriicken bis ein Ton erklingt.

(fiir schnellen Vor- bzw. Riicklauf Taste jeweils gedriickt halten)

Handstiicke Handstiickname Drehzahl-Bereich abWerk Definition
Max. Speed auf Display U/min
T T
Handpiece max speed/HP o1 101 300 - 40’000 40’000 Limitieren Sie hier die Drehzahl lhrer
Handstiick hih i Erfah-
Handpiece max speed/HP o2 1611 20 - 2400 2400 andsticke nach fhren eigenen tria
rungswerten.

Handpiece max speed/HP 03 20:1 15 — 1700 1700

Handpiece max speed/HP o4 32:1 10 - 1000 1000

Handpiece max speed/HP o5 70:1 5 - 600 600

AS-Bereich Handstiickname Auswahlbereich  abWerk Definition

fiir Handstiicke auf Display U/min

Handpiece AS-Mode/HP o2 16:1 20 - 45 20 Auswahlbereich AS-Modus 20 - 45 U/min

Handpiece AS-Mode/HP 03 20:1 15 — 45 20 Auswahlbereich AS-Modus 15 - 45 U/min

Handpiece AS-Mode/HP o4 32:1 10 - 45 20 Auswahlbereich AS-Modus 10 - 45 U/min

Handpiece AS-Mode/HP o5 70:1 5-45 20 Auswabhlbereich AS-Modus 5 - 45 U/min

Pumpen-Parameter Einstellbereich ab Werk Definition

T T |

Pump/ No/Yes Yes Entsprechend der Pumpgeschwindigkeit sind die Driicke

Backwards turn mode variable im Schlauch verschieden. Im Variabel-Modus wird dies
berticksichtigt, damit sicher kein NachflieRen mehr
stattfindet.

Pump/ 1-100 % 25% Bestimmen Sie wie weit die Pumpe zuriickdreht nach-

Way backwards dem sie ausgeschaltet wurde.

Pump/ 10 - 50 % 33% Bestimmen Sie wie schnell die Pumpe riickwarts laufen

Speed backwards soll, um ein Nachspritzen nach dem Ausschalten der
Pumpe zu Vermeiden.

Pump/Range 1increment 1-10% 5% Bedien-Schritte im Bereich 1

Pump/ 5-50% 10 % Setzen Sie den Wert bis wohin Bereich 1

Range 1 end wirksam ist.

Pump/Range 2 increment 1-10% 5% Bedien-Schritte im Bereich 2

Pump/ 10 - 90 % 50 % Setzen Sie den Wert bis wohin Bereich 2

Range 2 end wirksam ist.

Pump/Range 3 increment 1-10 % 10 % Bedien-Schritte im Bereich 3

Pump/ 20 - 100 % 100 % Setzen Sie den Wert bis wohin Bereich 3

Range 3 end wirksam ist.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110

19



NOUVAG* D

Motor 21, 40’000 rpm Eingabe-Bereich ab Werk Definition
T T T
Motor 21, 40’000 rpm/ 300 - 5000 U/min 300 U/min Eingabe der Minimal-Geschwindigkeit mit der
Speed min. der Motor drehen soll.
Motor 21, 40’000 rpm/ 5000 - 40’000 U/min 40’000 U/min  Eingabe der Maximal-Geschwindigkeit mit der
Speed max. der Motor drehen darf.
Motor 21, 40’000 rpm/ 1-1000 ms/10'000 U/min 100 ms Eingabe der Beschleunigungszeit fur
Ramp start 10’000 U/min
Motor 21, 40’000 rpm/ 1-1000 ms/10'000 U/min 50 ms Eingabe der Abbremszeit fur
Ramp stop 10’000 U/min

@ Das Drehmoment-Maximum wird beim Start des Riickwdrtsdrehens fur kurze Zeit erhdht. So kénnen
festsitzende Implantate oder Schrauben besser gelost werden.

Reverse Torque Eingabe-Bereich ab Werk Definition
T T
Reverse Torque/Increase 5-30% 25 % Erhchung des eingestellten Drehmoments
beim Ruckwartsdrehen.
Reverse Torque/Increase time 100 - 2000 Ms 500 Ms Zeit wahrend der das Drehmoment erhoht
wird.

Vorsicht: Mit dem Wiederherstellen der Werkseinstellungen werden alle Parameter auf den
VA ' \ Auslieferungszustand zuriickgesetzt.

Gerit auf Werkseinstellung Auswahl ab Werk Definition
zuriicksetzen
Default value/Set default value Yes/No No Werkseinstellungen der Parameter im Konfigu-

rationsment wiederherstellen.

Ausstieg aus dem Konfigurationsmenii:

» Um das Konfigurationsmen( wieder zu verlassen die Tasten «HP» und «PR» 3 Sekunden lang gleichzeitig driicken,
bis ein langer Ton erklingt.

Handpiece  Program
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7.9  Steuerung mit VARIO-Pedal

1.  Taste «PUMP»:
Kurzer Tastendruck: Pumpe ein- respektive ausschalten (siehe Anzeige Display).
Langer Tastendruck: Pumpgeschwindigkeit erhéhen (siehe Anzeige Display).

2. Taste «FOR/REV»:
Kurzer Tastendruck: Umschalten der Drehrichtung (siehe Anzeige Display).

3. Trittplatte:
Mit der Trittplatte des Pedals wird die Drehzahl des Motors variabel gesteuert und der Pumpvorgang
wird aktiviert.

Trittplatte... Motor: Pumpe:
... nicht gedriickt Motor aus Pumpe aus
... leicht gedriickt Motor lguft langsam Pumpe ein, falls Pumpe «On» auf Dis-

play (Pumpenleistung wie am Steuer-
gerdt eingestellt)

... bis Anschlag gedriickt Motor lduft maximal (Drehzahl wie  Pumpe ein, falls Pumpe «On» auf Dis-
am Steuergerat eingestellt) play (Pumpenleistung wie am Steuer-
gerdt eingestellt)

@ Das Gerédt kann aus Sicherheitsgriinden nur mit dem Pedal gesteuert werden.
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7.10

7.10.1

7.10.2

7.10.3

22

Funktionskontrolle

Vor jeder Inbetriebnahme des MD 11 und dessen Zubehor hat sich der Anwender vom ordnungsgemalien,
fehlerfreien Zustand der einzelnen Komponenten zu tiberzeugen, dies beinhaltet Sauberkeit, Sterilitat und
Funktion. Alle Aufschriften auf dem Gerit und dem Zubehdr miissen lesbar sein, und es diirfen keine losen
Teile im Gerat vorhanden sein. Nach dem Einschalten erscheinen die zuletzt eingestellten Daten auf dem
Display.

Elektronikmotor

Mit der Wahltaste «Speed A» die Drehzahl des Elektronikmotors auf den Maximalwert einstellen.

Beim 111 Winkelstiick betrdgt diese 40’000 U/min. Bei allen anderen moglichen Winkelstiicken reduziert
sich diese Drehzahl gemdfR Untersetzungsverhaltnis. Trittplatte am Pedal driicken, der Elektronikmotor lauft
an und beschleunigt bis zum Maximalwert von 40’000 U/min. Beim Loslassen der Trittplatte bremst der
Elektronikmotor wieder ab.

e Der Elektronikmotor ist bei maximaler Drehzahl fiir einen Aussetzbetrieb von «1 min ein/3 min aus»
zu 4 Zyklen konzipiert. Danach 15 min Pause. Ansonsten kann der Elektronikmotor durch den tiberma-
Rigen Temperaturanstieg Schaden nehmen und das Beriihren des Elektronikmotors kann zu
Verbrennungen fuhren.

o Die Luftungsschlitze am Motor missen frei gehalten werden, um einen tibermaRigen Temperaturan-
stieg am Motor zu vermeiden.

Schlauchpumpe

Die Taste «PUMP» beim Pedal kurz driicken, die Schlauchpumpe wird in Bereitschaft versetzt, was durch
das Tropfen-Symbol im Display angezeigt wird. Trittplatte bei Pedal driicken und die Schlauchpumpe und
der Elektronikmotor beginnen zu laufen. Am Winkelstlck spritzt Wasser aus dem Kuihlrohr.

Drehrichtung Elektronikmotor

Taste «<FOR/REV» am Pedal kurz driicken, die Drehrichtung des Elektronikmotors dndert sich. Trittplatte
am Pedal drticken, der Elektronikmotor dreht links herum und ein kontinuierlicher Ton erklingt. Trittplatte
loslassen, der Elektronikmotor stoppt und der Ton verstummt. Durch erneutes Driicken der Motor-Taste
wird die Drehrichtung des Motors wieder in den Rechtslauf geschaltet, was auf dem Display mit dem Rich-
tungs-Symbol angezeigt wird.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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8 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Fur die Pflege des Materials sind insbesondere folgende wichtige Punkte zu beachten: m

@ e Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nach jeder Behandlung durchfiihren!
e Material immer in der Sterilisationsverpackung autoklavieren!

e Sterilisationsverpackungen dirfen nur bis zu 8o % gefiillt werden!

12{?;0 e Material bei 134°C mindestens 5 Minuten autoklavieren!

e Falls sterilisiertes Material nicht sofort zum Einsatz kommt, muss die Sterilisationsverpackung mit dem
Sterilisationsdatum beschriftet werden!

e Die Nouvag AG empfiehlt die Beigabe eines Sterilindikators

8.1  Steuergerdt und Pedal

AuRerliche Wischdesinfektion mit mikrobiologisch gepriiften Flichendesinfektionsmitteln oder 70 %-igem
Isopropyl-Alkohol verwenden. Die Frontplatte der Steuereinheit ist entsprechend abgedichtet und ab-
waschbar.

8.2  Schlauchset, REF 1706

Einwegschlauchset, REF 1706 darf nicht wiederverwendet werden!
A Gebrauchte Schlauchsets sind fachgerecht zu entsorgen!
Schlauchsets nicht verwenden bei schon offener oder beschadigter Verpackung!
Schlauchsets nicht verwenden bei abgelaufenem Haltbarkeitsdatum!
Es darf nur das Nouvag Schlauchset mit REF 1706 verwendet werden!

B @

A Bei Wiederverwendung bzw. erneuter Sterilisation des Schlauchsets kann die Sterilitat nicht gewahrleis-
tet werden. Die Materialeigenschaften verandern sich dadurch in einer Weise, dass es zum Versagen des
Systems flihren kann. Folgen davon kénnen schwere Infektionen und im schlimmsten Fall der Tod des
Patienten sein.

8.3  Handstiickablage

Verschmutzte Handstilickablagen werden mit einem neutralen oder alkalischen Reinigungsmittel in der
empfohlenen Konzentration gereinigt und anschlieBend gemaR denselben Anweisungen wie fiir den
Elektronikmotor 21 sterilisiert.

8.4  Elektronikmotor 21
Die Aufbereitungsanweisung des Elektronikmotor 21 entnehmen Sie bitte der mit dem Motor mitgelieferten Ge-
brauchsanweisung.

Gebrauchsanweisung MD 11 « 31665 - V20240110 23
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Wartung

9.1

9.2

24

Austausch der Steuergeréatsicherung

Defekte Steuergeratsicherungen kénnen vom Anwender selbstdandig ausgewechselt werden. Sie befinden
sich auf der Rickseite des Gerates im Sicherungsfach neben dem Hauptschalter:

o Netzstecker ziehen.

e Sicherungsfach mit Hilfe eines Schraubendrehers 6ffnen.

e Defekte Sicherung T 3.15 AL 250 V AC auswechseln.

e Sicherungshalterung wieder einschieben und Sicherungsfach schlieRen.
e Priifen der angezeigten Netzspannung auf dem Sicherungsfach.

o Netzstecker wieder einstecken.

1. Verschluss Sicherungsfach

2. Sichtfenster fur eingestellte Spannung
3. Sicherungsfach

4. Sicherung 1

5. Sicherung 2

Sicherheitstechnische Kontrollen, STK

Die wesentlichen Leistungsmerkmale wurden definiert und mit der Risikoanalyse zum Gerat bewertet. Die
Analyse ist in der Risikomanagement-Akte beim Hersteller hinterlegt.

Verschiedene Lander fordern in Verordnungen Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) von Medizingeraten.
Die Sicherheitstechnische Kontrolle ist eine fiir Betreiber von Medizinprodukten vorgeschriebene periodi-
sche Sicherheitstiberpriifung. Das Ziel dieser MaRnahme ist das rechtzeitige Erkennen von Gerdtemdngeln
und Risiken fiir Patienten, Anwender oder Dritte.

Die STK (Sicherheitstechnische Kontrolle) fiir den MD 11ist alle 2 Jahre und nur durch autorisierte Stellen
durchzufiihren und zu dokumentieren.

Die Serviceanweisungen, Schaltbilder und Beschreibungen sind auf Anfrage beim Hersteller erhiltlich.
Die NOUVAG AG bietet Kunden die Sicherheitstechnische Kontrolle an. Die Anschriften finden Sie im An-
hang der Bedienungsanleitung unter «Servicestellen». Flir weitere Auskiinfte kontaktieren Sie bitte unseren

technischen Kundendienst.

Weitere, internationale Servicestellen sind auf der Nouvag Webseite aufgelistet:

www.nouvag.com > Service > Servicestellen

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110



10 St6rungen und Fehlersuche

NOUVAGT

Stérung

Ursache

Behebung

Hinweis Bedienungsanleitung

Gerit funktioniert nicht

Steuergerat nicht eingeschal-
tet

Netzverbindung nicht herge-
stellt
Falsche Betriebsspannung

Defekte Sicherung

Prozessorfehler

Hauptschalter «1/O» auf «I»-
Position schalten

Steuergerdt an Stromnetz an-
schlieBen

Netzspannung tiberpriifen
Austausch der Sicherung

Hauptschalter «I/O» auf «O»-
Position; nach 10 Sek. wieder
auf «I» schalten.

7.1 Gerét ein-, bzw. ausschalten

6.2 Anschluss an die Spannungs-
versorgung

6.2 Anschluss an die Spannungs-
versorgung

9.1 Austausch der Steuergerat-
Sicherung

7.1 Gerét ein-, bzw. ausschalten

Motor lduft nicht

Motor nicht eingeschaltet

Motor nicht angeschlossen

Hand- oder Winkelsttick nicht
richtig montiert

Motor durch Trittplatte ein-
schalten

Motorkabel an Steuergerat
anschlieRBen

Handstlick fest auf Elektro-
nikmotor driicken bis es ein-
schnappt und mit leichter
Gegenbewegung Sitz prifen.

7.9 Steuerung mit VARIO-Pedal

5.0 Gerdtelbersicht
6.2 Anschluss an die Spannungs-
versorgung

6.3 Gerdtevorbereitung

Kein KiihImittel am
Instrument

Schlauchpumpe nicht einge-
schaltet

Schlauchset falsch einge-
spannt

Schlauchset verklebt / ver-
krustet

Flasche von Kochsalzlésung
nicht beltftet

Schlauchset tropft

Quetschrolle am Schlauchset
geschlossen

Kein konformes Schlauchset
(Nicht von Nouvag oder fal-
scher Typ von Nouvag)

Schlauchpumpe einschalten

Schlauchset richtig einspan-
nen (Richtung beachten!)

Schlauchset austauschen

Beltftungsfilter bei Tropf-
kammer 6ffnen

Schlauchset austauschen

Quetschrolle am Schlauchset
bis zum Anschlag 6ffnen

Von Nouvag empfohlenes
Schlauchset einsetzen

7.9 Steuerung mit VARIO-Pedal
6.3 Gerdtevorbereitung
6.3 Gerdtevorbereitung
6.3 Geratevorbereitung

6.3 Geratevorbereitung
6.3 Geratevorbereitung

6.3 Geratevorbereitung

Pedal funktioniert nicht

Pedal nicht angeschlossen

Fehlbedienung

Pedalkabel an Steuergerat
anschlieBen

Betriebsanleitung nachlesen

6.3 Geratevorbereitung

7.9 Steuerung mit VARIO-Pedal

Display ist rot
hinterleuchtet

Motor ist nicht angeschlossen
Motor defekt oder Kabelbruch

AS-Limite wurde erreicht mit
angeschlossenem Winkel-
stiick

Motor anschlieRen
Motor und Kabel priifen

Pedal loslassen und erneut
driicken.

6.3 Gerdtevorbereitung
6.3 Gerdtevorbereitung
7.9 Steuerung mit VARIO-Pedal

Kann ein Fehler nicht behoben werden, wenden Sie sich bitte an den Lieferanten oder an eine autorisierte Servicestelle.
Die Anschriften sind auf der letzten Seite der Bedienungsanleitung zu finden.

Wird das Display durch eine Fehlermeldung rot hinterleuchtet, kann der Error-Code in dieser Gebrauchsanwei-
sung auf der ndchsten Seite, unter ,,HighSurg 11 Fehlermeldungen, Display-Anzeige“, nachgelesen werden.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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MDmn, Fehlermeldungen auf dem Display

Fehlermeldung/Code

Ursache

Behebung

Basic Initialization/
Woo

Set default value/
Won

Memory error/
Eo2

Handling error/
Eo3

Program SW error/
Eos

UserConfig SW error/
Eos

Display error/
Eo6

Pump error/
Eo7

Storing factory settings/
User Config & Program

Storing factory settings/
Program

Pedal not connected/
Eio

Pedal test mode/
W

Keyboard test mode/
Wiz

No motor connected/
E13

Unknown motor/
E16

Pump is open/
E20

Motor or pump test mode/
W21

Torque reached/
W22, pedal let go

AS-mode torque reached

Pedal locked/
W26, pedal let go

Erste Grundinitialisierung

Werkseinstellung der Parameter

System Fehler

System Fehler

System Fehler

System Fehler

System Fehler

System Fehler

Meldung wahrend mit dem NOU-Dongle die Werks-
einstellungen der Parameter und der Programme ge-
speichert werden.

Meldung wahrend die Werkseinstellungen der Pro-
gramme gespeichert werden.

a) Pedal ist nicht eingesteckt
b) Stecker oder Kabel defekt

Pedal-Test-Funktion eingeschaltet

Tastatur-Test-Funktion eingeschaltet

a) Es ist kein Motor eingesteckt
b) Motor, Motorkabel, Motorstecker oder Steuergerat
defekt

a) Ein unerlaubter Motor ist eingesteckt.
b) Ein erlaubter Motor ist eingesteckt, aber Motor,
Motorkabel, Motorstecker oder Steuergerat defekt

Bei gedffnetem Pumpenschacht dreht der Motor nicht,
damit keine Verletzungsgefahr besteht.

Motor- oder Pumpen-Test-Funktion eingeschaltet.

Kann wihrend des Gewindeschneidens auftreten,
wenn das maximale Drehmoment erreicht wurde.

Wenn im AS-Modus das eingestellte maximale Dreh-
moment erreicht ist, stoppt der Motor und es wird die-
se Meldung angezeigt.

Wenn wahrend des Einschaltens des Steuergerates das
Pedal betdtigt wurde, ist das Pedal gesperrt.

Steuergerat an Servicestelle senden.

Steuergerat an Servicestelle senden.

Steuergerat an Servicestelle senden.

Steuergerat an Servicestelle senden.

Steuergerat an Servicestelle senden.

Steuergerat an Servicestelle senden.

a) Pedal einstecken
b) Steuergerdt und Pedal an Servicestelle senden

Gerat fir 5 Sekunden ausschalten, danach wieder
einschalten

Gerat fur 5 Sekunden ausschalten, danach wieder
einschalten

a) Einen Motor einstecken
b) Steuergerat und Motor an Servicestelle senden.

a) Einen erlaubten Motor einstecken
b) Steuergerdt und Motor an Servicestelle senden.

Pumpenfach schlieRen.

Gerit fiir 5 Sekunden ausschalten, danach wieder
einschalten.

Fuss vom Pedal nehmen und nach ein paar Sekun-
den wieder betdtigen.

Pedal loslassen und durch erneutes betétigen des
Pedals Motor wieder starten.

Pedal fiir 1 Sekunde loslassen.

Handpiece XX is faulty/
E29

Handpiece XX is Ok!

Calibrating HPXX is Ok!

26

Beim Kalibrieren oder Testen hat das Hand-
/Winkelsttck zu viel Drehmoment aufgenommen.

Das getestete Hand-/Winkelsttick ist OK.

Das kalibrierte Hand-/Winkelsttick ist OK.

- Hand-/ Winkelsttick mit NouvaClean-Spray rei-
nigen und mit NouvaOil-Spray schmieren.

- Wenn beim anschlieBenden Test die Meldung
immer noch erscheint, muss das Hand-
/Winkelstuick zur Servicestelle gesendet werden.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110




Testing the handpiece XX

Calibrating handpiece XX!

NOU-Dongle is plugged in
Disturbed, Pedal locked
E36, Pedal let go

System Message XX
Send unit to service point

Handsttick wird getestet.

Handstiick wird kalibriert.

Diese Meldung wird fiir eine Sekunde angezeigt, wenn
der NOU-Dongle eingesteckt wurde.

Stérung wahrend der Betdtigung des Pedals.

System Fehler

NOUVAGT

Fuss vom Pedal nehmen und nach einigen Sekun-
den wieder betdtigen.

Steuergerdt an Servicestelle senden.

Die rot hinterlegten Fehlermeldungen werden auch auf dem Display des Steuergercdites rot hinterleuchtet.
Die tibrigen Meldungen sind informativ und erfordern vom Benutzer keine Aktion.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110
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11 Ersatzteilliste mit Bestellnummern
Zubehor REF
Clip-Set large CL, zur Montage des Schlauchsets an das Handsttick, Packung zu 3 Sttick ---------------------- 1881
Clip-Set, zur Montage des Schlauchsets an Motorkabel, Packung zu 10 Stiick --- 1873
Einweg-Schlauchset, 2 m, steril, Packung zu 10 Stlick-------=======mrmmmm oo 1706
Y-Verbinder, zur Verzweigung des Schlauchsets fiir Innen- und AuBenkihlung --------------=-----somememmnnee- 1777
Kthlrshrchen fir Innenkiihlung von Winkelstiicken mit Latch-System ----------------m-mmmommmomm oo 1712
Kithlrshrchen-Clip fur Innenkiihlung von Winkelstticken mit Push-Button-System---------------------------- 39116
NouvaClean-Reinigungsspray fir Hand- bzw. Winkelstlicke ---=-=--==-===smmmmmmm oo 2127
NouvaOil-Innen-Schmierspray fiir Handstticke, Winkelstticke und Elektronikmotoren------------------------ 2128
Sprithadapter fiir die E-Kupplung des Elektronikmotor 21 -----==s=======ssmmmmmmce oo 19584
Bohr-Winkelsttick 1:1, mit INTRA EN3964-Kupplung, max. Drehmoment 6 Ncm 5050Nn0U
Bohr-Winkelsttick 16:1, mit INTRA EN3964-Kupplung, max. Drehmoment 27 Ncm ------------------------ 5200n0U
Bohr-Winkelsttck 20:1, mit INTRA EN3964-Kupplung, max. Drehmoment 70 Ncm ------------------------ 5053n0u
Bohr-Winkelsttick 20:1 LED, mit INTRA EN3964-Kupplung, max. Drehmoment 70 Ncm ------------------ 5052n0u
Bohr-Winkelsttick 32:1, mit INTRA EN3964-Kupplung, max. Drehmoment 55 Ncm ------------------------- 5201n0u
Bohr-Winkelsttick 70:1, mit INTRA EN3964-Kupplung, max. Drehmoment 55 Ncm------------------------- 5065n0U

Zur Bestellung weiterer Teile steht Ihnen unser Kundendienst gerne zur Verfiigung.

Gebrauchsanweisung MD 11 --=-==nmmnmmm oo 31665
Die Gebrauchsanweisung wird bei der Nouvag AG als PDF-Datei auf CD-ROM, jeweils zusammen mit dem
Gerat ausgeliefert. Sollten Sie ein gedrucktes Exemplar vorziehen, senden wir Ihnen dieses kostenfrei per
Post.
Falls die Bedienungsanleitung nicht mehr auffindbar ist, senden wir lhnen auch gerne per E-Mail ein neues
Exemplar als PDF-Datei.

12 Hinweise zur Entsorgung

Z
@O

& |

Bei der Entsorgung von Gerét, Geratebestandteilen und Zubehdr missen die erlassenen Vorschriften des
Gesetzgebers befolgt werden.

Aerosol-Sprays, wie NouvaClean und NouvaOQil sind Gefahrgut, das beim Versand entsprechend deklariert
werden muss. Bei Nichtbeachten dieser Vorschrift ist die Nouvag AG/Nouvag GmbH nicht haftbar. Defekte
oder gar beschadigte Aerosolbehdlter durfen nicht an die Nouvag AG/Nouvag GmbH zuriickgeschickt wer-
den, sondern missen lokal, fachgerecht entsorgt werden.

Steuergerate nicht mit dem Hausmiill entsorgen!
Im Sinne des Umweltschutzes kdnnen Altgerdte an den Handler oder den Hersteller zurtickgegeben wer-
den.

Motoren, die lhren Lebenszyklus vollendet haben, nicht mit dem Hausmiill entsorgen.
Vor der Entsorgung sind die Motoren zu sterilisieren. Bitte beachten Sie die lokalen, landesublichen Vor-

schriften fur die Entsorgung von infektiosem Muill.

Kontaminierte Einweg-Schlauchsets missen speziell entsorgt werden. Bitte beachten Sie die lokalen, lan-
destiblichen Vorschriften fir die Entsorgung von infektiésem Mll.

Gebrauchsanweisung MD 11 - 31665 - V20240110



NOUVAGT

Anhang
Appendix
Appendice
Appendice
Apéndice



NOUVAGT

Electromagnetic compatibility (EMC)

Remark:

The Product subsequently referred to herein always denotes the MD 11.

Changes or modifications to this product not expressly approved by the manufacturer may result in increased emissions or decreased immunity
performance of the product and could cause EMC issues with this or other equipment. This product is designed and tested to comply with
applicable regulations regarding EMC and shall be installed and put into service according to the EMC information stated as follows.

WARNING

Use of portable phones or other radio frequency (RF) emitting equipment, including accessories (antennas e.g.) in distances below
30 cm (12 inches) to the product, may cause unexpected or adverse operation.

WARNING

The product is suitable for use in hospitals other than in the vicinity of active devices of the HF surgical devices or except in HF
screening rooms used for magnetic resonance imaging.

WARNING

The product shall not be used adjacent to, or stacked with, other equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the product
shall be tested to verify normal operation in the configuration in which it is being used.

Essential Performance

The essential performance is that the drilling, milling and grinding of the bone and tissue, taking into account the speed and max. torque is
maintained. The maximum speed deviation is + 5% at a range between 300 — 40'000 RPM and the maximum torque deviation is -10%, +20% at a
maximum motor torque of 6 Ncm.

Compliant Cables and Accessories

WARNING

The use of accessories, transducers and cables other than those specified may result in increased emissions or decreased immunity

performance of the product.

The table below lists cables, transducers, and other applicable accessories for which the manufacturer claims EMC compliance.
NOTE: Any supplied accessories that do not affect EMC compliance are not listed.

Description Length max.
Power supply cord REF 22261 / 22262 / 22264 |/ 22266 3.0m
Electronic motor REF 2097nou 2.0m
Foot pedal IPX8 REF 1866nou 2.9m

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Product is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Product should
assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The Product uses RF energy only for its internal function.
CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B The Product is suitable for use in all establishments, including
CISPR 11 domestic establishments and those directly connected to the
. . public low-voltage power supply network that supplies buildings
Harmonic emissions Class A f
IEC 61000-3-2 used for domestic purposes.
Voltage fluctuations/flicker emissions | complies
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Product is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Product should
assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 8 kV contact

+/- 2 kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV,
+/- 15 kV air

+/- 8 KV contact

+/- 2 kV, +/- 4 kV, +/- 8 kV,
+/- 15 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 30 %.

Electrical fast
transient/burst

+/- 2 kV with 100kHz
for power supply lines

+/- 2 kV with 100kHz
for power supply lines

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

+/-0.5kV, +/- 1 kV, +/-2 kV
common mode

+/-0.5kV, +/- 1 kV, +/- 2 kV
common mode

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

Surge +/-0.5kV, +/- 1 kV +/-0.5kV, +/- 1 kV Mains power quality should be that of a typical
differential mode differential mode commercial or hospital environment.

IEC 61000-4-5

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply input lines

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

0 % Ur; for 1 cycle

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

0 % Ur; for 1 cycle

Mains power quality should bet hat of a typical
commercial or hospital environment.

If the user of the Product requires continued
operation during power mains interruptions, it
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IEC 61000-4-11

70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur. for 5 sec

70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur; for 5 sec

is recommended that the Product be powered
from an uninterruptible power supply or a
battery.

Power frequency
(50/60Hz) magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment.

Note: Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity for not life support equipment

The Product is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Product should

assure that it is used in such an environment.

Immunity tests

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part
of the Product, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance:

Conducted RF 3V rms 3V rms _
IEC 61000-4-6 0.15 MHz to 80 MHz 0.15 MHz to 80 MHz d_0’35\/F
6Vrms 6Vrms
inside ISM bands between inside ISM bands between
150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz
Radiated RF 3V/m 3V/m _
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz d=035yP 80 MHz to 800 MHz
80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz d=0,7 \/ﬁ 800 MHz to 2,7 GHz
Where P is the maximum output power rating in
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey @,
should be less than the compliance level in each
frequency range®.
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:
Q@
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2:  These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.
a Fixed strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,

amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To access the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, and electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the Product is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
Product should b observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be

necessary, such as reorienting or relocating the Product.

b over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Electromagnetic immunity against high-frequency wireless communication devices

Test frequency Frequency Communication Modulation Maximum distance Test level
band service Performance
MHz MHz W m Vim
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse 1”{;0}:’;'3“0” 18 0.3 27
GMRS 460 FM
450 430 to 470 ' + 5 kHz Hub 2 0.3 28
FRS 460 .
1 kHz Sinus
710 .
745 704 to 787 LTE Band 13, 17 Pulse modulation 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, .
800 to 960 iDEN 820, Pulse {gﬂ_‘f“'a“"” 2 0.3 28
930 CDMA 850, z
LTE Band 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900, Pulse modulation
1700 to 1990 DECT, 7 L 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11 Pulse modulation
2450 2400 to 2570 bigin, 7t 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 .
5500 5100 to 5800 | WLAN 802.11 a/n P”'SezT;dH“'am” 0.2 0.3 9
8785 z

Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and the not life support equipment

communications equipment.

The Product is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the
user of the Product can help prevent electromagnet interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Product as recommended below, according to the maximum output power of the

Separation distance according to frequency of transmitter

Rated maximum output power m
of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

w d=035+P d=0,35+/P d=07+/P

0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,7

10 1,1 1,1 2,2

100 3,5 3,5 7

Note 1:
Note 2:

At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance fort the higher frequency range applies.
These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the higher frequency range applies.
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Servicestellen

Schweiz

Nouvag AG - St. Gallerstrasse 25 - CH-9403 Goldach

Phone +41 71 846 66 00 “ c €
info@nouvag.com » www.nouvag.com 0197

Deutschland

Nouvag GmbH - Schulthaissstrasse 15 « DE-78462 Konstanz

Phone +49 7531 1290-0 EC[REP]
info-de@nouvag.com = www.nouvag.com

Eine komplette Liste aller von Nouvag autorisierten Servicestellen weltweit finden Sie auf unserer Web-
seite unter: www.nouvag.com/service

Marktbeobachtung

Bei Problemen mit dem Produkt, oder bei einem schwerwiegenden Vorfall, wenden Sie sich bitte mit
folgendem Formular sofort an den Hersteller

https://nouvag.com/media/attachments/2022/05/19/for _8-308.pdf

Als PDF an diese Adresse senden: complaint@nouvag.com
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