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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PARABENS PELA SUA COMPRA DE UM PRODUTO DA NOUVAG.

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

Estas instrucdes de utilizagao irdo familiarizd-lo com o dispositivo e as suas fungdes, para que possa aplica-las e
utiliza-las correctamente.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INFORMAGAO GERAL

INDICACOES
O conjunto de morcelador para morcelagdo e extracgdao de tecido, bem como para remog¢do de miomas ou do
utero durante intervengdes laparoscépicas em ginecologia.

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Para a morcelagdo e extrac¢ao de tecido, bem como para a remoc¢do de miomas ou do Utero durante intervengoes
laparoscépicas em ginecologia, a unidade de controle é usada em conjunto com o punho do morcelador. Para isto,
um tubo cilindrico rotativo, que tem uma aresta cortante na extremidade distal, é introduzido na cavidade abdo-

minal que foi dilatada por insuflagdo. Com a pin¢a de apreensdo inserido através do tubo de corte, os pedagos de
tecido a serem removidos sdo guiados para o tubo de corte rotativo, cortados peca por peca e removidos da area

abdominal com a ping¢a de apreensao.

Neste manual de instrucdes, sdo descritas 3 opc¢des diferentes para a remocgao de tecido por cirurgia laparoscé-
pica:

Opcao 1: Remocgao de tecido por morcelacdo com tubo protector Insercdo dos instrumentos (pingas) atra-
vés de um tubo protector selado com um sistema de vdlvulas. A remocdo da pin¢a do tubo protector selado
pode exigir a cobertura da vdlvula com o polegar para evitar fugas de gas.

Opcao 2: Remogao de tecido por morcelagdo com manga de trocarte Insercao dos instrumentos (tubo de
corte, pinca de preensao) através da manga do trocarte. A manga do trocarte contém uma valvula que impe-
de a perda de gdas depois de os instrumentos terem sido retirados.

Opcao 3: Remocao de tecido (miomectomia) com broca de mioma através da manga de trocarte Insercdao
da broca de mioma através da manga do trocarte (@12 mm) com acesso separado. Remogdo de partes de
tecido através do morcelador com pingas de preensdo de acordo com a opgdo 1 ou 2.

Para uma miomectomia, apenas a manga de trocarte (REF 5141nou) com um diametro de 12mm pode ser
utilizada em conjunto com a broca para miomas.

CONTRA-INDICAGCAO

Contra-indicagdes relativas ou absolutas podem resultar dos resultados gerais do paciente, ou em casos especiais,
em que o risco para o paciente por ferramentas motorizadas é significativamente aumentado. Os ovarios, as
trompas de falépio, miomas e outras estruturas devem ser desvascularizados e expostos antes da morcelacao.

0O uso laparoscépico de morceladores estd contra-indicado:

= No tratamento de tumores malignos

- No tratamento de tecido vascularizado

- Na dissecao de tecido

- Na presenca de um diagndstico maligno

- Perante suspeita de malignidade do tecido

- Para a remogao de tecido uterino com miomas:
- para pacientes que se encontram na peri-menopausa ou pés-menopausa
- para pacientes para as quais uma “remoc¢do em bloco de tecido”, por ex, através da vagina, ou uma mini
laparotomia, é uma opgao.

Casos descritos na literatura pertinente devem ser observados.

GRUPO ALVO
Mulheres com idade superior a 18 anos.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

APLICACAO MEDICA
Este dispositivo sé deve ser usado em instalacdes médicas por pessoal médico formado.

CONDIGCOES AMBIENTAIS

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO OPERACAO
Humidade relativa max. 90% max. 80%
Temperatura 0°C-50°C 10°C-30°C
Pressdo atmosférica 700-1"060 hPa 800-1'060 hPa

APOS A ENTREGA

- A embalagem de transporte deve conter todas as pecas listadas em [INCLUIDO NA ENTREGA, ACESSORIOS E PEGAS DE
SUBSTITUIGAO >6].

- Se houver pecas danificadas ou em falta, entre em contato com a NOUVAG.

Controle imediato do conjunto de accionamento, « TCM 3000 BL - Morcelador» (REF 3287):

TCM3000BL

EDQ -
:

NOUVAG*

1 Unidade de controle (REF 3281) 2 Cabo de rede (especifico do pais) 3 Unidade de transmissdo (REF 5163nou) 4 Unidade de veda-
¢ado (REF 5136nou) 5 Vedagdes de cobertura (10) (REF 5167nou) 6 Vedagdes de membrana para cada didmetro de tubo de corte (10)
(REF 5166nou) 7 Motor electronico 21 (REF 2090nou) 8 Fusiveis (2) (REF 21606) 9 Pedal VARIO (REF 1507nou) 10 Adaptador de
spray com rosca (REF 19584) para spray lubrificante para conservagdo do motor electrénico 21 11 Punho (REF 5183nou) 12 Instru-
¢oes de utilizagdo (REF 31946)
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INCLUIDO NA ENTREGA, ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO

REF DESCRICAO QUANTIDADE
3287nou  TCM 3000 BL Morcellator | Set 1

3281 Unidade de controlo TCM 3000 BL Morcellator 1
1507nou  Pedal VARIO 1
2090nou  Motor electrénico 21, 40°000 rpm 1
5163nou  Unidade de transmissdo Morcelador 1
5183nou  Punho completo 1
31946 Instrucdes de utilizagcdao do TCM 3000 BL Morcellator 1
19584 Adaptador de pulverizagdo com rosca, para pulverizagdo de lubrificacdo (REF 2128) 1
19586 Adaptador de lavagem Luer-Lock 1
TODAS AS OPGOES

REF DESCRICAO QUANTIDADE
515Tnou  Obturador @12mm 1
5152nou  Obturador @15mm 1
5154nou  Tubo de corte @12mm 1
5155nou  Tubo de corte @15mm 1
5136nou  Unidade de selagem @12/15mm 1
5168nou  Adaptador de selagem completo 1
5167nou  Vedacgdo do tecto @12/15mm, PU 10 pcs. 1
5166nou  Vedacdo do instrumento @12/15mm, PU 10 pcs. 1

5192 Pinca tenaculum @13,5/15mm, FL 420 mm, ndo destacdvel, para cortar tubo de 15mm 1

5194 Pinca tenaculum @5mm, FL 420 mm, ndo destacavel 1

5195 Pinca de garra @10mm, FL 420mm, ndo destacavel 1

5196 Pinca tenaculum @10mm, FL 420 mm, ndo destacdvel 1
OPCAO1

REF DESCRICAO QUANTIDADE
4144nou  Morcelador @12mm com tubo de proteccdo 1
4145nou  Morcelador @15mm com tubo de protec¢do 1
5137nou  Tubo protector reutilizdvel @12 mm 1
5138nou  Tubo protector reutilizdvel @15mm 1
OPCAO 2

REF DESCRICAO QUANTIDADE
4147nou Morcelador @12 mm com manga de trocarte 1
4148nou  Morcelador @15mm com manga de trocarte 1
5141nou  Manga de trocar @12mm 1
5142nou  Manga de trocar @15mm 1
5177nou  Vedante para retalho de trocarte @12/15mm, PU 10 pcs. 1
5180nou  O-ring para manga de trocarte @12/15mm, PU 10 unid. 1
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

INCLU/DO NA ENTREGA, ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO

OPCAO3

REF DESCRICAO QUANTIDADE
5193 Broca para miomas @10 mm, comprimento 330 mm 1
5141nou  Manga de trocar @12mm 1

De acordo com os regulamentos relativos a materiais perigosos, o spray de lubrificante ndo é fornecido com
a unidade de controlo, mas pode ser encomendado separadamente.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INSTRUCOES DE SEGURANCA

A sua seguranca, a seguranca da sua equipe e, claro, a seguranga dos seus pacientes é para nds motivo de grande
preocupacao. E portanto essencial observar as seguintes instrucdes:

Qualquer uso do TCM 3000 BL Morcellator para além da especificada na descri¢do do dispositivo no capitulo [INDI-
CAGOES >4], implica riscos para os pacientes e o pessoal. Se forem efectuados outros tratamentos ou exames

para os quais os dispositivos ndo sao necessarios, estes devem ser removidos do local de tratamento imediato.

DECLARACAO DO FABRICANTE DE CEM

O uso de dispositivos e equipamentos emissores de radiofrequéncia (RF Radio Frequency), ou a ocorréncia de
fatores ambientais adversos na proximidade imediata do TCM 3000 BL Morcellator, pode causar efeitos inespera-
dos ou adversos. E proibida a conex3o ou o posicionamento de outros dispositivos nas proximidades.

As caracteristicas de emissdo deste equipamento permitem o seu uso em ambientes industriais e em hospitais
(CISPR 11 Classe A). No caso de uso em ambiente residencial (que normalmente requer CISPR 11 Classe B), este
equipamento pode ndo oferecer protecao adequada contra servigos de radiocomunicac¢do. O usudrio podera ter de
tomar medidas corretivas, tais como alterar a posicao ou a orienta¢ao do equipamento.

Use apenas os cabos de rede especificados para o produto. Além disso, observe a declaragao do fabricante de
CEM.

MANIPULAGOES E USO INCORRETOS

EA modificacdo/manipulacdo do TCM 3000 BL Morcellator e dos seus acessérios nao é permitida. O fabri-
cante ndo aceita qualquer responsabilidade por quaisquer danos consequentes resultantes de uma modifi-
cacdo/manipulagdo ndo autorizada. A garantia serd invalidada.

Um uso do TCM 3000 BL Morcellator fora das indicacdes descritas no capitulo [INDICACOES >4] ndo é
permitido. A responsabilidade por isto cabe exclusivamente ao usuario ou ao operador.

REQUISITOS ESSENCIAIS

Antes de usar o TCM 3000 BL Morcellator, estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente e é neces-
sdrio familiarizar-se bem com as fun¢des e o manuseio do equipamento.

Para proteger o paciente, usudrios e terceiros, reprocesse os produtos usados de acordo com as instrucdes de uso.

O uso de acessoérios de terceiros é da responsabilidade da entidade exploradora! O funcionamento e a segu-
ranca do paciente ndo podem ser garantidos com acessérios de terceiros.

Os reparos sé devem ser efectuados por técnicos de assisténcia técnica autorizados!

Os produtos descritos nestas instrugées de uso sé podem ser usados como previsto e em conformidade com
as instrucdes de uso, por pessoal técnico treinado e qualificado.

N&o assumimos responsabilidade por qualquer garantia ou outras reclamagdes por uso e reparos impréprios
do equipamento, assim como pelo ndo cumprimento das nossas instrucdes!

Antes do uso, da colocacdo em servigco e de cada aplicagdo, o usudrio deve certificar-se de que o dispositivo e
0s seus acessorios estdo em condicdes adequadas. Isto inclui limpeza, esterilidade e fungao.

Para a conservagao da unidade de transmissao use os sprays de limpeza e conserva¢do recomendados. Para
o motor electrénico use exclusivamente spray lubrificante. O uso de outros produtos de conserva¢do pode
causar mau funcionamento e levar a perda do direito de garantia.

O tecido uterino pode conter tecido canceroso insuspeitavel. O uso de morceladores motorizados em inter-
vencdes laparoscépicas na histerectomia e miomectomia acarreta o risco de propagacao de tecido canceroso
para além do utero, reduzindo assim a taxa de sobrevivéncia a longo prazo das pacientes. Esta informacao
deve ser comunicada as pacientes antes da cirurgia se estiver sendo considerado o uso de morceladores
motorizados.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

DURANTE A UTILIZAGAO

ﬁ O equipamento é fornecido ndo esterilizado! Todas as pecas esterilizdveis devem ser esterilizadas antes do
USsO [REPROCESSAMENTO DE INSTRUMENTOS >33].

S6 opere o equipamento fora da drea de perigo de misturas ou gases explosivos, inflamaveis!

As aberturas de ventilagdo no motor devem ser mantidas livres para evitar o aumento excessivo da tempera-
tura no motor.

Se as especificages de funcionamento intermitente forem ignoradas (INT Tmin/Tmin: 1 min. LIG /1 Min.
DESLIG, por 8 ciclos, depois 15 min. DESLIG), podem ocorrer queimaduras no caso de contato com a caixa da
transmissao.

Nunca acione os mecanismos de fixagao dos tubos de corte durante o funcionamento! Os instrumentos
podem ser danificados.

Nunca coloque as maos perto dos tubos de corte quando o equipamento estd em funcionamento! Ha um
risco consideravel de ferimentos.

O TCM 3000 BL Morcellator sé pode ser operado sob a supervisao constante de profissionais médicos.

Certifique-se de que a tensao de funcionamento corresponde a tensao de rede.

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



TCM 3000 BL MORCELLATOR

VISAO GERAL DO EQUIPAMENTO
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

TUBO PROTECTOR COM OBTURADOR

I %

TCM 3000 BL MORCELLATOR

1 Tubo protector

2 Porca de aperto

3 Saliéncia para protecdo de
tecido

4 Obturador

TUBO DE CORTE

1 Aresta de corte
2 Pinos de retengao

b

MANGAS DE TROCARTE

N

PINCA (OPCIONAL)

1 Tubo protector

2 Tampas de selagem e recep-
taculo do morcelador

3 Accionamento da vélvula

4 Corpo da vélvula

5 Corpo principal

Insercao de toupeira
Boca de pinga

Eixo do tubo

Perna fixa

Perna flexivel

Dispositivo de fecho
Elemento de mola
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

TABELA DO SISTEMA TCM 3000 BL MORCELLATOR

OPCAO 1

Tubo protetor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Obturador
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

ANTES DO USO

O TCM 3000 BL Morcellator, com todas as extensdes e instrumentos necessarios, deve ser colocado sobre uma superficie
plana e antiderrapante. O raio de agcdo em torno do equipamento, incluindo o cabo, ndo deve ser restringido por
influéncias interferentes. A visualiza¢do do visor, teclado e luzes indicadoras deve estar garantida a todo o momento.

E necessario ter expressamente atencdo para que nenhum objeto possa cair sobre o pedal.

O plugue elétrico na parte posterior do equipamento deve estar sempre acessivel.

CONEXAO EQUIPOTENCIAL CONFORME A DIN 42801

Na parte posterior do equipamento estd instalada um plugue de conexdo equipotencial e acordo com a DIN 42801.
A conexado equipotencial adicional tem a tarefa de equalizar potenciais entre diferentes partes condutoras de
material, que sao passiveis de contato ao mesmo tempo, ou reduzir diferencas de potencial.

Para proteger o paciente, o usudrio e terceiros contra tensdes de contato, deve ser usada esta conexao.

O plugue de conexdo equipotencial esta identificado com o seguinte simbolo:

CONEXAO A ALIMENTAGAO ELETRICA

Antes de ligar o cabo de rede a tomada pela primeira vez, deve ser controlada a tensao de alimentacdo defi-
nida ao lado do interruptor de rede!

Para evitar o risco de um choque elétrico, o equipamento somente deve ser conectado em uma rede de
energia com condutor de protecdo.

Se a tensdo indicada ndo corresponder a tensao de rede local, o porta-fusiveis cinzento deve ser girado para a
tensdo correta:

1 Desligue o aparelho.

2 Desligue o cabo de rede.

1

3 Abra o compartimento de fusiveis com uma chave de fendas.

N

Retire o porta-fusiveis.

5 Retire o porta-fusiveis cinzento e volte a introduzi-lo de modo que o valor da tensao de rede local apareca
na pequena janela.

6 Volte a inserir o porta-fusiveis cinzento e feche o compartimento de fusiveis.
7 Verifique a tensao de rede indicada no compartimento de fusiveis.

8 Volte a ligar o cabo de rede ao equipamento.

PREPARACAO DO EQUIPAMENTO

O dispositivo é fornecido ndo esterilizado! Todas as pecas esterilizaveis devem ser esterilizadas antes do uso
[REPROCESSAMENTO DE INSTRUMENTOS >33].

Se os acessorios ja tiverem sido esterilizados, ao retird-los da embalagem esterilizada, certifique-se de que a
embalagem esterilizada ndo esta danificada, que o indicador de esterilizacdo comprova a esterilidade e que
a data de validade do periodo de armazenamento de item esterilizado ndo foi ultrapassada.

A montagem do morcelador é realizada de modo estéril (use luvas e uma madscara facial, coloque o morce-
lador e acessérios sobre uma superficie esterilizada). As disposicdes em matéria de assepsia devem ser
observadas.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

MONTAGEM DO CONJUNTO DE MORCELADOR COM TUBO PROTECTOR (OPCAO 1)

ﬁ Devido a aresta afiada na extremidade distal do tubo de corte, existe um risco de lesées no tecido.
Manuseie o tubo de corte com cautela.

Se o tubo de corte nao for usado, gire o tubo protector para a posicdo « NO CUT».

Se o tubo de corte nao for usado, este deve ser colocado sobre uma superficie esterilizada e plana, de modo
que ndo possa cair e causar lesdes.

Verifique o tubo de corte.

Certifique-se de que a aresta de corte da lamina estd afiada e ndo apresenta danos (por ex., fissuras, defor-
magobes e saliéncias).

S6 devem ser usados tubos de corte impecaveis.

1 Insira o tubo de corte através da unidade de transmissao
Retire a unidade de vedagdo da unidade de transmissao. I H
Insira tubo de corte através da unidade de transmissao. 1

Os dois pinos guia do tubo de corte devem encaixar na
ranhura no flange da unidade de transmissao.

2 Fixe o tubo de corte na unidade de
transmissao [
Segure o tubo de corte com uma mao. ” I H
Com a outra mao, enrosque a unidade de
vedac¢ao na unidade de transmissao.

3 Monte o tubo protector
Selecione o tubo protector J
apropriado.

Deslize o tubo protector sobre
a extremidade distal do tubo
de corte.

O pino guia do tubo protector
deve estar situado na ranhura
distal da unidade de trans-
missao.

Encaixe o tubo protector com
um clique.

il

il

“H% AP~
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

4 Proteja o tubo de corte
A extremidade distal do tubo de corte é muito afiada.
Para evitar lesbes, o tubo de corte deve ser sempre
coberto quando nao estiver em uso.
Para cobrir o tubo de corte, gire o tubo protector até
que a menc¢do « NO CUT » seja visivel na ranhura distal
da unidade de transmissao.
O tubo de corte estd completamente coberto pelo tubo
protector.

5 Substituicdo das juntas
Desaparafusar a unidade de vedacao do redutor.
Desaparafusar o anel de posicionamento da membra- IIH‘
na da unidade de vedacao. —1
Tem de haver uma vedacgao superior e uma vedacao da
membrana.

6 Substituicdo das juntas da unidade de vedacdao
para utilizar tubos de corte de @12/15mm
Desenrosque a unidade de vedacdo da unidade de
transmissao.

Verifique as vedag¢des antes do uso.
N&o use vedacbes danificadas (desgastadas, desco-
loridas, amareladas, porosas, ja nao eldsticas).

Desenrosque o anel de fixacdo de membrana do supor- /

te da vedacao.

Posicione o rebordo da vedagdo de cobertura (1) de

modo que aponte para o batente interior (2) do supor- 6

te da vedacgao (3) e pressione a vedagao de cobertura —1
para dentro. 4|I ‘
Posicione o rebordo da vedagcdo de membrana (4) de

modo que aponte para a ranhura (5) do anel de fixagao 3

de membrana (6). Em sequida, pressione a vedacdo de
membrana na ranhura.

Enrosque o anel de fixacdo de membrana (6) na rosca
do suporte da vedacao (3) até o batente e enrosque a
unidade de vedag¢do completa na unidade de transmissdo.

7 Insira obturador
Insira o obturador através da unidade de vedacao,
da unidade de transmissdo e do tubo protector até o
batente.

8 Conecte o punho
Levante e segure a alavanca de desbloqueio (1) do <||
punho (2).

unidade de transmissao.

Solte a alavanca de desbloqueio do punho. [s

A alavanca de desbloqueio do punho deve engatar.

Deslize o punho (2) sobre a conexao do motor da ®/ X/@>

o N&o abra a alavanca de desbloqueio do punho, ndo retire o punho durante a intervencao.

©NOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

9 Conecte o motor
Insira o acoplamento do motor na
extremidade inferior do punho.
Continue a inserir o motor até este
engatar na conexao do motor da
unidade de transmissao.

Alinhe o ponto vermelho no conector de conexao do dispositivo do motor
com o ponto vermelho na conexdo do motor da unidade de controle.

Insira o conector de conexdo do dispositivo do motor na conexdao do motor
da unidade de controle. O conector deve engatar.

1 O Conecte o pedal
Alinhe o ponto vermelho no conector de conexdo do dispositivo do pedal
com o ponto vermelho na conexdo do pedal da unidade de controle.

Insira o conector de conexdo do dispositivo do pedal na conexao do pedal
da unidade de controle. O conector deve engatar.

INSPECGAO FUNCIONAL

1 Verifique a presenca de pegas soltas no morcelador
Verifique se o morcelador esta corretamente montado
Todas as inscricées estdao bem legiveis?

Controle do tubo de corte: Aresta de corte uniformemente afiada, sem lascas e deformacgobes?
Ligue a unidade de controle.

Ligue o motor (pressionar o pedal).

N O U MW N

Deixe funcionar o motor com morcelador durante aprox. 20 segundos, a velocidade de rotacao definida
deve ser atingida.

8 Se ocorrerem irregularidades, desligue o motor com o morcelador.

9 A unidade de controle sé funciona quando o pedal tiver sido ligado a unidade de controle.

Desligue a unidade de controle.
Controle se o morcelador esta corretamente montado.

Controle se a unidade de transmissao funciona suavemente, se necessario aplique o spray lubrificante.

A W N -

Controle se o motor electrénico esta limpo e funciona suavemente, se necessdrio limpe e aplique spray
lubrificante.

Ui

Posteriormente repita a inspecao funcional.

Risco de ferimento devido a motor com falhal
Problema: O motor fica muito quente. Causa: O motor foi danificado durante o reprocessamento.
Contra-medidas: Ndo continue a usar o motor. Tenha sempre um motor de substitui¢cdo pronto!
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

MONTAGEM DO CONJUNTO DO MORCELADOR COM A MANGA DE TROCARTE (OPCAO 2)

ﬁ A manga do trocarte é utilizada em vez do tubo de proteccdo. A aba da véalvula integrada impede a saida de
gds quando os instrumentos sdo movidos para dentro e para fora.

O nariz da manga de trocarte estende-se parcialmente para além do tubo de corte para proteger os 6érgaos
da cavidade abdominal da Iamina afiada. Isto requer que o morcelador seja rodado sob supervisdo visual
(endoscopia) para que o nariz da manga do trocarte cubra a [amina do tubo de corte para proteger o érgdo.

1 Controlos visuais
Verificar se a unidade estd selada, esterilizada e isenta de corrosao.
Verificar se esta isenta de ferrugem, amolgadelas e riscos.
A extremidade distal do obturador ndo deve estar danificada.
N&o deve haver sinais de danos na vdlvula de vedacdo ou no vedante.

Verificar a lamina. Verificar se o bordo de corte da lamina esta afiado e sem danos (por exemplo, rasgdes ou
rebarbas).

Retire a unidade de vedacdo da unidade de transmissao. I

2 Insira o tubo de corte através da unidade de transmissao
Insira tubo de corte através da unidade de transmissao. 1 H

Os dois pinos guia do tubo de corte devem encaixar na :>

ranhura no flange da unidade de transmissao.

3 Fixe o tubo de corte na unidade de
transmissao I
Segure o tubo de corte com uma mao. ” I H‘
Com a outra mao, enrosque a unidade de
vedac¢ao na unidade de transmissao.

©NOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

4 Montagem da manga de trocarte
Seleccione uma manga de trocarte &
adequada. Abra a vdlvula da manga de
trocarte, accionando a alavanca. Isto
evita danos no tubo de corte ao empur-
rar demasiado o trocarte.

Empurre a manga de trocarte sobre a
extremidade distal do tubo de corte. A
cavilha-guia da manga do trocarte deve
estar na ranhura distal da unidade de
engrenagem.

Encaixe a manga do trocarte na posi-
¢do correcta.

5 Substituicao das juntas
Desaparafusar a unidade de vedacdo do
redutor.
Desaparafusar o anel de posicionamento
da membrana da unidade de vedacdo.
Tem de haver uma vedagao superior e
uma vedacdo da membrana.

6 Substituicao das juntas da unidade de veda-
¢do para utilizar tubos de corte de @12/15mm
Desenrosque a unidade de vedagdo da unidade
de transmissao.

Verifique as vedagdes antes do uso.

N&o use vedagdes danificadas (desgastadas,
descoloridas, amareladas, porosas, ja ndo
elasticas).

Desenrosque o anel de fixacdo de membrana do
suporte da vedacdo.

Posicione o rebordo da vedagao de cobertura (1)
de modo que aponte para o batente interior (2)
do suporte da vedacao (3) e pressione a vedagao
de cobertura para dentro.

Posicione o rebordo da vedagdo de membrana (4)
de modo que aponte para a ranhura (5) do anel
de fixagdo de membrana (6). Em seguida, pressio-
ne a vedagao de membrana na ranhura. 6

Enrosque o anel de fixacdo de membrana (6) na —
rosca do suporte da vedagao (3) até o batente —
e enrosque a unidade de vedacgao completa na
unidade de transmissao.

@7
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7/ Insira obturador
Insira o obturador através da unidade de vedacao,
da unidade de transmissdo e do tubo protector até o
batente.

8 Conecte o punho
Levante e segure a alavanca de desbloqueio (1) do
punho (2).
Deslize o punho (2) sobre a conexdo do motor da uni-
dade de transmissado.
Solte a alavanca de desbloqueio do punho.
A alavanca de desbloqueio do punho deve engatar.

9 Conecte o motor
Insira o acoplamento do motor na
extremidade inferior do punho.
Continue a inserir o motor até
este engatar na conexao do mo-
tor da unidade de transmisséo.

Alinhe o ponto vermelho no conector de conexdo do dispositivo do motor
com o ponto vermelho na conexdo do motor da unidade de controle.
Insira o conector de conexao do dispositivo do motor na conexdo do motor
da unidade de controle. O conector deve engatar.

1 O Conecte o pedal
Alinhe o ponto vermelho no conector de conexdo do dispositivo do pedal
com o ponto vermelho na conexdo do pedal da unidade de controle.
Insira o conector de conexdo do dispositivo do pedal na conexao do pedal
da unidade de controle. O conector deve engatar.

©NOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INSPECGAO FUNCIONAL

1 Verifique a presenca de pegas soltas no morcelador

Verifique se o morcelador esta corretamente montado

Todas as inscri¢ées estdao bem legiveis?

Controle do tubo de corte: Aresta de corte uniformemente afiada, sem lascas e deformacgoes?
Ligue a unidade de controle.

Ligue o motor (pressionar o pedal).

N O U W N

Deixe funcionar o motor com morcelador durante aprox. 20 segundos, a velocidade de rotacao definida
deve ser atingida.

8 Se ocorrerem irregularidades, desligue o motor com o morcelador.

9 A unidade de controle sé funciona quando o pedal tiver sido ligado a unidade de controle.

Desligue a unidade de controle.
Controle se o morcelador esta corretamente montado.

Controle se a unidade de transmissao funciona suavemente, se necessario aplique o spray lubrificante.

A W N -

Controle se o motor electrénico esta limpo e funciona suavemente, se necessdrio limpe e aplique spray
lubrificante.

5 Posteriormente repita a inspecao funcional.

Risco de ferimento devido a motor com falhal
Problema: O motor fica muito quente. Causa: O motor foi danificado durante o reprocessamento.
Contra-medidas: Ndo continue a usar o motor. Tenha sempre um motor de substitui¢cdo pronto!

MONTAGEM DA PINGA (OPCAO 3)

Ny

%

o Os pingas estdo disponiveis em varios modelos. O par aqui apresentado nao é fornecido com o kit morce-
lador; é um acessério opcional. Os férceps sdo fornecidos com um guia detalhado de montagem e prepa-
ragao.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

LIGACAO A FONTE DE ALIMENTAGCAO

A Ligar este aparelho apenas a uma fonte de alimentacdo AC com ligagdo a terra que cumpra as directrizes
IEC. Ligar o aparelho apenas a uma fonte de alimentacdo que corresponda aos valores de ligacdo indicados
na placa de caracteristicas na parte de tras do aparelho.
N&o ligue a unidade de controlo e outros equipamentos até todos os cabos estarem ligados. Caso contrario, o
aparelho pode ficar danificado.
O aparelho ndo esta protegido contra salpicos de dgua. Proteger o aparelho de liquidos. Mantenha a tomada
de ligagao a rede eléctrica seca. Se entrar liquido no aparelho, ndo o utilize.

LIGAR O CABO DE ALIMENTACAO

1 Desligar o interruptor de alimentagdo na parte de tras do aparelho (posi¢cdao «O»).
2 Ligar o cabo de alimentacao fornecido a tomada situada na parte de tras do aparelho.

3 Ligar a outra extremidade do cabo de alimentacdo a tomada eléctrica.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

uso

ANTES DO USO
Certifique-se de que o dispositivo foi devidamente reprocessado e controlado.

A unidade de controle de TCM 3000 BL Morcellator foi desenvolvida para funcionar com as laminas de
morcelagdo como um conjunto. O uso de produtos de terceiros com este conjunto é feito sob sua exclusiva
responsabilidade do usuario. No caso de incompatibilidade existe risco de ferimento para as pacientes.

LIGAR/DESLIGAR

1 Ligue a unidade de controle.
O visor se acende. Soa um breve sinal sonoro.
A unidade de controle exibe o Gltimo valor de velocidade de rota¢do definido (por ex., 200 rpm, como mostra a
figura abaixo).

MODO DE OPERAGAO (MOTOR)
O motor é projectado para funcionamento intermitente.
(INT Tmin/Tmin: 1 min. LIG /1 Min. DESLIG, por 8 ciclos, depois 15 min. DESLIG)

USO DA UNIDADE DE CONTROLE

DEFINICAO DA VELOCIDADE
A velocidade pode ser definida manualmente, por incrementos (dentro de
um intervalo de 50 — 1000 rpm).

1 Acione a tecla «u» para aumentar a velocidade.

2 Acione a tecla «n» para reduzir a velocidade.
A velocidade definida é apresentada no visor.

ACTIVAGCAO DO MOTOR

1 Pressione o pedal.
A lamina roda a velocidade definida.
O LED do motor se acende.

2 Para parar o motor, retire o pé do pedal.
— ’.
/1

Lesbes e danos devido a acao do calor! O morcelador pode gerar calor se for usado durante muito tempo.

Contra-medidas:
Use o morcelador apenas em funcionamento intermitente de «(INT Tmin/Tmin: 1 min. LIG /1 min. DESLIG,
por 8 ciclos, depois 15 min. DESLIG)».

Pare imediatamente o morcelador se um ou mais componentes do conjunto de morcelador ficarem muito
quentes.

Tenha cuidado no ajuste dos parametros. Um comportamento estranho do instrumento durante o trata-
mento pode causar reac¢des erradas e assim colocar a paciente em perigo.

Cada definicdo deve ser verificada e é necessdrio familiarizar-se com o novo comportamento do instrumento.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

MODOS DE ROTACAO DISPONIVEIS
- &3 (baixa, 100 - 400rpm)

- [ (média, 300 - 700rpm)

- 2 (alta, 500 - 1000rpm)

ACTIVACAO DA DEFINICAO DE MODO "
n MOTOR
1 [ ]

Acione a tecla «M» para ativar a definicdao do modo.
O LED «VARIO» se acende.

O LED «LOWH» se acende. (Defini¢cdo padrao)

No visor é exibido «Vario Low, 100 — 400 rpm».

SELECAO DA DEFINICAO DE MODO

1 Acione a tecla «», «M» ou «m» para selecionar o respectivo
modo.
No visor sdo exibidos o modo e faixa de velocidades correspondente
que pode ser acessada através do pedal.
O LED correspondente se acende.

ACTIVAGAO DO MOTOR

1  Pressioneo pedal.
O LED do motor se acende.
A lamina gira a uma velocidade dentro da faixa, dependendo de até
onde o pedal é pressionado.

2 Para parar o motor, retire o pé do pedal.

SAIA DA DEFINIGAO DE MODO

1 Acione atecla «».

ALTERACAO DO SENTIDO DE ROTACAO

1 Acione a tecla «» para alterar o sentido de rotacdo.
O equipamento confirma a alterag¢ao do sentido de rotagdo com um
sinal sonoro e uma seta é mostrada no visor.

No visor sdo exibidos o modo e faixa de velocidades correspondente ) m M M
que pode ser acessada através do pedal. \/ /
O LED correspondente se acende.
RO -
— [ ]

Os valores exibidos no visor sao faixas de velocidade que podem ser acessadas através do pedal.
O visor ndo apresenta quaisquer valores de velocidade acessados no momento.

Os valores descritos podem se desviar dos valores reais em um maximo de = 10 %.
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EXECUCAO

A\

Perigo de morte ou risco de ferimento grave!
O corte acidental pode causar lesées na parede abdominal e nos érgdos, o que pode levar a morte da paciente.

Contra-medidas:
Antes de qualquer procedimento, certifique-se de que um procedimento endoscépico é mais apropriado do
que um procedimento convencional.

Use apenas os produtos descritos nas presentes instrucdes de uso.

Durante o procedimento, utilize o tubo de protec¢do ou a manga de trocarte como medida de precaucado.
Consulte a sec¢do [MONTAGEM DO CONJUNTO DE MORCELADOR COM TUBO PROTECTOR (OPCAO 1) >14] € [MONTAGEM DO
CONJUNTO DO MORCELADOR COM A MANGA DE TROCARTE (OPGAO 2) >171.

Use o morcelador apenas sob controle visual (endoscépio).

Use o morcelador apenas para a morcelagao de tecido que tenha sido dissecado na integra e que seja
completamente visivel. A NOUVAG ndo assume qualquer responsabilidade por outras aplicagdes.

A NOUVAG recomenda ainda o uso de uma segunda pinca de apreensdao ou de um dispositivo de preensao
similar para impedir que grandes pedacos de tecido morcelado possam se movimentar sem controle. Isto
requer outro acesso percutaneo.

Fixe o morcelador em uma posicdo ventrolateral para evitar movimentos dentro do dtero.

Evite movimentos para os vasos sanguineos laterais, o rim e o retroperiténio.

Com as pingas de apreensao puxe o tecido a ser morcelado em dire¢do a lamina rotativa.

Risco de ferimento devido a perda de gas!
Durante a intervenc¢do pode ocorrer perda de gas. Isto pode levar a queda da parede abdominal.

Selecione um insuflador que gere fluxo suficiente para evitar que a parede abdominal caia.

Utilizacdo do morcelador com o tubo de proteccao, de acordo com a Opg¢ao 1: Ao remover ou substituir
instrumentos, feche imediatamente a abertura proximal da unidade de vedagcdo com o polegar.

Utilizacdo com a manga de trocarte, sequindo a Opg¢ao 2: Puxe o morcelador completo com o tubo de corte
para fora da manga de trocarte. A valvula da manga de trocarte fecha-se para evitar a perda de gas.

Depois de remover o tecido morcelado, insira o morcelador na manga de trocarte e repita o processo.

O sistema de morcelador foi projetado para remover tecido com as mais altas precaugdes de seguranca
possiveis. Para isso, este sistema estd equipado com um tubo protector e uma unidade de vedacao.

N&o é permitida a morcelacdo sem tubo protector!

O tecido desliza para fora da pinga de apreensao!

Durante a intervencdo, o tecido pode escorregar para fora da pinga de apreensdo e cair na cavidade abdo-
minal.

Causas:
O tecido ndo é agarrado com firmeza suficiente ou o tipo de pin¢a de apreensdo ndo é adequado.

Contra-medidas:
Agarre tecido em outro local.

Pressione as hastes da pin¢a de apreensdo o mais firmemente possivel.

Risco de ferimento devido a calor por friccao!

Ao usar nas pacientes, o usudrio deve se assegurar imperativamente de que seja gerado o minimo possivel
de calor por friccao. Altas velocidades de rota¢do, bem como alta pressao de contato podem levar a necrose
térmica do tecido.

24
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uso

A extremidade distal do tubo de corte é extremamente afiada.
Medidas de precaucdo:
Manuseie o tubo de corte com especial cuidado e atencdo.

Se possivel, manuseie o morcelador com o tubo protector em uma posigao segura («NO CUT»), em parti-
cular se o tubo de corte ndo for usado durante um periodo de tempo mais longo.

Insira e remova o tubo protector e o tubo de corte sob controle visual (endoscopia).

Ao inserir o obturador através do acesso percutaneo, existe o risco de ferimento nos vasos sanguineos, na
intestino ou na bexiga. Isto pode levar a complicagdes graves que requerem uma laparotomia.

Risco de danos na lamina do tubo de corte!
Se o inserto da mandibula da pinga de apreensdo nao estiver completamente fechado quando é puxado
para fora do tubo protector, a [&mina serd danificada (ver figuras).

Laminas ou tubos de corte danificadas/os ndo devem ser usadas/os!

Os tubos de corte ndo devem ser afiados a posteriori!
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OPCAO 1- MORCELAGCAO COM TUBO PROTECTOR

HISTERECTOMIA

1
2

26

Seleccione procedimentos para a histerectomia de acordo com os conhecimentos médicos atuais.

Insira tubo de corte

Certifique-se de que o obturador estd no tubo de corte.

Certifique-se de que tubo protector cobre a Iamina no tubo de corte (defina a posicdo protegida, « NO CUT »;
entre a unidade de transmissao e o tubo protector é exibido adicionalmente « PROTECTED» no anel preto).
Insira o morcelador (com obturador) sob controle visual (endoscopia) em um acesso percutaneo existente.

Uso do tubo de corte

Para usar o tubo de corte, gire o tubo protec-
tor de modo que a que lamina do tubo de
corte deixe de estar coberta (posi¢do despro-
tegida «CUT» é exibida).

Para cobrir novamente a 1aming, gire o tubo
protector (posigdo protegida « NO CUT»

é exibida, adicionalmente é exibido
«PROTECTED » entre a unidade de transmis-
sdo e o tubo protector no anel preto).

Insercdo da pinga

Puxe o obturador para fora do tubo protector.
Feche imediatamente a abertura proximal
da unidade de transmissao com o polegar.
Insira cuidadosamente a pin¢a de apreensdo
através da abertura proximal da unidade de
transmissao.

Remocado de tecido

Agarre o tecido a ser retirado com o férceps de
apreensado sob boa visibilidade (endoscopia).
O encravamento por ressalto do punho é activado.
Ative o motor do conjunto de morcelador.
Com o férceps de apreensdo puxe o tecido a ser
removido em direccdo a lamina rotativa do tubo de
corte.

Com um corte continuado, puxe a pin¢a com o
tecido mais para fora do morcelador.

Puxe cuidadosamente todo a pin¢a de apreensdo
com tecido cortado para fora do morcelador e da
paciente. A mandibula retraida ndo deve tocar na
lamina do tubo de corte.
Repita o procedimento até que o tecido a ser mor- —
celado tenha sido completamente removido. \/—\
Certifique-se de que a abertura proximal da unida-

de de vedacao é prontamente fechada com o pole-

gar quando ndo houver nenhum instrumento no

morcelador, para que ndo possa escapar qualquer

grande quantidade de gés.
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OPCAO 2 - MORCELAGCAO COM MANGA DE TROCARTE

HISTERECTOMIA \
1  selecione procedimentos para a histerec- o
tomia de acordo com os conhecimentos
médicos atuais. Endoscépio
2 Insercdo da manga de trocarte &l

Introduzir a manga de trocarte com obtura-
dor num acesso existente sob controlo visual
(endoscopia).

Retirar o obturador.

3 Insercdo do tubo de corte através da manga
do trocarte
Accionar a alavanca da aba da valvula da man-
ga de trocarte e manter nesta posigao.
Insira cuidadosamente o tubo de corte prepara-
do com a unidade de engrenagem e a unidade
de vedacdo na abertura proximal da manga de
trocarte.
O tubo de corte deve ser totalmente inserido.
Solte a alavanca da aba da valvula da manga de
trocarte.
A cavilha-guia da manga de trocarte deve estar
na ranhura distal da unidade de engrenagem.
Encaixe a manga de trocarte na posi¢do correc-
ta.
Certifique-se de que o tubo de corte permanece
na posicdo « NO CUT».

4 Insercdo da pinga
Introduzir cuidadosamente a pinga através da
abertura proximal do redutor e da manga do
trocarte.

5 Preparac¢ao do tubo de corte
Rodar a manga do trocarte de modo a que a
posicdo «CUT» seja visivel de cima.
Quando o tubo de corte esta completamente
inserido, o bordo de corte estd agora apenas
parcialmente coberto pela manga do trocarte.
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6 Proteccdo do tecido
O nariz da manga do trocarte, que cobre par-
cialmente a extremidade afiada da lamina,
tem de proteger o tecido que ndo deve ser
danificado.
Para o efeito, rodar o morcelador para a
posicdo pretendida.

drea de
proteccdo

area
aberta

7 Remocado do tecido
Agarrar o tecido necessario com a pinga.
[\

Ajustar o bloqueio do punho.

Ligue o motor do kit morcelador.

Utilizar a pinca para puxar o tecido a ser

removido na direccdo da lamina rotativa. Endoscépio
Puxar a pinca para fora do paciente através

do redutor. As mandibulas retraidas da pinga =2

ndo devem tocar na lamina.

Repetir o processo até que o tecido tenha
sido completamente removido.

REMOGAO DE TECIDO SEM A UTILIZACAO DO REDUTOR (DE ACORDO COM A OPCAO 2)

A manga de trocarte é muito adequada para remover tecido adicional da cavidade abdominal através
de uma abordagem percutdnea. Para o efeito, coloque o adaptador de selagem na manga de trocarte e
enrosque a unidade de selagem no adaptador de selagem.

1 Introduzir a pinca sob observacgao artros-
copica através da unidade de selagem e
da manga de trocarte aberta na cavidade

abdominal. ky
2 Agarrar o tecido com a pinga e puxa-lo

i Endoscépio
para fora através da manga de trocarte e
da unidade de selagem.
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OPCAO 3 - MIOMECTOMIA

6 A broca para miomas foi concebida exclusivamente para remover tecido de um mioma.

Para uma miomectomia, apenas a manga de trocarte (REF 5141nou) com um didmetro de 12mm pode ser
utilizada em conjunto com a broca para miomas.

1 Inser¢ao do morcelador
Introduzir o morcelador com o tubo de proteccdo através
do acesso percutaneo.
Manter a pinca pronta para remover o tecido da broca de
mioma.

2 Inser¢do da broca de mioma
Introduzir a manga de trocarte através de um acesso
percutaneo adicional.
Abra a aba da valvula da manga de trocarte e insira a
broca de mioma.

3 Descobrir o mioma
Remover o tecido do mioma com a broca de mioma.

4 Insercdo do férceps
Inserir o férceps através do segundo acesso percutaneo e
remover o tecido separado da broca de mioma.
Retirar a broca de mioma.

5 Remocao de tecido separado
Se o pedaco de tecido for maior do que o diametro do tubo de corte, ligue o motor do kit morcelador.
Utilize a pinca para puxar o tecido removido na direccdo da lamina rotativa. (Os pedacos de tecido mais peque-
nos podem ser removidos sem morcelacao)
Puxe cuidadosamente a pinca completamente para fora do redutor e para fora da paciente. As mandibulas
retraidas ndao devem tocar na lamina do tubo de corte.

6 Remocao de tecido adicional
Se necessario, voltar a inserir a broca de mioma e repetir o processo acima.
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APOS O USO

1 Desligue a unidade de controle na parte posterior do aparelho no interruptor de rede.

2 Remocao do tubo protector (no caso de uso do morcelador com tubo protector)
Gire o tubo protector para a posicdo « NO CUT».
Feche a abertura proximal da unidade de transmissdo com o polegar para evitar uma perda de gas.
Segure o tubo protector e desacople cuidadosamente a unidade de transmissao, incl. o tubo de corte, e puxe para
fora da paciente.
O tubo protector pode agora também ser removido do acesso percutaneo.
Se aplicavel, remova outros instrumentos.

3 Remocao do tubo de corte (se estiver a utilizar o morcelador com a manga de trocarte)
Feche a abertura proximal da unidade de vedacdo com o polegar para evitar a perda de gds.
Segure a manga de trocarte e desligue cuidadosamente a unidade de engrenagem com o tubo de corte da
manga de trocarte. Retirar do paciente. A aba da valvula fecha-se automaticamente assim que o tubo de corte é
puxado para fora.
A manga de trocarte pode permanecer como acesso durante o resto do procedimento.

4 Desconexdo da unidade de transmis-
sao
Desconecte o conector de conexao do dis-
positivo do motor da conexdao do motor
da unidade de controle.
Desconecte o acoplamento do motor da
conexdo do motor da unidade de trans-
missao.
Retire o motor do punho.
Levante e segure a alavanca de desblo-
queio do punho.
Retire o punho da conexdo do motor da
unidade de transmissdo.

5 Remocado das conexdes de encaixe do pedal e do motor
Retire o conector de conexao do pedal e do motor da unidade de controle.

6 Preparacgao para reprocessamento
Coloque todas as pegas esterilizaveis em um recipiente ade-
quado que possa ser selado para reprocessamento. Ndo deixe
secar as pecas.
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DESMONTAGEM DA MANGA DO TROCARTE
Desmontar a canula de trocarte antes da descontaminagao. Desmontar a canula de trocarte e enxaguar em agua
desionizada durante a desmontagem.

1 Desaperte o suporte da tampa de vedacdo da extre- &
midade proximal da manga do trocarte.

2 Retire o vedante interno do suporte da tampa de
vedacao.

3 Desaperte o corpo da vdlvula do corpo principal. &

4 Retire o anel O vermelho do corpo da valvula.

S =

DESMONTAGEM DO MOTOR

Desmonte o motor antes da descontaminacado. ﬂ%@% H‘

1 Desenrosque o suporte da peca de mao do motor. @El H‘

2 Desenrosque a tampa do motor do motor. @5“ H‘ @::I
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3

Desconecte o conector da conexdao do motor.

DESMONTAGEM DA UNIDADE DE TRANSMISSAO E
DO MORCELADOR COM TUBO PROTECTOR

1

Desmonte a unidade de vedacao

Remova o anel de fixacdo de membrana da unida-
de de vedacdo e extraia a vedagao de membrana.
Desenrosque o suporte da vedacdo da unidade de
transmissdo e extrair a vedacdo de cobertura.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A extremidade distal do tubo de corte é
muito afiada, manuseie o tubo de corte com
especial cautela.

32

Desmontagem do tubo protector e tubo de
corte

Assegure-se de que a porca de aperto do tubo pro-
tector cobre a extremidade distal do tubo de corte
(posicao protegida « NO CUT » visivel).

Segure a unidade de transmissao com uma mao
de modo que a extremidade distal do Tubo cortan-
te ndo aponte para o usudrio ou outras pessoas.
Com a outra mao desacople com cuidado o tubo
protector da unidade de transmissao e remova.
Agarre o Tubo cortante com a mesma mao e
pressione ligeiramente contra a unidade de trans-
missao até que este se solte da fixacao e deslize
facilmente para fora. Ele pode agora ser removido
da abertura proximal da unidade de transmissao.

I [ >

=

=
—3

1 Retire o tubo 2 Extraia o tubo
protector de corte
J__
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REPROCESSAMENTO DE INSTRUMENTOS

A

Risco de infecgao!

Reprocesse o produto antes do primeiro uso e em cada uso subsequente, de acordo com as especificacdes
contidas nestas instrugdes de uso. O reprocessamento insuficiente e/ou incompleto do dispositivo pode
causar uma infegdo na paciente. Siga as instrugdes especificas abaixo.

Nao limpe o morcelador com ar comprimido!
No caso de esterilizacdo a vapor ndo embalada, é necessario certificar-se de que as pecas individuais se
assentam firmemente no cesto de esterilizacdo, de modo que ndo possam ser danificadas por rolarem.

Deixe o morcelador esfriar apés a esterilizacdo a vapor!

Coloque os instrumentos em solucdo de limpeza
Nunca exceda a concentracdo maxima e o tempo de exposicdo prescritos pelo fabricante da solugao de
limpeza e de desinfecgao.

Nao devem aderir bolhas de ar ao instrumento.

Todos os componentes do instrumento devem ser completamente imersos na solu¢do de limpeza.

Toda a lumina do instrumento deve estar completamente preenchida com solucdo de limpeza sem qualquer
bolha de ar.

Nao use agentes de limpeza que contenham solventes!

Se os acessorios esterilizados ndao forem usados de imediato, a embalagem deve conter um indicador de
esterilizacdo e ser etiquetada com a data de esterilizacdo.

Execute a limpeza, desinfeccao e esterilizacdo apds cada tratamento!

Recomendamos a autoclavagem de pecas individuais, tais como tubos de corte, na embalagem de esterili-
zacdo para evitar danos!

As embalagens de esterilizacdo devem ser enchidas apenas até 80 %!

Autoclave o material durante, pelo menos, 5 minutos a 134°C!

Se o material esterilizado nao for usado de imediato, a embalagem de esterilizacdo deve ser etiquetada com
a data de esterilizagao!

Recomendamos a adicdo de um indicador de esterilizacdo se a embalagem ainda ndo estiver equipada com
um.

UNIDADE DE CONTROLE E PEDAL

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

Efetue uma desinfec¢do externa com pano com desinfetantes de superficies microbiologicamente testados ou
dlcool isopropilico a 70%. A placa frontal da unidade de controlo estd devidamente selada para este efeito e pode

ser limpa com um pano.

Risco de danos!
Ndo use métodos de reprocessamento incompativeis. O produto pode ser danificado.

Risco de danos da unidade de controle do TCM 3000 BL Morcellator!
Limpe a sujeira ou o p6 com um pano macio.

Limpe a sujeira mais resistente com um pano umido.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

OS SEGUINTES PRODUTOS DEVEM SER REPROCESSADOS

| | 0

Mangas de trocarte Tubos de corte Tubos protetores

2

Adaptador
de vedacdo

| 1l

Unidade Unidade de Vedacgao de cobertura
de transmissao vedagao e vedagbes de membrana
< i
Obturadores

Adaptador de o @

Motor eletrénico Punho pulverizacao com rosca Broca de mioma

Restricdo do repro-
cessamento

Devem ser evitados longos tempos de espera antes do reprocessamento devido ao risco de secagem e de corrosao.
Manter os produtos himidos apds a utilizagdo, para que a sujidade nao possa secar. O intervalo de tempo entre o
uso e o reprocessamento dos produtos ndo deve exceder 2 horas.

O reprocessamento frequente tem apenas impactos leves sobre os produtos. O fim da vida util do produto é normal-
mente determinado pelo desgaste e danos decorrentes do seu uso. Em caso de utilizagdo excessiva, o fim da vida
util do produto pode também ser atingido antes dos ciclos de esterilizagdo indicados. A vida Util de cada produto
estd listada abaixo:

250 ciclos de esterilizagdo: Unidade de transmissdo e motor electrénico

Para o punho, os tubos protetores, obturadores, mangas de trocarte, unidade de vedacao, adaptador de spray com
rosca e tubos de corte, o desgaste normal determina a vida util.

A vida (til da vedacdo de cobertura, da vedagdo de membrana, do adaptador de spray encaixavel fornecido com lata
de spray para o spray de lubrificacdo, depende do uso, manuseio e estado do material.

Manuseio geral

1. Os produtos acima mencionados devem ser cuidadosamente limpos, desinfectados e esterilizados antes de
serem usados pela primeira vez (produtos novinhos em folha) e imediatamente apds cada uso. Somente pro-
dutos limpos e desinfectados permitem uma esterilizagdo corretal

2. Os produtos devem ser sempre manuseados com o0 maximo cuidado durante o transporte, limpeza, conserva-
¢do, esterilizagdo e armazenamento.

3. Recomendamos o uso de produtos de limpeza ligeiramente alcalinos e enzimdaticos com o menor teor possivel
de silicatos para evitar manchas (silicificagdo) nos produtos.

4. Devem ser usados para a limpeza e desinfeccdo somente os agentes inscritos na lista da DGHM/VAH, disponi-
veis comercialmente. O método de uso, tempo de exposi¢do e adequagdo das substancias de desinfecgdo e de
limpeza podem ser encontrados nas informacdes fornecidas pelos fabricantes destes agentes.

5. Asinstrucdes de uso dos equipamentos e dos produtos quimicos etc., usados durante o reprocessamento
devem ser rigorosamente respeitadas.

6. A dosagem de produtos quimicos, os tempos de exposi¢ao e as temperaturas de exposi¢ao para limpeza e
desinfec¢do devem ser rigorosamente observados.

7. O fim da vida util do produto pode ser alcancado antes dos ciclos de esterilizacdo acima referidos serem atingi-
dos no caso de desgaste excessivo e danos decorrentes do uso.

8. Ndo sobrecarregue as mdquinas de lavar. Evite dreas nao atingidas pela lavagem. Garanta uma posi¢do segura
na maquina.

9. Observe os regulamentos aplicdveis localmente em matéria de reprocessamento de dispositivos médicos.

10. Em nenhuma circunstancia os produtos devem ser limpos em um banho ultrassénico! Isto leva ao comprome-
timento da funcionalidade.

11. A NOUVAG recomenda o uso de um cesto coador com barra de lavagem da 3mach (REF 51401), um recipiente
reutilizavel para o reprocessamento e armazenamento praticos (incluindo transporte) dos produtos. O cesto pode
ser usado para o armazenamento seguro dos produtos durante o processo de lavagem, bem como durante e
apos a esterilizagdo e até o uso dos produtos. O cesto é adequado para o uso com papel de esterilizagdo ou um
recipiente rigido de esterilizagdo. Ele ndo tem, por si s6, qualquer efeito de barreira para proteger a esterilidade.

assumida qualquer responsabilidade pelo reuso dos produtos. O Instituto Robert Koch recomenda
a retirada de produtos usados do servigo apds o seu uso para evitar a infecgdo de outros pacientes,
usudrios e terceiros.

f Em pacientes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD) ou a sua variante (vCJD), ndo pode ser

Preparacgdo para
reprocessamento
no local de uso

Ap0ds a operagdo, remova imediatamente residuos de sangue, de secrecdes, de tecido e de 0ssos com um pano
descartavel/toalha de papel, ndo deixe secar! Os residuos secos causam corrosao.
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REPROCESSAMENTO DE INSTRUMENTOS

Armazenamento e
transporte

O armazenamento e o transporte de produtos contaminados para o local de reprocessamento devem ser efectua-
dos em um recipiente fechado para evitar danos nos produtos e contaminagdo do ambiente.

Limpeza prévia
para limpeza e
desinfeccdo

1. Limpe os produtos com um pano descartdvel tmido, removendo toda a contaminagao visivel.

2. Desmontar os produtos, na medida do possivel, de acordo com [APGS O USO >301.

3. Escove pecas e acessorios de plastico com uma escova redonda suficientemente grande e macia debaixo de
4dgua em solucdo de limpeza.

4. Devem ser usados para a limpeza e desinfeccdo somente os agentes inscritos na lista da DGHM/VAH, disponi-
veis comercialmente. O método de uso, tempo de exposicdo e adequagdo das substancias de desinfeccdo e de
limpeza podem ser encontrados nas informacdes fornecidas pelos fabricantes destes agentes.

5. Lave os produtos desmontados e os seus acessoérios durante 10 segundos a partir do exterior com uma pistola
de pressao de dgua no lava-loica a uma pressdo minima de 2,0 bar.

6. Enxaguar a caixa redutora sobre a caixa de acoplamento com uma pistola de pressdo de dgua e um adap-
tador de enxaguamento Luer-Lock (REF 19586) (de preferéncia num banho de dgua, caso contrario, cobrir a
abertura de compensacdo de pressdo com um pano). Em alternativa, a caixa de acoplamento também pode
ser enxaguada com um spray de limpeza a base de dgua, por exemplo, AQUACARE® (REF 1600617-001) da
Bien-Air (bienair.com). Para o efeito, utilizar também um banho de dgua ou um pano para cobrir a abertura de
compensacdo da pressdo.

Motor electrénico TCM 3000 BL incluindo cabo de 2,9m (REF 2090nou)

Ndo coloque o motor electrénico em um banho ultrassénico ou limpe com ar comprimido.
/.\ N&ao dobre o cabo do motor devido ao risco de quebra do cabo.

Use o spray lubrificante recomendado pelo fabricante.

Esterilize o motor electrénico a vapor no saco de esterilizacdo e depois deixe esfriar.

1. Limpe o motor electrénico com um pano descartdvel umedecido e remova toda a sujeira visivel.

2. Desaparafuse os acessorios, tais como a tampa do motor, e remova o cabo incluindo a tampa do motor como
descrito na sec¢do [DESMONTAGEM DO MOTOR >31].

3. Desenrosque o suporte da pega de mdo e inclua no reprocessamento.

4. Escove as pecas e 0s acessorios de plastico do motor com uma escova redonda grande e macia sob dgua
corrente da torneira.

5. Lave o motor e os acessérios durante 10 segundos a partir do exterior com uma pistola de pressdo de dgua a
uma pressdo minima de 2,0 bar. A dgua da torneira local é suficiente para isso, uma vez que o Ultimo passo é
sempre a limpeza mecanizada com dgua desionizada e a dgua dura da limpeza prévia ndo pode permanecer.

Unidade de transmissao incluindo unidade de vedacao (REF 5163nou)

1. Limpe a unidade de transmissao e a unidade de vedagdo com um pano descartdvel e remova toda a sujeira
visivel.

2. Desmontar os produtos, na medida do possivel, de acordo com [APGS 0 USO >30].

3. Escove as pegas e 0s acessorios de plastico com uma escova redonda grande e macia sob dgua corrente da
torneira.

4. Lave a unidade de vedagdo desmontada durante 10 segundos a partir do exterior com uma pistola de pressao
de dgua (a uma pressdo minima de 2,0 bar) ou pulverize-a com um spray de limpeza a base de dgua no acopla-
mento da ligagdo do motor (cubra a abertura de compensacao da pressao com um pano, conforme ilustrado
na imagem). Efetue a limpeza mecanizada com dgua deionizada.

Punho (REF 5183nou) Mangas de trocarte (REF 5141nou | REF 5142nou) Tubos de corte (REF 5154nou | REF 5155n0u)
Obturadores (REF 5151nou | REF 5152nou) Mangas de proteccdo (REF 5137nou | REF 5138nou)
1. Limpar os produtos com um pano himido descartdvel e remover toda a contaminagao visivel.
2. Desmontar os produtos, na medida do possivel, de acordo com [APGS 0 USO >30]. Substitua tubos de
corte, obturadores ou punhos danificados por novos.
3. Escove as pecas e 0s acessorios de pldstico com uma escova macia sob dgua corrente da torneira.
Lave os produtos desmontados e os seus acessérios durante 10 segundos a partir do exterior com uma pistola de
pressdo de dgua (a uma pressdo minima de 2,0 bar). Efetue a limpeza mecanizada com dgua desionizada.
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Limpeza

Limpeza mecanizada

1. Os produtos e acessérios sdo colocados no cesto
apods a limpeza prévia.

2. Ligar a caixa de acoplamento da caixa redutora ao
bocal Luer-Lock através do adaptador de lavagem
(REF 19586).

3. Uma limpeza mecanizada sé é bem-sucedida
apoés a conformidade com a limpeza prévia acima
descrital

4. Alimpeza é efetuada com o programa Vario-TD na
lavadora desinfetadora (RDG). Para o processo de
limpeza é recomendado o uso de dgua desionizada
(3gua totalmente desmineralizada).

5. Apos a conclusdo do programa de limpeza (incluin-
do desinfecgdo térmica), verifique os produtos e
acessorios, incluindo vedagodes e o-rings para detec-
¢do de contaminacgdo visivel em ranhuras e fendas.
Se necessdrio, repita a limpeza.

Processo de limpeza automatica (Programa Vario-TD)

1. Efetue uma limpeza prévia durante 4 minutos com
4qgua fria < 40°C.

2. Esvazie

3. Lave durante 5 minutos a 55°C com detergente al-

calino a 0,5% ou a 40°C com detergente enzimdtico

a0,5%.

Esvazie

Neutralize com dgua fria < 40°C durante 3 minutos.

Esvazie

Lave com agua fria < 40°C durante 2 minutos.

Esvazie

©o NV

Desinfecgao

Desinfec¢do mecanizada

O aparelho de limpeza/desinfec¢do tem um progra-

ma de desinfec¢do térmica que se segue a limpeza. A
desinfeccdo mecanizada e térmica deve ser realizada
tendo em conta os requisitos nacionais relativos ao valor
A0 (ver DIN EN ISO 15883-1). Recomendamos um valor
A0 de 3000 para o motor electrénico e os acessoérios. A
desinfec¢do deve ser efetuada com dgua desionizada.

Os produtos podem corroer no caso de
um enxdgue inadequado ou uma perma-
néncia demasiado longa no agente de
limpeza ou de desinfecgdo.

Para os tempos de permanéncia, consulte
o folheto de instru¢des do respectivo
agente de limpeza ou de desinfecgdo.

A

Secagem

Secagem mecanizada

A secagem dos produtos e dos acessoérios é realizada
através do ciclo de secagem da lavadora desinfetadora.
Se necessario, pode ser obtida uma secagem manual
adicional com a ajuda de um pano sem fiapos. Preste
especial atencdo as ranhuras e fendas entre os produtos.
Cada lavadora desinfetadora deve ter providenciado

um procedimento de secagem adequado por parte do
fabricante (comparar DIN EN ISO 15883-1). Observe as in-
dicacbes relevantes e as instrucées de uso do fabricante
da lavadora desinfetadora.

Secagem manual

Coloque os produtos verticalmente, separados dos aces-
sdrios, para facilitar o vazamento de liquido. Deixe os
produtos secar durante um minimo de 30 minutos.

Controle e conser-
vacdo do motor
electrénico

(REF 19584)

1. Efetue uma inspecao visual quanto a presenca de danos, corrosdo e desgaste, tanto no exterior como no

interior do motor eletrénico.

2. Para a conservacdo (lubrificagdo) do motor electrénico, pulverize com o spray lubrificante do lado do acopla-
mento durante aprox. 3 segundos. Para este efeito, 0 acessério de pulverizacao (REF 19584) é aparafusado em

vez do conector da tampa do motor.

3. Em seguida limpe o motor electrénico com um pano umedecido.

Controle e conser-
vacdo da unidade
de transmissao

1. Efetue uma inspecdo visual quanto a presenca de danos, corrosdo e desgaste,
tanto no exterior como no interior da unidade de transmissao.

2. Para a conservacdo (lubrificacdo) da unidade de transmissdo, pulverize com o
spray lubrificante do lado do acoplamento durante aprox. 3 segundos. Para tal,
insira o acessorio de pulverizagdo azul fornecido com o spray no acoplamen-
to da unidade de transmissdo e aplique uma pulverizagdo durante cerca de
3 segundos. Cobrir a abertura de compensacdo da pressdo com um pano, COmo
mostra a figura, e recolher o éleo eventualmente introduzido sob pressdo.

3. Em seguida limpe a unidade de transmissdao com um pano umedecido.
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Esterilizagdo

A esterilizagdo dos produtos é efetuada com um processo de esterilizagdo a vapor de pré-vacuo fracionado (este-
rilizador a vapor em conformidade com a DIN EN 13060 ou DIN EN 285), tendo em conta os respectivos requisitos
nacionais.

Requisitos minimos:

1. Fases de pré-vacuo: 3

2. Temperatura de esterilizacdo: Minimo 132°C até um mdaximo de 137°C (dentro da faixa estéril)
3. Tempo de reten¢do: Minimo de 5 minutos (Ciclo completo)

4. Tempo de secagem: Minimo de 10 minutos

Ao esterilizar vdrios produtos em um Unico ciclo de esterilizagdo, ndo deve ser excedida a carga maxima do esterili-
zador (ver instrugdes do fabricante). Para autoclaves sem pré-vacuo, deve ser efetuada uma fase de secagem. Apds
a esterilizagdo, o resultado perfeito de esterilizacdo deve ser verificado recorrendo a indicagbes correspondentes.
De acordo com o Instituto Robert Koch, o reprocessamento termina com a validagdo documentada do dispositivo
médico paro uso. Se os produtos esterilizados ndo forem usados imediatamente apds a esterilizagcdo, a embalagem
deve ser etiquetada com a data de esterilizacdo.

Armazenamento

Armazenamento da embalagem esterilizada Manuseio da embalagem esterilizada

O armazenamento do produto esterilizado é efetuado Antes de retirar o produto, deve ser verificada a inte-
protegido do pd, da umidade e da contaminacdo. Duran- | gridade da embalagem esterilizada. Os regulamentos
te o armazenamento, deve ser evitada definitivamente correspondentes em matéria de assepsia devem ser
a luz solar direta. Apds a data de validade expirar, o observados durante a retirada.

produto deve ser reprocessado.

Informacdes para
validacdo do repro-
cessamento

O processo de reprocessamento acima referido foi comprovado por um procedimento validado.
Foram usados os seguintes materiais e maquinas:

Produto de limpeza alcalino: Neodisher® Mediclean forte; Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Lubrificante em spray: Bien-Air LUBRIFLUID®

Aparelho de limpeza/desinfeccdo: Steelco, PWD 8626

MIS transportador de carga

Esterilizador a vapor: Webeco, A65-1

. Embalagem esterilizada: steriCLIN #3FVLI330114

Podem também ser usados outros produtos quimicos e mdquinas, além dos mencionados. Neste caso, verifique
com os fabricantes ou fornecedores se 0s seus produtos tém o mesmo desempenho que os produtos usados para
validar o procedimento.

Caso decida usar um procedimento de reprocessamento diferente do acima mencionado, é da sua responsabilidade
demonstrar a sua adequagdo em conformidade.

U s W

por plasma, procedimentos de esterilizacdo a baixa temperatura etc.

0 N&o hd qualquer vivéncia no que diz respeito a execucdo de outros procedimentos de esterilizacdo, tais como a esteriliza¢ao

O usudrio tem total responsabilidade quando usa um procedimento diferente do procedimento de esterilizacdo validado

descrito!

Observe também a legislagdo aplicdvel no seu pais, bem como as normas de higiene do consultério médico ou hospital. Isto
se aplica em particular as diferentes especificagdes de uma inativacdo efetiva de prions.

PINCAS

Ny

As pingas mostradas na ilustragdo nao estao incluidas no “kit Morcellator’, mas podem ser encomendadas
como um extra opcional. As instrucdes de preparacdo pormenorizadas estdo incluidas nas instru¢des de
utilizacdo fornecidas com as pingas.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

MANUTENCAO

TRABALHOS DE MANUTENGAO GERAIS

CABO DO MOTOR
- Substitua o cabo do motor danificado por um novo cabo (REF 76052).

TUBO PROTECTOR

- Substitua o tubo protector danificado por um novo tubo.
Tubo protector @12mm (REF 5137nou)
Tubo protector @15mm (REF 5138nou)

OBTURADOR

-~ Substitua o obturador danificado por um novo.
Obturador @12 mm (REF 5151nou)
Obturador @15mm (REF 5152nou)

VEDANTES PARA MANGA DE TROCARTE
- Substituir os vedantes danificados por vedantes novos.
Conjunto de vedantes para mangas de trocarte @12/15mm (REF 5177nou), PU 10 pcs.
- Substituir os vedantes danificados por vedantes novos.
Anel em O para mangas de trocarte @12/15mm (REF 5180nou), PU 10 pcs.
= Substituir os suportes da tampa de selagem danificados por novos.
Suporte da tampa de vedacdo @12mm (REF 51484nou), PU 1 pcs.
Suporte da tampa de veda¢do @15mm (REF 51502nou), PU 1 pcs.

UNIDADE DE VEDAGAO COM ANEL DE FIXAGAO DE MEMBRANA PARA TUBOS DE CORTE @12/15MM

- Substitua as pecas danificadas por novas.
Unidade de vedacao incl. anel de fixagdo de membrana e 1 conjunto de vedacdo (REF 5136nou), PU 1 pcs.

VEDAGOES NA UNIDADE DE VEDAGAO
- Substitua as vedacbes danificadas por novas.
Vedacdo de membrana azul (REF 5166nou) para uso com tubo de corte @12/15mm
Vedacgdo de cobertura transparente (REF 5167nou) adequada para tubo de corte com-@12/15mm, PU 10 pcs.

ADAPTADOR DE SPRAY PARA O SPRAY LUBRIFICANTE

- Substitua os adaptadores em falta por novos.
Adaptador de spray (REF 19584) para spray lubrificante (REF 2127), para lubrificagdo do motor electrénico 21.

ADAPTADOR DE LAVAGEM LUER-LOCK

- Substitua os adaptadores em falta por novos.
Adaptador de lavagem Luer-Lock (REF 19586) para a limpeza prévia e mecanica do redutor (REF 5163nou).

;'

"g‘_} =

(REF 19586)

]

|

(REF 19584)
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

SUBSTITUICAO DO FUSIVEL DA UNIDADE DE CONTROLE
Fusiveis da unidade de controle com defeito podem ser substituidos pelo usuério de forma independente. Eles se
encontram na parte posterior do equipamento no compartimento de fusiveis, junto ao interruptor principal:

Desligue o aparelho.

Desconecte o plugue elétrico.

Abra o compartimento de fusiveis com a ajuda de uma chave de fenda.
Substitua o fusivel T 1 AL, 250 V AC com defeito.

Volte a inserir o porta-fusiveis e feche o compartimento de fusiveis.

Verifique a tensao de rede exibida no compartimento de fusiveis.

N Ouvl A WWN -

Volte a ligar o plugue elétrico.

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

INSPECGES DE SEGURANCA

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

Os regulamentos de varios paises exigem controlos técnicos de seguranca dos dispositivos médicos. O controlo
técnico de seguranca é uma verificagdo periddica de seguranca prescrita as entidades exploradoras de disposi-
tivos médicos. O objetivo desta medida é detetar atempadamente falhas nos aparelhos e riscos para pacientes,
utilizadores e terceiros. O controlo técnico de seguran¢a do TCM 3000 BL Morcellator deve ser executado e docu-
mentado a cada 2 anos e apenas por organismos autorizados. Instru¢des de servigo, diagramas e descrigdes estdo
disponiveis por pedido ao representante comercial.

A NOUVAG presta o servico de inspe¢do de seguranca aos seus clientes. Os enderecos podem ser encontrados no
apéndice das instrucdes de operacdo em [CENTROS DE SERVICIO >43]. Contacte o nosso departamento de assisténcia
técnica para mais informacoes.
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

AVARIAS E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

AVARIA

CAUSA

SOLUGAO

NOTA INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Aparelho nao
funciona
(Visor ndo esta
ativo)

Unidade de controle nao
ligada

Coloque o interruptor
principal "I/0" na posicao

[MONTAGEM DO CONJUNTO DE MORCELADOR COM
TUBO PROTECTOR (OPGAO 1) >14]

[MONTAGEM DO CONJUNTO DO MORCELADOR COM A
MANGA DE TROCARTE (OPGAO 2) >17]

Conexao a rede ndo
estabelecida

Conecte o equipamento

[MONTAGEM DO CONJUNTO DE MORCELADOR COM
TUBO PROTECTOR (OPCAO 1) >14]

[MONTAGEM DO CONJUNTO DO MORCELADOR COM A
MANGA DE TROCARTE (OPCAO 2) >17]

Tensdo de funcionamento
errada

Verifigue a tensdo de rede

[CONEXAO A ALIMENTAGAO ELETRICA >13]

Fusivel com defeito

Substituicao do fusivel

[SUBSTITUIGAO DO FUSIVEL DA UNIDADE DE
CONTROLE >39]

Motor ndo Motor nao ligado Ligar o motor através da [UsO DA UNIDADE DE CONTROLE >22]
funciona sapata
Motor ndo conectado Ligue o cabo do motor a [MONTAGEM DO CONJUNTO DE MORCELADOR COM
unidade de controle TUBO PROTECTOR (OPGAO 1) >14]
[MONTAGEM DO CONJUNTO DO MORCELADOR COM A
MANGA DE TROCARTE (OP(;AO 2) >17]
Unidade de transmissao Pressione firmemente o [MONTAGEM DO CONJUNTO DE MORCELADOR COM
ndo esta corretamente motor electrénico sobre o TUBO PROTECTOR (OPGCAO 1) >14]
ligada ao motor. acoplamento da unidade [MONTAGEM DO CONJUNTO DO MORCELADOR COM A
de transmissdo até que MANGA DE TROCARTE (OPGAO 2) >17]
este encaixe e verifique
a fixagdo com um leve
movimento contrdrio.
Interruptor Interruptor de pedal ndo Insira a conexao do cabo [MONTAGEM DO CONJUNTO DE MORCELADOR COM
de pedal nao estd conectado do interruptor de pedal na TUBO PROTECTOR (OPGAO 1) >14]
funciona conexdo do interruptor de [MONTAGEM DO CONJUNTO DO MORCELADOR COM A

(Visor esta ativo)

pedal.

MANGA DE TROCARTE (OPGAO 2) >17]

Se nao for possivel resolver um erro, entre em contato com o fornecedor ou um servigo de assisténcia autorizado.

MENSAGENS DE AVARIA NO VISOR

MENSAGEM DE AVARIA

CAUSA

CORRECCAO

Falha do motor

QUERLOAD
RESTART UHIT

Desligue o equipamento e volte a ligar.

O equipamento detectou subtensao
com o motor em funcionamento.

OUERLOAD
RELEASE PEDAL

O pedal deve ser liberado por um curto
periodo de tempo.

O pedal foi pressionado durante a
ligagdo do equipamento.

RELERSE FPEDAL

O pedal deve ser liberado por um curto
periodo de tempo.

Se ndo for possivel resolver um erro, entre em contato com o fornecedor ou um servigo de assisténcia autorizado.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO

TCM 3000 BL MORCELLATOR

DESCRICAO REF
Unidade de transmissao Morcelador 5163nou
Manga de trocar @12mm 5141nou
Manga de trocar @15 mm 5142nou
Tubo protector reutilizdvel @12 mm 5137nou
Tubo protector reutilizdvel @15mm 5138nou
Obturador @12mm 5151nou
Obturador @15mm 5152nou
Tubo de corte @12mm 5154nou
Tubo de corte @15mm 5155nou
Broca para miomas @10 mm, comprimento 330 mm 5193
Punho completo 5183nou
Motor electrénico 21, 40000 rpm 2090nou
Cabo do motor compl., pré-montado, 2,9 m 76052
Vedacdo do instrumento @12/15mm, PU 10 pcs. 5166nou
Vedacdo do tecto @12/15mm, PU 10 pcs. 5167nou
Suporte da tampa de vedacdo para manga de trocarte @12mm, PU 1 unid. 51484nou
Suporte da tampa de vedacdo para manga de trocarte @15mm, PU 1 unid. 51502nou
Vedante para retalho de trocarte @12/15mm, PU 10 pcs. 5177nou
O-ring para manga de trocarte @12/15mm, PU 10 unid. 5180nou
Unidade de selagem @12/15mm 5136nou
Spray lubrificante 2127
Adaptador de pulverizagdo com rosca, para pulverizagdo de lubrificacdo (REF 2128) 19584
Adaptador de lavagem Luer-Lock 19586

Adapter do ptukania Luer-Lock

Para encomendar mais pecas, nosso servico ao cliente estara a seu dispor.

INFORMACAO SOBRE ELIMINACAO

eliminagdo nacionais e locais em vigor.

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

revendedor ou fabricante.

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

©NOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DADOS TECNICOS

Tensdo comutavel

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

Fusiveis, alimentacao elétrica

2 fusiveis T 1T AL, 250 V AC

Consumo de poténcia 60 VA
Velocidade mdxima de rotacdo do motor 37'000rpm
Torgue maximo, motor 6Ncm
Torque maximo a saida da transmissao 80 Ncm**
Acoplamento do motor ISO 3964 (INTRA)
Comprimento do cabo do motor 2,9m
Comprimento do cabo do pedal 2,9m
Faixa de velocidades do morcelador 50-1000rpm
Tipo de peca de aplicagdo tipo BF *
Classe de protegdo classe |
Pedal IPX8
Dimensdes (L x P x A) 120 x 180 x 110mm
Peso liquido da unidade de controle 1,8kg

* Pega de aplica¢do é o morcelador

** Torque maximo é alcancado na faixa de velocidades entre 200 - 400 rpm.

42

©ONOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO TCM 3000 BL MORCELLATOR

TERMOS DE GARANTIA

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

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

VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO

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

Para proporcionar informacién adecuada, le rogamos que cumplimente el cuestionario de incidencias en la
direccién web Nouvag.com > Contact us > Incident questionnaire.

CENTROS DE SERVICIO

Suica Alemanha 0197
M NOUVAG AG EC[REP NOUVAG GmbH c E

St. Gallerstrasse 25 Schulthaissstrasse 15
9403 Goldach 78462 Konstanz

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

Uma lista completa dos pontos de servico certificados NOUVAG pode ser encontrada no website da NOUVAG:
Nouvag.com > Service
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

ANEXO

Electromagnetic compatibility (EMC)

Remark:

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

TCM 3000 BL MORCELLATOR

Surge

IEC 61000-4-5

+/- 0.5 kV, +/- 1 kV
differential mode

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

+/- 0.5 kV, +/- 1 kV
differential mode

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

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

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.

©NOUVAG AG - 31946 - V20231201 - All rights reserved
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TCM 3000 BL MORCELLATOR

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

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=0,35+P d=035yP d=07P

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:

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.

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.
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