Instrukcja obstugi -+
TCM 3000 BL Morcellator NOUVAG




TCM 3000 BL MORCELLATOR

GRATULUJEMY ZAKUPU PRODUKTU OD FIRMY NOUVAG.
Cieszymy sie, ze wybrali Panstwo wysokiej jakosci produkt firmy NOUVAG i bardzo dziekujemy za zaufanie, jakim
nas Panstwo obdarzyli.
Niniejsza instrukcja obstugi zapozna Panstwa z urzadzeniem i jego funkcjami, abyscie mogli Parstwo prawidtowo
je zastosowac i uzywac.
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INSTRUKCJA OBStUGI

Zapoznac sie z
instrukcja obstugi/
broszurg

Data waznosci

Wymagane oddzielne
przetwarzanie (WEEE)

Nadaje sie do
dezynfekcji termicznej

Numer seryjny

Oznaczenie zgodnosci
CE

Uziemienie ochronne

Silnik

1 min.ON /1 min. OFF, przez 8 cykli, nastepnie 15 min. OFF
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUKCJA OBStUGI

INFORMACJE OGOLNE

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zestaw morcelatora stuzy do morcelacji i ekstrakcji tkanek, a takze do usuwania miesniakéw lub macicy w laparo-
skopowych zabiegach ginekologicznych.

ZASADA DZIAEANIA

Jednostka sterujgca w potaczeniu z uchwytem morcelatora stuzy do morcelacji i pobierania tkanek, a takze do
usuwania miesniakéw lub macicy w zabiegach laparoskopowych. W tym celu do jamy brzusznej, ktéra zostata
poddana insuflacj,. wprowadzana jest rotujgca, cylindryczna rurka, zaopatrzona na dystalnym koncu w ostrze.
Przy pomocy kleszczykéw wprowadzonych przez rurke tngca, fragmenty tkanki przeznaczone do usuniecia sg
kierowane na wirujacg rurke tnacg, kolejno odcinane i usuwane z jamy brzusznej za pomoca kleszczykdéw.

W tej instrukcji opisane sg 3 rézne mozliwosci usuwania tkanek za pomoca chirurgii laparoskopowej:

Opcja 1: Usuwanie tkanek przez morcelacje z rurkg ochronng Wprowadzanie instrumentdéw (chwytakdéw)
przez rurke ochronng uszczelniong systemem zawordéw. Usuniecie chwytaka z uszczelnionej rurki ochronnej
moze wymagac zakrycia zaworu kciukiem, aby zapobiec wyciekowi gazu.

Opcja 2: Usuniecie tkanki poprzez morcelacje za pomoca rekawa trokaru Wprowadzanie instrumentéw
(rurka tnaca, kleszcze chwytajace) przez rekaw trokaru. Rekaw trokaru zawiera zawdr, ktéry zapobiega utracie
gazu po wyciggnieciu instrumentdéw.

Opcja 3: Usuniecie tkanki (myomektomia) za pomoca wiertta myoma przez rekaw trokaru Wprowadzenie
wiertta do miedniaka przez tuleje trokaru (@12 mm) z oddzielnym dostepem . Usuniecie fragmentéw tkanki
przez morcelator za pomoca kleszczy chwytnych wg opcji 1 lub 2.

W przypadku myomektomii w potaczeniu z wierttem myoma mozna stosowa¢ wytacznie tuleje trokaru
(REF 5141nou) o srednicy 12mm.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA

Przeciwwskazania wzgledne lub bezwzgledne moga wynika¢ z ogdlnego stanu pacjenta lub z przypadkéw szcze-
golnych, w ktérych zastosowanie narzedzi o napedzie elektrycznym znacznie zwieksza ryzyko dla pacjenta. Przed
morcelacjg nalezy zablokowa¢ doptyw krwi do jajnikéw, jajowoddw, miesniakéw i innych struktur i odpowiednio
je odstonic.

Laparoskopowe uzycie morcelatoréw jest przeciwwskazane w przypadku:
- zabiegdédw na nowotworach ztosliwych

- zabiegéw na tkankach unaczynionych

- preparacji tkanek

- stwierdzeniu obecnosci nowotworu ztosliwego

- podejrzenia ztosliwej zmiany w tkance

- usuwania tkanki macicy z mie$niakami:
- u pacjentek w okresie okoto- lub pomenopauzalnym
- u pacjentek, u ktérych mozliwa jest resekcja en bloc, np. przez pochwe, lub minilaparotomia.

Nalezy uwzgledni¢ przypadki opisane w odpowiedniej literaturze.

GRUPA DOCELOWA
Kobiety od 18. roku zycia.
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INSTRUKCJA OBStUGI

ZASTOSOWANIE MEDYCZNE

TCM 3000 BL MORCELLATOR

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie w placéwkach medycznych przez wyszkolony personel medyczny.

WARUNKI OTOCZENIA

TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE OPERACJA
Wilgotnos$¢ wzgledna max. 90% max. 80%
Temperatura 0°C-50°C 10°C-30°C
Cisnienie atmosferyczne 700-1'060 hPa 800-1'060 hPa

PO DOSTARCZENIU URZADZENIA

- Opakowanie transportowe musi zawiera¢ wszystkie czesci wymienione w punkcie [ ZAKRES DOSTAWY, AKCESORIA |

CZESCI ZAMIENNE >6].

- W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub braku czesci nalezy skontaktowac sie z firmg NOUVAG.

Szybka kontrola zestawu « TCM 3000 BL Morcellator» (REF 3287):

TCM3000BL

EDQ -
:

= NOUVAG* @

1 Jednostka sterujgca (REF 3281) 2 Kabel sieciowy wtasciwy dla danego kraju 3 Przektadnia (REF 5163nou)

o ETE - NOUVAG

4 Jednostka uszczel-

niajgca (REF 5136nou) 5 Uszczelek z nacieciem (10) (REF 5167nou) 6 Uszczelek membranowych do réznych $rednic rurki tnacej (10)
(REF 5166nou) 7 Silniczek 21 (REF 2090nou) 8 Bezpieczniki (2) (REF 21606) 9 Wiacznik nozny (REF 1507nou) 10 Adapter z gwin-
tem (REF 19584) do sprayu smarujgcego do pielegnacji silniczka 21 11 Uchwyt (REF 5183nou) 12 Drukowany egzemplarz instrukgji

obstugi (REF 31946)
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUKCJA OBStUGI
ZAKRES DOSTAWY, AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

REF OPIS 1LOSC
3287nou  TCM 3000 BL Morcellator | Set 1
3281 Jednostka sterujaca TCM 3000 BL Morcellator 1
1507nou  Pedat VARIO 1
2090nou  Silnik elektryczny 21, 40’000 rpm 1
5163nou  Przektadnia Morcelator 1
5183nou  Klamka kompletna 1
31946 Instrukcja obstugi TCM 3000 BL Morcellator 1
19584 Adapter do sprayu z gwintem, do sprayu smarujacego (REF 2128) 1
19586 Adapter do ptukania Luer-Lock 1
WSZYSTKIE OPCJE

REF OPIS 1Los¢
515Tnou  Obturator @12mm 1
5152nou  Obturator @15mm 1
5154nou  Rurka tngca @12mm 1
5155nou  Rurka tnaca @15mm 1
5136nou  Jednostka uszczelniajgca @12/15mm 1
5168nou  Adapter uszczelniajacy kompletny 1
5167nou  Uszczelka dachowa @12/15mm, PU 10 szt. 1
5166nou  Uszczelka instrumentu @12/15mm, PU 10 szt. 1
5192 Kleszcze do tenaculum @13,5/15mm, FL 420 mm, nie odtgczane, do ciecia rurki 15mm 1
5194 Kleszcze do tenaculum @5mm, FL 420 mm, nie odtaczane 1
5195 Szczypce do pazuréw @10mm, FL 420 mm, nie odtaczane 1
5196 Kleszcze do tenaculum @10mm, FL 420 mm, nie odtgczane 1
OPCJA1

REF OPIS 1LoS¢
4144nou Morcelator @12mm z rurka ochronng 1
4145nou  Morcelator @15mm z rurka ochronng 1
5137nou  Kaniula wielokrotnego uzytku @12 mm 1
5138nou  Kaniula wielokrotnego uzytku @15mm 1
OPCJA 2

REF OPIS 1LoS¢
4147nou  Morcelator @12 mm z tuleja trokarowa 1
4148nou  Morcelator @15mm z tuleja trokarowa 1
5141nou  Tuleja trokaru @12mm 1
5142nou  Tuleja trokaru @15mm 1
5177nou  Uszczelka do klapy trokaru @12/15mm, PU 10 szt. 1
5180nou  O-ring do tulei trokaru @12/15mm, PU 10 szt. 1
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INSTRUKCJA OBSEUGI TCM 3000 BL MORCELLATOR

ZAKRES DOSTAWY, AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

OPCJA3

REF OPIS 1Los¢
5193 Wiertto do grzybkéw @10 mm, dtugos¢ 330 mm 1
5141nou  Tuleja trokaru @12mm 1

Zgodnie z przepisami dotyczacymi materiatdw niebezpiecznych spray do smarowania nie jest dostarczany
wraz z jednostka sterujgca, ale mozna go zaméwi¢ oddzielnie.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUKCJA OBStUGI

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Bezpieczenstwo Panstwa, Panstwa zespotu i oczywiscie Panstwa pacjentéw jest dla nas sprawg najwyzszej wagi.
Dlatego nalezy bezwzglednie przestrzega¢ ponizszych wskazéwek:

Kazde uzycie TCM 3000 BL Morcellator inne niz okreslone w opisie produktu w rozdziale [WskAzANIA DO STOSOWA-
NIA >4] wigze sie z ryzykiem dla pacjentéw i personelu. W czasie wykonywania innych zabiegéw lub badan, do
ktérych urzadzenie nie jest potrzebne, nalezy je usuna¢ z miejsca wykonywania zabiegu.

DEKLARACJA PRODUCENTA DOTYCZACA KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE)J
Stosowanie urzadzen i sprzetu emitujacego fale radiowe (RF) lub wystepowanie niekorzystnych czynnikéw srodo-
wiskowych w bezposrednim sasiedztwie TCM 3000 BL Morcellator moze spowodowac nieoczekiwane lub nieko-
rzystne skutki. Podtgczanie lub umieszczanie innych urzadzen w poblizu morcelatora jest zabronione.
Charakterystyka emisji urzadzenia pozwala na jego zastosowanie w srodowisku przemystowym i w szpitalach
(klasa A wg CISPR 11). W przypadku stosowania w pomieszczeniach mieszkalnych (ktére zwykle wymagajg

klasy B wg CISPR 11), urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony przed promieniowaniem radiowym.
Operator musi podja¢ srodki zaradcze, takie jak zmiana miejsca lub ustawienie urzadzenia w nowym miejscu.
Nalezy uzywac wytgcznie kabli sieciowych przewidzianych dla danego urzadzenia. Ponadto nalezy przestrzega¢
deklaracji producenta dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

INGERENCJE W URZADZENIE | ZASTOSOWANIE NIEZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Modyfikacja/ingerencja w TCM 3000 BL Morcellator i jego akcesoria jest niedozwolona. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody nastepcze wynikajace z niedozwolonych modyfikacji/ingerencji w urzgdzenie.
Skutkuje to ponadto utratg gwarangji.

Stosowanie TCM 3000 BL Morcellator poza wskazaniami opisanymi w rozdziale [ Wskazania do stoso-
wania >4] jest niedozwolone. Odpowiedzialnos$¢ za takie stosowanie ponosi wytacznie uzytkownik lub
operator.

NAJWAZNIEJSZE ZASADY KORZYSTANIA Z URZADZENIA

ﬁ Przed uzyciem TCM 3000 BL Morcellator nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi i doktadnie
zapoznac sie z funkcjami i obstugg urzadzenia.

W celu ochrony pacjenta, operatoréw i oséb trzecich, uzywane produkty nalezy sterylizowa¢ zgodnie z
instrukcjg obstugi.

Odpowiedzialnos¢ za skutki korzystania z akcesoridw innych firm ponosi uzytkownik! W przypadku stoso-
wania akcesoridw innych firm nie mozna zagwarantowa¢ poprawnego dziatania urzadzenia i bezpieczen-
stwa pacjenta.

Naprawy moga by¢ wykonywane tylko przez autoryzowanych serwisantéw!

Produkty opisane w niniejszej instrukcji obstugi mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem i
instrukcja obstugi przez przeszkolony i wykwalifikowany personel.

Nieprawidtowe uzytkowanie i naprawa urzadzenia, jak réwniez nieprzestrzeganie naszych instrukgcji, zwalnia
nas z obowigzku realizacji wszelkich swiadczen gwarancyjnych lub innych roszczen!

Przed uzyciem, uruchomieniem i kazdym zastosowaniem, operator musi upewnic sie, czy urzadzenie i akce-
soria sg w prawidtowym stanie. Dotyczy to czystosci, sterylnosci i sprawnego dziatania.

Do pielegnacji jednostki napedowej nalezy uzywa¢ zalecanych sprayéw czyszczacych i konserwujacych. Do
pielegnacji silniczka stosowac wytacznie spray smarujacy. Stosowanie innych srodkéw pielegnacyjnych moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i skutkowac utrata gwarancji.

Tkanka macicy moze zawiera¢ tkanke nowotworowa, ktérej obecnosci nie podejrzewano. Stosowanie
morcelatoréw z napedem silnikowym w zabiegach laparoskopowej histerektomii i miomektomii wigze sie
z ryzykiem rozsiewu tkanki nowotworowej poza macice, zmniejszajac tym samym prawdopodobieristwo
przezycia pacjentek w perspektywie dtugoterminowej. Jesli rozwazane jest uzycie morcelatoréw z napedem
silnikowym, informacje te nalezy przekaza¢ pacjentce przed zabiegiem.
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INSTRUKCJA OBStUGI TCM 3000 BL MORCELLATOR

PODCZAS STOSOWANIA

ﬁ Urzadzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym! Przed uzyciem nalezy wysterylizowa¢ wszystkie czesci,
ktére tego wymagajg [ STERYLIZACJA INSTRUMENTOW >331.

Urzadzenie nalezy eksploatowac wytacznie poza obszarem zagrozenia wystgpieniem wybuchowych, tatwo-
palnych mieszanin lub gazéw!

Nie zastania¢ szczelin wentylacyjnych w silniku, aby nie dopusci¢ do jego przegrzania.

W razie nieprzestrzegania zalecen dotyczacych pracy przerywanej (INT Tmin/Tmin: 1 min. Wk./ 1 min. WYL,
do 8 cykli, nastepnie 15 Min. WY+t.) dotkniecie obudowy jednostki napedowej moze spowodowa¢ oparzenia.

Nigdy nie obstugiwa¢ mechanizmdéw zaciskowych rurek tnacych podczas pracy ani na biegu jatowym! Moze
to skutkowac uszkodzeniem instrumentdéw.

Kiedy urzadzenie pracuje, nie wolno zbliza¢ rak do rurek tnacych! Zachodzi znaczne ryzyko urazu.

TCM 3000 BL Morcellator moze pracowac wytgcznie pod statym nadzorem wykwalifikowanego personelu
medycznego.

Nalezy upewnic sie, czy napiecie robocze jest zgodne z napieciem sieciowym.

©NOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved 9



TCM 3000 BL MORCELLATOR

WYGLAD URZADZENIA

Widok z przodu

1 Wyswietlacz
2 Dioda LED silnika

3 Gniazdo wtacznika
noznego

= &) nouvac* @@

~
=

Panel sterowania

TCIM300013
MORCELLAT)

o

VARIO Low

MOTOR
J@ |

. BB -
.|l .

Przycisk «VARIO»
(zmienny zakres predkosci obrotéw)

2 Przycisk «LOW»

(niski zakres predkosci obrotéw)

3 Przycisk «kMEDIUM»
(Sredni zakres predkosci obrotéw)

4  Przycisk «<HIGH»
(wysoki zakres predkosci obrotéw)

5 Przycisk «Zmiana kierunku obrotéw»
(przy zmianie kierunku obro-
téw urzadzenie emituje sygnat
dzwiekowy)

6 Przycisk «W gére» (zwiekszenie
wartosci)

7 Przycisk «W dét» (zmniejszenie
wartosci)

4 Gniazdo silnika @

Jednostka napedowa

<

PG

1 Kotnierz do podtaczenia kaniuli 1 Dzwignia zwalniajaca
2 Uchwyt

Uchwyt

Gwint do zamocowania uchwy-
tu uszczelki

3 Uchwyty rurki tnacej

4 Zespot uszczelniajacy z pierscie-
niem mocujacym membrane

5 Gwint do pierécienia mocujace-
go membrane

6 Piersciert mocujgcy membrane

7 Gwint do zamocowania na

jednostce napedowej

Ztacze przytacza silnika

[e]

10
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INSTRUKCJA OBStUGI

Widok z tytu

TPY

. /= 4]
@ M 3000 BL Morcellator
e ¢
Vo) GO78U2103R | 20210355
Power: 1001-/115~1230]- S060Kz max 60U
Fuse: T1AL250VAC (QTY2) ® =
[of PR m;,mﬁ\ﬁ

Gniazdo sieciowe

Wytacznik sieciowy WE./WYE.
Wsuwany modut bezpiecznikéw
Okienko ze wskazaniem napie-
cia sieciowego w danym kraju
Tabliczka znamionowa z
oznaczeniem typu, numerem
referencyjnym, numerem seryj-
nym, informacjami o zasilaniu i
bezpiecznikach urzadzenia
Wyréwnanie potencjatéw

Silnik

vt A WN

Wtyczka przytaczeniowa urza-
dzenia

Kabel silnika

Nasadka silnika

Silnik

Mocowanie uchwytu

Wtyczka przytaczeniowa silnika
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INSTRUKCJA OBStUGI

KANIULA Z OBTURATOREM

TCM 3000 BL MORCELLATOR

1 Kaniula
2 Nasadka blokujaca zamon-
towana na kaniuli

3 Woypustka do ochrony
tkanki

4 Obturator

RURKA TNACA

1 Krawedz tnaca
2 Kotki blokujgce

REKAWY TROKARU

: [

CHWYTAK (OPCJONALNIE)

b

1 Ruraochronna

2 Nasadki uszczelniajace i
pojemnik morcelatora

3 Uruchamianie zaworu

4 Korpus zaworu

5 Czes¢ gtéwna

Prowadnica szczek
Szczeki typ zebate
Obudowa prowadnicy
Uchwyt staty

Uchwyt ruchomy

Urzadzenie blokujace
Element sprezynujacy

NO v A~ WN =
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

SCHEMAT SYSTEMU TCM 3000 BL MORCELLATOR
OPCIA1
<
Jednostka napedowa
Kaniula

INSTRUKCJA OBStUGI

Obturator

I

Zespot uszczelniajac
Rurka tnaca P hacy

OPCJA 2

Rekawy trokaru

(] o |

Silnik elektroniczny

i [

Jednostka sterujaca

Wtyczka Wtyczka
pedatu silnika

Wiacznik nozny

Obturator

<]

Jednostka napedowa

I

Zespot uszczelniajac
Rurka tnaca pot uszczelniajacy

(@l

] & |

OPCJA3

Rekawy trokaru

Silnik elektroniczny

=il

Jednostka sterujaca
Witacznik nozny

Wtyczka
silnika

Wiertto do mie$niaka

LAYy

| S

VEENESS

12

Kleszcze chwytajace
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INSTRUKCJA OBStUGI TCM 3000 BL MORCELLATOR

PRZED UZYCIEM

TCM 3000 BL Morcellator wraz ze wszystkimi niezbednymi przystawkami i instrumentami nalezy ustawi¢ na pta-
skiej, antyposlizgowej powierzchni. W obszarze dziatania urzadzenia wraz z kablem nie moga wystepowac czyn-
niki zaktécajace jego prace. Nalezy zapewnic¢ statg widocznos¢ wyswietlacza, przyciskéw i lampek kontrolnych.
Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na to, by na witgcznik nozny nie mogty upas¢ zadne przedmioty.

Nalezy zapewni¢ staty dostep do wtyczki sieciowej znajdujacej sie z tytu urzadzenia.

PRZYtACZE WYROWNANIA POTENCJAEOW WG DIN 42801

Z tytu urzadzenia znajduje sie ztgcze wyréwnania potencjatéw wg DIN 42801.

Dodatkowe wyréwnanie potencjatéw ma za zadanie wyréwnanie potencjatéw miedzy réznymi czesciami przewo-
dzacymi, ktére moga zostac dotkniete jednoczesnie, lub zmniejszenie réznic potencjatéw.

Przytacze stuzy do ochrony pacjenta, operatora i oséb trzecich przed napieciem dotykowym.

Ztacze wyréwnania potencjatéw jest oznaczony nastepujacym symbolem:

PODEACZENIE DO ZASILANIA

Przed pierwszym podtaczeniem kabla sieciowego do gniazdka nalezy sprawdzi¢ ustawione napiecie zasi-
lania obok wytacznika sieciowego!

W celu wykluczenia niebezpieczenstwa porazenia prgdem elektrycznym urzadzenie nalezy podtacza¢ do
sieci zasilajacej wytacznie z uziemiajacym przewodem ochronnym.

Jesli wskazywane napiecie nie pokrywa sie z lokalnym napieciem sieciowym, nalezy obrdci¢ szary uchwyt na
bezpieczniki i przestawi¢ go na wtasciwe napiecie:

2 Wytaczy¢ urzadzenie.

3 Odtaczy¢ kabel sieciowy.

4 Otworzy¢ komore bezpiecznikdw za pomoca srubokreta.

(V2

Wyja¢ uchwyt na bezpieczniki.

6 Wyjac szary uchwyt na bezpieczniki i wlozy¢ go ponownie, tak by w okienku pojawita sie wartos¢ lokal-
nego napiecia sieciowego.

7 Witozy¢ z powrotem szary uchwyt na bezpieczniki i zamkna¢ komore bezpiecznikéw.
8 Sprawdzi¢ napiecie sieciowe wskazane na komorze bezpiecznikéw.

9 Podtaczy¢ kabel sieciowy z powrotem do urzadzenia.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

f Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym! Przed uzyciem nalezy wysterylizowac¢ wszystkie czesci,
ktdére tego wymagajg [ STERYLIZACJA INSTRUMENTOW >331.

Jesdli akcesoria zostaty juz wysterylizowane, podczas wyjmowania ich ze sterylnego opakowania nalezy
upewnic sie, czy nie jest ono uszkodzone, czy wskaznik sterylnosci potwierdza sterylnosc¢ i czy nie zostata
przekroczona data waznosci okresu przechowywania materiatu sterylnego.

Morcelator nalezy zmontowa¢ w warunkach sterylnych (natozy¢ rekawiczki i maske, umiesci¢ morcelator i
akcesoria na sterylnej powierzchni). Nalezy przestrzegac zasad aseptyki.

©NOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved 13



TCM 3000 BL MORCELLATOR

MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z KANIULA (OPCJA 1)

INSTRUKCJA OBStUGI

ﬁ Ostra krawedz na dystalnym koricu rurki tngcej stwarza ryzyko uszkodzenia tkanki.

Przy manipulowaniu rurka tngca nalezy zachowac ostroznos¢.

Jesli rurka tnaca nie jest uzywana, obrdci¢ kaniule w potozenie « NO CUT ».

Jesdli rurka tnaca nie jest uzywana, nalezy umiesci¢ jg na sterylnej, ptaskiej powierzc
i spowodowac obrazen.

hni, aby nie mogta upas¢

Sprawdzi¢ rurke tnaca.

Upewnic sie, czy krawedz tnaca jest ostra i nie ma uszkodzen (np. peknie¢, odksztatcen i zadzioréw).

Dozwolone jest stosowanie wytacznie rurek tngcych wolnych od jakichkolwiek wad.

14

Witozenie rurki tnacej do jednostki napedowej
Zdja¢ zespodt uszczelniajacy z jednostki napedo-
wej.

Przetozy¢ rurke tnaca przez jednostke napedowa.
Oba kotki blokujace rurki thacej muszg pasowac
do rowka na kotnierzu jednostki napedowe;.

0|

Zamocowanie rurki tnacej w jednostce
napedowej

Przytrzymac rurke tnaca jedna reka. ”

0}

Druga reka przykreci¢ zespét uszczelniaja-
cy do jednostki napedowej.

Montaz kaniuli

Wybra¢ odpowiednig kaniule. J

0]

Nasuna¢ kaniule na dystalny
koniec rurki tnacej.

Kotek blokujacy kaniuli musi
znalez¢ sie w dystalnym
rowku jednostki napedowej.
Zatrzasnac kaniule we
witasciwym miejscu (stychac
klikniecie).

il

ONOUVAG AG
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INSTRUKCJA OBStUGI TCM 3000 BL MORCELLATOR

4 Zabezpieczenie rurki tnacej
Dystalny koniec rurki tnacej jest bardzo ostry.
Aby uniknac¢ obrazen, kiedy rurka tnaca nie jest uzywa-
na, powinna by¢ stale ostonieta.
Aby ostoni¢ rurke tngca, nalezy obrdci¢ kaniule tak, by
w dystalnym rowku jednostki napedowej widoczny byt
napis « NO CUT».
Rurka tnaca jest catkowicie ostonieta przez kaniule.

5 Wymiana uszczelek
Odkreci¢ jednostke uszczelniajaca od przektadni.
Odkreci¢ pierscien pozycjonujgcy membrane od jed-
nostki uszczelniajacej.
Musi istnie¢ uszczelnienie gérne i uszczelnienie mem-
branowe.

6 Wymiana uszczelek zespotu uszczelniajgcego do
uzytku z rurkami tnacymi @12/15mm
Odkreci¢ zespét uszczelniajacy z jednostki napedowe;j.
Odkreci¢ piersciet mocujgcy membrane z uchwytu
uszczelki.

Sprawdzi¢ uszczelki przed uzyciem.

Nie stosowad uszkodzonych uszczelek (postrze-
pionych, z przebarwieniami, pozétktych, porowa-
tych, ktére stracity elastycznosg).

Ustawic¢ krawedz uszczelki z nacieciem (1) tak, by
wskazywata na wewnetrzny ogranicznik (2) uchwytu
uszczelki (3) i wcisng¢ uszczelke z nacieciem.

Ustawi¢ krawedz uszczelki membranowej (4) tak, by
wskazywata na rowek (5) w pierscieniu mocujgcym
membrane (6). Nastepnie wcisng¢ uszczelke membra-
nowa w rowek.

Nakreci¢ pierscien mocujacy membrane (6) do oporu
na gwint uchwytu uszczelki (3) i przykreci¢ caty zespét
uszczelniajacy do jednostki napedowe;.

7 Wprowadzenie obturatora
Wprowadzi¢ obturator przez zespét uszczelniajacy,
jednostke napedows i kaniule do oporu. <:|

8 Podtaczenie uchwytu
Podniesd¢ i przytrzymac dzwignie zwalniajaca (1) <|| |
uchwyt (2).
Nasuna¢ uchwyt (2) na przytacze silnika w jednost- ®/ X/@>
ce napedowej.

Zwolni¢ dzwignie zwalniajacg uchwyt.
Dzwignia zwalniajgca uchwyt musi sie zatrzasnac. %

o Podczas zabiegu nie otwiera¢ dZzwigni zwalniajacej uchwyt ani nie zdejmowac uchwytu.
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10

KONTROLA DZIAtEANIA

0O NOUT DN WN =

Podtaczanie silnika

Witozy¢ ztacze silnika w dolny koniec
uchwytu.

Wsuwac silnik, az zatrzasnie sie w
przytaczu silnika jednostki napedo-
wej.

Ustawic¢ czerwong kropke na wtyczce przytaczeniowej silnika w jednej linii
z czerwong kropka na gniezdzie silnika w jednostce sterujacej.

Wiozy¢ wtyczke przytaczeniows silnika do gniazda silnika w jednostce
sterujacej. Wtyczka musi sie zatrzasnac.

Podtaczanie witacznika noznego

Ustawic¢ czerwong kropke na wtyczce przytaczeniowej wtacznika nozne-
go w jednej linii z czerwona kropka na gniezdzie wtacznika noznego w
jednostce sterujacej. Wtozy¢ wtyczke przytaczeniowg wtacznika noznego 2 NOUVAG* @
do gniazda wtacznika noznego w jednostce sterujgcej. Wtyczka musi sie

zatrzasnac. I

Sprawdzi¢ morcelator pod katem luznych czesci
Sprawdzi¢ morcelator pod katem prawidtowego montazu
Czy wszystkie napisy s wyraznie czytelne?

Kontrola rurki tnacej: Czy krawedz tnaca jest rwnomiernie zeszlifowana, nie ma wyszczerbien ani wygiec¢?
Wiaczyc jednostke sterujaca.

Witaczyc¢ silnik (nacisngé wtacznik nozny).

Uruchomié¢ silnik z morcelatorem na ok. 20 sekund, az urzadzenie osiggnie ustawionag predkosc.

W przypadku wystgpienia nieprawidtowosci nalezy wytaczyc¢ silnik z morcelatorem.

0 Jednostka sterujaca dziata tylko po podtaczeniu do niej wtacznika noznego.

A W N =

Wytaczy¢ jednostke sterujaca.
Skontrolowa¢ morcelator pod katem prawidtowego montazu.
Sprawdzi¢ jednostke napedowa pod katem ptynnej pracy, w razie potrzeby zastosowac spray smarujacy.

Skontrolowac silniczek pod katem czystosci i ptynnej pracy, w razie potrzeby wyczysci¢ i spryskac spray-
em smarujacym.

Nastepnie przeprowadzi¢ ponowna kontrole dziatania.

Niebezpieczenstwo obrazen z powodu awarii silnika!
Problem: Silnik bardzo sie nagrzewa. Przyczyna: Silnik zostat uszkodzony podczas sterylizacji.
Srodki zaradcze: Nie nalezy dalej uzytkowa¢ silnika. Nalezy zawsze mie¢ przygotowany zapasowy silnik!

16
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INSTRUKCJA OBStUGI TCM 3000 BL MORCELLATOR

MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z TULEJA TROKARU (OPCJA 2)

ﬁ Zamiast rurki ochronnej stosuje sie tuleje trokaru. Zintegrowana klapa zaworu zapobiega wydostawaniu sie
gazu podczas wprowadzania i wyprowadzania instrumentow.

Nos rekawa trokaru czesciowo wystaje poza rurke tnacq, aby chroni¢ narzady w jamie brzusznej przed
ostrym ostrzem. Wymaga to obracania morcelatora pod kontrolg wzroku (endoskopia), tak aby nosek tulei
trokaru zakrywat ostrze rurki tnacej w celu ochrony narzadu.

1 Kontrole wizualne
Sprawdz, czy urzadzenie jest szczelnie zamkniete, sterylne i wolne od korozji.
Upewnic sie, ze jest wolne od rdzy, wgniecen i zadrapan.
Dystalny koniec obturatora nie moze by¢ uszkodzony.
Na zaworze uszczelniajacym lub uszczelce nie moze by¢ sladéw uszkodzen.

Sprawdzi¢ ostrze. Upewnij sig, ze krawedz tnaca ostrza jest ostra i wolna od uszkodzen (np. rozdar¢ lub
zadzioréw).

2 Wiozenie rurki tnacej do jednostki napedowej

Zdja¢ zespot uszczelniajacy z jednostki napedowej. I H |:|:I:|
Przetozy¢ rurke tnaca przez jednostke napedowa. 1

Oba kotki blokujace rurki thacej muszg pasowac do :>
rowka na kotnierzu jednostki napedowe;j.

3 Zamocowanie rurki tnacej w jednostce
napedowej I
Przytrzymac rurke tnaca jedna reka. ” I H‘
Drugga reka przykreci¢ zespét uszczelniaja-
cy do jednostki napedowej.
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Montaz tulei trokaru {
Wybra¢ odpowiednig tuleje trokara. & r 1 H
Otworzy¢ zawdr tulei trokaru, uru-

chamiajac dzwignie. Zapobiega to |:'>

uszkodzeniu rurki tnacej przez zbytnie
wcisniecie trokaru.

Nasunac tuleje trokaru na dystalny
koniec rurki tnacej. Trzpiert prowadzacy
tulei trokaru musi znalez¢ sie w szczeli-
nie dystalnej przektadni.

Kliknij tuleje trokaru w odpowiednim gx lej
miejscu.

Wymiana uszczelek

Odkreci¢ jednostke uszczelniajaca od
przektadni. Q
Odkreci¢ pierscien pozycjonujacy mem-
brane od jednostki uszczelniajacej.
Musi istnie¢ uszczelnienie gérne i
uszczelnienie membranowe.

Wymiana uszczelek zespotu uszczelniajacego
do uzytku z rurkami tngcymi @12/15mm
Odkreci¢ zespét uszczelniajacy z jednostki nape-
dowej.

Odkreci¢ pierscien mocujacy membrane z uchwy-
tu uszczelki.

Sprawdzi¢ uszczelki przed uzyciem.

Nie stosowac uszkodzonych uszczelek
(postrzepionych, z przebarwieniami, pozét-
ktych, porowatych, ktére stracity elastycz-
nos¢).

18

Ustawi¢ krawedz uszczelki z nacieciem (1) tak,

by wskazywata na wewnetrzny ogranicznik

(2) uchwytu uszczelki (3) i wcisng¢ uszczelke z

nacieciem.

Ustawic¢ krawedz uszczelki membranowej (4)

tak, by wskazywata na rowek (5) w pierécieniu

mocujacym membrane (6). Nastepnie wcisnac 6

uszczelke membranowg w rowek. —
Nakreci¢ pierscien mocujacy membrane (6) do é —

oporu na gwint uchwytu uszczelki (3) i przykreci¢
caty zesp6t uszczelniajacy do jednostki napedo-
wej.
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m

7 Wprowadzenie obturatora
Wprowadzi¢ obturator przez zespét uszczelniajacy, q
jednostke napedowa i kaniule do oporu.

(4

8 Podtaczenie uchwytu g
Podnies¢ i przytrzymac dzwignie zwalniajaca (1) q
uchwyt (2).

Nasunga¢ uchwyt (2) na przytacze silnika w jednostce ®/ X/@)
napedowe;.
Zwolni¢ dzwignie zwalniajaca uchwyt. [s

(4

Dzwignia zwalniajaca uchwyt musi sie zatrzasnac.

9 Podtaczanie silnika
Wiozy¢ ztacze silnika w dolny
koniec uchwytu.
Wsuwac silnik, az zatrzasnie sie
w przytaczu silnika jednostki
napedowe;.

Ustawi¢ czerwong kropke na wtyczce przytaczeniowej silnika w jednej linii
z czerwong kropka na gniezdzie silnika w jednostce sterujacej.
Witozy¢ wtyczke przytaczeniowa silnika do gniazda silnika w jednostce

sterujacej. Wtyczka musi sie zatrzasnac. = NOUVAG* @

1 O Podtaczanie witacznika noznego
Ustawic¢ czerwong kropke na wtyczce przytgczeniowej wtacznika nozne-
go w jednej linii z czerwona kropka na gniezdzie wtacznika noznego w
jednostce sterujacej. Wtozy¢ wtyczke przytaczeniowg wtacznika noznego 2 NOUVAGH @
do gniazda wtacznika noznego w jednostce sterujgcej. Wtyczka musi sie
zatrzasnac. I

EOO -
.
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KONTROLA DZIAEANIA

Sprawdzi¢ morcelator pod katem luznych czesci

Sprawdzi¢ morcelator pod katem prawidtowego montazu

Czy wszystkie napisy s wyraznie czytelne?

Kontrola rurki tnacej: Czy krawedz tnaca jest rwnomiernie zeszlifowana, nie ma wyszczerbien ani wygiec¢?
Wiaczyc jednostke sterujgca.

Witaczyc¢ silnik (nacisngé wtacznik nozny).

Uruchomié¢ silnik z morcelatorem na ok. 20 sekund, az urzadzenie osiggnie ustawionag predkosc.

00O NO UL DN WN =

W przypadku wystgpienia nieprawidtowosci nalezy wytaczyc¢ silnik z morcelatorem.

0 Jednostka sterujaca dziata tylko po podtaczeniu do niej wtacznika noznego.

Wytaczy¢ jednostke sterujaca.
Skontrolowa¢ morcelator pod katem prawidtowego montazu.

Sprawdzi¢ jednostke napedowa pod katem ptynnej pracy, w razie potrzeby zastosowac spray smarujacy.

A W N =

Skontrolowac silniczek pod katem czystosci i ptynnej pracy, w razie potrzeby wyczysci¢ i spryskac spray-
em smarujacym.

5 Nastepnie przeprowadzi¢ ponowna kontrole dziatania.

Niebezpieczenstwo obrazen z powodu awarii silnika!
Problem: Silnik bardzo sie nagrzewa. Przyczyna: Silnik zostat uszkodzony podczas sterylizacji.
Srodki zaradcze: Nie nalezy dalej uzytkowac¢ silnika. Nalezy zawsze mie¢ przygotowany zapasowy silnik!

MONTAZ CHWYTAK (OPCJA 3)

Ny

%

Chwytak sg dostepne w réznych wersjach. Przedstawiona tu para nie jest dostarczana z zestawem morcelatorg;
jest to akcesorium opcjonalne. Do kleszczy dotaczona jest szczegétowa instrukcja montazu i przygotowania.
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PODtLACZENIE DO ZASILANIA

é Podtaczaj to urzadzenie wytacznie do uziemionego zrdédta zasilania pradem zmiennym, zgodnego z wytycz-
nymi IEC. Podtaczaj urzadzenie tylko do takiego zrédta zasilania, ktére odpowiada wartosciom przytacze-
niowym podanym na tabliczce znamionowej z tytu urzadzenia.

Nie wigczac¢ jednostki sterujacej i innych urzadzen, dopdki wszystkie kable nie zostang podtaczone. W prze-
ciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzen.

Urzadzenie nie jest zabezpieczone przed wodga rozpryskowa. Chroni¢ urzadzenie przed ptynami. Gniazdo przy-
tacza sieciowego utrzymywac w stanie suchym. Jesli do urzadzenia dostanie sie ciecz, nie nalezy go uzywac.

PODtACZ KABEL ZASILAJACY

1 Wytaczy¢ przetacznik zasilania znajdujacy sie z tytu urzadzenia (pozycja «O»).
2 Podtacz dostarczony kabel zasilajacy do gniazda z tytu urzadzenia.

3 Podtacz drugi koniec kabla zasilajgcego do gniazdka elektrycznego.
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UZYCIE

PRZED UZYCIEM
Sprawdzi¢, czy produkt zostat odpowiednio wysterylizowany i skontrolowany.

Jednostka sterujgca TCM 3000 BL Morcellator zostata zaprojektowana do pracy w zestawie z ostrzami
do morcelacji. Uzywanie zestawu z produktami innych firm nastepuje na wtasne ryzyko. Brak zgodnosci
jednostki sterujacej i akcesoriéw grozi powstaniem urazéw u pacjentéw.

WEACZANIE/WYEACZANIE

1 Wiaczyc jednostke sterujaca.
Wyswietlacz podswietla sie. Rozlega sie krétki sygnat dzwiekowy.
Jednostka sterujgca wyswietla ostatnio ustawiong predkos$¢ obrotowa (np. 200 obr./min, jak pokazano na poniz-
szym rysunku).

TRYB PRACY (SILNIK)
Silnik przeznaczony jest do pracy przerywane;.
(INT Tmin/Tmin: 1 min. WE./ 1 min. WY%., do 8 cykli, nastepnie 15 min. WYLt.)

KORZYSTANIE Z JEDNOSTKI STERUJACE)J

USTAWIANIE PREDKOSCI
Predkos$¢ obrotowa moze by¢ ustawiona recznie, krokowo (w zakresie
50 - 1000 obr./min).

1 Nacisna¢ przycisk «u», aby zwiekszy¢ predkosc.

2 Nacisna¢ przycisk «n», aby zmniejszy¢ predkosc.
Ustawiona predkos¢ jest wskazywana na wyswietlaczu.

URUCHAMIANIE SILNIKA
1 Nacisna¢ wtacznik nozny.

Ostrze obraca sie z ustawiong predkoscia.
Zapala sie dioda LED silnika.

2 Aby zatrzymac silnik, zdja¢ stope z wtacznika noznego. - m M m
VARIO
Sfa]v B
— @
/1

Obrazenia ciata i szkody spowodowane dziataniem wysokiej temperatury! Przy dtuzszym uzywaniu morce-
lator moze wytwarzac ciepto.

Srodki zaradcze:
Uzywac morcelatora tylko w trybie pracy przerywanej «(INT Tmin/Tmin: 1 min. WE./ 1 min. WYk., do 8 cykli,
nastepnie 15 min. WYL.)».

Natychmiast zatrzymac morcelator, jesli jeden lub wiecej elementéw zestawu bardzo sie nagrzewa.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas regulacji parametréw. Nieznajomos¢ zachowania instrumentu podczas
zabiegu moze spowodowac niewtasciwe reakcje i tym samym stwarzac¢ zagrozenie dla pacjenta.

Nalezy sprawdzi¢ kazde ustawienie i zapoznac sie z nowym zachowaniem instrumentu.
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DOSTEPNE TRYBY OBROTOW

- &3 (niskie obroty, 100 - 400 obr./min)

- «M» (srednie obroty, 300 — 700 obr./min)
- «M» (wysokie obroty, 500 — 1000 obr./min)

AKTYWACJA WYBORU TRYBU

1

Nacisna¢ przycisk «», aby aktywowac¢ wybér trybu.
Zapala sie dioda LED ,VARIO"

Zapala sie dioda LED ,,LOW" (ustawienie domysine)

Na wyswietlaczu pokazuje sie «Vario Low, 100 — 400 rpm».

WYBOR TRYBU

1

Nacisna¢ przycisk «ﬂ», «N» lub «m», aby wybra¢ odpowiedni
tryb.

Na wyswietlaczu pojawia sie tryb i odpowiedni zakres predkosci, ktéry
mozna aktywowac za pomocg witacznika noznego.

Zapala sie odpowiednia dioda LED.

URUCHAMIANIE SILNIKA

1

2

Nacisna¢ wtacznik nozny.

Zapala sie dioda LED silnika.

Ostrze obraca sie z predkoscia z zakresu zaleznego od stopnia wcisnie-
cia wiacznika noznego.

Aby zatrzymac silnik, zdja¢ stope z witacznika noznego.

WYJSCIE Z WYBORU TRYBU

1

Nacisna¢ przycisk «».

ZMIANA KIERUNKU OBROTOW

1

W celu zmiany kierunku obrotéw nacisng¢ przycisk «».
Urzadzenie potwierdza zmiane kierunku obrotéw sygnatem dzwieko-
wym, a na wyswietlaczu pojawia sie strzatka.

Na wyswietlaczu pojawia sie tryb i odpowiedni zakres predkosci, ktéry
mozna aktywowa¢ za pomoca wigcznika noznego.

Zapala sie odpowiednia dioda LED.

TCM 3000 BL MORCELLATOR

MOTOR
3 ,.
\

Sla]v]

Wskazania na wyswietlaczu to zakresy predkosci, ktére mozna aktywowac¢ za pomocg wtacznika noznego.

Na wyswietlaczu nie sg pokazywane aktualnie aktywowane predkosci.

Podane wartosci mogg odbiega¢ od wartosci rzeczywistych maksymalnie o = 10 %.
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PRZEPROWADZANIE ZABIEGU

ﬁ Zagrozenie utraty zycia lub odniesienia ciezkich obrazer!
Niezamierzone ciecie moze spowodowac obrazenia $ciany jamy brzusznej i narzadéw wewnetrznych, co
moze doprowadzi¢ do zgonu pacjentki.

Srodki zaradcze:
Przed kazdym zabiegiem nalezy uzyska¢ pewnos¢, czy zabieg endoskopowy jest bardziej wskazany niz
konwencjonalny.

Stosowac wytacznie produkty opisane w niniejszej instrukcji obstugi.

Podczas zabiegu nalezy stosowac rurke ochronng lub tuleje trokaru jako srodek ostroznosci. Patrz rozdziat
[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z KANIULA (OPCJA 1) >14] i [MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z TULEJA TROKARU (OPCJA
2) >171.

Morcelatora nalezy uzywa¢ wytaczne pod kontrolg wzrokowg (endoskop).

Urzadzenia nalezy uzywac wytacznie do morcelacji tkanki, ktéra zostata catkowicie wypreparowana i jest w
petni widoczna. NOUVAG nie ponosi odpowiedzialnosci za inne zastosowania.

NOUVAG zaleca dodatkowo uzycie drugich kleszczykéw lub innego instrumentu przytrzymujgcego, aby
zapobiec niekontrolowanemu przemieszczaniu sie duzych fragmentéw morcelowanej tkanki. W tym celu
niezbedny jest osobny dostep przezskdérny.

Zamocowa¢ morcelator w pozycji brzuszno-bocznej, aby unikna¢ przemieszczania sie w obrebie macicy.

Unikac¢ ruchéw w kierunku bocznych naczyn krwionosnych, nerek i przestrzeni zaotrzewnowej.

Za pomoca kleszczykdw pociggnac tkanke przeznaczong do morcelacji w kierunku wirujgcego ostrza.

ﬁ Niebezpieczenstwo obrazen z powodu ucieczki gazu!
Podczas zabiegu moze dojs¢ do ucieczki gazu. Moze to doprowadzi¢ do opadniecia $ciany jamy brzusznej.

Wybrac insuflator wytwarzajgcy wystarczajacy przeptyw, aby zapobiec opadnieciu $ciany jamy brzusznej.

Uzycie morcelatora z rurka ochronnga, wedtug opcji 1: Podczas wyjmowania lub wymiany instrumentéw
natychmiast zamkna¢ kciukiem proksymalny otwér jednostki uszczelniajace;j.

Uzycie z tuleja trokaru, po Opcja 2: Wyciagnag¢ morcelator wraz z rurka tnaca z tulei trokaru. Zawér rekawa
trokara zamyka sie, aby zapobiec utracie gazu.

Po usunieciu morcelowanej tkanki wprowadzi¢ morcelator do tulei trokaru i powtdérzy¢ proces.

ﬁ Morcelator zostat zaprojektowany do usuwania tkanek z zachowaniem najwyzszych mozliwych srodkéw
bezpieczeristwa. W tym celu system wyposazony jest w kaniule i zespét uszczelniajacy.

Nie wolno wykonywac¢ zabiegéw morcelacji bez kaniuli!

é Wyslizgniecie tkanki z kleszczykdéw!
Podczas zabiegu tkanka moze wyslizgnac sie z kleszczykéw i wpas¢ do jamy brzuszne;j.

Przyczyny:
Tkanka nie jest wystarczajaco mocno uchwycona lub zastosowano nieodpowiednie kleszczyki.

Srodki zaradcze:
Chwyci¢ tkanke w innym miejscu.

Zacisnac¢ ramiona kleszczykédw najmocniej, jak to mozliwe.

Niebezpieczenstwo urazu z powodu ciepta wytwarzanego w wyniku tarcia!

A Podczas wykonywania zabiegu na pacjencie, operator musi bezwzglednie zadbac o to, by ilos¢ ciepta wytwa-
rzanego w wyniku tarcia byta jak najmniejsza. Wysokie predkosci obrotowe oraz duzy nacisk kontaktowy
mogga prowadzi¢ do termicznej martwicy tkanki.
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UZYCIE

Dystalny koniec rurki tnacej jest ekstremalnie ostry.

Srodki ostroznosci:
Z rurka tnaca nalezy postepowac ze szczegdlng uwagga i ostroznoscia.

W miare mozliwosci morcelator nalezy obstugiwac z kaniulg w pozycji zabezpieczonej («NO CUT»),
zwtaszcza jedli rurka tnaca nie bedzie uzywana przez dtuzszy czas.

Kaniule i rurke tngca nalezy wprowadza¢ i wyjmowac pod kontrolg wzrokowg (endoskopia).

Podczas wprowadzania obturatora drogg przezskdérnga istnieje ryzyko uszkodzenia naczyn krwionosnych,
petli jelitowych lub pecherza moczowego. Moze to prowadzi¢ do istotnych powiktarh wymagajacych laparo-
tomii.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia ostrza rurki tnacej!
Jezeli szczeki kleszczykdw nie beda catkowicie zamkniete podczas wyciggania z kaniuli, ostrze ulegnie
uszkodzeniu (patrz zdjecia).

Korzystanie z uszkodzonych ostrzy lub rurek tnacych jest niedozwolone!

Rurek tnacych nie wolno ponownie ostrzy¢!

ONOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved
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OPCJA 1—- MORCELLATION Z KANIULI

HISTEREKTOMIA

1
2

26

Dobierz procedury do histerektomii zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej.

Wprowadzanie rurki tnacej

Sprawdzi¢, czy obturator znajduje sie w rurce tnace;j.

Upewnic sig, czy kaniula zakrywa ostrze na rurce tnacej (ustawi¢ w pozycji zabezpieczonej, « NO CUT »; dodatko-
wo na czarnym pierscieniu miedzy jednostka napedowa a rurka ochronng widoczny jest napis « PROTECTED »).
Wprowadzi¢ morcelator (z obturatorem) pod kontrolg wzrokowa (endoskopia) przez istniejgcy dostep przezskérny.

Uzycie rurki tnacej

W celu uzycia rurki thacej nalezy obrdci¢
kaniule tak, by ostrze rurki tnacej nie byto
juz zakryte (widoczny jest napis oznaczajacy
pozycje niezabezpieczong « CUT »).

Aby ponownie zakry¢ ostrze, obrécic¢ kaniule
(widoczny jest napis oznaczajacy pozycje
zabezpieczong « NO CUT »; dodatkowo na
czarnym pierscieniu miedzy jednostka nape-
dowa a rurka ochronna widoczny jest napis
«PROTECTED»).

Wprowadzanie kleszczykéow

Wyciggna¢ obturator z kaniuli.

Natychmiast zamknga¢ kciukiem proksymalny
otwér w jednostce napedowe;.

Ostroznie wprowadzi¢ kleszczyki przez otwér
proksymalny w jednostce napedowej.

Usuwanie tkanki

Przy petnej kontroli wzrokowej (endoskopia)
uchwyci¢ kleszczykami tkanke przeznaczong do
usuniecia.

Nastepuje aktywacja blokady uchwytu.
Uruchomic¢ silnik zestawu morcelatora.

Za pomocg kleszczykéw pociggnac tkanke prze-
znaczong do usuniecia w kierunku wirujgcego
ostrza rurki tnacej.

Kontynuujac ciecie, wyciggnac kleszczyki z tkankaj
z morcelatora.

Ostroznie wyciagnac cate kleszczyki z odcieta
tkanka z morcelatora i jamy ciata pacjentki. Szczeki
kleszczy nie mogg dotykac ostrza rurki tnace;j.
Powtarza¢ procedure do momentu catkowitego
usuniecia tkanki przeznaczonej do morcelagji.
Nalezy pamietac¢ o tym, by natychmiast zamkng¢
kciukiem proksymalny otwdr w zespole uszczelnia-
jacym, gdy w morcelatorze nie znajduje sie zaden
instrument, aby nie dopusci¢ do ucieczki duzej
ilosci gazu.
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OPCJA 2 - MORCELLATION Z TULEJA TROKAROWA

HYSTERECTOMY \
1  Dobierz procedury do histerektomii zgodnie o
z aktualnym stanem wiedzy medycznej.
2 Wprowadzanie tulei trokaru Endoskop
Wprowadzi¢ tuleje trokaru z obturatorem do &l

istniejgcego dostepu pod kontrolg wzroku (en-
doskopia).
Usun obturator.

3 Wprowadzanie rurki tnacej przez tuleje
trokaru
Uruchomi¢ dzwignie klapy zaworu rekawa tro-
karu i utrzymac jg w tej pozycji.
Ostroznie wprowadzi¢ przygotowang rurke tna-
cg z zespotem przektadni i zespotem uszczelnia-
jacym do proksymalnego otworu tulei trokaru.
Rurka tnaca musi by¢ catkowicie wprowadzona.
Zwolni¢ dzwignie klapy zaworu tulei trokaru.
Trzpiert prowadzacy tulei trokaru musi znalez¢
sie w dystalnym otworze przektadni.
Wcisnac tuleje trokaru w odpowiednie miejsce.
Upewnij sig, ze rurka tngca pozostaje w pozycji
«NO CUT».

4 Wktadanie chwytaka
Ostroznie wprowadzi¢ chwytak przez proksymal-
ny otwdr przektadni i tuleje trokaru.

5 Przygotowanie rury tnacej
Obrdci¢ tuleje trokaru tak, aby pozycja « CUT »
byta widoczna z géry.
Po catkowitym wprowadzeniu rurki tnacej,
krawedz ciecia jest teraz tylko czeSciowo zakryta
przez tuleje trokaru.
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6  Ochrona tkanki
Nosek na tulei trokaru, ktéry czesciowo
zakrywa ostra krawedz ostrza, musi chronic
tkanke, ktérej nie wolno uszkodzié.
W tym celu nalezy obrdéci¢ morcelator do
pozadanej pozycji.

obszar
ochronny

obszar
otwarty

7 Usuwanie tkanki

Chwy¢ zadang tkanke za pomoca kleszczy.
Ustawi¢ blokade uchwytu.

[\

Uruchomic¢ silnik zestawu morcelatora.

Za pomoca kleszczy pociggngc¢ usuwang

tkanke w kierunku obracajacego sie ostrza. Endoskop
Wyciggnac¢ kleszcze z pacjenta przez prze-

ktadnie. Cofniete szczeki kleszczy nie moga =2
dotyka¢ ostrza.

Powtarzac proces do momentu catkowitego
usuniecia tkanki.

USUWANIE TKANKI BEZ UZYCIA PRZEKEADNI (WG OPCJI 2)

6 Rekaw trokaru bardzo dobrze nadaje sie do usuwania dodatkowych tkanek z jamy brzusznej poprzez
podejscie przezskdrne. W tym celu nalezy umiesci¢ adapter uszczelniajgcy na tulei trokaru i nakreci¢ zesp6t
uszczelniajacy na adapter uszczelniajacy.

1 Wprowadzi¢ kleszcze pod obserwacja ar-
troskopowaq przez zesp6t uszczelniajacy i
otwarty rekaw trokaru do jamy brzuszne;.

2 Chwy¢ tkanke kleszczykami i wyciagnij
ja przez rekaw trokaru i zesp6t uszczel-
niajacy.
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OPCJA 3 - MYOMEKTOMIA

6 Wiertto do miesniakéw zostato zaprojektowane wytacznie do usuwania tkanki z miesniaka.

W przypadku myomektomii wraz z wierttem myoma mozna stosowac¢ wytacznie tuleje trokaru
(REF 5141nou) o srednicy 12mm.

1 Wprowadzanie morcelatora
Wprowadz morcelator z rurkg ochronng przez dostep prze-
zskorny.
Trzymaj kleszcze gotowe do usuniecia tkanki z wiertta
miesniaka.

2 Wprowadzanie wiertta do miesniaka
Wprowadz tuleje trokaru przez dodatkowy dostep przez-
skérny.
Otwoérz klapke zaworu w tulei trokaru i wprowadz wiertto
do miesniaka.

3 Odstanianie miesSniaka
Usun tkanke z miesniaka za pomocga wiertta do miesniaka.

4 Wprowadzanie kleszczykéow
Wprowadz kleszcze przez drugi dostep przezskérny i usun
oddzielong tkanke za pomoca wiertta do miesniakéw.
Usun wiertto do miesniaka.

5  usuwanie oddzielonej tkanki
Jesli kawatek tkanki jest wiekszy niz srednica rurki tnacej, uruchom silnik zestawu morcelatora.
Za pomoca kleszczy pociggnac usunieta tkanke w kierunku obracajacego sie ostrza. (Mniejsze kawatki tkanki
mozna usunga¢ bez morcelacji)
Ostroznie wyciagnac kleszcze catkowicie z przektadni i z pacjenta. Wycofane szczeki nie mogg dotykac ostrza
rurki tnacej.

6 Usuwanie dodatkowej tkanki
W razie potrzeby ponownie wprowadzi¢ wiertto do miesniakéw i powtérzy¢ powyzszy proces.
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PO UZYCIU

1 Wytaczy¢ jednostke sterujaca wytacznikiem sieciowym zlokalizowanym z tytu urzadzenia.

2 Wyjmowanie kaniuli (w przypadku uzycia morcelatora z kaniulg)
Obrdci¢ kaniule w potozenie « NO CUT ».
Zamknac¢ kciukiem proksymalny otwér w jednostce napedowej, aby zapobiec ucieczce gazu.
Przytrzymujac kaniule, ostroznie odtaczy¢ jednostke napedowa wraz z rurka tnacg i wyciggnac jg z jamy ciata
pacjentki.
W tym momencie mozna tez wyjac kaniule z dostepu przezskdrnego.
Usunac¢ ewentualne pozostate instrumenty.

3 Usuwanie rurki tnacej (w przypadku stosowania morcelatora z tulejg trokaru)
Zamknac kciukiem proksymalny otwér jednostki uszczelniajacej, aby zapobiec utracie gazu.
Przytrzymac tuleje trokaru i ostroznie odtaczy¢ przektadnie z rurka tnaca od tulei trokaru. Wyja¢ z pacjenta. Kla-
pa zaworu zamyka sie automatycznie po wyciagnieciu rurki tnace;j.
Rekaw trokara moze pozostac jako dostep przez caty czas trwania zabiegu.

4 Odtaczanie przytaczy jednostki nape-
dowej
Wyciagna¢ wtyczke przytgczeniowg
silnika z gniazda silnika w jednostce
sterujace;j.
Odtaczy¢ ztacze silnika od gniazda silnika
w jednostce napedowe;.
Wyciagna¢ silnik z uchwytu.
Podnies¢ i przytrzymac dzwignie zwalnia-
jaca uchwyt.
Odtaczy¢ uchwyt od przytacza silnika w
jednostce napedowe;.

5 Odtaczanie potaczen wtykowych witacznika noznego i silnika
Odtaczy¢ wtyczki przytaczeniowe witacznika noznego i silnika od jednostki sterujace;.

6 Przygotowanie do sterylizacji
Umiesci¢ wszystkie czesci przeznaczone do sterylizacji w od-
powiednim, szczelnym pojemniku. Nie dopusci¢ do wyschnie-
cia czesci.
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DEMONTAZ TULEI TROKARU
Zdemontowac kaniule trokaru przed dekontaminacjg. Zdemontowac kaniule trokaru i wyptuka¢ w wodzie dejoni-
zowanej podczas demontazu.

1 Odkreci¢ uchwyt nasadki uszczelniajacej od proksy- &
malnego konca tulei trokaru.

2 Wyja¢ wewnetrzne uszczelnienie z uchwytu nasad-
ki uszczelniajacej.

3 Odkreci¢ korpus zaworu od korpusu gtéwnego. &

4 Usuna¢ czerwony pierscien O z korpusu zaworu.

S =

DEMONTAZ SILNIKA

Przed odkazeniem urzadzenia nalezy rozmontowac silnik. ﬂ%@% H‘

1 Odkreci¢ mocowanie uchwytu od silnika. @El H‘

2 Odkreci¢ nasadke z silnika. @5“ H‘ @::I
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3 Odtaczy¢ wtyczke przytaczeniows silnika od silnika.

DEMONTAZ JEDNOSTKI NAPEDOWEJ | MORCELA-
TORA Z KANIULA

1

Rozmontowanie zespotu uszczelniajgcego
Zdja¢ pierscie mocujacy membrane z zespotu
uszczelniajgcego i wyjac uszczelke membranowa.
Odkreci¢ uchwyt uszczelki od jednostki napedowej
i wyjac uszczelke z nacieciem.

INSTRUKCJA OBStUGI

Dystalny koniec rurki tnacej jest bardzo
ostry, z rurka tngcq nalezy postepowac ze
szczegdlng ostroznoscia.

32

Demontaz kaniuli i rurki tnacej

Upewnic sie, czy nakretka ustalajgca kaniuli zakry-
wa dystalny koniec rurki tnacej (pozycja zabezpie-
czona, widoczny napis « NO CUT»).
Przytrzymac jednostke napedowaq jedna reka tak,
by dystalny koniec rurki tnacej nie byt skierowany
w strone operatora lub innych oséb.

Druga reka ostroznie odtaczy¢ kaniule od jednost-
ki napedowej i wyciggnac ja.

Chwyci¢ rurke tnaca ta sama reka i lekko naci-
snac¢ na jednostke napedoway, az rurka zostanie
zwolniona z mocowania i bedzie mozna ja tatwo
wysung¢. Teraz mozna wyciggnac rurke tnaca z
proksymalnego otworu w jednostce napedowej.

=
—3

I [ >

=

1 Wyciagganie 2 Wycigganie
kaniuli rurki tnacej
J__
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STERYLIZACJA INSTRUMENTOW

TCM 3000 BL MORCELLATOR

A

Niebezpieczeristwo zakazenia!

Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem produkt nalezy wysterylizowa¢ zgodnie z informacjami
zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi. Niewystarczajace i/lub niepetne wysterylizowanie produktu moze
spowodowac zakazenie pacjenta. Nalezy przestrzega¢ szczegétowych instrukcji podanych ponizej.

Nie czysci¢ morcelatora sprezonym powietrzem!

W przypadku sterylizacji parowej nieopakowanych czesci nalezy zwréci¢ uwage na to, by poszczegdlne
czesci byty stabilnie zamocowane w koszu sterylizacyjnym, aby nie mogty zosta¢ uszkodzone w wyniku
obracania sie.

Po sterylizacji parowej morcelator nalezy pozostawi¢ do ostygniecia!

Umieszczanie instrumentéw w roztworze czyszczacym.
Nigdy nie przekracza¢ maksymalnego stezenia i czasu ekspozycji zalecanych przez producenta roztworu
czyszczacego i dezynfekujacego.

Na instrumencie nie powinny pozostawac pecherzyki powietrza.

Wszystkie czesci instrumentu musza by¢ catkowicie zanurzone w roztworze czyszczacym.

Wszystkie otwory w instrumencie muszg by¢ catkowicie wypetnione roztworem czyszczacym bez zadnych
pecherzykéw powietrza.

Nie stosowac srodkdw czyszczacych zawierajacych rozpuszczalniki!

Jezeli wysterylizowane akcesoria nie beda uzyte natychmiast, opakowanie musi zawiera¢ wskaznik steryl-
nosci i by¢ oznaczone datg sterylizacji.

Czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ po kazdym zabiegu!

Zalecamy, by autoklawowanie poszczegdlnych czesci, takich jak rurki tnace, przeprowadzaé¢ w opakowaniu
do sterylizacji, aby unikna¢ uszkodzen!

Opakowania do sterylizacji moga by¢ wypetnione tylko w 80 %!

Materiat nalezy autoklawowa¢ w temperaturze 134°C przez co najmniej 5 minut!

Jezeli wysterylizowany materiat nie bedzie uzyty natychmiast, opakowanie do sterylizacji musi by¢ ozna-
czone datg sterylizacji!

Jezeli opakowanie nie jest wyposazone we wskaznik sterylnosci, zalecamy, by go dodac¢.

JEDNOSTKA STERUJACA | WEACZNIK NOZNY

Jednostka sterujaca i wtacznik nozny nie majg stycznosci z pacjentem.

Stosowac dezynfekcje zewnetrzng przez przetarcie przebadanym pod wzgledem mikrobdjczym srodkiem do
dezynfekcji powierzchni lub 70% alkoholem izopropylowym. Panel przedni jednostki sterujgcej jest odpowiednio
uszczelniony i moze by¢ zmywany.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia!
Nie stosowac¢ metod dezynfekcji nieodpowiednich do danego materiatu. Moze to skutkowa¢ uszkodzeniem
urzadzenia.

Niebezpieczenstwo uszkodzenia jednostki sterujgcej TCM 3000 BL Morcellator!
Zetrze¢ brud lub kurz miekka szmatka.

Silniejsze zabrudzenia zetrze¢ wilgotng szmatka.
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PRODUKTY WYMAGAJACE STERYLIZACJI

| | 0

Rekawy trokaru Rurki tnace Kaniule
|
il i 1
Adapter Jednostka Uszczelek z nacieciem Uszczelka z nacieciem
uszczelniajacy napgdowa i uszczelki membranowe
< i
Obturatory

Adapter do o @

Silniczek Uchwyt sprayu z gwintem Wiertto do miesniaka

Ograniczenie stery- | Nalezy unika¢ dtugiego czasu przechowywania materiatéw przed sterylizacja ze wzgledu na ryzyko ich wyschniecia
lizacji i korozji. Po uzyciu produkty nalezy utrzymywac w stanie wilgotnym, aby brud nie mdégt na nich zaschna¢. Czas
miedzy uzyciem a sterylizacjg instrumentdéw nie powinien przekraczac 2 godzin.

Czesta sterylizacja ma znikomy negatywny wptyw na produkty. Koniec cyklu zycia produktu jest zwykle uwarunko-
wany zuzyciem i uszkodzeniem w wyniku uzytkowania. W przypadku nadmiernego uzytkowania, koniec zywotnosci
produktu moze réwniez zostac osiggniety przed wskazanymi cyklami sterylizacji. Ponizej przedstawiono okres
trwatosci poszczegdlnych produktdéw:

250 cykli sterylizacji: jednostka napedowa i silniczek

O okresie trwatosci uchwytu, kaniul, obturatoréw, rekawdéw trokara, zespotu uszczelniajacego, adaptera z gwintem
do podtaczenia sprayu oraz rurek tngcych decyduje ich standardowe uzycie.

Okres trwatosci uszczelki z nacieciem, uszczelki membranowej oraz (dostarczanego z pojemnikiem sprayu) adaptera
do podtaczenia sprayu smarujacego zalezy od sposobu uzytkowania, obstugi oraz stanu materiatu.

Ogdlny sposéb 1. Wymienione produkty muszga by¢ doktadnie wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane przed pierw-

postepowania szym uzyciem (produkty fabrycznie nowe) oraz bezposrednio po kazdym uzyciu. Prawidtowa sterylizacja
instrumentéw jest mozliwa wytacznie po ich wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu!

2. Podczas transportu, czyszczenia, pielegnacji, sterylizacji i przechowywania, z instrumentami nalezy zawsze
postepowac z najwyzsza 0stroznoscia.

3. Zalecamy stosowanie tagodnie alkalicznych i enzymatycznych srodkéw czyszczgcych o mozliwie niskiej zawar-
tosci krzemiandw, aby zapobiec powstawaniu przebarwien (silikatyzacji) na instrumentach.

4. Do czyszczenia i dezynfekcji mozna stosowad wytgcznie dostepne w handlu $rodki z listy DGHM/VAH. Informa-
cje o sposobie uzycia, czasie dziatania i przydatnosci srodkédw dezynfekcyjnych i czyszczacych mozna znalez¢
w materiatach dostarczonych przez producentéw tych srodkdéw.

5. Nalezy scisle przestrzegac instrukcji obstugi urzadzen i srodkéw chemicznych itp. stosowanych podczas sterylizacji.

6. Podczas czyszczenia i dezynfekcji nalezy $cisle przestrzega¢ dozowania srodkéw chemicznych, czasu i tempe-
ratury ekspozycji.

7. Przy nadmiernym zuzyciu i powstaniu uszkodzert w wyniku uzytkowania, koniec cyklu zycia produktu moze
nastapic przed osiggnieciem wyzej podanej liczby cykli sterylizacji.

8. Nie nalezy umieszczac zbyt duzych ilosci instrumentéw w myjce. Produkty uktadac tak, by mogty by¢ swobod-
nie sptukiwane ze wszystkich stron. Zwrdéci¢ uwage na bezpieczne utozenie instrumentéw w myjce.

9. Przestrzegac lokalnie obowigzujgcych przepiséw dotyczacych sterylizacji wyrobéw medycznych.

10. Instrumentdéw absolutnie nie wolno czysci¢ w myjkach ultradZzwiekowych! Prowadzi to do pogorszenia ich
funkcjonalnosci.

11. NOUVAG zaleca stosowanie koszyka siatkowego z listwg myjaca firmy 3mach (REF 51401), pojemnika wielo-
krotnego uzytku do wygodnej sterylizacji i przechowywania (w tym transportu) produktéw. Koszyk siatkowy
moze stuzy¢ do bezpiecznego przechowywania produktéw podczas procesu ptukania, a takze w trakcie i po
sterylizacji, az do momentu uzycia produktéw. Koszyk siatkowy mozna stosowac z papierem sterylizacyjnym
lub sztywnym pojemnikiem sterylizacyjnym. Sam koszyk nie ma wtasciwosci barierowych, ktére pozwolityby
na utrzymanie sterylnosci.

odpowiedzialnos$cig ponownie uzywac instrumentdéw. Instytut Roberta Kocha zaleca wycofanie
wykorzystanych produktéw z uzycia, aby zapobiec zakazeniu innych pacjentéw, operatoréw i oséb

f U pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub jej wariantem (vCJD) nie mozna z petna

trzecich.
Przygotowanie Krew, wydzieliny, pozostatosci tkanek i kosci nalezy usunac jednorazowag Sciereczkg natychmiast po zabiegu. Nie
instrumentéw do dopusci¢ do wyschniecia! Zaschniete pozostatosci powoduja korozje.
sterylizacji w miej-
scu uzycia
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Przechowywanie i
transport

Skazone produkty nalezy przechowywac i transportowac do miejsca sterylizacji w zamknietym pojemniku, aby
unikna¢ uszkodzenia instrumentdéw i skazenia srodowiska.

Czyszczenie wstep-
ne do wtasciwego i
dezynfekcja

1. Przetrze¢ produkty wilgotna jednorazowa szmatka, usuwajgc wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

2. Zdemontowac produkty w miare mozliwosci zgodnie z [PO uzyciu >30].

3. Czesci z tworzywa sztucznego i elementy montazowe nalezy wyczysci¢ odpowiednio duzg, miekka, okragta
szczotka pod woda w roztworze czyszczacym.

4. Do czyszczenia i dezynfekcji mozna stosowac wytacznie dostepne w handlu srodki z listy DGHM/VAH. Informa-
Cje 0 sposobie uzycia, czasie dziatania i przydatnosci srodkéw dezynfekcyjnych i czyszczacych mozna znalez¢
w materiatach dostarczonych przez producentéw tych srodkdéw.

5. Ptukac¢ zdemontowane produkty i ich elementy przez 10 sekund z zewnatrz za pomoca pistoletu ci$nieniowe-
go w zlewie pod cisnieniem co najmniej 2,0 baréw.

6. Przeptucz przektadnie nad obudowa sprzegta za pomocg pistoletu cisnieniowego i adaptera do ptukania
Luer-Lock (REF 19586) (najlepiej w tazni wodnej, w przeciwnym razie zakryj otwér kompensacji cisnienia
szmatka). Alternatywnie, obudowe ztagcza mozna réwniez przeptukad sprayem czyszczacym na bazie wody,
np. AQUACARE® (REF 1600617-001) firmy Bien-Air (bienair.com). W tym celu nalezy réwniez uzy¢ kapieli wodnej
lub szmatki do przykrycia otworu wyréwnujacego cisnienie.

Silnik elektroniczny 21, w tym kabel 2,9m (REF 2090nou)

Silnika elektronicznego nie wolno umieszcza¢ w kapieli ultradzwiekowej ani czysci¢ sprezonym
/!\ powietrzem.
Nie zginac kabla silnika, poniewaz istnieje ryzyko jego ztamania.
Uzywac sprayu smarujgcego zalecanego przez producenta.
Silniczek nalezy sterylizowa¢ parg wodna w worku sterylizacyjnym, a nastepnie pozostawi¢ do
ostygniecia.

1. Przetrzec¢ silnik elektroniczny zwilzona jednorazowa szmatkg, usuwajac wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

2. Odkreci¢ elementy montazowe, takie jak nasadka silnika, i odtgczy¢ kabel wraz z nasadka silnika, jak opisano w
rozdziale [DEMONTAZ SILNIKA >31].

3. Odkreci¢ mocowanie uchwytu i odtozy¢ je do sterylizacji.

4. Czesci z tworzywa sztucznego i elementy montazowe silnika nalezy wyczysci¢ duzg, miekkga, okragta szczotka
pod biezaca woda z kranu.

S. Silnik i elementy montazowe ptukac z zewnatrz przez 10 sekund za pomoca pistoletu cisnieniowego na wode
pod minimalnym ci$nieniem 2,0 bar. Wystarczy do tego zwykta woda z kranu, poniewaz ostatnim etapem jest
zawsze czyszczenie maszynowe woda zdemineralizowang (na elementach nie moze pozosta¢ twarda woda z
czyszczenia wstepnego).

Jednostka napedowa wraz z zespotem uszczelniajacym (REF 5163nou)

1. Przetrzec jednostke napedowgq i zespét uszczelniajacy jednorazowga szmatka, usuwajac wszystkie widoczne
zanieczyszczenia.

2. Zdemontowac produkty w miare mozliwosci zgodnie z [PO uzyciu >30].

3. Czesci z tworzywa sztucznego i elementy montazowe nalezy wyczysci¢ duzg, miekka, okragta szczotka pod
biezacg woda z kranu.

4. Rozmontowany zespét uszczelniajacy ptukac z zewnatrz przez 10 sekund za pomoca pistoletu cisnieniowego
na wode (pod minimalnym cisnieniem 2,0 bar) lub spryskac ja sprayem czyszczacym na bazie wody na ztaczu
potaczenia silnika (przykry¢ otwér kompensacji cisnienia szmatka, jak pokazano na rysunku). Przeprowadzi¢
czyszczenie maszynowe przy uzyciu wody zdemineralizowanej.

Uchwyt (REF 5183nou) Rekawy trokaru (REF 5141nou | REF 5142nou) Rurki tnace (REF 5154nou | REF 5155n0u)

Obturatory (REF 515Tnou | REF 5152nou) Rekawy ochronne (REF 5137nou | REF 5138nou)

1. Przetrzyj produkty wilgotng jednorazowa szmatkg i usuri wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

2. Zdemontowac¢ produkty w miare mozliwosci zgodnie z [P0 uzyciu >30]. Uszkodzone rurki tngce, obturato-
ry lub uchwyt wymieni¢ na nowe.

3. (Czesci z tworzywa sztucznego i elementy montazowe nalezy wyczysci¢ miekka szczotka pod biezgca woda z
kranu.

4. Rozmontowane produkty i ich elementy montazowe ptukac z zewnatrz przez 10 sekund za pomoca pistoletu
cisnieniowego na wode (pod minimalnym cisnieniem 2,0 bar). Przeprowadzi¢ czyszczenie maszynowe przy
uzyciu wody zdemineralizowanej.
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Czyszczenie

Czyszczenie maszynowe

1. Po zakoriczeniu czyszczenia wstepnego umie-
$ci¢ produkty i elementy montazowe w koszyku
siatkowym.

2. Podtacz obudowe sprzegta przektadni do dyszy Luer-
Lock za pomocga adaptera do ptukania (REF 19586).

3. Skutecznos¢ czyszczenia maszynowego zalezy od
przestrzegania wyzej opisanej procedury czyszcze-
nia wstepnego!

4. Czyszczenie odbywa sie przy uzyciu programu
Vario-TD w myjni-dezynfektorze. Do procesu czysz-
czenia zaleca sie stosowanie wody zdemineralizo-
wanej (catkowicie odsolonej).

5. Po zakoriczeniu programu czyszczenia (w tym
dezynfekcji termicznej) sprawdzi¢ produkty i
elementy montazowe, w tym uszczelki i o-ringi,
pod katem widocznych zanieczyszczert w rowkach
i szczelinach. W razie potrzeby powtérzy¢ czysz-
czenie.

Automatyczny proces czyszczenia

(Programm Vario-TD)

1. Czyszczenie wstepne zimng wodg < 40°C przez
4 minuty.

2. Opréznienie

3. Czyszczenie przez 5 minut w temperaturze 55°C za

pomoca 0,5 % alkalicznego srodka czyszczacego

lub w temperaturze 40°C za pomocg 0,5 % enzy-

matycznego srodka czyszczacego.

Oprdéznienie

Neutralizacja zimng wodga < 40°C przez 3 minuty.

Oprdéznienie

Ptukanie zimng woda < 40°C przez 2 minuty.

Oprdéznienie

©NO Vs

Suszenie instrumentéw i elementéw montazowych
nalezy przeprowadza¢ przy uzyciu cyklu suszenia myj-
ni-dezynfektora. W razie potrzeby mozna je dodatkowo
osuszy¢ recznie za pomoca niepozostawiajgcej ktaczkéw
szmatki. Nalezy przy tym zwréci¢ szczegdlng uwage

na rowki i szczeliny w instrumentach. Producent kazdej
myjni-dezynfektora musi zapewni¢ odpowiednia pro-
cedure suszenia (poréwnaj DIN EN ISO 15883-1). Nalezy
przestrzegac odpowiednich zalecen i instrukcji obstugi
opracowanych przez producenta myjni-dezynfektora.

Dezynfekcja Dezynfekcja maszynowa Niewtasciwe ptukanie lub zbyt dtugie
Myjnia-dezynfektor posiada program dezynfekgji pozostawienie w $rodku dezynfekujacym
termicznej, ktéry nastepuje po czyszczeniu. Maszynowa lub czyszczacym moze spowodowaé
dezynfekcje termiczng nalezy przeprowadzi¢ z uwzgled- korozje instrumentéw.
nieniem krajowych wymogéw dotyczacych wartosci Informacje na temat czasu, na jaki nalezy
AO (patrz DIN EN SO 15883-1). Dla silniczka i elemen- pozostawiac¢ produkty w $rodku czysz-
téw montazowych zalecamy warto$¢ A0 réwng 3000. czacym lub dezynfekujacym, znajduja sie
Dezynfekcje nalezy przeprowadzac¢ za pomoca wody w ulotce dotaczonej do danego érodka.
zdemineralizowanej.

Suszenie Suszenie maszynowe Suszenie reczne

Umiesci¢ produkty pionowo, oddzielnie od elementéw
montazowych, aby utatwi¢ sptywanie ptynu. Pozostawi¢
produkty do wyschniecia na co najmniej 30 minut.

Kontrola i pielegna-
cja silniczka

(REF 19584)

1. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowga pod katem uszkodzen, korozji i zuzycia, zaréwno na zewnatrz, jak i we-

wnatrz silnika elektronicznego.

2. W celu pielegnacji (smarowania) silniczka nalezy spryskac go sprayem smarujacym od strony ztgcza przez ok.
3 sekundy. W tym celu zamiast zaslepki pokrywy silnika nalezy przykreci¢ koricdwke spryskujaca, (REF 19584).

3. Nastepnie przetrzec silniczek zwilzong szmatka.

Kontrola i piele-
gnacja jednostki
napedowej

1. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowga pod katem uszkodzen, korozji i zuzycia,
zaréwno na zewnatrz, jak i wewnatrz jednostki napedowej.

2. W celu pielegnacji (smarowania) jednostki napedowej nalezy spryskiwac ja
sprayem smarujacym od strony ztacza przez ok. 3 sekundy. W tym celu w ztaczu
nalezy umiesci¢ niebieskg koricéwke spryskujgcq dostarczong ze sprayem i rozpy-
la¢ smar przez ok. 3 sekundy. Zakryj otwér kompensacji cisnienia szmatka, jak
pokazano na rysunku, i zbierz olej wprowadzony pod cisnieniem.

3. Nastepnie przetrze¢ jednostke napedowgq zwilzong szmatka.
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Sterylizacja

Sterylizacja instrumentéw odbywa sie w procesie sterylizacji parg wodng z frakcjonowana préznig wstepng (steryli-
zator parowy zgodny z DIN EN 13060 lub DIN EN 285), z uwzglednieniem odpowiednich wymagan krajowych.

Wymagania minimalne:

1. Fazy prézni wstepnej: 3

Temperatura sterylizacji: min. 132°C do maks. 137°C (wewnatrz sterylizowanego pakietu)

2.
3. Czas ekspozycji: co najmniej 5 minut (cykl petny)
4. Czas suszenia: co najmniej 10 minut

Podczas sterylizacji wielu produktéw w jednym cyklu sterylizacji nie wolno przekracza¢ maksymalnego poziomu
zatadowania sterylizatora (patrz informacja producenta). W przypadku autoklawéw bez prézni wstepnej nalezy
przeprowadzi¢ faze suszenia. Po zakoriczeniu procesu sterylizacji nalezy sprawdzi¢ jego poprawnos¢ za pomoca
odpowiednich wskaznikéw. Wedtug Instytutu Roberta Kocha sterylizacja konczy sie udokumentowanym dopuszcze-
niem wyrobu medycznego do uzytku. Jezeli wysterylizowane produkty nie sg uzywane bezposrednio po sterylizacji,

opakowanie musi by¢ oznaczone datg sterylizacji.

Przechowywanie

Przechowywanie opakowania sterylnego
Przechowywane wysterylizowane produkty nalezy
chroni¢ przed kurzem, wilgocia i zanieczyszczeniami.
Przechowywane produkty nalezy skutecznie chroni¢
przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Po uptywie terminu waznosci produkt musi by¢ ponow-
nie wysterylizowany.

Postepowanie z opakowaniem sterylnym

Przed wyjeciem produktu nalezy sprawdzi¢ integralnos¢
opakowania sterylnego. Przy wyjmowaniu nalezy prze-
strzegac¢ odpowiednich zasad aseptyki.

Informacje doty-
czace walidacgji
sterylizacji

Wyzej opisany proces sterylizacji zostat potwierdzony przez zwalidowang procedure.

Zastosowano nastepujgce materiaty i maszyny:

Srodek smarny w sprayu: Bien-Air LUBRIFLUID®
Myjnia-dezynfektor: Steelco, PWD 8626

MIS nosnik tadunku

Sterylizator parowy: Webeco, A65-1

. Opakowanie sterylne: steriCLIN #3FVLI330114

I N

Alkaliczny srodek czyszczacy: Neodisher® Mediclean forte; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Mozliwe jest réwniez zastosowanie srodkéw chemicznych i urzadzer innych niz wymienione. W takim przypadku
nalezy sprawdzi¢ u producentdéw lub dostawcdw, czy parametry ich produktéw sg zgodne z parametrami produk-

téw uzytych do walidacji procesu.

W przypadku podjecia decyzji o zastosowaniu metody sterylizacji innej niz wymieniona powyzej, uzytkownik jest
zobowigzany do odpowiedniego wykazania jej przydatnosci.

Brak jest doswiadczen dotyczacych przeprowadzania innych procedur sterylizacji, takich jak sterylizacja plazmowa, nisko-
temperaturowa itp.

Operator ponosi petng odpowiedzialnos¢ za stosowanie innej procedury niz opisana, zwalidowana procedura sterylizacji!

A\

Nalezy przestrzegac¢ réwniez przepiséw prawa obowigzujgcych w kraju uzytkownika oraz zasad higieny majacych zastosowanie w
gabinecie lekarskim lub szpitalu. Dotyczy to w szczegdlnosci réznych wymagan dotyczacych skutecznej inaktywacji prionéw.

KLESZCZE

Ny

Kleszcze pokazane na ilustracji nie wchodzg w sktad ,,zestawu morcelatora’; ale mozna je zamdéwic jako
wyposazenie dodatkowe. Szczegdétowa instrukcja przygotowania znajduje sie w instrukcji obstugi dotaczonej

do kleszczy.
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OBStUGA TECHNICZNA

OGOLNE PRACE KONSERWACYJNE

KABEL SILNIKA
- Uszkodzony kabel silnika nalezy wymieni¢ na nowy (REF 76052).

KANIULA

- Uszkodzong kaniule nalezy wymieni¢ na nowa.
Kaniula @12mm (REF 5137nou)
Kaniula @15mm (REF 5138nou)

OBTURATOR

- Uszkodzony obturator nalezy wymieni¢ na nowy.
Obturator @12mm (REF 5151nou)
Obturator @15mm (REF 5152nou)

USZCZELKI DO TULEI WYMIENNE)J
- Uszkodzone uszczelki wymieni¢ na nowe.
Zestaw uszczelek do tulei trokaru @12/15mm (REF 5177nou), PU 10 szt.
- Uszkodzone uszczelki wymieni¢ na nowe.
O ring do tulei trokaru @12/15mm (REF 5180nou), PU 10 szt.
- Wymieni¢ uszkodzone uchwyty kotpakdw uszczelniajgcych na nowe.
Uchwyt kotpaka uszczelniajagcego @12mm (REF 51484nou), PU 1 szt.
Uchwyt kotpaka uszczelniajgcego @15mm (REF 51502nou), PU 1 szt.

ZESPOL USZCZELNIAJACY Z PIERSCIENIEM MOCUJACYM MEMBRANE DO RUREK TNACYCH @12/15MM

- Uszkodzone czesci nalezy wymieni¢ na nowe.
Zespot uszczelniajacy z pierscieniem mocujacym membrane i 1 zestawem uszczelek (REF 5136nou), PU 1 szt.

USZCZELKI W ZESPOLE USZCZELNIAJACYM

- Uszkodzone uszczelki nalezy wymieni¢ na nowe.
Uszczelka membranowa niebieska (REF 5166nou) do stosowania z rurkg tngca @12/15mm
Uszczelka petna przezroczysta (REF 5167nou) pasujaca do rurki tnacej @12/15mm, PU 10 szt.

ADAPTER DO PODtEACZENIA SPRAYU SMARUJACEGO

- Brakujace adaptery nalezy wymieni¢ na nowe.
Adapter (REF 19584) do podtaczenia sprayu smarujacego (REF 2127) do smarowania silniczka 21.

ADAPTER DO PEUKANIA LUER-LOCK

- Brakujace adaptery nalezy wymieni¢ na nowe.
Adapter do ptukania Luer-Lock (REF 19586) do wstepnego i maszynowego czyszczenia przektadni (REF 5163nou).

;'

"g‘_} =

(REF 19586)

]

|

(REF 19584)
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WYMIANA BEZPIECZNIKA W JEDNOSTCE STERUJACE)J
Uszkodzone bezpieczniki jednostki sterujgcej moga by¢ wymienione we wtasnym zakresie przez operatora. Znaj-
duja sie one z tytu urzadzenia w komorze bezpiecznikéw obok wytgcznika gtéwnego:

Wytaczy¢ urzadzenie.
Wyciggna¢ wtyczke sieciowa.

Otworzy¢ komore bezpiecznikéw za pomocg srubokreta.

Witozy¢ z powrotem uchwyt na bezpieczniki i zamkna¢ komore bezpiecznikéw.

2

3

4

5 Wymieni¢ uszkodzony bezpiecznik T 1 AL, 250 V AC.

7 Sprawdzi¢ napiecie sieciowe widoczne na komorze bezpiecznikéw.

Ponownie podtaczy¢ wtyczke sieciowa.

1 Mechanizm zamykajacy komore na bezpiecznik 2 Okienko wysSwietlajagce ustawienia napiecia 3 Komora na bezpiecznik
4 Bezpiecznik 1 5 Bezpiecznik 2

KONTROLE BEZPIECZENSTWA TECHNICZNEGO

Zasadnicze wymagania zostaty okreslone i analizy ryzyka w ocenie. Zatwierdzone wyniki zostaty ztozone w akcie
zarzadzania ryzykiem z producentem. Skutecznos$¢ kontroli bezpieczenstwa dotyczacych wyrobéw medycznych
jest wymagane przez prawo w wielu krajach. Kontrola bezpieczenstwa jest regularna kontrola bezpieczenstwa,
ktéry jest obowigzkowy dla tych dziatajacych urzadzer medycznych. Celem tego dziatania jest zapewnienie, ze
wady urzadzen i zagrozen dla pacjentow, uzytkownikdw lub oséb trzecich zostaty okreslone w czasie.

STI (Safety Dozoru Technicznego) do TCM 3000 BL Morcellator beda wykonywane co 2 lata przez uprawnionych
specjalistéw. Wyniki powinny by¢ udokumentowane. Podrecznik serwisowy, schematy i opisy sg dostepne na
zadanie producenta. NOUVAG oferuje swym klientom ustuge przeprowadzania kontroli bezpieczeristwa. Adresy
mozna znalez¢ w zataczniku do instrukcji obstugi w punkcie [PunkTY ustucowe >431. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy skontaktowac sie z naszym serwisem technicznym.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

INSTRUKCJA OBStUGI

AWARIE | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

AWARIA PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

PATRZ INSTRUKCJA OBStUGI

Urzadzenie nie
dziata
(wyswietlacz jest
nieaktywny)

zostata wtaczona

Jednostka sterujaca nie

Ustawi¢ wytacznik gtéwny
/0" w pozycji 1"

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z KANIULA
(OPCIA 1) >14]

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z TULEJA
TROKARU (OPCJA 2) >17]

Urzadzenie nie zostato

podtaczone do sieci

Podtaczy¢ urzadzenie do
sieci

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z KANIULA
(OPCIA 1) >14]

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z TULEJA
TROKARU (OPCJA 2) >17]

Nieprawidtowe napiecie

robocze

Sprawdzi¢ napiecie
sieciowe

[PODEACZENIE DO ZASILANIA >13]

Uszkodzony bezpiecznik

Wymienic¢ bezpiecznik

[WYMIANA BEZPIECZNIKA W JEDNOSTCE
STERUJACEJ >39]

Silnik nie pracuje

Silnik nie zostat wtaczony

Wiaczyc silnik, naciskajac
na wtacznik nozny

[KORZYSTANIE Z JEDNOSTKI STERUJACEJ >22]

Silnik nie zostat podtgczony

Podtaczy¢ kabel silnika do
jednostki sterujacej

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z KANIULA
(OPCJA 1) >14]

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z TULEJA
TROKARU (OPCJA 2) >17]

Jednostka napedowa nie
jest prawidtowo podtgczona

do silnika.

Wsunac silniczek mocno na
ztacze jednostki napedowej,
az sie zatrzasnie, i
sprawdzi¢ zamocowanie,
wykonujac niewielki ruch w
przeciwnym kierunku.

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z KANIULA
(OPCJIA 1) >14]

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z TULEJA
TROKARU (OPCJA 2) >17]

Wtacznik nozny Wtacznik nozny nie
nie dziata podtaczony
(wyswietlacz jest

aktywny)

zostat  Witozy¢ wtyczke kabla
wtacznika noznego do
gniazda przetacznika

noznego.

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z KANIULA
(OPCJA 1) >14]

[MONTAZ ZESTAWU MORCELATORA Z TULEJA
TROKARU (OPCJA 2) >17]

Jezeli usuniecie usterki nie jest mozliwe, nalezy skontaktowac sig z dostawcg lub autoryzowang placéwka serwisowa.

KOMUNIKATY O USTERKACH NA WYSWIETLACZU

KOMUNIKAT O USTERCE

PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

QUERLOAD
RESTART UHIT

Btad silnika

Wytaczy¢ i ponownie wigczy¢

urzadzenie.

OUERLOAD

RELEASE PEDAL

Urzadzenie wykryto zbyt niskie napiecie Na krétko zwolni¢ wigcznik nozny.

podczas pracy silnika.

RELERSE FPEDAL

Wtacznik nozny zostat nacisniety

podczas wtaczania urzadzenia.

Na krétko zwolni¢ wtgcznik nozny.

Jezeli usuniecie usterki nie jest mozliwe, nalezy skontaktowac sie z dostawca lub autoryzowang placéwka serwisowa.
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INSTRUKCJA OBStUGI

AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

TCM 3000 BL MORCELLATOR

oPIS REF
Przektadnia Morcelator 5163nou
Tuleja trokaru @12mm 5141nou
Tuleja trokaru @15mm 5142nou
Kaniula wielokrotnego uzytku @12 mm 5137nou
Kaniula wielokrotnego uzytku @15mm 5138nou
Obturator @12mm 5151nou
Obturator @15mm 5152nou
Rurka tngca @12mm 5154nou
Rurka tngca @15mm 5155nou
Wiertto do grzybkéw @10 mm, dtugos¢ 330 mm 5193
Klamka kompletna 5183nou
Silnik elektryczny 21, 40°000 rpm 2090nou
Kabel silnikowy kompl., wstepnie zmontowany, 2,9 m 76052
Uszczelka instrumentu @12/15mm, PU 10 szt. 5166nou
Uszczelka dachowa @12/15mm, PU 10 szt. 5167nou
Uchwyt nasadki uszczelniajacej do tulei trokaru @12mm, PU 1 szt. 51484nou
Uchwyt nasadki uszczelniajgcej do tulei trokaru @15mm, PU 1 szt. 51502nou
Uszczelka do klapy trokaru @12/15mm, PU 10 szt. 5177nou
O-ring do tulei trokaru @12/15mm, PU 10 szt. 5180nou
Jednostka uszczelniajaca @12/15mm 5136nou
Srodek smarny w sprayu 2127
Adapter do sprayu z gwintem, do sprayu smarujgcego (REF 2128) 19584

W celu zamdwienia innych czesci prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta.

INFORMACJE DOTYCZACE UTYLIZACIJI

ﬁ Urzadzenia elektryczne i elektroniczne, ktérych okres eksploatacji dobiegt korica, stanowia odpady niebez-
£ pieczne i nie mogg by¢ usuwane razem z odpadami domowymi. Obowigzujg obowigzujace krajowe i lokalne

przepisy dotyczace utylizacji.

f‘,)\ Podczas utylizacji urzadzenia, jego komponentdéw i akcesoridw nalezy przestrzega¢ wymogoéw okreslonych w
\/ . s a A q . A3 B
X' przepisach. Aby zapewni¢ ochrone $rodowiska, stare urzadzenia mozna zwréci¢ do sprzedawcy lub produ

centa.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

INSTRUKCJA OBStUGI

DANE TECHNICZNE

Napiecie przetaczalne

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

Bezpiecznik zasilania

2 bezpieczniki T 1 AL, 250 V AC

Pobdr mocy 60 VA
Maks. liczba obrotdéw silnika 37’000 obr./min.
Maks. moment obrotowy silnika 6Ncm
Max. moment obrotowy na wyjsciu przektadni 80 Ncm**
Ztacze silnika ISO 3964 (INTRA)
Dtugos¢ kabla silnika 2,9m
Dtugos¢ kabla wtacznika noznego 2,9m
Zakres predkosci obrotowej morcelatora 50-1000 U/min.
Typ czedci aplikacyjnej Typ BF *
Klasa ochrony Klasa |
Witacznik nozny IPX8
Wymiary (szer. x gt. x wys.) 120 x 180 x 110mm
Ciezar jednostki sterujacej netto 1,8kg

* Stosowang czescig jest morcelator.

** Maksymalny moment obrotowy jest dostarczany w zakresie predkosci pomiedzy 200 -

42

400 obr.
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INSTRUKCJA OBStUGI TCM 3000 BL MORCELLATOR

ZAKRES GWARANCIJI

NOUVAG gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad wykonania i materiatéw przez okres dwunastu
(12) miesiecy od daty pierwotnego zakupu. Jesli karta gwarancyjna zostanie zwrdcona do rejestracji lub wniosek
o przedtuzenie gwarancji zostanie ztozony na naszej stronie internetowej w ciggu 4 tygodni od daty zakupu,

ochrona gwarancyjna zostanie przedtuzona na okres 6 miesiecy, czesci zuzywajace sie s wytaczone z gwarangji.

W tym okresie gwarancyjnym NOUVAG zobowigzuje sie do naprawy lub wymiany produktu wedtug wtasnego
uznania, jesli produkt nie dziata prawidtowo w warunkach normalnego uzytkowania i obstugi, a takie niepowo-
dzenie jest spowodowane wytacznie wada wykonania lub materiatéw.

Gwarancja traci waznos¢, jesli naprawa lub serwis produktu zostanie przeprowadzona lub podjeta przez osobe
nieupowazniong do tego przez NOUVAG, lub jesli podczas naprawy lub serwisu zostanie uzyta cze$¢ zamienna
nieautoryzowana przez NOUVAG.

OBSERWACJA RYNKU

W przypadku wystapienia incydentéw zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu medycznego prosimy o
niezwtoczny kontakt z wytwdrca za posrednictwem poczty elektronicznej complaint@nouvag.com lub telefo-
nicznie.

W celu przekazania odpowiednich informacji prosimy o sporzadzenie kwestionariusza incydentu pod
adresem internetowym

Nouvag.com > Contact us > Incident questionnaire.

PUNKTY USEUGOWE

Szwajcaria Niemcy 0197
M NOUVAG AG EC|REP| NOUVAG GmbH c €

St. Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
9403 Goldach 78462 Konstanz

Telefon +41 71 846 66 00 Telefon +49 7531 1290-0
info@nouvag.com info-de@nouvag.com
www.nouvag.com www.nouvag.com

Petna lista certyfikowanych punktéw serwisowych NOUVAG znajduje sie na stronie internetowej NOUVAG:
Nouvag.com > Service
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

DODATEK

Electromagnetic compatibility (EMC)

Remark:

INSTRUKCJA OBStUGI

The Product subsequently referred to herein always denotes the TCM 3000 BL Morcellator.

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 is maintained. The
maximum speed deviation is -20%, +5% at a range between 2’000 — 40'000 RPM.

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 2090nou 2.9m
Foot pedal IPX8 REF 1507nou 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 A The Product is suitable for use in buildings other than

CISPR 11 residential buildings and buildings that are immediately

Harmonic emissions Class A connected to the public power supply network that also supplies

IEC 61000-3-2 buildings used for residential purposes provided the following
warning is observed:

Voltage fluctuations/flicker emissions | complies Warning: The Product is only intended for use by specialized

IEC 61000-3-3 medical staff. This product can cause radio interference which
may make it necessary to take suitable remedial measures
such as new alignment, new positioning or screening of the
product or a filter in the connection to the installation site.

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

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

+/- 8 kV contact

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

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

Electrical fast
transient/burst

IEC 61000-4-4

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

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

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

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

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.
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INSTRUKCJA OBStUGI TCM 3000 BL MORCELLATOR
Surge +/- 0.5 kV, +/- 1 kV +/- 0.5 kV, +/- 1 kV Mains power quality should be that of a typical
differential mode differential mode commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-5

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

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

Voltage dips, short
interruptions and voltage

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

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

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

variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

0 % Ur; for 1 cycle
70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur, for 5 sec

0 % Ur; for 1 cycle
70 % Ur; for 25/30 cycles

0 % Ur; for 5 sec

If the user of the Product requires continued
operation during power mains interruptions, it
is recommended that the Product be powered
from an uninterruptible power supply or a
battery.

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

30 A/m

30 A/m

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

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

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

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

Immunity tests

IEC 60601
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

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

Recommended separation distance:

Note 2:

Conducted RF 3Vrms 3Vrms _
IEC 61000-4-6 0.15 MHz to 80 MHz 0.15 MHz to 80 MHz d= 0‘35\/5
6V rms 6V rms
inside ISM bands between inside ISM bands between
150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
Radiated RF 3V/m 3V/im _
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz d= 0‘35\/; 80 MHz to 800 MHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz d=0,7+/P 800MHzt027 GHz
Where P is the maximum output power rating in
the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey 2,
should be less than the compliance level in each
frequency range®.
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:
R
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

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

a Fixed strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To access the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, and electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the Product is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
Product should b observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the Product.

b over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

INSTRUKCJA OBStUGI

Electromagnetic immunity against high-frequency wireless communication devices
Test frequency Frequency Communication Modulation Maximum distance Test level
band service Performance
MHz MHz W m V/m
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse modulation 18 03 27
GMRS 460 FM
450 430 to 470 ' + 5 kHz Hub 2 0.3 28
FRS 460 )
1 kHz Sinus
710 )
745 70410787 | LTEBand13,17 | Fulse modulation 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, )
800 to 960 iDEN 820, Pulse modulation 2 0.3 28
930 CDMA 850, z
LTE Band 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900, Pulse modulation
1570 1700 to 1990 DECT, 217 Hz 2 0.3 28
LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11 Pulse modulation
2450 2400 to 2570 b/gin, 217 Hz 2 0.3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 Pul dulati
5500 5100 to 5800 | WLAN 802.11 a/n u SEZT;’H” ation 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

Rated maximum output power
of transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter

m

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

w d=035+P d=035+/P d=07+P
0,01 0,04 0,04 0,07
0.1 0.1 0.1 0,22

1 0.35 0.35 0.7
10 11 11 2.2
100 35 35 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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