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1 General Infonnation

INTRODUCTION

Novvadays n e d y  developed nredical devices make hysterectorry possible by a  laparoscope 

intervention. The advantage for the patient of the laparoscopic rrethod is less pain and a  much faster 

recovery. Patients appreciate much the ninim al invasive character of this operation because it leaves 

almost no scans on the patient’s skin, reduces the healing of the vvounds and safes money and tim e for all 

involved parties. A  moroellator being a  special device for moroellation and further extraction of mass organs 

and tissues directly in the body cavity vwthout additional incision of tissues to remove the organ is used for 

such procedures.

1. PURPOSE

The т е м  3000 BL - Moroellator for Surgical Procedures with Accessories is used for moroellation 

and extraction of tissue and for removing nyom as of the uterus during laparoscopic procedures in 

gynecology.

Z  INDICATIONS.

The т е м  3000 BL - Moroellator for Surgical Procedures with Accessories is used for surgical 

laparoscopic intervention during general surgical and gynecological procedures for moroellation 

and extraction of tissues in the following cases:

•  rryom a of the uterus;

•  fibroma of the uterus;

•  uterus neoplasTTB requiring partial hysterectorry;

•  benign ovarian neoplasms.

3. CONTTRAINDICATIONS

Relative or absolute contraindications may result from the general nodical findings a  in special 

cases in which the patient’s risk for motor-driven tods is significantly inaeased. Q /aries, fallopian 

tubes, rryom ata and other structures must be devascularizsed and dissected before rrorcellation.

The laparoscopic deployrrent of moroellators is contraindicated at:

•  Treatment of malignant tumors

•  Treatment of vascularized tissue

•  Preparation of tissue

•  In gynecdogic surgery in v\hich tissue to be morodlated is known or suspected to contain 

iTBlignacy

•  For removal of uterine tissue cortaining fibrdds in patients who a re ...

• Peri or postrrBnopausal, or

• Candidates for en d oc tissue removal, for exarrple through the vagina or via a  rrini-laparotorry 

incision.
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4. SIDE EFFECTS

Tissue iTDrcellation with electric-powered surgical cutting devices is a  well-established procedure. 

There have never been reported any unacceptable side effects provided the device is property used as 

intended. Acceptable side effects include sensation of pain and anesthesia reactions.

5. OPERATION CONDITIONS

To ensure proper operation of the TC M  3000 BL - Moroellator for Surgical Procedures with Accessories 

one rrust rreet the following conditions:

Arrisient Conditions:

Operation:
Relative humidity: 30%-80%
Temperature: 10°C-45°C
Atmospheric pressure: 800hPa-1060 hPa

Д
Before use read this manual and the 
manuals for all other equiprrent used in the 
procedure thoroughly. A

The products described in this гтвпиа! must 
be used by trained and qualified rrEdical 
personnel only in accordance with the 
requirements and with reference to the 
manual.

Д
For protection of the patient, the user and 
tNrd parties the products used must be 
prepared as specified in the rranual. A

Inproper use or repair of the device, or 
failure to observe these instructions, will 
relieve us from any obligation arising from  

warranty provisions or other dairrs.

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

A
Prior to using the device, before startup, 
and before operation, the user must always 
ensure that the device and accessories are 
in good working order and are dean, sterile 

and operational.

A
The device must be protected against direct 
sunrays, heat supplied by centrally batteries, 
excessive dust, vibration and mechanical 
shocks.

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

A
Uterine tissue may contain unsuspected 
cancer. The use of laparoscopic pcvver 
moroellators during fibroid surgery may 

spread cancer, and decrease the long-term  
survival of patients. This information should 
be shared vwth patients when considering 
surgery with the use of these devices.

A
Use Nou-Qean spray (not induded into the 
scope of delivery, ordered and delivered 
s e p ^ e ly )  to care for the electric rro ta  

and gear unit. Using other care products 
can result in malfunctions and/or cause the  
warranty to be revoked.
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A
The device is not sterile on delivery. A l 
sterilizable parts nxist be sterilized b e fa e  

use (see Section Instrunent Preparation).
A

N e v a  operate the darrping mechanisms of 
the cutting tubes while the system is 

mnning. This could result in instmment 
damage.

A
Operate the device only outside the d an g a  
zone of explosive, flarrm able mixtures a  
gases.

A
Keep hands dear of the cutting tubes when 
operating the device. D an g a of serious 

iryury.

A
The electric rro ta  ventilation slots rrust be 
kept d ear in o rd a  to prevent the electric 
m o ta  from  overheating.

A
The TC M  3000 BL - M a c e lla ta  intended f a  
Surgical Procedures with A xessories must 
be operated u n d a  the continuous 
supervision of rredically qualified persons 

only.

A
Ensure that the operating voltage setting 
corresponds to the local rrains vdtage. A

Dsregarding the guidelines on intem ittent 
operation (1 n in  on, 1 m n  off f a  8  cydes) 
rray  cause bums at ccntad wtth the g e a  

unit.

IVbdification and misuse

Д
ReplaceiTEnt d  device parts \лЛЬ external ones or modification of the TC M  3000 BL - 

Moroellator and its accessories is prohibited. The m anufactura is not liable f a  any 

damages resulting from unauthorized modifications a  manipulations. The vvarranty will be 

cancelled.

Use of the TC M  3000 BL - M orcellata f a  Surgical Procedures with A xessories outside 

the indications described in Section PURPOSE is prohibited. The u s a  a  o p erata  is solely 

responsible f a  any adverse consequences resulting from such use.

Requirements to the operator:

Education:

- a  university-educated physician 

health;

- good physical and psychophysical condition 

Language proficiency:

- English a
- the language of the Operation Manual.

Medical application:

The TC M  3000 BL - M a c e lla ta  f a  Surgical Procedures with Accessories is designed solely f a  use in 

special conditions of surgical еггЕгдепсу units in madical facilities by rredically qualified persons. The 

rredical device is stable during operation at the tennperature of 10° C  to 45° C  and relative hunidity of 30%
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to 8 0%  The rredical device is resistant to biological liquids and body tissues it oonBS in contact vvth during 

operation. The medical device is resistant to pre-sterilization cleaning, disinfection and sterilization. The 
operator must wear rrBdical gloves and a surgical mask v\4iile using this medical device.

6. PARTS OF THE IVEDCAL DEVICE

Rcture 1. The TC M  3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures with Accessories

Rcture 1 demonstrates general view  of the TC M  3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures 

vvth Accessories. This rredical device consists of a  corrpact TC M  3000 BL - Morcellator control unit (1) 

with a  single and intuitive panel to control the speed of the attached instruments, a  pedal with precise 

speed control (3), a  gear unit (4), an ergononic handle, attached to the gear unit (5) and an E-Motor 21 

electric m o ta  (6).

Rcture 2  shows how to asserrble the gear unit. Parts of the gear unit are shown and described in 

Rcture 3.
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Rcture 2. How one can asserrbe the gear unit.
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5136 Seal holder

5167 Cross seal for all cutting tube diameters, 
10 units per a  package

5166 M errbrane seal for all cutting tube 
diarreters,
10 units per a  package 

Seal unit with m errtrane s a e w

Seal unit

5163 Gear unit with seal unit ind. seals, seal 
holder and locking wrench (to be assembled as 
shown in picture 2). The electric motor speed is 
transrritted through the gear unit to the cutting 
tube at the appropriate ratio.

5183 The ergononic handle that is slipped onto 
the gear unit protects the operator from  excess 
heat of the electric motor and the gear unit.
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\ 2090 E -M o ta  21 electric rrotor.
Autodavable brushless electric rrctor with a  3  

m  long cable delivers adequate taq u e, while 
running snrooth and consistent.

Rcture 3. G ear unit with seals.

Rcture 4  demonstrates how to assemble the Moroellator before its operation (the details of the 

asserrbing procedure are specified in Section 6  of Chapter 8. Device and Operation).

Pedal

Goaa

Control unit

Pedal olug 

To pedal
n

Motor plug

To motor

Rcture 4. How one can asserrt)le the Moroellator.

To suit the needs of every procedure the TC M  3000 BL - Morcellator for Surgical Rocedures with 

Aooessories has instruments v^th three different diarreters. They are available in 0 12 , 0 1 5  and 0 2 0  mm  

versions. By carefully corrposed and aligned instium erts and accessories the system as a  whole delivers 

excellent results at morcellation and guarantees for maximum safety at operation. Parts and accessories 

of the medical device are described in Appendix 2.

To ensure convenient and safe operation Nouvag A G  offers the fdlcAAtng design solutions:
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Tissue Positioner

To prevent tissue pieces from rotating at morcellation,

the protective tubes are equipped vvth a  so called tissue positioner.

The tissue positioner acts also as a  guiding element at morcellation.

Cutting tube (Blade)

The high-tech cutting tubes manufactured by Nouvag AG, fulfill all requirerrents of Laparoscopic 

Hysterectorry as vvell as IVVomenukleation. A  high class refinement of the blade of the cutting tube enables 

multiple use vvith consistent cutting effect, vvithout having to resharpen the bade.

Intended use of the parts and accessories of the TC M  3000 BL - Moroellator for Surgical Procedures vvith 

Accessories is listed in T ab e  1.

Table 1. Intended use of the parts and accessories of the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical 

Procedures vMth Axessories.

№ Part Intended use

1. Protective tube, 0 1 2  rrm  

0 1 5 n m  

0 2 0  rn n

To insert the cutting tube and protect tissues during the 

procedure

2. Obturator, 0 1 2  mm

0 1 5 m m

0 2 0  rn n

To forward the cutting tube to the tissues to be removed

3. Cutting tube, 0 1 2  rn n

0 1 5 n m

0 2 0  mm

To resect the tissues to be removed

4. Trocar cannula, 0 1 2  rrm  

0 1 5  rrm

To insert the cutting tube and protect tissues during the 

procedure

5. Ц ю т а  drill, 0 1 0  rn n To conduct rryorrectorry (myoma removal)

6.
Grasping forceps. От/ gripper, 0  10 

rn n

To grasp the resected tissue for its further removal

7.

Grasping forceps. Tenaculum gripper, 

0 1 0  rrm  

0 5 r r m  

0 1 3 ,5 /1 5 ,5  rrm

To rerrove small tissue pieces left

10
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The control unit and the pedal don’t corre into contact with the patient, the operator must \леаг medical 
gloves and a surgical mask v\Aiile operating this medical device (not included in the scope of delivery); 

the patient contacts only surgical instrurrents and indirectly seal units, fixing those instrurrents in the gear 

unit as well as Trocar sealing tubes. Materials these products are manufactured of are listed in Tables in 

Appendix 2. IVfechanical performance of the materials is described in Table 2.

Table 2  Mechanical perfomriance of the materials.

Material Strength
limit

Yield
limit

Elongatio
n

Hardness Roughne
ss

Density
g/cm3

Water 
absorpti 

on at 
23°C, %

Permissi 
ble air 

operatio 
n

temperat 
ure, °C

Stainless steel 
AISI 304

>515
MPa

>205
MPa

>40 % <201 HB Ra 0.8

Stainless steel 
1.4305

>505
IVPa

>215
IVPa

>32% <240 hB Ra 0.8

Silicone 70 
Shore A

>12.0
MPa

32% 50+/-5
HRC

Polytetrafluoret 
hylene PTFE 
Turcon MF6

1.58
MPa

5 MPa >50 % 60 HRC 2.18

Polyester- 
amide PEI MT 
blue

105 MPa 114 HRC RaO.8 1.27 1.35 -50...170

Polyeheretherk 
etone (PEEK)

< 110 
MPa

105 HRC 1.31 0.45 -50...250

11

3. TECHNICAL SPEanCATlONS

Main technical specifications of the TC M  3000 BL -  Moroellator for Surgical Procedures with Accessories are listed 

belcw.

Rcture 5. The TC M  3000 BL.- M oroellata Control Unit
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Table 3. Technical data: TCM 3000 BL Mcxcellator Control Unit
Vdtage, variable 100 V / 115 V / 230 V, 50 -  60 Hz

Fuse 2 fuses, T 1 A L  250 V A C

Р'сллег consumption 110V A

Maximum motor speed 40  000rpm

Maximum torque, motor 6N cm
Maximum torque at transmission outlet eO N cn f
Nurrber of motors 1
Number of pedals 1
Motor coupling Intra Coupling IS 06964
Motor cable length 3 m

Ftedal cable length 3 m

Morcellator speed 5 0 -1 0 0 0  rpm

Nurrber of speed modes 3 (low speed (100 -  400 rpm) /medium speed (300-700 rpm)/high 

speed (500 -1 0 0 0  rpm)) (adjusted with the p e ^ )
Protection dass II
Method of protedion against eledric  
shock:

B Ftype

Maximum alla /\ed  tim e of operation 
m odeseledion

1 minute

Unit category Stationary
Ughting, 6  ultra-bright white leds

Video output USB only

User interface LCD display. 2  p ararre ta  setting lines, size 6x1.5 cm

Bectronic control Mcroprocessor supply voltage -  230/115^110 V, prograrm ing  

v o lta g e -5  V

Software Ennbedded, version 1.62/11.07.08, safety dass A

T irre  for the request processing 2  sec
Software security level В

□m ension of the prograrrm 8 573 lines of source code

Process frequency 8IVH Z

Pedal IPX68
Dmensions (W x  D  x H): No more than 120 x 180 x 107 mm

Wbight: No more than 1,8 kg
Length of the power cable 3 m

12

Operation manual for TCM 3000 BL - Morcellator



^ ^ Ц !Ш !Ш !Е З

Rcture 6. E-Motor 21 electric motor

Table 4 . Technical data: E-Motor 21 electiic motor
Rotation speed 2 0 0 0 to 4 0 ’000rpm

Motor type BLTC motor with Hall sensors

V\feight, no m ore than 280 g without cade, 300 g with cad e

Dm ensions, no m ore than Length: 8  cm, d iarreter 2  cm

Output capacity 1 2 0 W

Connection E-Type (IS O  3964)
Noise ролег level 50 dB
C ade length 3 m

Sterilization Steam  sterilization at max. temperature 13510

13

Rcture 7. Vario Pedal.
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Table 5. Technical data: Vario Pedal
Type: Vario type foot pedal

Nurrber cff speed rrodes 3  (low speed (100 -  400 rpm) /rredium  speed (300-700 rpm)/high 

speed (500 -1 0 0 0  rpm))

Protection class IPX8 as per lEC 60529

Connection E-Type (IS O  3964)

V\feight, no nrore than 1kg
Dmensions (W x  D x  H ) ,: no rrore 

than

2 8 x 9 x 4 .5 c m

Pedal pressure force least 1 0 N a rriu p to 5 0 N m a x im u m

Cable length 3m

14

Rcture 8. Gear unit

Table 6. Technical data: gear unit
Reduction ratio 40:1
Maximum torque 100 Ncm
M axinum  input rotation speed 40 ’000rpm

M axirm m  rotation speed at cutting tube 
(blade) outlet

TOOOrpm

W bight, no more than 4 5 0 g
Drrensions, ro  т э ге  than handle: length: 7  cm, diameter: 1.5 cm  Body: total length: 11 cm, 

dianreter 4  cm
Cable length 3m
Connection E-Type (IS O  3964)
Sterilization Steam  sterilization at max. temperature 13510
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Rcture 9  .Gripper

ТаЫе 7. Technical data: gripper.
Full opening/dosing effort (moment 
e ffa c e )

0,2-0.68 N, with two fingers

Angle df free g rip p a mouth 
m ovenent

Up to 2 5 -3 5 °

Head projection above the surface No rrore than 0 .5  mm, caulked
Radius of working part root face No m a e  than 0.1 rrm

4. DEVICE AND OPERATION

1. Principles of Operation

The т е м  3000 BL -  M oroellata for Surgical Procedures v\ith Accessories consists of an electric 

motor, v\liich drives a  cutting tube (blade). You can adjust speed and direction (to the right or to the left) cf 

cutting tube rotation. Cutting tubes with blades at the distal end are inserted through an abdoninal wall that 

has been enlarged by an Insufflator (user-supplied), by the rreans of a  protective tube with an obturator or 

through a  trocar cannula. The tissue that is to be removed is guided to the cutting tube, cut off and 

removed through the tube. The cutting tube is installed in the gear unit attached to the electric motor v\tiich 

is located in an ergonorric handle. The cable connects the electric m o ta  with the control panel displaying 

various rrorcellator operation modes for a  physician. The physician adjusts moroellator speed using the 

control panel or a  foot switch.

The set of morcellation instruments includes cutting tubes of various diameters, protective tubes, 

trocar cannulas, laparoscopic instrurrents (gripper, a  rryofTB drill).

15

2. Application

The TOM  3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures with Accessories is applied in surgical 

gynecology.

3. Method of application

Surgical procedure of morcellation is conducted under local or general anesthesia. The patient 

body shall be placed in Trendelenburg position.

The cutting tube of the m oroellata is inserted through an abdoninal wall with an obturata placed 

into the protective tube a  through a  trocar cannula. By rotating rapidly (rotation speed is adjusted by the 

foot pedal) the cutting tube cuts off the tissue that is to be removed. The cut off tissue is grasped with the
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d aw  gripper. The tip of the cutting tube is always located inside the trocar cannula or the protedive tube in 

the lower abdoninal wall to avoid deflection or wandering of the cutting tube inside the abdominal cavity. 

The cut off tissues fall onto the cutting edge of the cutting tube without sucking inside. Large segments of 

the cut off tissue (10  rrm  long and larger) are removed vwth the gripper through an outlet of the protedive 

tube or trocar cannula and placed into a  sterile tray.

After large tissue segmerrts are rerroved with Tenaculum gripper small pieces left are to be 

removed. The patient shall be rroved out of Trendelenburg position so that intra-abdoninal liquid starts 

coning into the lower pelvis. There irtra-abdoninal liquid is aspirated and replaced vwth heparinized 

ranger’s normal saline solution.

Due to effedive cutting off the strudure of removed tissues is just slightly damaged ensuring high 

reliability of histological analysis.

This manual describes three different options for removing tissue by a  laparoscopic procedure 

using the TC M  3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures with Aocessories.

Option 1: Tissue removal by morcellation with a protective tube
Instiurrents (cutting tubes, gripper) are inserted through a  protedive tube sealed by a  valve 

system  The valve can be covered by a  thurrt) for removing the gripper from the sealed protedive 

tube to prevent gas loss.

Option 2: Tissue removal b j  morcellation vMth a trocar cannula
Instruments (cutting tubes, gripper) are inserted through the trocar cannula. The trocar cannula 

contains a  valve that prevents gas loss when withdrawing the instruments.

16

Option 3: Tissue removal (myomectomy) with a myoma drill throu^ the trocar cannula

The rryom a drill is inserted through the trocar cannula. The trocar cannula can be used with or 

without a  cutting tube. No gas is lost after removal of instiurrents with the trocar cannula.

Operation manual for TCM 3000 BL - Morcellator



4. Device overview

Front view

■4— .1 ;

aaa
-̂1
J

j :
1. D splay
2. Motor l-ED

3. Pedal connection

4. MotCT connection I

Control panel Rearview
'1 2: 3'

d a

<€.• ■

1. Vario button (variable speed range)
2. Low button (low  speed range)
3. Medium button (m edium speed 

range)
4. high button (high speed range)
5. Change rotational direction button
6. Up button (in aease  value)
7. Down button (reduce value)

1. Mains connection
2. Power switch
3. Fuse module
4. W ndow w ith national voltage display
5. Type plate with type designation, 
r^erence number, serial nurrter, 
information on ралег supply and device 

fuse

Gear unit
;T' (2 ) (3 )  -s- :e;

1. Range for protective tube connect
2. Thread for seal holder
3. Cutting tube holder
4. Seal unit with m em brane screw
5. Thread for membrane screw
6. M em brane s a e w
7. Seal unit thread
8. M o ta  connection coupling

Ergonomic handle

1. Release lever
2. Handle

E4Vbtor21

c

5

'6'
1. Control unit connection plug
2. B ectric m o ta  cable
3. B ectric m o ta  cap
4. B ectric m o ta
5. B ectric m o ta  dutch
6. B ectric m o ta  connection plug

17

Rcture 10. Device overview

Rcture 6  derronstrates configuration of the accessories to the TC M  3000 BL -  Morcellator for Surgical 

Rocedures vwth Accessories.
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Protective tube vMth Obturator

3̂ 1)

1. Protective tube
2. Lxcknut
3. Nose f a  tissue positioning (tissue 
positioner)

'2.

4. Obturator

Cutting tube

F =
t

1. Cutting edge
2. Lxcking pins

a

Trocar Cannula

С И

1. Protective tube
2. Seal cap holder
3. Valve actuator

>3

l№

b 2 :

' (4

4. Valve
5. Main body
6. Nose for tissue positioning 
(tissue positioner)

18

Gripper

il'. '1:

Handle

1. Mouth insert
2. Gripper mouth
3. Cannula shaft
4. Rxed section
5. R exible leg
6. Locking device
7. Spring c o T T p o n e n t

Rcture. 11. Configuration of medical device accessories
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5. Operation plan for the тем  3000 BL-IVbrcellator for Surgical Procedures \Mth Accessories

Option 1

Obturator

Gear unit
Protective tube

Option 2

Trocar sleeve

II
V\

Seal holder

V

Electric motor

Cutting tube

Handle Control
panel

Pedal

c B o a  -

Pedal |.l^  M otor
plug Г '  plug

\ ) \ I

To pedal

To motor
Gear unit

<Й-»1 !| ‘
Cutting tube

Handle
Obturator

\  \  Electric motor

Seal unit

19

Rcture 12. Configuration of the instrurrents used.

O ption! MorcellationvMth a protective tube

The Section Option 1 (Rcture 12) represents the configuration using the protective tube. PI the 

hysterectorry in laparoscopic surgery the rroroellator is inserted into the abdorrinal cavity with the obturator 

inserted in the protective tube. After removing the obturator, the cutting tube can be inserted. To expose
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the cutting tube to the tissue that has to be removed, the protective tube has to be unlocked by holding the 

gear unit with one hand and perfom ing a  counter movement of the protective tube with the other hand.

Option 2  Morcellation vMth a trocar cannula

V \ ^  morcellating with a  trocar cannula (Rcture 12, option 2) the abdominal wall is kept in safe 

distance from the operation area by inflating the abdorrinal cavity. This gives also safe dearanoe for the 

surgical operation. The trocar cannula stays flexible while operating, which means it can be rotated against 

the organ or tissue to be protected. Only then the obturator can be removed and the cutting tube can be 

inserted.

The configuration of instruments needed for this procedure is shown on the System chart (R c  .13)

Rcture 13. Image-guided morcellation (endoscope).
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ptionS

Trocar cannula
j i i  t;

M yoma drill

-x;

Gripper

Rcture 14. The instrurrents used for option 3.

Option 3. Tissue removal (myomectomy) VMth a myoma drill through a trocar cannula

The rryoiTB drill is inserted through the trocar cannula. Large segments of the cut off tissue are grasped 

and removed with the gripper through an outlet of trocar cannula and placed into a  sterile tray. The 0 1 0  

rrm  d aw  gripper are inserted through the trocar cannula to grasp a  rryomatous nodule and remove it.
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6. Before use

The т е м  3000 BL - Moroellator control unit and all required accessories and instruments must be 

placed on a  level nonslip surface. For reliable operation of the device, the latter requires enough space to 

avoid undesirable interference so rerrove all the linitations and everything affecting manipulations. The 

display, keypad and indicator lights must be fully visible at all times. It is very irrportant to ensure that no 

objects can fall on the pedal. The pov\a- plug at the rear of the device must be accessible at all times.

6.1 Connection to the povuer supply

A Before plugging the power cable into the power socket for the first tirre, you must check 
the supiDly vdtage setting next to the ролег swttch.
In order to prevent the risk of electric shock, the device may only be connected to a  pov\er 
network with a  PE protective earth conductor.

If the voltage shown does not correspond to the local mains voltage, the grey fuse holder must be s ^  to the 

correct voltage:

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

Switch the device off.

Unplug the power cable.

Use a  screwdriver to open the fuse slot.

Fterrove the fuse holder.

Fterrove the grey fuse holder and reinsert it so that the local mains voltage setting is shown in the 

small window.

Slide the grey fuse holder back in and dose the fuse slot.

Check the mains vdtage shown on the fuse slot.

Rug the power cable back into the device..

6.2 Device preparation

A The device is not sterile on delivery. All sterilizable parts rrust be sterilized before use (see Section 
Instrument FYeparation).

A If the accessories have already been s te r ili^ ; when rerroving them  from the sterile packaging, 
ensure that the sterile packaging is not damaged and that the sterility indicata oonfinre sterility and 
shelf life of the sterile item has not expired.

A The M orcellata (as per option 1 to option 3) must be assembled under sterile conditions (wear 
gloves and a  mask, place Moroellator and accessories on a  sterile surface).

21
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6.21 AsseiTtrfyafthemoiX£llalDr set vMth protective tube (option 1)

There is a  risk of injury to tissue by the sharp edge at the distal end of the cutting tube.

•  Handle the cutting tube carefully.A •  Ifth e  cutting tube is not used, rcitate the protective tube to the NO  C U T position.
•  If the cutting tube is not used, it m is t be placed on a  flat, sterile surface so it cannot fall 

and cause injury

A
Check the cutting tube.
Make sure that the cutting edge of the blade is sharp and undamaged (e.g. no cracks, 
defomiation or burrs).
Use only cutting tubes in perfect condition.

1. Inserting the cutting tube through the gear 
unit

Rerrove the seal unit from the gear unit.

Insert the cutting tube through the gear unit. The 
tvю guide pins on the cutting tube rrijst fit into 
the slot on the flange of the gear unit..

2  Fixing the cutting tube to the gear unit

Hold the cutting tube with one hand.

Connect the sealing unit to the gear unit with the 
bayonet closure with the other hand.

1. Mounting protective tube

Select a  suitable protective tube.

Push the protective tube over the distal end of 
the cutting tube. The guide pin of the protective 
tube m ist be in the distal slot of the gear unit.

Lock the protective tube in position with a  dick. 
2  Protecting the cutting tuise

The distal end of the cutting tube is very sharp.

To prevent injury, the cutting tube must be 
covered at all times when it is not in use.

To cover the cutting tube, rotate the protective 
tube until the words “NO  C U T  are visible in the 
distal slot of the gear unit.

— V?
Г—

Л-
i.
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The cutting tube is corrpletely covered by the 

protective tube.

3. Replacing seal holder

a i  J j #  -
Remove the seal holder from the gear unit by | | j  1 IJ 1
rotating it slightly. l l j l IJ \_r

UnsCTew the membrane s ae w  from the seal 
unit.

K' \

A Check the seal holder before use. Do not use damaged seals (frayed, discolored, yellov\ed, 
porous, non-elastic).

Position the edge of the cross seal (1) to point to 
the inside stop (2) of the seal holder (3) and 
press the cross seal in.

Position the edge of the membrane seal (4) to 
point to the slot (5) of the meniDrane screw (6) 
and press the гтЕп±)гапе seal into the slot.

Screw the mennbrane screw (6) into the thread of 
the seal holder (3) to the stop and connect the 
seal unit to the gear unit.

4. Inserting otjturator

Insert the obturator through the seal holder, gear 
unit and protective tube to the stop.

5. Attaching ergonomic handle

Lift and hold the release lever (1) of the 
ergononric handle (2). Push the handle (2) over 
the motor connection of the gear unit. Release 
the handle release lever. The handle release 
lever nxist lock in position.

Do ro t open the harxJle release lever to remove the ergononicharxlle during the procedure.

I-----------g j i B

< t

6. Connecting electric motor

Insert the electric motor coupling into the bottom 
end of the handle.

Continue to insert the electric motor until it locks 

into the gear unit’s motor connection.

^ < 3 ---------- т м п\  \
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Align the red dot on the device connection plug 
of the electric mctor with the red dot on the 
electric rro ta  connection of the control unit.

Rug the electric motor device connection plug 
into the electric motor connection of the control 
unit. The plug rrust lock in position.

7. Connecting pedal

Align the red dot on the device connection plug 

of the pedal vwth the red dot on the pedal 
connection of the control unit.

Hug the pedal device connection plug into the 
pedal connection of the control unit.

The plug rrust lock in position.

Functional check

BOD

0
BOD

L
Ф

t

I»

П

0
Check Morcellator for loose parts 

Check that Morcellator is correctly assembled 

Are all labels easily readable?

Check cutting tube: cutting tube evenly ground, no broken edges or bends?

Switch on control unit

Svwtch on eletromotor (press foot switch).

Run electric motor vwth Morcellator for about 20  seconds; it rrust reach the set speed.

If it does not mn evenly, switch off electric m o ta  with Morcellator.

Switch off control unit.

The control unit will only operate if the foot switch has been connected to the control unit.

24

A

Check that Morcellator is correctly asserrtrled.

Check that the gear unit runs smoothly: if necessary treat it with Nou-Qean care spray (shall be 

user-supplied, as it is not included into the scope of delivery).

Check that the electric motor is dean and runs smoothly; if necessary dean it and treat with Nou- 

Q ean care spray (shall be user-supplied, as it is not inducted into the scope of delivery).

Repeat the functional check.

Risk of injury ty  electric motor failure 
Problem; the electric motor becomes very hot.
Cause: the electric m o ta  was damaged during preparation.
Remedy; do not continue to use the electric m ota. Always have a spare electric motor 
available.
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6.22 Asserrtriy of the IVbrcellator set vMthttxxar cannula (option 2)

Using the trocar cannula
The trocar cannula is used instead of the protective tube. The integrated valve flap prevents the 

escape of gas vvhen instruments are moved in and out.

The nose of the trocar cannula partially extends beyond the cutting tube to protect organs in the 

abdominal cavity from the sharp blade. This requires the Moroellator to be rotated under visual 

supervision (endoscopy) so the nose of the trocar cannula covers the cutting tube blade to protect 

the organ.

1. Visual check
•  Check the trocar cannula for sealing, corrosion and sterility.

•  Ensure that it is free from rust, dents and scratches.

•  The distal end of the obturator must not be damaged.

•  The sealing flap and the seal rrust not be darraged.

Risk of injuryA Select blade. IVbke sure that the cutting edge of the blade is sharp and undarraged (e.g. no cracks 
or burrs).

Inserting the cutting tube through the gear 
unit

Remove the seal unit from the gear unit.
Insert the cutting tube through the gear unit. The 
two guide pins on the cutting tube must fit into 
the slot on the flange of the gear unit..

3. Fixing the cutting tube to the gear unit

Hold the cutting tube with one hand.

Connect the sealing unit to the gear unit vvth the 
bayonet closure with the other hand.

25

4. Mounting trocar cannula

Select a  suitable trocar cannula. Open the trocar 
cannula valve by actuating the lever to prevent 
dam age to the cutting tube by pushing the trocar 
cannula too far.

<S0=»OU

Push the trocar cannula over the distal end of 

the cutting tube. The trocar cannula rrust enter
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and be in the distal slot of the gear unit.

Lock the trocar cannula in position with a  dick.

к ж | : 1 ! Ш ^ С З

■ 3 0

- >

5. Replacing seal holder

RerrD\/e the seal holder from the gear unit by 

rotating it slightly.

Unscrew the merriDrane screw from the seal 
unit. Select a  suitable seal hdder.
Keep a  cross seal and a  rrem brane seal ready.

Ю 1̂1'f I ftl

6. Position the edge of the cross seal (1) to point to 

the inside stop (2) of the seal hdder (3) and 
press the cross seal in.

Position the edge of the rrerrbrane seal (4) to 
pdnt to the slot (5) of the membrane s a e w  (6) 
and press the m errixane seal into the slot.

26
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7. Screw the membrane screw (6) into the thread of 
the seal holder (3) to the stop and connect the 
seal unit to the gear unit.

8. Inserting obturator

Insert the obturator through the seal holder, gear 
unit and the trocar cannula.

9. Attaching handle

a  Dtt
>. C -
\ л

Lift and hold the release lever (1) of the 
ergonomic handle (2). Push the handle (2) over 
the rrotor connection of the gear unit.
Release the handle release lever. The handle 
release lever rrust lock in position.

10. Connecting electric motor

Insert the electric m c ta  coupling into the bottom 
end of the handle.

<1
Continue to insert the electric rrotor until it locks 
into the gear unit’s rrotor connection.

Align the red dot on the device connection plug 
of the electric rrotor with the red dot on the 
electric rrotor connection of the control unit.

27

R ug the electric rro ta  device connection plug 
into the electric rrotor connection of the control 
unit. The plug must lock in position.

11. Connecting pedal

Align the red dot on the device connection plug 
of the pedal with the red dot on the pedal 
connection of the control unit.

Rug the pedal device connection plug into the 
pedal connection of the control unit. The plug 
must lock in position.

a a a

I o *
t

0
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Functional check

Check Morcellatc3r for loose parts 

Check that M arcellata is correctly asserrbleci 

Are all labels easily readable?

Check cutting tube; cutting tube evenly ground, no broken edges or bends?

Svvitch on cortrol unit

SvHtch on eletromotor (press foot switch).

Run electric rrotor with Moncellator for about 20  seconds; it must reach the set speed.

If it does not run evenly, switch off electric rrotor with IVbrcellator.

SvMtch off cortrol unit.

The control unit will only operate if the foot switch has been connected to the control unit.

•  Check that IVbrcellator is correctly assen ited .

•  Check that the gear unit runs srroothly; if necessary treat it with Nou-Qean care spray (shall be 

user-supplied, as it is not included into the scope of delivery).

•  Check that the electric rrotor is dean and runs srroothly; if necessary dean it and treat with Nou- 

Q ean care spray (shall be user-supplied, as it is not induded into the scope of delivery).

•  Repeat the fundional check.

Risk of injuty by electric motor failure 
/ \  Problem: the electric rro ta  becomes very hot.

Cause: the electric rrotor was damaged during preparation.

Remedy: do not continue to use the electric rrotor. Always have a spare electric motor 
available.
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6.23 Assembly of the trocar cannula vvth myoma drill and mounting gripper (option 3)

A sserrby of the trocar cannula with rryoma drill is s in ilar to that of the Moroellator set vvth the 

protective tiiDe (option 1) and v\ith the trocar cannula (option 2), except that rryom a drill and gripper 

are used instead of cutting tubes.

kjt-
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6.3 Mains connection

Risk of electiic shock
Connect the device to an earthed A C  mains system that conforms to I EC guidelines only. Connect A the device to a  ролег supply that corresponds to the connection values on the type plate on the  

back of the device.

Risk of damageA Do not svvitch on the control unit and the other equipmant until all cables have been connected. 

Qhervvise the equipment may be damaged.

A The device is not v№rter-proof.
Keep the device avvay from liquids. Keep the rnains corriecticin socket dry. Do not use the device if 

liquid penetrates it.

Connecting the power cable
Switch off the power switch on the back of the device ("O' position) (Rcture 10). 

Rug the inducted power cable into the socket on the back of the device.

Rug the other end of the power cable into the power socket. 29

7. Use

A

Before use
Make sure that the product has been correctly prepared and inspected.

Risk of injury
TheTCMSOCOBL-IVbroellatorcorTtrol panel has been designed f a  operation sdely with the 
instrorrm ts manufactured by Nouvag AG. The u s a  is solely responsible if different products are 

used vvth the set. Incorrpatibility may risk injury to patients.

SwitcNng on and off
Switch on the contrd panel. The display lights up. A  short signal tone sounds. The oontrd panel 
displays the value "200 rprrf.

Operating mode (electric motor)
The m o ta  is designed f a  intem ittent operation (1 minute on, 1 rrinute off f a  8  cydes).
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7.1 Using the control panel 

Setting the speed
The speed can be set manually in stages (vvithin a  
range of 50 to 100 rpm).

Press to increase the speed.

Press ▼ to reduce the speed.
The set speed is shown on the display.

Starting electric motor
Press foot switch.

The blade rotates at the set speed.

The electric rrotor 1_ED lights up.
To stop the electric rro ta  remove foot from foot switch.

4

Risk of injury and damage due to heat!
The M orcellatarnay generate heat if operated for a  lorig period.

Remedy:
Д  Use Moroellator only in intem ittent mode of "1 rrinute on, 1 rrinute off for 8  cycles".

Stop the Moroellator irm ediately if one or more oorTponents of the Morcellator set beoorre very 

w arm

3 0

Д  Precaution when changing parameters. Unusual behavior of instrurrents v\hile operating nnay 

provoke false reactioris arid jeopardize the patierit.

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

Available rotary mcxies
И 1  (100 -  400 rpm)
C  (300-700 rpm)
□  (5 0 0 -1 0 0 0  rpm)

Activating mode setting
Press О  to activate rrode s ^ n g .
The Vario LED lights up.
The Low LED lights up (Default setting)
The display shows «VARIO LCW, 10CM00 rpm».

llViU.II.'J
le e - 4ве RPti
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Selecting mode
Press D, S or S to select the corresponding mode. 
The display shows the mode and the corresponding 
speed range that can be selected with the pedal.
TTie corresponding LED lights up.

umio HieH 
5№-ieee RPM

D D D
Starting electric motor
Press foot switch. The electric motor LED  

lights up. The blade rotates at a  speed 

within the range set by how far down the 

foot switch is pressed.
To stop the electric rrctor remove foot from foot switch.

Exit mode setting
Press S.

Changing direction of rotation

To change the direction of rotation, press И .

The display shows the mode and the corresponding 
speed range that can be selected with the pedal.
The corresponding LED lights up.

UMtlO HI6H 
9№hlMe RPH г
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7.2 Operation

Risk of death or serious iryury!

Unsupervised cutting may injure the abdominal wall and organs and cause the death of the

patieft.

Remedy:
•  Before every procedure make sure that an endoscopic procedure is preferable to a  

conventional procedure.

• Use only the products described in this manual.

•  During the procedure use the protective tube or trocar cannula as a  precautionary measure. 

F d lcw th e instructions for "Option 1: Morcellation with protective tube" and "Option 2: 

Moroellation \лЛЬ trocar cannula" in Section Device Preparation.

•  Use Moroellator m der visual control (endoscope) only.

•  Use Moroellator only for moroellation of tissue that has been fully prepared and is dearly 

visible. Nouvag AG  accepts no liability for any other applications.

•  Nouvag also reoomTEnds the use of a  second gripper or a  sirrilar retaining device to 

prevent unoontrolled movement of large moroellated pieces of tissue. This will require an 

additional percutaneous access.

•  R x the Morcellator in a  ventrolateral position to prevent moverrents inside the uterus.

•  Prevent moverrent of the lateral blood vessels, kidneys and retroperitoneum
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Pull the tissue towards the rotating blade for rroroellation vvith the gripper.

A

Risk of injury due to gas loss!

Gas гтву be lost during the procedure. This nnay result in the abdorrinal vvall dropping.
•  Select an Insufflator (not included into the soope of delivery) with adequate flew  to prevent 

the abdorrinal wall from dropping.
•  Use the Moroellator with protective tube as in option 1: when removing or replacing 

instrurrents, im rediately dose the proximo opening of the seal unit v\ith the thunrts.
•  Use the Moroellator with trocar cannula as in option 2: pull the Morcellator with cutting tube 

out of the trocar cannula. The trocar cannula valve doses to prevent gas loss.
•  After removal of the moroellated tissue, insert the Morcellator into the trocar cannula and 

repeat the process.

Risk of injury!
The Moroellator system is designed for removing tissue with the greatest possible safety. F a  this A purpose the protective tube and the trocar cannula are both fitted with a  valve flap.

Morcellation without protective tube or trocar cannula is proNbited.

A
Tissue escapes the gripper.
Tissue may escape the g rippa during the procedure and fall into the abdorrinal cavity. 

Causes:
•  The tissue is not gripped tightly enough.

Remedy:
•  Grip the tissue at a  d iffaent position.

•  Press the jaws of the g rippa tog eth a as tightly as possible.

32

Risk of injury due to heat generated by friction!
The u s a  must ensure that as little friction heat as possible is generated during a  procedure on a  

/ 4  patient.

H gh speeds and high application pressure гтву cause thermal necrosis of tissue.

A

Risk of injury!
The distal end of the cutting tube is extremely sharp.

Precautions:
•  Handle the cutting tube particularly cautiously and carefully.

•  W here possible, have the M orcellata with protective tube in proteded position (NO CUT), 
particularly if the cutting tube is not used f a  any period.

•  Insert and remove the protective tube and cutting tube u n d a  visual control (endoscopy).

Riskof irijury!
Д  W hen inserting the obturata through the pacutaneous access, th a e  is risk of injury to blood 

vessels, intestinal loops a  the U adda. This can result in significant connplications, which will 
require a  Lapanotorry.
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Risk of damage to the blade of the cutting tube!
/ \  If the javvs of the gripper are not oorrpletely dosed v\hen it is pulled from  the protective tube, the 

blade v\ill be darraged (see picture 15).

Rcture 15. Use of gripper.

Risk of injury!

A Damaged blades and cutting tubes nxist not be used. 

Cutting tubes must not be sharpened.

7.21 Option 1: moioellation VMth protective tube.

1. HysterectonTy

Select the procedute for the hysterectorry in accordance vvith current rredical standards.

2  Inserting cutting tube

Make sure that the obturator is inside the cutting tube.

Make sure that the protective tube covers the blade on the cutting tube (set position to NO  C UT; 
"PROTECTED' is ^ so  shown on the black ring between the gear unit a ^  protective tube).
Insert Morcellator (with obturator) into an existing percutaneous access under visual control 

(endoscopy).

3 3

Using cutting tube
To use the cutting tube, rotate the protective 
tube to uncover the blade of the cutting tube 
(unprotected C U T position is displayed). To 
cover the blade again, rotate the protective 
tube (proteded NO  C UT position is 
displayed; ‘‘PRO TECTED’ is also shown on 
the black ring between the gear unit and 
protective tube).

Inserting gripper
Pull the obturator out of the protedive tube. 
Q ose the proxirrel opening of the gear unit 
with the thurrbs irrmediately. Insert gripper 
carefully through the proximal opening of 
the gear unit.

Г  -
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5. RBmoving tissue
Grip the tissue vvith the gripper under good 

visual control (endosoopy).
Т1те handle lock is set.
Start the electric m o ta  of the Morcellator 
set. Pull the tissue tovvards the rotating 
blade f a  m aoellation vwth the grippa.
As the cut progresses pull the g rip p a with 
the tissue iir th a  out of the M a c e lla ta  
Carefully pull the oonplete g rip p a with the 
separated tissue out of the M a c e lla ta  and 
the patient.

The retracted mouth must not touch the 
blade of the cutting tube. Repeat the 
process urtil the tissue has been conpletely 

roToved.
Make sure that the proximal opening of the 
seal unit is closed inrmediately with the 

thunt) when there is no instrument in the 
M a c e lla ta  to prevent large quantities of 
gas from escaping.

7.22 Option 2: morcellation with trocar cannula

1. Hysterectorry
Select the procedure f a  the hystaectorry in 
accadance with current medical standards.

2  Inserting trocar cannula
Insert tro c a  cannula with obturata into an 
existing acoess u n d a  visual control 
(endosoopy).
Remove obturata.

3 4
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4.

Insert the cutting tube through the trocar 
cannula.
Actuate the valve flap lever cff the trocar 
cannula and hold in this position.
Carefully insert prepared cutting tube with 
gear unit and seal unit into the proximal 
opening of the trocar cannula.
Cutting tube must be fully inserted. Release 
the valve flap lever of the trocar cannula.
The guide pin of the trocar cannula must be 
in the distal slot of the gear unit.
Lock the trocar cannula in position with a  

dick.
Make sure that the cutting tube remains in 
the NO  CUT position.

Inserting gripper
Insert gripper carefully through the proximal 
opening of the gear unit and trocar cannula.

5. Preparing cutting tube
Rotate the trocar cannula so the CUT  
position is visible from above.
If the cutting tube is oorrpletely inserted, the 
cutting edge is now only partially covered by 
the trocar cannula.

p IF T O /: -  
^^^O O Q Uoo

3 5

6. Protecting tissue
The nose on the trocar cannula, which 
partially covers the sharp edge of the blade, 
must protect tissue that rm st not be injured. 
Rotate the Morcellator to the desired 
position for this.

Protected area

♦
I
f

Unprotected cutting
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7. Removing tissue
Grip the required tissue with the gripper. 
The handle lock is set.
Start the Moroellator set rrc ta .
Pull the tissue towards the rotating blade 

vwth the gripper.
Pull the gripper out of the patient through 
the gear unit. The retracted rrouth of the 

gripper must not touch the bade.
Repeat the process until the rroroellated 
tissue has been oorrpletely removed.

7.23 Option 3: rn/omectorny

The rryoma drill has been designed exclusively for removing tissue from a  myoma.

1. Inserting Morcellator
Insert Morcellator with protective tube through 
the percutaneous access.
Keep gripper ready to remove the tissue from  

the nryoma drill.

2  Inserting rnyoma drill
Insert trocar cannula through an additional 
percutaneous access. Open valve flap of 
trocar cannula and insert rryom a drill.

3. Uncovering п^ота
Remove tissue from the rryoma with the 
rryom a drill.

4. Inserting gripper
Insert gripper through the second access and 
remove separated tissue from the rryom a 
drill. Remove rryoma drill.

3 6

5. Removing separated tissue
If the piece of tissue is larger than the diarreter of the cutting tube, start the M orcellata set electric 

motor. Pull the tissue towards the rotating bade with the gripper.

(SfTBlIer pieces of tissue can be removed without moroellation).

Carefully pull the oorrplete gripper out of the Morcellator and the patiert. "Пте retracted mouth nust 

not touch the b ad e of the cutting tube.

6. Removing additional tissue
If necessary, re-insert the rryorra drill and repeat the above process.
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8./\fleruse

1. SvMtching off
Switch off the power switch on the back of the device (“O ’ position).

2  Removing protective tube (vUien using Morcellator vMth protective tube)
Rotate protective tube to N O  CLfT position.

Q ose the proximal opening of the gear unit vMth the thurrb to prevent gas loss. Hold the prctective 

tube and carefully disconnect gear unit with cutting tube and remove from  patient. The protective 

tube can also be removed from the percutaneous access.

If applicable, rerrove any other instruments.

3. Removing cutting tube (when using Morcellator vvlh trocar cannula)
Q ose the proximal opening of the gear unit with the thurrb to prevent gas loss.

Hold the trocar cannula and carefully disconnect gear unit \v th  cutting tube from the trocar cannula 

and remove from patient. The valve flap closes autorratically as soon as the cutting tube is pulled 

out.

The trocar cannula can remain as access throughout the remaining procedure.

4. Disconnecting gear unit connections
Pull the electric rrator coupling from the 
gear unit’s motor connection.
Pull the electric rrotor device connection 
plug from the electric motor connection of 
the control unit.
Pull the electricm ota out of the handle. Lift 
and hold the release lever of the handle.
Pull the handle from the gear unit’s electric 
rrotor connection.

5. Disconnecting pedal connections
Pull the pedal device connection plug from  
the pedal connection of the control unit.

6. Preparing for preparation at the location 
of use
Take the product to the preparation area 
irm ediately. Prepare the product as 
specified in this rranual.

3 7
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7. Disasserrbling trocar cannula

Disassent)ling trocar cannula (four 
steps)

Dsasserrble trocar cannula before 
decontani nation.
Dsasserrble trocar cannula and rinse in 
deionized water during disasserrbly.

1. UnsCTew sealing cap holder from the 

proximal end of the trocar cannula.

2. Remove the internal seal from the sealing 
cap holder.

3. Unscrew the valve body from the main body.

@ я я 1т а я п

V .

4. Remove the red O-ring from the valve body.

8. Disassembly of electric motor 
Disassembling electric motor (three 
steps).
Dsasserrble electric motor before 
contamination.

-3 3 8

1. Unscrew handpiece holder from electric 
motor

2. UiTscrewnTotor cap from electric rnotor
3. Pull motor plug from electric motor.

Г Ш -

H i ..........w d v

i  -

9. Disassembly of gear unit and Morcellator vMth protective tube
Dsassem bing seal unit 
Remove rrem brane s a e w  from seal unit 
and remove membrane seal.
Remove seal holder from gear unit and 
remove cross seal.
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Risk of injury for the user!A The distal end of the cutting tube is very sharp, handle the cutting tube very carefully.

Removing protective tube and cutting 
tube
Make sure that the lock nut of the protective 
tube covers the distal end of the cutting tube 
(protected NO  C U T position is visible).
Hold the gear unit vvith one hand so the 
distal end of the cutting tube does not point 
to the user or any other person.
Wth the other hand carefully disconnect the 
protective tube from the gear unit and pull it 
off.
Hold the cutting tube vvith the sam e hand 
and press it lightly against the gear unit until 
it releases itself from the handle and slides 
out STTDothly. It can new be pulled out of the 
proximal opening of the gear unit.

I .Remove 
protective tube

2. Pull out 
cutting tube

9. SCOPE OF DEUVERY

The тем  3000 B L - MorcellatDr for Surgical Procedures vMth Accessories

1. 3281 TC M  3000 BL Morcellator control unit 1 item;

2 . 5163nou Gear unit vvith seal unit, 1 item;

3. 5183rxxj Ergonorric handle, 1 item;

4. 1507nou Vario foot switch pedal with connecting cable 3  m. 1 itemt

5. 222R2 Power cable, 3  m  long. 1 item;

6 . 1928 Adapter for cleaning and lubricating gear unit. 1 item;

7. 1974 Adapter for cleaning and lubricating electric rrotor. 1 item;

8 . 3 1 ^ Operation Manual on CD-ROM, 1 item;

9. 21606 FuseT1A L250W A C , 2iterTB

10. 5154nou Cutting tube, 0 1 2  mm (delivering on request). up to 20  
items

11. 5155nou Cutting tube, 0 1 5  mm (delivering on request). up to 20  
items

12. 5156nou Cutting tube, 0 2 0  mm (delivering on request), up to 20  
items

3 9
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13. 5141nou Trocar cannula for 0 1 2  rrm  instrurrents (delivering on request), up to 20  
iterrs

14. 5142nou Trocar cannula for 0 1 5  rrm  instrurrents (delivering on request), up to 20  
items

15. 5151nou Obturator, 0 1 2  mm (delivering on request). up to 20  
iterre

16. 5152nou Obturator, 0 1 5  rrm  (delivering on request). up to 20  
iterre

17. 5153nou Obturator, 0 2 0  rrm  (delivering on request). up to 20  
iterre

18. 5137nou Protective tube, 0 1 2  rrm  (delivering on request). up to 20  
iterre

19. 5138nou Protective tube, 0 1 5  rrm  (delivering on request). up to 20  
iterre

20 . 5139nou Protective tube, 0  20 rrm  (delivering on request). up to 20  
items

21 . 5193 Ц о т в  drill, 0 1 0  rrm  (delivering on request). up to 20  
iterre

22 . 5 Ш Tenaculum gripper, 0  5  rrm  (delivering cn request). up to 20  
iterre

23. 5195 Q a w  gripper, 0 1 0  rrm  (delivering on request). up to 20  
iterre

24. 5196 Tenaculum gripper, 0 1 0  rrm  (delivering on request). up to 20  
iterre

25. 5192 Q a w  gripper, 0 13.5/15 rrm  (delivering on request). up to 20  
iterre

26. 2090nou E-Motor 21 electric motor with 3  m cable (delivering on request). up to 20  
iterre

27. 76052 Motor cable, 3  m long (delivering on request). up to 20  
iterre

40

On device receipt the follovMng actions shall be completed:

•  Ensure that the shipping package contains all parts listed in Section Scope o f Delivefy.

•  If any parts are damaged or missing, contact the Nouvag agent from which the device v\as adered  

orNouvag AG.

To cany out im red ia te  inspection of the TC M  3000 BL -  Moroellator for Surgical Procedures with 

A xessories corrpare the received device with the belcw pictures of the set corrponents:
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11

13

12

1. Control unit (3281)
2. Pov\/er саЫе, 3  m  long (22262)
3. Gear unit (5163nou)

4. Seal holder (5136nou)

5. Cross seal for all cutting tube diarreters 
(5167nou)
6 . M errt)rane seal for all cutting tube diameters, 10 
pcs per a  package (5166nou)
7. E -IV bta  21 electric motor (2090nou)

8 .2  fuses (21606)
9. Vario pedal (1^ 7n o u )
10. Adapter for spay for cleaning and lubricating 
gear unit (1928)
11. Adapter for cleaning and lubricating electric 
motor (1974)
12. Ergonomic handle (5183nou)

13. Operation Manual on CD-RO M  (31946)

41

E 3

Cutting tube

Protective tube

Obturator
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Trocar cannula

Ц ю т а  drill

Gripper

Rcture 16. Visual check of the scope of delivery.

The operation manual is not available in printed form vvith this product. The operation rranual as 

PDF is on the CD-RO M  that vvas included in the delivery. A C D -R C M  drive and the A ± ib e  Acrobat 

software is needed to read or print this operation manual. To order the operation manual in printed 

form please check on the type plate for the address or the website. If you send us the article 

nurrber (31946 RUS) v\ith the language code and the note "Printed copy", a  printed manual will be 

sent to you free of charge.

42

In line with regulations pertaining to hazardous materials, the item  Nou-Q ean care spray (Ftef. 

A  1984) is not delivered vwth the control unit but can be ordered separately from any official Nouvag 

service centre, vwwv.nouvag.com
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10. CLEANING OF DEVICE CXIlVPONENTS 

Schematic flowchart as per EN IS 0 17664 
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General Information about the disinfection, presterilization cleaning and sterilization of MDs

Multiple use IVDs should be repeatedy sterilized and stored aftervvards under conditions 
eliminating any potential for secondary contanination with nicroorganisms.
Sterilization of such MDs should be perfomned im rediately before the first use of a  

device, and after each patient to avoid cross-oontarrination.
Dsassem by, washing and rinsing of MDs which contacted patients blood and serum  
should be perfonred in rubber gloves, goggles, medical face mask, долп and v\aaring a  

waterproof apron over the gcwn. Personal hygiene rules should be strictly observed. 

Containers v\4th working solutions of detergents and disinfectants should have lids, have 
d ear labels vyfth narre of an agent, its concentration, intended use, date of preparation, 
best before date. For agents ready to use indicate narre of an agent, and state date of 
beginning of its use.
In case d  disirfection and pre-sterilization deaning with solutions of cherrical agents MDs 
are subrrerged into a  working solution of the agent to fill all channels and cavities. 
Dsrrountable devices should be submerged in a  disrrounted state, devices with locks 
should be soaked in open position, with making several operational rroves with such 

devices.
□sirfection by vwping may be performed f a  MDs v\hich does not come into d ired contad 
with a  patient, a  v\ben their d ^ g n  prevents from using the submersion method.

A fta  disinfection nxiltiple-use MDs should be deaned from residues of a  disirfedant 
according to reoonmenclations provided in instructions f a  use of the specific disinfedion 
agent.
Degree of deanliness should be oonfinrEd by making tests: anidopyrinum  test f a  
presenoe of residual blood a x l phenolphtalein test f a  residues of a  detergent. Control 
test must be put every day. Control should be perfonrEd on 1%  of sinultaneously treated 
devices of every name but not less then 3  pieces. Both external surfaces, and internal 
surfaces of tools should be checked! The docunrBrt confirming the control test was 
fulfilled is a  logbook f a  the registration the quality of the tests.

This MD is s te r ili^  by a  physical method (autodaving).
Sterilization should be performed in a  fundionally detached prertise in a  “dean area”.
M D should be transported to the “dean area” in lockable sterilized containers.
Staff perfbrming operations of preliminary deaning and disinfedion of MDs should w e a  
spedal gamrents, and a  mask, goggles and rubba gloves, over the gown -  a  waterproof 
apron!
Sterilized MDs should be stored in conditions preventing from secondary contanination 
vwth niaootganism s, in a  spedal cabinet proteded from dust, moisture and temperature 
fiuduations.
Shelf life should be stated on package and determined by type of a  packing material 
acoading to instructions f a  use.
It is not allowed to use sterilized MDs with an expired shelf life a fta  sterilization. 
Sterilization of MDs should be recorded in a  registration log.

General Recorrmendations in Preparation of IVDs

The preparation procedure indudes deaning, washing, disinfection, washing and drying. 
Devices should be deaned only in a  deaning solution (e.g. SchQlke perform a  3%  
DESOI\/ECV\N ID), with observance of personal safety nBasures. V\hen using solutions 

strictly follow instrudions f a  use provided by the m anufadura!
Use only deionized w a ta  (V E -w ata) f a  rinsing and washing.

44
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Use only fresh working solutions prepared every day. In cases of gross contarrination it is 
reoonrrW ided to change solution frequently.
It is recorrmended to use soft fibreless tissues, plastic brushes or washing guns. It is 
forbidden to use metal itenb. Treatrrent should be performed in plastic or enamel-lined 

(without damaged enarral surfaoe) cotTtainers vwth lockable lids. 
l\/bnual cleaning of external surfaoes should be performed by a  soft disposable tissue, 
disinfected brushes. Brush cleaning should be performed over a  solution surfaoe, in order 
to avoid splashing of contaminated liquid
For effective cleaning s w ^  tods (forceps) should be open, to reduce overlapping 
surfaces to the n in in x m  D snountable devices should be dismantled.
U d low tods should be deaned by a  rinsing gun (rinsing pressure (3  b ar- 4  bar).
Do not dean mDroellator vvth pressurized air.
Do not dean electric motor with ultrasound or pressurized air.

□sirfection of M D should be performed concurrently with deaning.
Machine deaning and disinfection should be performed in a  disinfecting washer (e.g. 
thermal d is irfec ta  M a le  G 7835 CD) with performance of thermal disinfedion step.
For avoidance of damaging, parts of a  Ш  should be properly fixed in the disinfecting 
washer. Loading devices should ensure proper rinsing, induding internal cavities of 
devices, though the appropriate fittings
Drying of a  tool is a  constituent part of the procedure of machine deaning and 
disinfection.
Ц х а  completion devices are rerroved manually, using disposable sterile gloves, treated 

with an antiseptic agent.
Contrd is performad visually. Critical parts, like handles, hinge joints, and cutting edges 
should be checked with spedal attention. All devices with internal channels should be 
checked for penetrability. If any devices fail to pass the checK such devices should be 
replaced.
Insuffidently deaned devices should be repeatedly deaned, and then washed thoroughly. 
Tools with n icro cracks near hinge joints and/or damaged, bent or otherwise w o n  
devices should be replaced, as they cannot perform or may insuffidertly perform their 
functions.
If tools require any steps of care, the appropriate rreasures, generally, are performed 
before checking their functionality
Before checking functionality it is necessary to grease hinge and threaded teds. It is 
necessary to ensure proper functioning of a  ted  by checking. For this purpose all 
dismantled tods should be re-asserrbled. If neoessary, after the check tods may be 
dismantled again for sterilization. □srrDunting/asserrbling should be performed according 

to instructions provided by the manufacturer.
Damaged or faulty medical tods should be sent for repair or disposed.
It Is recorrmended to pack IVDs into a  sterilization bag. Fd low  the directions of the 

manufacture on the using and the tinre f a  keeping sterility!
F’ackage should provide for the possibility to label vvth the fdicvvng information;

•  sterilization date,

•  packa,
•  shelf-life,

•  contents.
If sterilization is performed without bag, shelf life of sterilized IVDs is: 6  hours if sterilized 
in lattice boxes, and 20  days if s te r ili^  in boxes with filters; kraft-bags can be kept in 
sterile conditions up to three days. Tods were sterilized without bags must be used 
inm ediately after sterilization.

45
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sterilize in vacuum autoclave (class В or S  by EN 13060) at 135°C. Sterilization 

parameters:

Sterilization mode
S te rili^ io n  c h a n te r steam  

pressure, IVRa (kg f/cn f)
Sterilization chamber 

operational terrpenature, °C
Sterilization hdd tiriE, 

n in

nominal value limit noninal value lin it
nominal

value
rreximum
deviation

0.20 ± 0,02 135 ± 2 5-25 ± 2

To control the sterilization the manufacture гесоптш х1 to use the sterility indicator (e.g. 
indication bands Comply^'̂  by the oorrpany 3M).
Tbe manufacturer confirms validation of the process of repeated sterilization by a  

Certificate (see Appendix 3)
Returned tods are rredical devices v\hich, regardless of v\liether they were used or not, 
are sent back to the manufacturer.
Possible causes of return of a  tod  may be the need to repair or maintain it. If a  IVD is 
returned to the manufacturer or authorized representative, they may be sent back to a  

user only if they:
•  were cleaned and disinfected according to instructions of a  producer, are dry and 

declared “sanitary dean:, and/or
•  dearly marked as n d  oontaninated, and packed properly.

Sanitation of returned goods, just like in general drculation, should be performed without 
delays, to avdd damaging of a  tod . Sanitation should n d  be perfonrEd if it may rradity or 
destrud a  produd, tarrper results d  a  test or make such test impossible. In cases d  
doubt one should consult with the manufadurer.
Tbe following information should be induded to aooorrpanying docurrEnts to each 
individual rdumed rredical device:

itlended use d  the rredical device; 
sanitation nrEthod; 
d ate d tre a tire n t;
surriarre d  a  person vvho perforrred treatrnent; 
reason for return.
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Instrument preparation * •

Risk of infection!
A  Prepare the produd bdore its first use and bdore every subsequent use as spedfied in this 

manual.
Inadequate and/or incorrpide preparation d  the produd may cause an infection d  the patient. 
Observe the fdlovwng specific instrudions:

A

•  Do n d  dean Moroellator with compressed air.

•  Use only deaning and care spray recorm Ended by Nouvag A G  -  other care sprays may 

destroy the Moroellator.
•  At unpacked steam  sterilization d  single items it nxist be regarded that they have a  stable
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seat in the tray to prevent them  from rolling around, causing damage.
Allow the oorrponents of the 3000 BL -  Mcroellator for Surgical Procedures with 
Accessories to cool d cw i after steam  sterilization!

Immersing instninents in cleaning solution
•  Never exceed the m axirrum concentration and exposure tim e specified by the 

manufacturer of the cleaning and cSsirfection solution.
•  Airtxibblesrnustnota(±ieretotheiristrunnerTts.
•  All corrponents of the instruments must be oorrpletely irm arsed  in the cleaning solution.
•  All lurrina of the instrurrEnts nxist be completely filled with cleaning solution and free from  

bubbles.

Do not use cleaning agents that contain solvents.
If s te r ili^  device corrponents a e  not used im rediately, a  sterilization indicator rrust be 
placed on the packaging and it n xet be labeled with the sterilistion  date.

135 C

•  Perform cleaning, disinfection and sterilization after every treatment.
•  To autoclave single items, such as cutting tubes, Nouvag A G  reconm ends the use cf 

sterilization packages to prevent cff damage.
•  Make sure that sterilization packaging is no more than 80 % full.
•  Autoclave material for at least five minutes at max. 135 “C.
•  If s te r ili^  device corrponents are not used im rediately, the sterilization packaging nust 

be labeled vwth the sterilization date.
•  Nouvag A G  reoom Tends including a  sterility indicata.

10.1. Control unit and pedal

The control unit and pedal do not come into contact vMth the patient
W ipe the outside using nicrobiologically tested surface disinfectant a  a  70 %  -iscpropyl alcohol solution. 
The front plate of the control unit is sealed accordingly for this purpose and can be wiped dean.

Risk of damage!Д Do not use inoonpatible preparation methods. The product may be darreged.

Before disinfection and deaning using liquids urplug the device.
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Risk of damage to the тем  3000 BL-Morcellator control panelA •  W p e  away dirt or dust with a  soft doth.
•  Use a  moist doth for stubborn dirt.

10.Z Preparation of the trocar cannula

Essential requirements
Avoid long wait times until preparation due to risk of drying and corrosion. Maximum tim e between 

use and preparation: 2  hours. The trocar cannula is designed for 500 sterilization cydes.
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Disassembly
Before deoontanination disasserrble the trocar cannula as descritDed in section “Dsasserrbling  

trocar cannula”. Rerrove seal cap, internal seal and 0-iing .

Manual cleaning
R nse and dean all surfaces and lurrina thoroughly with deaning solution and suitable brushes. 

R ace trocar cannula in an ultrasonic bath with deaning solution, if necessary.

R nse all corrponents of the trocar cannula thoroughly with deaning gun and deionized v\ater.

Machine cleaning and disinfection
Arrange all corrponents of the trocar cannula in the deaning machine.

Use a  fine-TTEsh basket for small parts, such as seds and 0-rings.

Run a  standard machine deaning and thermal disinfedion cyde.

1Э »'С

Autoclaving
Autodave in vacuum autodave (dass В or S  as per E N 13060) at 135°C  for at least five ninutes*. 

Do not exceed the m axirrum load of the sterilizer when sterilizing multiple instiurrents in one 

sterilization cyde. Autodaving without vacuum must be followed by a  drying phase. Allow the 

trocar cannula to dry in a  bag for at least one hour at room tenperature with the paper side up.

*  The tem perature hdd ing tim es cxxiorm  to  the nationd guidelines and standards \Mth the maximum  

holding tim e 25 m inutes.
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Assembly
Make sure that all parts of the trocar cannula are oorrpletely dry after preparation.

The flap in the valve body must be open when saew ing the spacer with internal seal to the valve 

body.

Asserrbly the trocar cannula in reverse order of disasserrby (see Section “Dsasserrt)ling trocar 

cannula”).

10.3. Preparation of E-Motor 21 Bectric Motor
Frequent deaning has little effect on the electric motor. The end of the product service life normally 

results from w ear and darrage caused by use. The electric rrotor is designed for 250 sterilization 

cydes.

Risk of damage
•  Bectric rra ta rn u st not be deariedv\ith ultrasonic or corrpressed air.

A  •  Do not kink the electric motor cable. Otherwise it may be broken.
•  Use Nouvag A G  deaning and care spray exdusively, o th a  care sprays may destroy the 

electric motor.

•  Steam  sterilize the electric m o ta  in a  sterilization bag and then allow to cool..
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A t the site of use
Rerrove surface dirt with a  napkin or paper towd.

Storage aixl transport
Avoid long wait times before preparation because of the risk of drying and corrosion; m axirm m  period 
between use and preparation is eight hours.

Preparation for cleaning
Rennove dirt on the electric motor with a  napkin or paper towel. U nsaew  motor cap and electric m o ta  

clutch and remove the cable. Do not place electric motor in ultrasonic bath.

Disassembly
Before decorTtarrination, disasserrtrle rrotor as described in Section “Dsassennbling electric motor".

Manual cleaning
Use a  neutral cleaning agent, cleaning brushes and demineralized water (<  38°C ).

•  R nse and brush off dirt on the electric rrotor, rrotor cap, cable and electric motor clutch.

•  Apply cleaning agert to all surfaces and interrrEdiate spaces vwth brush and brush thoroughly.

•  R nse electric motor, rrotor cap with cable and electric motor clutch thoroughly under running 

water.
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Automatic cleaning and disinfection
bluipm ent: cleaning and disinfecting machine with special racks that connect the electric motor to the 

cleaning and disinfecting machine and the channels. \Nash the electric rrotor from the front. Use only 

neutral cleaning agents.

•  Position electric motor in rack (erTsune that channels are dean and connected to the deaning 

and disinfeding machine).

•  R ace the m o ta  cap and cade, and eledric m o ta  dutch, in the baskd.

•  Set a  deaning cyde that offers suffident deaning and rinsing. Perform the final rinse with 

deionized w ata .

•  Perform a 10-rrinute rinse cyde at 93°C to fad lita te  thermal disinfection.

•  V\ben removing the eledric rro ta , check the m o ta  cap and cad e  and eledric m o ta  dutch to 

verify w heth a  soiling is still viside in the gaps and the grooves. If necessary, repeat the cyde 

a  dean manually.

Manual disinfection
F a  rranual disinfedicn, spray the eledric m ota, m o ta  cap with the plug and cad e  underneath it, and 

the eledric m o ta  dutch with isopropyl-based disinfedant spray.

Drying
If a  drying prograrrme is not provided by the w ash a-d is in fed a, the eledric m o ta  must be dried in a  

drying c ad n d  at 60° C.
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Inspection, maintenance and assembly
•  Perform a  visual inspection to check for damage, corrosion and wear and tear.

•  S a e w  the electric motor to the cleaning and lutxication spray adapter (Ref. 1974) and spray 

with Nou-Qean spray (not induded into the scope of delivery and is an option) for atxxit three 

seconds and briefly wipe with a  moist doth (see instrudions on spray can).

•  After spraying, attach the electric motor dutch and screw the cable with motor cap onto the  

eledric motor.

'V — »

Packaging
•  Storage of single unit: Pack the e ledric motor in individual packaging f a  sterile items. The bag 

must be large erxough to ensure that the seal is not subjed to strain. V\ben using sterilization 

oontaina, observe the instrudions of the m anufadura.

•  Storage of set: Sort e ledric motors on trays intended f a  this purpose a  place them  on all­

purpose sterilization trays.

Sterilization
•  Autodave in the vacuum autodave (Q ass В a  S  as p a  EN 13060) at 135°C  f a  at least 5  

ninutes*.
•  W ie n  sterilizing several instruments during one sterilization cyde, do not exceed the 

fTBximum steriliza  load.
•  A  drying cyde must be added in the case of autodaves without a  post-vacuum fundion. Allow  

the eledric m o ta  to dry in the bag f a  at least 1 hour at room terrperature with the p a p a  side 
fadng upwards.

•  Terrperature exposure tim es are based on co u rty -sp e d fic  gudelines and standards. Maximum exposure

tim e: 25 n inutes.

Storage
If the sterilized eledric m o ta  is not used inm ediately a fta  sterilization, the material packaging nust be

labeled with the sterilization date. It is advisable to add a  sterilization indicata.

10.4 Preparation of gear unit

The gear unit is designed f a  250 sterilization cydes.

Do not im rerse  g e a  unit in liquids.

Disassentrly
Disassemble gear unit as described in sedion "Disassenioly of gear unit and M a c e lla ta  with 

protedivetube”.
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Manual cleaning
Use neutral cleaning agent, soft brushes and d errin era li^d  vvater.

•  Rinse and brush surfaces and intenrediate spaces thoroughly with neutral cleaning agent.

•  Brush and rinse lumen thoroughly with neutral cleaning agent.

•  Rinse all surfaces and lunina for at least 10 rrinutes. Make sure that all intermediate spaces are 

cleaned.

Machine cleaning and disinfection

•  EquipTrent: cleaning and disinfecting machine with special racks that ensure that channels are 
cleaned. Use only r ^ r a l  cleaning agents.

•  R ace the gear unit in the load carrier (ensure that the channels can be rinsed).

•  R ace seal holder and cross and m errtirane seals in basket.

•  Set a  cleaning cycle that offers sufficient cleaning and rinsing. Perform the final rinse with 
deionized water.

•  Perform a  10-rrinute rinse cycle at 93° C  to facilitate thenral disinfection.
•  W ie n  rerroving the gear unit, the seal holder, the ctoss and rrerrtxane seals, check v\hether 

visible contanination still remains in the gaps and the grooves. If necessary, repeat the cycle or 

dean manually.

Maintenance and lubricating gear unit
•  Perform a  visual inspection to check 

for damage, corrosion and wear and 
tear.

•  Use Nou-Qean spray (not inducted 
into the scope of delivery and is an 
option) exdusively.

•  Attach Nou-Qean spray to the adapter 
for deaning and lubricating the gear 
unit (Ref. 1928) to and spray gear unit 
for about three seconds and briefly 
wipe with a  maist doth (s 

instructions on spray can)).

51

WSterilizing gear unit
Autodave in the vacuum autodave (Q ass В or S  as per EN 13060) at 135°C  for at least 5  
rrinutes*. W ie n  sterilizing several instrurrents during one sterilization cyde, do not exceed the 
m axinum  sterilizer load. A  drying cyde nust be added in the case of autodaves without a  post­
vacuum function. Allcw  the gear unit to dry in the bag for at least 1 hour at room terrperature with 
the paper side fadng upwards.

*  Tenpem ture ехрозию  tim es are based on countfy-spedfic guidelines and standards. Maximum exposue  

tim e: 25 m inutes.

. Assembly

Make sure that all parts of the gear unit are corrpletely dry after preparation.

Assenide gear unit in reverse orcter of disassembly (see Q iap ter Use).
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10.5. Preparation of cutting tubes, protective tubes, obturators, grippers, seals and т /о п в  drill

Q ean all products with suitable cleaning brushes.

Reprocessing restrictions
The end of the product service life is normally detem ined by w ear and tear and damage through 
use. The cutting tubes are designed for a  service life of 20  cycles.

the location of use
Remove surface soiling with a  napkin/paper towel.

Storage and transport

No special requirerrents - avoid long periods before preparation to prevent the danger of drying-out 

and corrosion, maximum tirre  between use and preparation is tvю hours. If sterilized instruments 

are not used immediately, the sterilization packaging must be labeled with the sterilization date. 

Nouvag AG  reoorrrrBnds using sterility indicators.

Manual cleaning
•  Use disinfectarrt solution, neutral cleaning agent, suitable cleaning brushes and demineralized 

water. Wpe all surfaces thoroughly with disinfectant (exposure tirre  as specified by the disirfectant 

manufacturer).

•  Irrm erse all parts in the neutral cleaning agent (exposure tim e as specified by the cleaning agent

manufacturer). Use suitable brushes that can reach all parts of the lurren f a  cavities. 52

•  Rinse all parts thaoughlyuncter running w ata .

Automatic cleaning and disinfection
Equipment: Qeaning/disinfection device with a  special load c a rria  which facilitates the connection 

of the instrurrents to the deaning/disinfection device and the channels. Use a  fine-mesh basket f a  

small parts. Use neutral deaning agent at the concentration recom rended by the m anufadura.

•  R ace the cutting tubes, protedive tubes, гг^ю та drills, grippers and ergononic handle in the load 

carria  (ensure that the channels can be rinsed).

•  R ace seal holda, m errtirane saew , m errt)rane seal, aoss  seal, obturata in the fine-rresh basket 

and dose the basket.

•  Set a  deaning cyde that offers suffident deaning and rinsing. Perform the final rinse with 

deionized w ata .

•  Perform a  10-rrinute rinse cyde at 93° C  to fadlitate thermal disinfedion.

•  V\tien removing the produds, check w hetha visible contarrination still remains in the gaps and the 

grooves. If necessary, repeat the cyde a  dean manually.

Drying
If a  drying program is not provided by the w asha-d is in feda, all parts must be dried in a  drying cabinet 

a t60°C .
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Inspection and maintenance

•  Perform a  visual inspection to check for damage, corrosion and v\ear and tear.

•  Check cutting edge for darnage and rotary oorrponents for herding.

•  Check that rotary oonponents move srroothly.

•  Check seals and seal holders for elasticity, cracking, deformation and porosity.

Packaging
•  Storage of single unit: Pack the parts in individual packaging for sterile items. The bags must 

be large enough to ensure that the seal is not subject to strain. W ie n  using sterilization 

container, observe the instructions of the manufacturer.

•  Storage of set: Sort the instrurrents on trays interded for this purpose or plaoe them  on all­

purpose sterilization trays.

/ \  Riskofdamage
The blade of the cutting tube may darrage the sterile packaging.

Sterilization of ergonomic handle, gripper, cutting tubes, protective tubes, obturator, 
myoma drills, seal and membrane screw
t35 C

Autoclave in the vacuum autoclave (Q ass В or S  as per EN 13060) at 135°C  for at least 5 

ninutes* *. V\hen sterilizing several instrurrents during one sterilization cycle, do not exceed the 

maximum sterilizer load. A  drying cycle rrxet be added in the case of autoclaves vvithout a  post­

vacuum function. Allow the instruments to dry in the bag f a  at least 1 hour at room terrperature 

w th  the paper side facing upvvards.

*  TenperatuB  exposure tim es are based on com try-spedfic gJde lines and stardards. M axirrum  exposure 

tim e: 25rrinutes.

53

11. Maintenance and repair

11.1 General maintenance

Before every use perform a  visual inspection of the device to check for dam age and v\ear and tear. Check 

cutting edges and rotary oorrponents for herding. Check rotary oonponents for gaps.

Users can perform the follcwing maintenance procedures themselves:

Maintenance, electric motor cable
•  Replace a  damaged electric rrotor cable with a  new one (Ref. 76052).

Maintenance, protective tube

•  Replace damaged protective tubes with new ones.

Protective tube, 0 1 2  mm (Ref. 5137nou)
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Protective tube, 0 1 5  mm (Ref. 5138nou)

Protective tube, 0 2 0  mm (Ref. 5139nou)

Maintenance, obturator
•  Replace damaged obturators.

Obturator, 0 1 2  rrm  (Ref. 5151 nou)

Obturator, 0 1 5  r m  (Ref. 5152nou)

Obturator, 0 2O m m (R e f. 5153nou)

Maintenance, trocar cannula seal caps
•  Replace damaged seal caps vwth new ones.

Seal cap set for trocar cannula 0 12/15 m (Ref. 5177nou), 10 items per package

•  Replace damaged seal caps with new ones.

0 -iin g  for trocar cannula 0 12/15 n m  (Ref. 5180nou), 10 items per package
•  Replace damaged seal cap holder with a  new one.

Seal cap holder 0 1 2  rrm  (Ref. 51484nou), 1 item  per package 
Seal cap holder 0 1 5  rrm  (Ref. 51502nou), 1 item  per package.

Maintenance, seal holder
•  Replace damaged parts with new ones.

Seal holder (Ref. 5136nou), 1 item  per package

Maintenance, seals
•  Replace damaged seals with new ones.

M errbrane seal for suitable for all cutting tube diarreters (Ref. 5166nou), 10 items per package. 

Oross seal for suitable for all cutting tube diameters (Ref. 5167nou), 10 items per package.

Maintenance, adapter for Nou-Qean spray (spray is not included into the scope of delivery and 
shall be ordered and supplied separately)

•  Replace necessary adapters with new ones.

Adapter for cleaning and lubricating electric rro ta  (Ref. 1974)

Adapter for cleaning and lubricating gear unit (Ref. 1928)

11.2 Replacing the control unit fuses

Users can replace faulty control unit fuses themselves. These are located at the rear of the device in the 

fuse slot beside the power switch:

1. Unplug the power plug.

2. Open the fuse slot using a  screw driver.

3. Replace the faulty fuse T 1 AL 250 VAC.

4. Slide the fuse holder back in and dose the fuse slot.

5. Check the rnairisvdtage shown on the fuse slot.

6 . Rug in the power plug again.

5 4
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Rcture 17. Fuses and their replaoerrent.

Rcture s yn td s :

1. Fuse slot locking mechanism

2 . D splayvw ndow forvdtage setting

3. Fuse slot

4. F u s e l

5. Fuse 2

11.3. Malfunction and trouMeshooting 

Tables.

Malfunction Cause Solution Refer to  the Operation 
Manual

Device doesn’t 
operate

Control panel not svvitched on S^thepoAersvvitch 
“I/O ’ to T

Section “Assenioly of 
the Morcellator 
set with protective tube” 
(option 1)
Section “Asserrtily of 
the Morcellator 
set with trocar cannula” 
(option 2 )

R>/ver connection not 
established

Connect the ootlrd panel Section “AsseiTby of 
the Morcellator 
set with protective tube” 
(option 1)
Section “Assenioly of 
the Morcellator 
set with trocar cannula” 
(option 2 )

Incorrect operating voltage Check the mains voltage Section “Connection to 
the pcwer supply”

Faulty fuse Replace the fuse Section “Repladngthe 
control panel fuses”

Bectric motor 
doesn’t run

Bectric motor not svvtched on ^ tc h  on the electric m ota 
using the treadplate

Section “Using the control 
panel”

Bectric rrotor not connected Connect the rro ta  cable to the 
control unit

Section “Asserrbly of 
the MorcellatCT 
set with protective tube” 
(option 1)
Section “A ssen tiy  of 
the Morcellator 
set with trocar cannula”

55
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(option 2 )
Gear unit not oorrectly 
installed

Press the electric motor fim ly  
onto the gear unit coupling 
until it clicks into position and 
check that it is secure by 
moving it slightly in the oppo­
site direction.

Section “Assem by of 
the Morcellator 
set with protective tube” 
(option 1)
Section “Asserrtily of 
the Morcellator 
set with trocar cannula” 
(option 2 )

Foot switch 
doesn’t operate

Foot switch not connected Rug foot switch cable into the 
foot swtch socket.

Section “Assenioly of 
the M orcellata  
set with protective tube” 
(option 1)
Section “AsserriDly of 
the Moroellator 
set with trocar cannula” 
(option 2 )

12 Safety infcxmaAion

Your safety, the safety of your team, and of course that of your patients is very irrportant to us. It is 

therefore essential to bear the follo^лing information in nind:

121 EMC ManufcKturer’s Declaration of Conformity

R ease observe the information on electromagnetic oorrpatibility provided with these Operation Manual 

(see Appendix 4).

56

122 Modification and rrisuse

A
Replacement of device parts with external ones or modification of the TOM  3000 BL - 

Moroellator and its accessories is prohibited. TTie manufacturer is not liable for any 

damages resulting ftiom unauthorized modifications or manipulations. The warranty will be 

cancelled.

Use of the TC M  3000 BL - Moroellator for Surgical Procedures v\ith Accessories outside 

the indications described in Section PURPOSE is prohibited. The user or o perata  is solely 

responsible for any adverse consequences resulting from such use.

123 Use precautions
In order to avoid risks and complications you nust follow the below precautions:

- The cutting tube of the moroellator n xst be moved against the abdorren in one direction only;

- Cut off tissues to be removed must be extracted through a  hollow tube;

- Uncontrolled moverrent of moroellator tubes and/or instrunEnts towards lateral vessels, bowels or 

retroperitoneum must be excluded;
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- The rroroellator must be ventrdaterally positicxied during the whole procedure in order to avoid bowels a  

vessels injuries;

- Sharp edge of the rrarcellator cutting tube nust be visible during the whole procedure;

- The device must be used by qualified and experienced surgeons only;

- The device n xst be operated as per the Operation Manual and be functional at all tirres,

- Rotating tube nust be set into motion under continuous visual control only.

12.4 List of operational hazards, risk analysis

The manufacturer runs the system of risk analysis and monitoring. R sk analysis is performed during post 

marketing rraiitoring of results of device use. R sk  analysis is a  part of the device technical docurrents. 

Residual risks of use of the TOM  3000 BL -  Moroellator for Surgical Procedures with A xessories include 

injuries of vessels and other anatonical sites.

12.5 Safety requirements, operation conditions and rules

This product is designed solely for use by medically qualified, experienced and trained persons.

Surgical procedure using the TC M  3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures with A xessories must be 

oorrpleted under continuous supervision of medically qualified staff able to react to any possible adverse 

events and oonplications irrmediately.

To avoid injuries no device rrenipulations nust be done while the electric motor is switched on. 57

W ie n  the device is not used, the protective tube nust be pulled out to corrpletely cover the blade of the  

cutting tube to avoid injuries.

Ambient conditions
Operation:

Relative hunicfty: 3 0 % -8 0 %
Temperature: 1 0 °C -4 5 °C

Atmospheric pressure: 8 0 0 h P a -1060 hPa

The medical device is always safe for the environment while being used..

1Z6. Safety check

Safety check is a  regular inspection being mandatory for valid rrudical devices. This procedure is intended 

for early detection of any device defects and risks for patients, users and third parties.

Qualified specialists inspect the TC M  3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures with A xessories  

every two years and report inspection results in a  special Device Maintenance Record.

If you have any questions regarding device maintenance and repair as well as after-sales servicing please 

contact our authorized representative in the Russian Federation; 0 0 0  MedTechKomplekt, Russia, 
125252, Moscow, 19 Д  Kuusinena Str., office 118, phone/fax +7 (499) 198-81-09, ЕчпаН: 
medkom3lekt(5bk.ru.
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13. IVEDICAL DEVICE CLASSIRCATION

Bectrical class II

Method of protection against 
electric shock

B Ftype

Purpose Cutting instruments

Frequency of application Multiple application

Type of perceived rrechanical 
inpact

Stationary

Type of human body contact Short-term contact (less than 24 h) with rrilieu interieur

14 CaVPUANCE WITH IMTERNA710NAL STANDARDS

The т е м  3000 BL -  IVbroellator for Surgical Fyooedures with Accessories oorrplies with Council 

Drective 93/42/EEC  on Medical Devices;

EN 60601.1:2006 

EN60601-1-2/07.2007

EN 62366-2008  

EN610 00 .42

E N 61000.43

E N 61000.44

EN61000.4.5

EN61000.4.6

EN61000.4.8

General electrical safety standards

General requirements for basic safety and essential performance. 

Collateral standard. Bectrom agnetic oorrpatibility. Requirements and 

testing.

Medical devices. Application of usability engineering to medical devices.

(EM C). Part 4: Testing and rrBasuring techniques.- Section 2: 

Bectrostatic discharge immunity test. Basic EM C Publication.

(EM C). Part 4: Testing and rreasuring techniques.- Section 3:

Radiated, radio-frequency, electromagnetic field irrmunity test. Basic 

EM C Publication.

(EM C). Part 4: Testing and measuring techniques.- Section 4:

Bectrical fast transient/burst irrmunity test. Basic EM C Publication.

Bectrom agn^ic compatibility (EM C). Part 4: Testing and measuring 

techniques. Section 5. Surge immunity test.

Bectromagnetic corrpatibility (EM C). Part 4: Testing and measuring 

techniques. Section 6 . Irrmunity to conducted disturbances, induced by 

radio-frequency fields.

(Bectrom agn^ic corrpatibility (EMC). Part 4: Testing and measuring 

techniques. Section 8 . Fewer frequency magnetic field irrmunity test.

5 8
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EN61000.4.11

EN IS 0 10993-1:2009  

ISO  3964

EN IS 0 17664:2004 

IS 0 13485:2012 

C E certificate

Bectrorragnetic corrpatibility (EM C). Part 4: Testing and rreasuring 

techniques. Section 11. Voltage dips, short interruption and vdtage  

variations irrm in ity test.

Biological evaluation of rredical devices. Part 1: Evaluation and testing 

within a  risk managerrent

Dental handpieces. Coupling dimensions.

Sterilization of medical devices - Infom ation to be provided by the 

manufacturer for the processing of resterilizabe medical devices

Design and devdoprrent, production, distribution and servicing of medical 

devices

Conpliancew ith Council D rective93/42/E E C on IVbdical Devices

15. PACKING AND MARKING

Table 9. Explanation of symbols

Д

Important information

Wfeming

Manufacturer

135X

/ | \

IPX8

Autodavable at max. 135° C

Suitable f a  thermal disinfection

Protection against continuous submersion 
invAsta.

5 9

r. I I

Applied part o f BF type is the M ao e lla ta . Protection class II

Certified by the Canadian Standards
Association
(CSA).

Bectrical and electronic devices that have 
reached the end of their service life 
comprise hazardous \Aaste and m ay not be 
disposed of tog eth a w4h household waste. 
Local disposal regulations apply.__________

C ^  «̂ 1
CE mark wrth Notified Body REF Syirbol indicating the a d a  num ba

1 rrinoiVI 
rrinoff

Interm ittent opaation, 1 n in  on, 1 n in  off 
f a  8  cycles SN Symbol indicating the serial num ba and 

the date of manufacture (yea/m onth)

О
R e fa  to the O paation  Manual i M ) M o ta

Ftedal Bohazard
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F u M  Т Ш .2 9 С К Ш :

СС я я

Rcture 18. The plate on the rear panel of the device

60

Syrrtols;

N arre and address of the manufacturer

: T O i 3900 K . MorcelMor Medical device narre

Syrrbd referring to the Operation IVbnual

Information on the country of origin: SA^tzerland
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ReferencB number of the rredical device

Serial nurrber o fth e  medical device

Indicator of hazardous vvaste v\bich may not be disposed of together with household v\aste

P & m r 1O 0V'^15V'y23O V' 50-80Hz 11 OVA Syrrbd indicating power
consurrption

fu m  ; T1AL 250VAC
Fuses used

Protection class II

61

S y rrtd  indicating C E Certificate obtained

SyrrtxDl indicating that the medical device is certified by the Canadian Standards Association

(CSA).

2D  datamatrix (QR-oode)
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Rcture 1 9 . S y n td  for applied part of BF type.

Z  Individual package is marked vMth the follovMng information:

62

Rcture 20. Individual package of the trocar cannula

Rcture 21. Individual package of the obturator
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Rcture 22 .ltxlividual package cf the protective tube

63

Rcture 23. Marking on individual package

WUVAG AG . Г » :
St. GallerstrasM 2 3 ^ 1  
CH-9403 GokJach

Name and address of the manufacturer

Irfonration on the country of origin: Switzerland

Typ : Schutzrohr 15 mm 
T yp e  ; P rotection  s lee ve  15 m m

N arre of the nedical device: Protection sleeve 15 rrm
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R E f I 5138n o u
Reference number of the rredical device

\и О Т \ 1936C1602R
Nurrber of rredical device lot

C€ ' C E mark vvith Notified Body

Non-sterile

^----------7
1 3 5 " C

Autodavable at n m  135° C

/ | \ 1Suitable for thermal disinfection

2D  datamatrix (C R code)

6 4

Qty.: 1
Nurrber of rredical devices: 1 item

Stainless steel
Material the rredical device is made of; stainless steel

Rcture 24. .  Marking of the tools for the rredical device.
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The maridng is electro-eraded directly onto the non-vvorking surface of the medical device. The marking 

includes the following irTfomnation;

- information on the manufacturer: NCXJVAGAG

- Reference nurrber of the rredical device; 5193

- material, the rrEdical device is made of: GermanyStainless (stainless steel, produced in Germany) 

-C E m ark .

3. Manufacturer’s carton is marked with the followjng data:

A  shipping package (picture 17) protects the medical device against rrechanical stress assodated with 

transportation. The rredical device packed for transportation is resistant to vitxation and shock. The 

shipping package is a  395x395x245 rrm  (V\kDxH) carton marked with the below information (pictures 25, 

2 6 ,2 7 ,2 8 ).

6 5

Rcture 25. Shipping package
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Rcture26. InfcxTTBtion on the shipping package.

S N

NOUVAG AG П
St Gafierjtrasse 23-26 U
СН Э403 GoWach M *OI

: TCM 3000 BL M orcellator

3281 '1 ? SI
Power 100V'/115V~/230V' 50-60Н/ 110VA 
Fuse T1AL 250VAC

66

1275 LiS

Rcture 27. Marking on the shipping package

Symbols;

i l l
NOUVAG AG 
Si Saiierstrasse 23-25 
СН-ЭА03 GofCacM

Name and address of the manufacturer
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Type : т е м  3000 BL M orcellator
NaiTB of the medical device

REF 3281
Reference nurrber

• S N  j о • I ^■— Senal  number

P o ^  100V~/115V-/230V' 50-60Нг 110VA Symbol indicating ро^лег ccnsumption

Fuse T1AL250VAC
Fuses used

C€ 1275 c^^us
S y n td  indicating that C E Certificate has been obtained and that the medical 

device is certified by the Canadian Standards Association (CSA)

67

2D  datamatrix (QR-code)

/ X
I ndicator of hazardous waste which may not be disposed of together with household waste

□
Protection class II

• «•il□
Information on the country of origin
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Rcture 28. Informational block on the shipping package.

InfonTBtional block on the shipping package indudes:
1. Corporate logo with manufacturer’s address and phone nurrbers.

2. The following notice: «The operation manual is not available in printed form with this product. The 

operation manual as PDF is on the CD-RO M  that was inducted in the delivery. A  CD-RO M  drive 

and the A ±)b e  Acrobat software is needed to read or print this operation manual. To order the 

operation manual in printed form please check on the type plate for the address or the v\ebsite. If 

you send us the artide nunicer (31946 RUS) with the language code and the note "Printed copy", a  

printed rranual will be sent to you free of charge».
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The shipping package is marked with the following handling syrrto ls.
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Rcture 29. Handling symbols on the shipping package. 

Table 10. Handling symbols on the package.

Keep dry

The device must not be located near moisture sources or in a  hunid facility

6I9

Handle vMth care.

Fragile goods. Goods shall be handled with care. Such a  syrrbd is used to mark goods 

v\^ich may be damaged in the result of tossing or shock.

Transportation conditions

The symbol is used to rrark the transportation requirements (hunidity and 

atrrDspheiic pressure).
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Transportation conditions

The symbol is used to mark the transportation requirenrents (terrperature).

The medical device is packed as follows inside the shipping carton:

70

Rcture 30. Shipping package, inside view.

The device is packed into a  370x220x130 rrm  polyanide box, its accessories are packed into a  

375x155x130 rrm  cardboard box. The box also contains a  CD-RO M  with the Operation Manual and a 

warranty card and both boxes are packed into the shipping package.

i a  TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS.

There are no special storage requirerrents. The device rray  be stored at the belcw conditions. The device 

packed in the manufacturer's package should be stored in the warehouse and put on the racks. Avoid 

putting any other equiprrert or goods on the device.

There are no special transportation requirerrents as well. The device doesn’t require disasserrtrling for 

transportation. The device may be shipped by any covered vehicles or in nxilti-purpose containers as per 

the relevant shipping regulations at the below arrbient conditiors. Arrangenrent and attachment of shipping 

packages rrust ensure their stable position preventing packages from moving and burrping into each other.
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Relative humicity:
Transportation and storage:

IV ^ . 90 %

Tenperature: 0 °C -6 0 °C
/\tmospheric pressure: 700 g P a -1060 g F ^

17. SERVICE UFE

Shelf life of the medical device is 5  years. Average service life is 7  years from the date of manufacture 

provided the device is operated according to the Manual. After the service life is over this rredical device 

must be disposed of. After exploitation resource is over the rredical device must be disposed of as per 

national regulations of the irrporting country as vvell as recommendations of the manufacturer.

18. INFORMATION ON DISPC6AL

The medical device shall be disposed of and destroyed as per the classification and rules of assentrling, 

operation, decontamination, handling, storage, transportation, recording and disposal erforced by the 

conpetent authority of the irrporting country (Safety class of medical wastes as per Sanitary Regulations 

SanRn 2.1.7.2790-10 according to Russian Qassification).

Л .
Bectrical and electronic devices that have reached the end of their service life corrprise hazardous 

waste and may not be disposed of together with household waste. Prevailing national and local 

disposal regulations apply.

W ie n  disposing of the device, device parts and accessories, the requirerrents specified in 

legislation rrust be followed.

To ensure environrrEntal protection, old devices can be returned to the dealer or rranufacturer 

Bectric rrotors that have reached the end of their service life rrust not be disposed of with 

household waste. Bectric rrotors must be sterilized before disposal. The national and local 

regulations for disposal of electronic waste must be observed.

If they are not sterilized before disposal, please observe the national and local regulations for 

disposal of infectious waste.
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19. ViWRRANTY COVERAGE

The manufacturer Nouvag AG  provides warranty coverage of the medical device. Manufacturer’s address 

is St.Gallerstrasse, 23-25, OH 9403 Gddach, SA^tzerland. Purchasing the TC M  3000 BL - Morcellator 

entitles you to a  1-year warranty. If you return the warranty card for registration within four weeks of the 

date of purchase, warranty coverage will be extended for a  further 6  rronths. Irrproper use or repair, or 

failure to obsen/e these instructions, vwll relieve the manufacturer from any obligation arising from v\a7anty  

provisions a  other dairre.

Any claims or questions regarding handling of this medical device please send to:
( X O  k/fecfTechKonplekt, Russia, 125252, Moscow, 19 A  Kuusinena Str., office 118, phorie/fax +7 (499) 

198-81-09, E-mail: rTedkorrplekt(St)k.ru.

D a te : 0 1 .1 2 .2 0 1 6
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Appendix 1. Parts of the TCM 3000 BL -  Moroellator for Surgical Prooedures with 

Accessories:

I. Main parts

1. 3281 TC M  3000 BL Moroellator control unit 1 iterri

2. 5163nou G ear unit with seal unit, 1 item;

3. 5183nou Ergonorric handle, 1 iterriE

4. 1507nou Vario foot switch pedal with connecting cable 3  m. 1 item;

5. Power cable, 3  m  long, 1 itenr

6. 1928 Adapter for cleaning and lubricating gear unit, 1 iten i

7. 1974 Adapter for cleaning and lubricating electric motor, 1 itenr

8. 3 1 ^ Operation Manual on CD-ROM, 1 item;

9. 21606 FuseT1A L250W A C , 2iterTB

10. 5154nou Cutting tube, 0 1 2  mm (delivering on request), up to 20  
iterre

11. 5155nou Cutting tube, 0 1 5  rn ri (delivering on request), up to 20  
iterre

12. 5156nou Cutting tube, 0 2 0  mm (delivering on request), up to 20  

items

13. 5141 ncxj Trocar cannula for 0 1 2  rrm  instiurrents (delivering on request), up to 20  
iterre

14. 5142nou Trocar cannula for 0 1 5  rrm  instiurrents (delivering on request), up to 20  
itenb

15. 5151nou Obturator, 0 1 2  rrm  (delivering on request). up to 20  
items

16. 5152nou O bturata, 0 1 5  rrm  (delivering on request). up to 20  
items

17. 5153nou Obturator, 0 2 0  n m  (delivering on request), up to 20  
items

18. 5137nou Protective tube, 0 1 2  rrm  (delivering on request), up to 20  
iterre

19. 5138nou Protective tube, 0 1 5  rrm  (delivering on request), up to 20  
items

20. 5139nou Protective tube, 0 2 0  rrm  (delivering on request). up to 20  
items

21. 5193 IVVoma drill, 0 1 0  rrm  (delivering on request), up to 20  
items

22. Tenaculum gripper, 0  5  rrm  (delivering on request), up to 20  
items

7 2
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23. 5195 Q aw  gripper, 0 1 0  mm (delivering on request), up to 20  
items

24. 5196 Tenaculum gripper, 0 1 0  rrm  (delivering on request). up to 20  
items

25. 5192 Q aw  gripper, 0 13.5/15 mm (delivering on request). up to 20  
iterrb

26. 2090nou E-Motor 21 electric motor with 3  m  cable (delivering on request). up to 20  
items

27. 76052 Motor cable, 3 m  long (delivering on request). up to 20  
items

II. Accessories

1. 1928 Adapter for cleaning and lubricating gear unit. up to 20 iterrs

2. 1974 Adapter for cleaning and lubricating electric nrotor. up to 20  itenb

3. 5136nou Seal holder, litem  per package, up to 20 packages

4. 5167nou Cross seal for all cutting tube diameters, 10 iterrs per 
package.

up to 20 packages

5. 5166nou Membrane seal for all cutting tube diameters, 10 iterra per 
package.

up to 20  packages

6. 5177nou Seal caps for trocar cannula for 0 1 2  mm and 0 1 5  rrm  
instruments, 10 items per package.

up to 20 packages

7. 5180nou O sea l for 0 1 2  mm and 0 1 5  rrm  trocar cannula, 10 iterra 
per package.

up to 20  packages

8. 51484nou Seal cap holder for 0 1 2  rrm  trocar cannula, 1 item per 
package.

up to 20 packages

9. 51502nou Seal cap holder for 0 1 5  rrm  trocar cannula, 1 item per 
package.

up to 20  packages

7 3

D a te : 0 1 .1 2 .2 0 1 6
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Appendix 2.ТаЫ е of spare parts and accessories to the nnedical device. 

Table 1. D rrensions and vveight of the rredical device parts

Nq Part

1928 Adapter for cleaning 

and lubricating gear unit

1974 Adapter for cleaning 

and lubricating electric m o ta

Appearance

V\feigh 
(grarre), no 
rrorethan

11

Drrensions  

(rrm ). ГЮ mere than

D a rre te r- 8 

Length-5 5  

V V idth-20

D a rre te r- 10 

Length-6 4  

W d th - 21 

Thread IV20

7 4
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5183nou Ergonomic 

handle
50

Length - 120 

D a rrB te r-2 8

7 5

21606 F u seT 1A L 250W A C
Length- 2 0  

D arre te r - 5
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22262 Р Ы е г cable, 3  m long 320 Length-3 0 0 0

31946 Operation Manual on 

CD-RO M

76

20 □ a r r e te r -120
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Table 2. Component parts and accessories of the medical device.

№ Part Appearance

□ rrens io

\Afeight
ns

(g ) n o (mm), no

more more

than than

Length

130 185

100
Length

185

Material brand

1.

5139nou 

Protective tube, 

0 2 0  mm

IVtedical stainless steel 

1.4305

77

2.

5138nou 

Protective tube, 

0 1 5 n r m

Medical stainless steel 

1.4305
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3.

4.

5137nou 

Protective tube, 

0 1 2 m n

5153nou 

O bturata  0 2 0

75

83

Length

185

Length

340

Medical stainless steel 

1.4305

Pdyetherinide P B  М Г

5152nou 

Obturator 0 1 5 82

Length

340

Pdyetherim ide P B  M T
78

6.

5151nou 

Obturator 0 1 2 81

Length

340

Polyetherirride P B  М Г
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U i l

7.

5156nou 

Cutting tube, 

0 2 0  mm

630

Length

260

Blade

thickness

0,4

Medical stainless steel 

A IS I3 0 4

8.

5155nou 

Cutting tube, 

0 1 5 m m
E 610

Length

251

Blade

thickness

0 ,4

Medical stainless steel 

A IS1304

9.

10

5154nou 

Cutting tube,

0 1 2 n m

5142nou

Trcxar cannula 

for in s tru rm ts  

0 1 5 m m

510

Length

251

Blade

thickness

0 ,4

IVtedical stainless s te ^
7 9

A IS1304

320

Length

185

Medical stainless steel 

1.4305
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11

5141nou

Trocar cannula 

for instruments

012ГПТ1

^ ^ зееиззп

312

Length

185

Medical stainless steel 

1.4305

12

5193

Ц ю т а  drill, 

0 1 O n m

100

Total

length

330,

Handle

dianreter

35,

Handle

length

100,

VVbrking 

length of 

the drill 

30

Right- 

hand drill

Медицинская 

нержавегсщая сталь

A IS I30 4
80
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13

14

5195

Q a w  gripper, 

01ОГТТП

5196

Tenacxilum

gripper,

01O irm

215

217

Total

length

525

\Aforking

length

420

Mouth

length

35

Total

length

525

Working

length

420

Mouth

length

35

Msdical stainless steel 

А 1Э 304

81

Medical stainless steel 

A IS1304
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15

5 Ш

Tenaculum

gripper,

05ГПТ1
198

Total

length

525

VVbrking

length

420

Mouth

length

35

Medical stainless steel 

A IS I3 0 4

16

5192

Tenaculum

gripper,

0 1 3 .5 /15.0 rm i

232

Total

length

525

У\Ы<1пд

length

420

Mouth

length

35

Medical stainless steel 

A IS I3 0 4  82
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17

2090nou

E-IVbtor 21 with 3  

m iong cable
300

E-Motor 

length- 

80,

diarreter 

- 2 0 , E- 

Motor 

dutch, 

length-  

30,

dianBter

-8

Medical stainless steel 

1.4305  

Cable

Pdyeheretherketone

(PEEK)

18

76052

Motor cable, 3  m  

long

Polyeheretherketone

(PEEK)

8 3

20
Length

3000
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5136nou

21
Seal holder, 1 

item  per package

5167nou

23

Cross seal for all 

cutting tube 

diarreters, 10 

items per 

package

5166nou

24

Membrane seal 

f a  all cutting 

tube diameters, 

10 items per 

package

I- >

(■' --'Ж'""
i. Vk'; . ..V , .i- 'k . '*

■'I'i-1

80

CXitside
diam eter

30

Internal
thread

M 30

Inside
diameter

-2 0

Heiqht-

□anreter 

-3 2 ,4  

H eight-  

13

E d g e-25

Outside
diam eter

-2 8

Inside
diarreter

- 5

H eight- 4

Medical stainless steel 

1.4305

S lio o n e 70 S h o re A

8 4

S lic o n e 7 0 S h o re A
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25

26

27

5177txxjS eal 

caps for trocar 

cannula 0 1 2  

rrm an d  15rrm , 

10 items per 

package

5180nouO -ring  

for trocar cannula 

0 1 2  rrm and 15 

rrm , lO ite rre p e r 

package

51484nouSeal 

cap holder for 

trocar cannula 0  

12 nm

1 item  per 

package

О

60

□ a rre te r

-2 0

Height - 

8

Diarreter

-3 2

Thicknes

s -1

Q jts ide
diam eter

- 3 0

Inside
dianrBter

-1 2

H eight- 
29

Thread
M 24

Pdytetrafluorethylene 

PTFE Turcon IVF6

Pdytetrafluorethylene 

PTFE Turcon IVF6

8 5

Medical stainless steel 

1.4305
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28

51502nou

Seal cap holder 

for trocar cannula 

015ПТП,

1 item  per 

package

Outside Medical stainless steel
diarreter

- 3 0 1.4305

Inside

60
diarreter

-1 5

H eight- 
28

Thread
M 24

D a te : 0 1 . 1 2 . 2 0 1 6
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smart lab solutions

Study site compitcs CLP and CMP 
Accredited according to ISO 17025 
AKS P-20804-EU /  ^IC -P 436 05 01
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'̂ o ^'̂02b

C ertificate of A nalysis
MORCELLATOR REVISI0N:2

Sterility Validation ACCORD. ISO 17664:2004
Product Codes: M orcellator
Manufacturer: N O UVAC AC

According to AAMI TIR1 2:2004 /ISO 17665-1:2006/ 11737-2:2009 Morcellators were tested for efficacy of 
the sponsors sterilization process (31932 41/10) for reuse (Zwisler report 1010.0717). The test specimen were 
analysed reassembled. For the sterilisation process #/1 and tt2, two test specimen each were contaminated 
with spore stripes of Ceobacilliis stearolhermophilus (with worst case by placement of 10 biological 
indicators on each device). For the sterilization process U3, three test specimen were contaminated with a 
challenge suspension of CeobaciHus stearolhermophilus spores and Soybean-casein digest medium (with 
worst case by placement of 10 biological indicators on each device). This microbial challenge was let dry for 
approx, one hour. Thereafter, the test samples were sterilized in a partial cycle (2.5 min, 134°C) of the 
recommended sterilizing instructions, whereas reference test samples were kept unclean and the bacterial 
load was determined by bioburden.

Recommended Sterilization Process
• reassembled test specimen were double packed and sealed in foil for sterilization
• sterilization parameters (moisted heat, type 13 autoclave): two pre-vacuum steps, holding time 5 

minutes at 1 34°C and drying step for ten minutes (validated after: partial cycle, holding time 2.5 
minutes at 1 34“C and drying step for ten minutes)

After the entire procedure the test specimen were tested for sterility by direct immersion of the samples for 14 
days in Soybean-casein digest medium. The test was replicated three times concerning sterilization efficiency 
(product code: Morcellator). In all cases the sterilization process a()plied resulted in a reduction of more than 
Ю^'б bacteria per device.

Date: 01.12.2016

The .sterilizing procedure applied is 
adequate for the tested medical device1

Leszek Kazana /Area Sales Manager

C  - о

Dr. Christian Draing, Study Director 

Date: O's . ■ 'f'' Z’ O / O

0 &  S—^
Christine Sauter, Quality Assurance Pers 

Date: 5" Д  4 0

Zwisler Laboratorium GmbH, Blarerstrasse 56, D-78462 Konstanz, Germany, http://www.zwisler-laboratorium.com
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Test Item: Control unit for electronic motor

Type or Model: TCM 3000 BL Morcellator

Applicant: NOUVAG AG
St. GallerstraKe 23-25
CH-9403 Goldach

Arrival Date: 

Place of Testing:

25. September 2013

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

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

Standards: EN 60601-1-2 /07.2007

Date of Testing: 25. September to 09. October 2013

Procedure: Section 6 (Electromagnetic compatibility)

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

Tested by: A. Koch
Lab. Manager

2013-10-09
Date, Signature

Inspected : R. Erxieben
General Manager

2013-10-09
Date, Signature

Without permission of the test centre this report is not permitted to be duplicated in extract.
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O th e r  A s p e c ts : D ia g ra m s P a g e  21 to  2 8

1. Instruments And Equipment Used

Conducted disturbance;
T y p e M a k e S e r. /  Inv. No.

E M I te s t re c e iv e r E S IB 2 6 R o h d e & S c h w a rz S N  1 0 0 1 7 2

E M I te s t s o ftw a re E S -K 1  V I . 6 0 R o h d e & S c h w a rz
N e tw o rk  s im u la tio n E S H 2 -Z 5 R o h d e & S c h w a rz S N  8 3 2 7 6 9 /0 0 8

Radiated disturbance:
T y p e M a k e S e r . /  Inv. N o.

E M I te s t re c e iv e r E S IB  2 6 R o h d e & S c h w a rz S N  1 0 0 1 7 2

E M I te s t s o ftw a re E S -K 1  V I  .6 0 R o h d e & S c h w a rz
B ilog a n te n n a C B L 6 1 1 1 C h a s e S N  1 1 3 4

Immunity test (RF field):
T y p e M a k e S e r. /  Inv. N o .

P o w e r  a m p lifie r K A W 3 0 2 0 a m p lifie r  re s e a rc h S N  1 0 4 7 9 -1
P o w e r  a m p lifie r 3 0 S 1 G 3 a m p lifie r  re s e a rc h S N  3 0 7 7 8

S ig n a l g e n e ra to r S M L 0 3 R o h d e & S c h w a rz S N  1 0 0 0 9 7

T e s t  s o ftw a re  (R F  fie ld ) O A T S -s X  V 6 .0 .9 C O N F O R M IT A S
P o w e r  m e te r N R V D R o h d e & S c h w a rz S N  8 3 6 5 1 9 /0 1 1

D ire c tio n  c o u p le r D C -6 1 8 0 a m p lifie r  re s e a rc h S N  1 4 3 7 5
T h e rm a l p o w e r h ea d N R V -Z  51 R o h d e & S c h w a rz S N  8 3 4 5 1 9 /0 2 3

F ie ld  s tre n g th  m e te r P M M  8 0 5 1 P M M S N  0 1 0 6

P ro b e B A  01 P M M S N  0 5 9

B ro a d b a n d  a n te n n a B T A -L F ra n k o n ia S N  9 7 0 6 1 0 0 2

H o rn  a n te n n a B B H A 9 1 2 0  E S c h w a rz b e c k S N  0 8 9 9

Immunity test (Conducted disturbance by RF field, current injection):
T y p e M a k e S e r. /  Inv. N o ,

P o w e r  a m p lifie r 5 0 W 1 0 0 0 A a m p lifie r  re s e a rc h S N  1 4 5 0 6

S ig n a l g e n e ra to r S M Y 0 1 R o h d e & S c h w a rz S N  8 3 3 9 1 3 /0 0 6
T e s t  s o ftw a re  (c u rre n t in jec tio n ) O A T S -s X  V 6 .0 .9 C O N F O R M IT A S
P o w e r  m e te r N R V D R o h d e & S c h w a rz S N  8 3 6 5 1 9 /0 1 1
H F -V o lta g e  h e a d U R V 5 -Z 7 R o h d e & S c h w a rz S N  8 6 0 6 2 0
C o u p lin g  n e tw o rk s C D N 8 0 1 M E B
C o u p lin g  c la m p K E M Z  801 M E B
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Immunity test (Burst pulses):
T y p e M a k e S e r . /  Inv. N o .

B u rs t g e n e ra to r N S G  3 0 2 5 S c h a ffn e r S N  1 9 4 3 1

S o ftw a re  B u rs t T e s t N S G  3 0 2 5  V 0 2 .0 1 S c h a ffn e r

Immunity test (ESD):
T y p e M a k e S e r. /  Inv . N o .

E S D  s im u la to r N S G  4 3 5 S c h a ffn e r S N  0 0 0 0 0 5 9 9

Immunity test (Surge pulses):
T y p e M a k e S e r . /  Inv. No.

S u rg e  s im u la to r N S G  65 1 S c h a ffn e r S N  0 0 0 0 0 2 2 1

T e s t  s o ftw a re  (S u rg e ) N S G  6 5 1  V 0 2 .0 5 S c h a ffn e r
C o u p lin g  n e tw o rk C D N  1 1 0 S c h a ffn e r S N  0 0 0 0 0 3 0 9

Immunity test (Voltage dips, interruptions and fluctuations):
T y p e M a k e S e r . /  Inv. N o .

S im u la to r N S G  1 0 0 3 S c h a ffn e r S N  0 0 0 0 0 1 8 2
S o ftw a re  (V o lta g e  flu c tu a tio n s ) N S G 1 0 0 3  V I . 2 2 S c h a ffn e r

Immunity magnetic LF  fields:
T y p e M a k e S e r . /  Inv. N o.

A C -S o u r c e A C S  5 0 0 E M T E S T S N  0 8 0 4 -0 1
T ra n s fo rm e r T 5 0 0 p eco S N  6 0 1 8
H e lm h o ltz  coils H H S 1 P R O  E M V G m b H IN  0 0 7 /9 6

Immunity to variations of power■ frequency:
T y p e M a k e S e r . /  Inv. N o .

A C -S o u rc e A C S  5 0 0 E M T E S T S N  0 8 0 4 -0 1

Measuring equipment:
T y p e M a k e S e r. /  Inv. N o .

A b s o rb in g  c h a m b e r 8 ,4  X 7 ,2  X 5 ,3  [m ] F ra n k o n ia
A n te n n a  m a s t M A  2 4 0 D e is e l
R o ta ry  d isk D S 4 1 5 D e is e l
C o n tro lle r H D  1 0 0 D e is e l
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Equipment under Test (EUT) Description

T h e  E U T  is a  m ic ro p ro c e s s o r-c o n tro lle d  m o to r s y s te m  fo r a e s th e tic -p la s tic  s u rg e ry  and  

d e rm a to lo g y .

T h e  te s t item  is d e s ig n e d  fo r  u se  in m e d ic a l a re a s  (h o s p ita l, clin ic, d o c to r's  o ffic e ).

C la s s ific a tio n  o f th e  E U T  into  g ro u p  a n d  c la ss  b a s e d  on  C IS P R  11:

T h e  т е м  3 0 0 0  B L M o rc e lla to r  is an  e q u ip m e n t o f g r o u p l , c la s s  A.

Class A equipment Is e q u ip m e n t s u ita b le  fo r u s e  in all e s ta b lis h m e n ts  o th e r th a n  d o m e s tic  and  
th o s e  d irec tly  c o n n e c te d  to  th e  p ub lic  lo w -v o lta g e  p o w e r su p p ly  n e tw o rk  th a t s u p p lie s  build ings  

u sed  fo r d o m e s tic  p u rp o se s .

Class В equipment is e q u ip m e n t s u ita b le  fo r u s e  in all e s ta b lis h m e n ts  inc lud ing  d o m es tic  
e s ta b lis h m e n ts  an d  th o s e  d irec tly  c o n n e c te d  to  th e  p ub lic  lo w -v o lta g e  p o w e r su p p ly  n e tw o rk  that 
s u p p lie s  b u ild in gs  u sed  fo r d o m e s tic  p u rp o se s

T e c h n ic a l D a ta :

M a in s  v o lta g e  (V )  
M a in s  fre q u e n c y  (H z )  
P o w e r c o n s u m p tio n  

P ro te c tin g  c la ss  
D im e n s io n s  (c m )  
C a s e  d es ig n  

In te rfa c e s

H a rd w a re  re le a s e  
S e r ia l n u m b e r

1 0 0 /  1 1 5 / 2 3 0  V A C  
5 0 - 6 0  
6 0  V A  
II
1 1 5  X 1 2 0  X 1 8 0  
P la s tic

•  P o w e r  sup p ly  "In"

•  Foot switch (Footcontrol Vario, NOUVAG AG, SN: 2924F1301R)
•  Electronic motor (NOUVAG AG, SN: 4330M1208R)
0 9 /2 0 1 3
2 9 0 6 U 1 3 0 1 R

F o r a n y  fu r th e r  in fo rm atio n  s e e  th e  a p p lic an t's  s y s te m  d o c u m e n ta tio n .
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3. Test Set-up and Mode of Operation During the Tests

T h e  m e a s u re m e n ts  w e re  p e rfo rm e d  in a  typ ica l te s t co n fig u ra tio n  p ro vid ing  a  m a x im u m  

in te r fe re n c e  cap ab ility .
T h e  te s t s e t  up w a s  d o n e  a c c o rd in g  to  th e  n a m e d  E M C  b a s e  s ta n d a rd s .

M o d e  o f o p e ra tio n  d uring  

th e  tes ts
N o rm a l o p e ra tin g  con d ition s

M a in s  v o lta g e  a t  tes ts •  2 3 0  V A C / 5 0  H z  

.  1 0 0  V A C / 6 0  (5 0 )  H z

A d ju s tm e n ts  a t  th e  E U T •  P ro g . H ig h  5 0 0 -  1 0 0 0  R P M - >  1 0 0 0  R P M

C o n n e c te d  lines , 
L en g th  (m e te rs )

•  P o w e r  su p p ly  "In", u n s h ie ld e d  (2 ,5 )

•  F o o t sw itch , s h ie ld ed  (2 ,8 )

•  E le c tro n ic  m o tor, s h ie ld ed  (2 ,8 )

In d ic a to rs  fo r th e  
e v a lu a tio n  o f  th e  E U T  
b e h a v io u r

•  D is p la y

•  M o to r d riv ing

T h e  te s t ite m  w a s  te s te d  a s  a  ta b le  top  e q u ip m e n t.

C lim a tic  cond itions:

R e q u ire d A c tu a l

A m b ie n t  te m p e ra tu re 1 5  to  3 5 X /

R e la tiv e  h um id ity 3 0  to  6 0  % /

A tm o s p h e r ic  p re s s u re 8 6  to  1 0 6  k P a У

U n le s s  o th e rw is e  n o ted  th e s e  co n d itio n s  a re  valid  fo r a il fo llow in g  m e a s u re m e n ts .

D e ta ils  o f d e v ic e  s e ttin g s  a n d  te s t a rra n g e m e n ts  m a y  a ls o  b e  s e e n  in th e  p ho to  d o c u m e n ta tio n .
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4. Test Program / Summary and Test Results

T h e  d e v ic e  p re s e n te d  fo r tes tin g  w a s  tes te d  fo r c o m p lia n c e  w ith  th e  m e n tio n e d  s ta n d a rd s . T h e  

fo llo w in g  tes ts  (m e a s u r e m e n ts )  h a v e  b e e n  p e rfo rm e d  on  th e  te s t item :

Test Test level Result

Conducted continuous disturbance at main ports class В passed

Radiated disturbance class A* passed

Harmonic currents in low-voltage supply systems not applicable!
(see EN 61000-3-2, 

section 7, power 
consumption < 75 W)

Voltage fluctuations and flicker in low-voltage supply systems not applicable!
(see EN 61000-3-3, 

section 6;
no significante flicker)

Immunity to radiated electromagnetic fields 3 V/m passed

Conducted immunity, injected currents 3 V passed

Immunity to fast transient disturbances 1 / 2 kV passed

Immunity to electrostatic discharge 6/8  kV passed

Immunity to surge pulses 1 / 2 kV passed

Voltage dips, interruptions and fluctuations passed

Immunity magnetic LF  fields 3 A/m passed

Immunity to variations of power frequency 49/51

59/61

passed

* )  R e m a r k  to  e m is s io n  tests:

W h e n  a  m e d ic a l e q u ip m e n t o f th e  c la s s  A  is p ro v id ed  fo r th e  u s e  in th e  d o m e s tic  e s ta b lis h m e n t  
o r to  th e  c o n n e c tio n  to  th e  p ub lic  lo w -v o lta g e  p o w e r n e tw o rk , th e  ins tru c tio ns  m u s t co n ta in  the  
fo llow in g  o n e  o r a n  e q u a lly  s ig n ific a n t w arn ing :

Warning!
T h is  d e v ic e /s y s te m  is in te n d e d  so le ly  fo r u s e  by m e d ic a l sp ec ia lis ts .
T h is  d e v ic e /s y s te m  m a y  c a u s e  rad io  d is tu rb a n c e s  o r c a n  d is tu rb  th e  o p e ra tio n  o f  d e v ic e s  n earby. 
It m a y  b e  n e c e s s a ry  to  ta k e  a p p ro p r ia te  re m e d ia l m e a s u re s , such  a s  e  g. a  n e w  o rie n ta tio n , a  
n e w  a rra n g e m e n t  o f th e  co n tro l unit o r th e  sh ie ld in g  o f th e  e q u ip m e n t.
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Performance Criteria

P e r fo rm a n c e  c rite ria  c o rre s p o n d in g  w ith  E N  6 0 6 0 1 -1 -2 :

U n d e r  th e  te s t  th e  e q u ip m e n t (E U T )  sha ll b e  a b le  to  p ro v id e  th e  in te n d e d  c lin ica l b en e fit and
re m a in  s a fe . T h e  E U T  m a y  ex h ib it d e g ra d a tio n  o f p e r fo rm a n c e  (e .g . d ev ia tio n  fro m
m a n u fa c tu re r 's  s p e c ific a tio n ). H o w e v e r , th e  fo llow ing  d e g ra d a tio n s  sha ll not b e  a llo w e d .

•  c o m p o n e n t fa ilu re s
•  c h a n g e s  in p ro g ra m m a b le  p a ra m e te rs

•  re s e t to  fa c to ry  d e fa u lts  (m a n u fa c tu re r 's  p re s e ts )

•  c h a n g e  o f o p e ra tin g  m o d e

•  fa ls e  a la rm s

•  c e s s a tio n  o f a n y  in te n d e d  o p e ra tio n , e v e n  if a c c o m p a n ie d  by a n  a la rm
•  in itiation  o f a n y  u n in te n d e d  o p e ra tio n , inc lud ing  u n in te n d e d  o r u n c o n tro lle d  m otion , e v e n  if 

a c c o m p a n ie d  by a n  a la rm
•  e rro r  o f a  d is p la y e d  n u m e ric a l v a lu e  s u ffic ien tly  la rg e  to  a ffe c t  d ia g n o s is  o r tre a tm e n t

•  n o ise  on  a  w a v e fo rm  in w h ich  th e  n o is e  is in d is tin g u is h a b le  fro m  p hys io lo g ica lly  -  p ro du ced  
s ig n a ls  o r  th e  n o is e  in te rfe re s  w ith  in te rp re ta tio n  o f p hys io lo g ica lly  -  p ro d u ce d  s ign a ls

•  a r te fa c t  o r d is to rtio n  in a n  im a g e  in w h ich  th e  a r te fa c t is in d is tin g u is h a b le  fro m  p hysio log ica lly  ■ 
p ro d u c e d  s ig n a ls  o r th e  d istortion  in te rfe re s  w ith  in te rp re ta tio n  o f p h ys io lo g ica lly  -  p ro du ced  

s ig n a ls
•  fa ilu re  o f  a u to m a tic  d ia g n o s is  o r tre a tm e n t E U T  to d ia g n o s e  o r  tre a t, e v e n  if a c c o m p a n ie d  by 

a n  a la rm

5.1. Description of EUT quality of performance

T h e  m a n u fa c tu re r  h a s  d e s ig n a te d  p e r fo rm a n c e  crite rio n  a s  s p e c ifie d  by E N  6 0 6 0 1 -1 -2 :2 0 0 7 .  

F o llo w in g  re a c tio n s  o f th e  E U T  a re  a c c o rd in g  to  m a n u fa c tu re r 's  s p e c ific a tio n s  p erm iss ib le :

•  Im m u n ity  te s t " V o lta g e  d ips, in te rru p tio n s  a n d  fluctuations":

A  s h u td o w n  o f th e  te s t item  is p e rm is s ib le .
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6. Measurements

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

6.1. Conducted Continuous Disturbance at Mains Port

6.1.1. Standards

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2  /0 7 .2 0 0 7
C IS P R  11 /2 0 0 3  +  A1 /2 0 0 4 , m o d . + A 2  /2 0 0 6 g ro u p  1 c la s s  В

6.1.2. Test Description

T h e  c o n d u c te d  d is tu rb a n c e  a t th e  m a in s  port w a s  te s te d . It w a s  m e a s u re d  in th e  fre q u e n c y  ra n g e  
fro m  0 .1 5  M H z  to  3 0  M H z .

6.1.3. Limits

T h e  lim iting  v a lu e s  are :

F re q u e n c y  ra n g e L im it c la s s  В (D e te c to r)

0 , 1 5 - 0 , 5  M H z 6 6 - 5 6 d B | j V  (Q P )  
5 6 - 4 6 d B p V  (A V )

0 , 5 - 5  M H z 5 6 d B p V  (Q P )  
4 6  d B p V  (A V )

5  -  3 0  M H z 6 0  d B p V  (Q P )  
5 0 d B p V  (A V )

R e m a rk : fo r  e x a m p le  6 6  to  5 6  d B p V  m e a n s , th e  lim iting  v a lu e  fa lls  lin early  w ith  th e  lo g arith m  o f 
th e  fre q u e n c y .

6.1.4. Measured Values

In p u t v o lta g e  (U jn ): 2 3 0  V A C / 5 0  H z

M e a s u re m e n t D ia g ra m P h a s e D e te c to r R e m a rk
1 p a g e  2 1 , 2 3 L 1 /N P K /Q P T e s t  o k
2 p a g e  2 2 , 2 3 L 1 /N A V /A V T e s t  ok

6.1.5. Test Result

T h e  te s t item  m e e ts  th e  re q u ire m e n ts .

N o te : N o  e x c e e d in g  o f th e  lim its w a s  o b s e rv e d .
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6.2. Radiated Disturbance

6.2.1. Standards

E N  6 0 6 0 1 -1 -2  /0 7 .2 0 0 7
C IS P R  11 /2 0 0 3  + A 1 /2 0 0 4 , m o d . + A 2  /2 0 0 6 g ro u p  1 c la s s  A

6.2.2. Test Description

T h e  ra d ia te d  d is tu rb a n c e  w a s  tes te d . It w a s  m e a s u re d  in th e  fre q u e n c y  ra n g e  fro m  3 0  M H z  to  

1 0 0 0  M H z  a t a  m e a s u rin g  d is ta n c e  o f 10  m.

6.2.3. Limits

T h e  Q P  lim iting  v a lu e s  are:

F re q u e n c y  ra n g e L im it c la ss  A

3 0 - 2 3 0  M H z 4 0  d B p V /m

2 3 0 -  1 0 0 0  M H z 4 7  d B p V /m

6.2.4. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

T h e  d is tu rb a n c e  le v e ls  in d ic a te d  in th e  m e a s u re m e n t  d ia g ra m s  (m e a s u re d  in an  abso rb ing  
c h a m b e r )  sh a ll b e  re d u c e d  by a p p ro x im a te ly  1 0  d B  b e fo re  c o m p a rin g  th e m  w ith  th e  lim it 
(c o n v e rs io n  o f  th e  m e a s u rin g  d is ta n c e  fro m  3  m  to  1 0  m ). T h e  co rre c tio n  v a lu e s : te s t a s s e m b ly  

a tte n u a tio n , a n te n n a  fac to r, a n d  c a b le  a tte n u a tio n , a re  ta k e n  into  c o n s id e ra tio n  in the  

m e a s u re m e n t  resu lt.
T h e  m e a s u re m e n t  d ia g ra m s  w ith  Q P  verifica tio n  (d e c is iv e  fo r th e  ra tin g ) re p re s e n t th e  m a x im u m  
w h ich  cou ld  b e  re a c h e d  by tu rn in g  th e  te s t item , by v a ria tio n s  in th e  h e ig h t o f th e  a n te n n a  

(1 - 4  m ), a n d  by c h a n g in g  th e  a n te n n a  p o la risa tio n .

In p u t v o lta g e  (Uj|-|): 2 3 0  V A C / 5 0  H z

6.2.5. Measured Values

6.2.5.1. Measured values of the pre-measurements in the absorbing chamber

A n te n n a  h e ig h t 2 .0  m ; h o rizo n ta l an d  ve rtica l p o la riza tio n ; a n te n n a -to -E U T  a z im u th  0, 9 0 , 1 80 , 
2 7 0  [dg]; M a x H o ld  s c a n

M e a s u re m e n t D ia g ra m D e te c to r R e m a rk

1 p a g e  2 4 P K h o rizo n ta l a n te n n a

2 p a g e  2 5 P K v e rtic a l a n te n n a
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e.2.5.2. Measured values of the final measurement

M e a s u re m e n t D ia g ra m D e te c to r R e m a rk

3 p a g e  2 6 , 2 8 Q P h o rizo n ta l a n te n n a , T e s t  ok

4 p a g e  2 7 , 2 8 Q P ve rtic a l a n te n n a , T e s t  ok

R e m a rk :

D u e  to  th e  ra d io  in te rfe re n c e  o f th e  e n v iro n m e n t a  fina l m e a s u re m e n t  w a s  not p o s s ib le  on  th e  
o p e n  a re a  te s t s ite  in 1 0  m  an d  3  m  m e a s u rin g  d is ta n c e . T h e re fo r e  it w a s  m e a s u re d  a c c o rd in g  to  
th e  c u rre n t ed itio n  C IS P R  11 /2 0 0 9 , m o d . + A1 /2 0 1 0  on a  te s t  s e tu p  a c c o rd in g  to the  
C IS P R  1 6 -1 -4  w ith  a  m e a s u rin g  d is ta n c e  o f 3  m  an d  up to  1 0  d B  in c re a s e d  lim iting  va lu e .

6.2.6. Test Result

T h e  te s t item  m e e ts  th e  re q u ire m e n ts  fo r c la ss  A.

N o te : N o  e x c e e d in g  o f th e  lim its w a s  o b s e rv e d .
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6.3. Immunity to Radiated Electromagnetic Fields

6.3.1. Standards

E N  6 0 6 0 1 -1 -2  /0 7 .2 0 0 7  lE C  6 1 0 0 0 -4 -3

6.3.2. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

T h e  E U T  w a s  p la c e d  on  a  w o o d e n  ro tation  d e s k  so  th a t it w a s  p o s itio n ed  in a  0 .8  m  d is ta n c e  from  

th e  c h a m b e r ’s flo o r a n d  in a  3  m  d is ta n c e  in fro n t o f th e  a n te n n a .

T h e  E U T  w a s  e x p o s e d  to  ra d ia tio n  fro m  th e  front, fro m  th e  righ t s id e , fro m  th e  le ft s ide , an d  from  

beh ind .

T h e  fre q u e n c y  ra n g e  w a s  p a s s e d  th rou gh  o n c e  in e a c h  p o la ris a tio n .

In p u t v o lta g e  (U |n ): 2 3 0  V A C / 5 0  H z

6.3.3. Test Description

B as ic  s ta n d a rd lE C  6 1 0 0 0 -4 -3

F re q u e n c y  ra n g e 8 0  -  2 5 0 0  M H z

S te p  s ize 1 %  o f p rev io u s  s tep

M o d u la tio n A M  8 0 % , 1 k H z  s inus

F ie ld  s tren g th 3  V /m

P o la ris a tio n h o rizo n ta l an d  vertica l

P e r fo rm a n c e  c rite ria s e e  sec tio n  5 / 5 . 1

D w e ll t im e 2  s fo r e a c h  s tep

6.3.4. Test Result

T e s t  item  re a c tio n s : N o  u n a c c e p ta b le  loss o f p e r fo rm a n c e  o r loss  o f d a ta  w a s  o b s e rv e d .

D u rin g  a n d  a fte r  th e  in flu e n c e  o f th e  d is tu rb a n c e  th e  te s t item  fu lfilled  its n o rm a l fun ctio n  p roperly .
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6.4. Immunity to Conducted Disturbance by RF fields, injected Current

6.4.1. Standards

E N  6 0 6 0 1 - 1 - 2 /0 7 .2 0 0 7  lE C  6 1 0 0 0 -4 -6

6.4.2. Test Description

B as ic  s ta n d a rd lE C  6 1 0 0 0 -4 -6

F re q u e n c y  ra n g e 0 , 1 5 - 8 0  M H z

F re q u e n c y  s te p s 1 %

M o d u la tio n A M  8 0 % , 1 k H z  s inus

R F -v o lta g e 3  V  (u n m o d u la te d  w a v e )  *

In je c te d  S ig n a l lines 3 V  ( m o d u la te d  w a v e )

In je c te d  D C  lines 3 V  ( m o d u la te d  w a v e )

In je c te d  A C -lin e s 3  V  ( m o d u la te d  w a v e )

R a tin g  c rite ria s e e  s e c tio n  5 / 5 . 1

D w e ll t im e 2  s fo r e a c h  fre q u e n c y  s te p

* )  D e v ia tin g  to  lE C  6 1 0 0 0 -4 -6  th e  te s t leve l w a s  c a lib ra te d  a c c o rd in g  to  

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2  w ith in: -0 %  t o + 2 5 %

6.4.3. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

F o r th e  te s ts  th e  fo llow in g  c o n n e c te d  lines  w e re  led  th ro u g h  cou p lin g  n e tw o rk s  (C D N ).

C o n n e c te d  L in e C o u p lin g  n e tw o rk  (0 ,1 5  -  8 0  M H z )

2 3 0  V  A C -p o w e r  sup p ly C D N  8 0 1 -M 3

F o o ts w itc h K E M Z  801

E le c tro n ic  m o to r K E M Z  801

T h e  cou p lin g  n e tw o rk  w e re  s e p a ra te ly  c o n n e c te d  to a  R F  g e n e ra to r  fo r  e a c h  te s t run.

6.4.4. Test Result

T e s t  item  re a c tio n s : N o  u n a c c e p ta b le  loss  o f p e r fo rm a n c e  o r loss  o f d a ta  w a s  o b s e rv e d .

D u rin g  a n d  a fte r  th e  in flu e n c e  o f th e  d is tu rb a n c e  th e  te s t item  fu lfilled  its n o rm a l fun ctio n  p roperly .
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6.5.1. Standards

E N  6 0 6 0 1 - 1 - 2 /0 7 .2 0 0 7  lE C  6 1 0 0 0 -4 -4

6.5.2. Test Description

6.5 . Im m u n ity  to  F as t T ra n s ie n t D is tu rb an ces  (Bursts)

B a s ic  s ta n d a rd 1 E C  6 1 0 0 0 -4 -4

P u ls e  s h a p e 5  /  5 0  ns

R e p e titio n  fre q u e n c y 5  k H z
T e s t  d u ra tio n > 1 m in

S ig n a l lines  *
(c a p . cou p lin g  p lie rs )

1 ,0  k V  (0 ,5  k V  start, 0 ,5  k V  s te p s  to  1 ,0  k V )

D C  lines  
(d ire c t c o u p lin g )

2 ,0  k V  (0 ,5  k V  start, 0 ,5  k V  s te p s  to  2 ,0  k V )

A C -lin e s  
(d ire c t c o u p lin g )

2 ,0  k V  (0 ,5  k V  start, 0 ,5  k V  s te p s  to  2 ,0  k V )

R a tin g  c rite ria s e e  sec tio n  5 / 5 . 1

*) A p p lic a b le  o n ly  to ports  in te rfa c in g  w ith  c a b le s  w h o s e  to ta l leng th  a c c o rd in g  to  the  
m a n u fa c tu re rs  fu n c tio n a l s p e c ifica tio n  m a y  e x c e e d  3  m .

In p u t v o lta g e  (U jn ): 1 0 0  V  A C  /  5 0  H z  an d  2 3 0  V  A C  /  5 0  H z

6.5.3. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

T h e  b urst p u ls e s  w e re  c o u p le d  into  th e  fo llow ing  lines:

T e s t  v o lta g e  fkV ] In p u t coup ling
+ /-  2 ,0 A C -p o w e r  sup p ly  (L, N , P E )

T h e  te s t v o lta g e  w a s  in c re a s e d  in s te p s  fro m  th e  lo w e s t up  to  th e  s e le c te d  te s t level.

6.5.4. Test Result

T e s t  item  reac tio n s:

T e s t  le v e l fkV ] R e m a rk
+ /-  2 ,0 T h e  c o n te n t o f th e  d is p la y  m o v e s  to w a rd s  to  th e  right an d  to  th e  left.

D u rin g  a n d  a fte r  th e  in flu e n c e  o f th e  d is tu rb a n c e  th e  te s t item  fu lfilled  its n o rm a l fun ctio n  properly .



6.6.1. Standard

E N  6 0 6 0 1 - 1 - 2 /0 7 .2 0 0 7  lE C  6 1 0 0 0 -4 -2

6.6. Im m u n ity  to  E lec tro s ta tic  D isch arg e  (ESD)

Report No. : PLE130919
Page 16 of 34

6.6.2. Test Description

B a s ic  s ta n d a rd 1 E C  6 1 0 0 0 -4 -2

A ir d is c h a rg e 8  k V  (2  k V  s tart, 2  k V  s te p s  to 8  k V )

C o n ta c t  d is c h a rg e 6  k V  (2  k V  s tart, 2  k V  s te p s  to  6  k V )

D is c h a rg e s  p e r  p o le > 10

D is c h a rg e -R 3 3 0  R

D is c h a rg e -C 1 5 0  p F

P e r fo rm a n c e  c rite ria s e e  sec tio n  5 / 5 . 1

Test points: C A Test level
h o rizo n ta l /  v e rtic a l cou p lin g  a re a X a.I.

H o u s in g  (P la s tic  p a rts ) X a .I.

P r im a ry  p o w e r re c e p ta c le X X a.I.

P o w e r  sw itch X a.I.

C o n n e c to r  h o u s in g  o f th e  In te rfa c e s  (F ro n t) X a.I.

C a b le s  o f th e  In te rfa c e s X a.I.

D is p la y X a.I.

C o n tro l p a n e l X a.I.

F o o ts w itc h  (M e ta l p arts ) X a.I.

F o o ts w itc h  (P la s tic  p a rts ) X a.I.

E le c tro n ic  m o to r h ou sin g X a.I.

C: C o n ta c t  d is c h a rg e
A: A ir d is c h a rg e
a.I.: All te s t le v e ls

In p u t v o lta g e  (Ujpi): 2 3 0  V A C / 5 0  H z

6.6.3. Test Result

T e s t  item  reac tio n s: T h e  d isp lay  w a s  in flu e n c e d  te m p o ra lly  th ro u g h  a  d is c h a rg e .

N o  u n a c c e p ta b le  loss  o f p e r fo rm a n c e  o r loss  o f d a ta  w a s  o b s e rv e d .

D u rin g  a n d  a fte r  th e  in flu e n c e  o f th e  d is tu rb a n c e  th e  tes t item  fu lfilled  h is n o rm a l function  properly .
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6.7.1. Standards

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2  /0 7 .2 0 0 7

6.7 . Im m u n ity  to  S urge P u lses

lE C  6 1 0 0 0 -4 -5

6.7.2. Test Description

B a s ic  s ta n d a rd 1 E C  6 1 0 0 0 -4 -5

O p e n  c irc u it p u ls e  s h a p e 1 ,2 m s  /  5 0 p s

S h o rt c irc u it p u ls e  s h a p e 8 p s  /  20|JS

N u m b e r  o f p u ls e s 5  pos. a n d  5  neg .

R e p e titio n  p u ls e all 6 0  s e c o n d s  p u lse

A n g le s 0°, 9 0 ° , 2 7 0 °

A C  lines 1 k V  sym .
2  k V  a s y m .

P e r fo rm a n c e  c rite ria s e e  sec tio n  5 / 5 . 1

6.7.3. Measurements

In p u t v o lta g e  (U jn y  1 0 0  V  A C  / 5 0  H z  an d  2 3 0  V  A C  /  5 0  H z

A C  p o w e r  port:
sy m . (S )  =  d iffe re n tia l m o d e

a s y m . (A ) =  c o m m o n  m o d e

:L a g a in s t N 

;L, N  a g a in s t P E

Ri = 2  O h m  a n d  C  =  1 8 p F  (L Z )  

Ri = 1 2  O h m  a n d  C  =  ЭцР (H Z )

N u m b e r  o f p u ls e s F o rm Pol. U p A n g le S u rg e
T ot.

R e s u lt

5  X (L  a g a in s t  N ) S u rg e  L Z + 1 0 0 0 S 0 5 p as s e d

5  X (L  a g a in s t  N ) S u rg e  L Z - 1 0 0 0 S 0 10 p a s s e d

5  X (L  a g a in s t  N ) S u rg e  LZ + 1 0 0 0 S 9 0 15 p as s e d

5  X (L  a g a in s t  N ) S u rg e  LZ - 1 0 0 0 S 9 0 2 0 p as s e d

5  X (L  a g a in s t  N ) S u rg e  LZ + 1 0 0 0 S 2 7 0 2 5 p as s e d

5  X (L  a g a in s t  N ) S u rg e  L Z - 1 0 0 0 S 2 7 0 3 0 p a s s e d

5  X (L  a g a in s t  P E ) S u rg e  H Z + 2 0 0 0 A — 3 5 p as s e d

5  X (L  a g a in s t  P E ) S u rg e  H Z - 2 0 0 0 A — 4 0 p as s e d

5  X (N  a g a in s t  P E ) S u rg e  H Z + 2 0 0 0 A — 4 5 p a s s e d

5  X (N  a g a in s t  P E ) S u rg e  H Z - 2 0 0 0 A — 5 0 p as s e d

T h e  te s t v o lta g e  w a s  in c re a s e d  in s te p s  fro m  th e  lo w e s t up  to  th e  s e le c te d  te s t level.

6.7.4. Test Result

T e s t  item  re a c tio n s ; N o  u n a c c e p ta b le  loss o f p e r fo rm a n c e  o r loss  o f d a ta  w a s  o b s e rv e d .

D u rin g  a n d  a fte r  th e  in flu e n c e  o f th e  d is tu rb a n c e  th e  te s t item  fu lfilled  its n o rm a l function  p roperly .
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6.8. Voltage dips, interruptions and fluctuations immunity tests

6.8.1. Standards

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2  /0 7 .2 0 0 7  lE C  6 1 0 0 0 -4 -1 1

6.8.2. Test levels

In p u t vo lta g e : U |n  = 2 3 0  V A C / 5 0  H z  
U| n =  1 0 0  V A C / 5 0  H z

B a s ic  s ta n d a rd lE C  6 1 0 0 0 -4 -  11

d ips dips in te rru p tio n s in terrup tio ns

In p u t v o lta g e  U jn *-*in *“*in *-*in *“*in

V a r ia b le  v o lta g e  U y g r U jn - 3 0 % Uj n - 6 0 % 0 V
( -1 0 0  % )

0  V
( -1 0 0 % )

D u ra tio n  o f th e  e v e n ts  tg ^ e ^ t 5 0 0  m s 1 0 0  m s 1 0  m s 5 0 0 0  m s

R e p e tio n  t im e  tpgp 2 0  s 2 0  s 2 0  s 2 0  s

P h a s e  a n g le  tp ^ g s e  [9''^^] 0 , 1 8 0 0, 1 8 0 0 , 1 8 0 0, 1 8 0

T e s t  d u ra tio n 3  X p er
p h a s e  position

3  X p er
p h a s e  position

3 X p e r
p h a s e  position

3  X p er
p h a s e  position

P e r fo rm a n c e  c rite ria s e e  section  
5 / 5 . 1

s e e  sectio n  

5 / 5 . 1
s e e  sec tio n  

5 / 5 . 1
s e e  sectio n  

5 / 5 . 1

6.8.3. Test Result

T h e  te s t item  m e e ts  th e  s tip u la te d  re q u ire m e n ts . 

T e s t  item  re a c tio n s  2 3 0  V  A C :

T e s t P a r a m e te r  

U v a r  /  tg y e n t

R e m a rk s

in te rru p tio n s O V / I O m s
D u rin g  a n d  a fte r  th e  te s t th e  E U T  fu n c tio n e d  a s  in tend ed .d ips 1 6 0  V / 5 0 0  m s

dips 9 0  V / 1 0 0  m s

in te rru p tio n s 0  V  /  5 0 0 0  m s E U T  shu ts  d o w n . A fte r  th e  d is tu rb a n c e  th e  n o rm a l o p era tio n  
c a n  b e  re c o v e re d  by o ff-  an d  o n -s w itc h in g  o f th e  e q u ip m e n t.

T e s t  item  re a c tio n s  1 0 0  V  A C :

T e s t P a r a m e te r  
U v a r / tg y g n t

R e m a rk s

in te rru p tio n s 0  V / 1 0  m s
D u rin g  an d  a fte r  th e  te s t th e  E U T  fu n c tio n e d  a s  in ten d ed .d ips 7 0  V / 5 0 0  m s

d ips 4 0  V / 1 0 0  m s

in te rru p tio n s 0  V  /  5 0 0 0  m s E U T  shu ts  d o w n . A fte r  th e  d is tu rb a n c e  th e  n o rm a l o p era tio n  

c a n  b e  re c o v e re d  by o ff-  an d  o n -s w itc h in g  o f th e  e q u ip m e n t.
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6.9. Power frequency magnetic field immunity test
( im m u n ity  m a g n e tic  LF  fie ld s )

6.9.1. Standards

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2  /0 7 .2 0 0 7 lE C  6 1 0 0 0 -4 -8

6.9.2. Test Description

B a s ic  s ta n d a rd 1 E C  6 1 0 0 0 -4 -8

M a g . fie ld  s tre n g th 3 A /m

F re q u e n c y 5 0  /  6 0  H z

T e s t  d u ra tio n > 1 m in  (e v e ry  d irec tio n )

R a tin g  c rite ria s e e  sec tio n  5 / 5 . 1

6.9.3. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

T h e  E U T  w a s  a rra n g e d  in th e  fo ca l po in t o f  a  H e lm h o ltz  co ils  a n d  e x p o s e d  to th e  m a g n e tic  field . 

T h e  E U T  w a s  ro ta te d  by 9 0 °  in o rd e r to  e x p o s e  it to  th e  te s t fie ld  w ith  d iffe re n t o rie n ta tio n s  

In p u t v o lta g e  (U jn ); 2 3 0  V  A C  /  5 0  H z

6.9.4. Test Result

T e s t  item  re a c tio n s : N o  u n a c c e p ta b le  loss  o f p e r fo rm a n c e  o r loss  o f d a ta  w a s  o b s e rv e d .

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

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2  /0 7 ,2 0 0 7  lE C  6 0 6 0 1 -1

6.10.2. Test Description

6.10 . Im m u n ity  to  varia tio n s  o f p o w er fre q u e n cy

B a s ic  s ta n d a rd lE C  6 0 6 0 1 -1 lE C  6 0 6 0 1 -1

N o m in a l v o lta g e 2 3 0  V 1 0 0  V

N o m in a l f re q u e n c y 5 0  H z 6 0  H z

T e s t  p a r a m e te r ±  1 H z  o f n o m in a l fre q u e n c y ±  1 H z  o f n o m in a l fre q u e n c y

T e s t  fre q u e n c y 4 9  H z  (5 0  H z  - 1  H z ) 5 9  H z  (6 0  H z  - 1  H z )

T e s t  fre q u e n c y 51 H z  (5 0  H z  + 1 H z ) 61  H z  (6 0  H z  + 1 H z )

D u ra tio n  o f te s t > 1 m in > 1 m in

R a tin g  c rite ria s e e  s e c tio n  5 / 5 . 1 s e e  sec tio n  5 / 5 . 1

6.10.3. Set-up and Operating Conditions During the Measurements

N o m in a l v o lta g e : 1 0 0  V  A C  an d  2 3 0  V  A C

T h e  te s t w a s  c a rr ie d  o u t a t  th e  n o m in a l v o lta g e  a n d  +  1 0 %  o f th e  n o m in a l vo lta g e .

6.10.4. Test Result

T e s t  ite m  re a c tio n s : N o  u n a c c e p ta b le  loss  o f p e r fo rm a n c e  o r loss  o f d a ta  w a s  o b s e rv e d .

During and after the influence of the disturbance the test item fulfilled its normal function properly.
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PRO £MV L a b o r  S t r a u s b e r g  GmbH

EOT:
Hersteller:

тем 3000 BL Morcellator 
NOUVAG AG

Prufgrundlage: EN 60601-1-2/07.2007 Klasse В
Kommentar:

MeBort:

Normalbetrieb mit Motordrehzahl 1000 U/min
SN: 2906U1301R 
230 V AC "In"

S C AN TAB E LLE : " V o l t a g e _ p r e  P K /A V "

Start- 
Frequenz

Stop- 
Frequenz

150.0 kHz 30.0 MHz

P e g e l [d B M V ]

8 0

Schritt- 
weite 
5.0 kHz

Detektor MeB- ZF- Transducer
zeit Bandbr.

Ma.xPeak 20.0 ms 9 kHz None
Average

4 0

20
: i ' '

дх/Л hb,

. ..

-20
1 5 0 k  ЗООк 5 0 0 k 1 М  2 М  ЗМ

F r e q u e n z  [H z ]

X M E S  v o l_ 0 0 0 1 _ f in  Q P  
M E S  v o l_ 0 0 0 1 _ p r e  P K  

---------L IM  E N  5 5 0 1 1  V  Q P  (K I.B )

5 M  7 M  1 0 M 30  M
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PRO IM V L a b o r  S t r a u s b e r g  GmbH

EOT:
Hersteller:

тем 3000 BL Morcellator 
NOUVAG AG

Prtifgrundlage: EN 60601-1-2/07.2007 Klasse В
Kommentar:

MeUort:

Normalbetrieb mit Motordrehzahl 1000 U/min
SN: 2906U1301R 
230 V AC "In"

S C A N IR B E L L E : 'V o l t a g e _ p r e  P K / A V

Start- 
Frequenz

Stop- 
Frequenz

150.0 kHz 30.0 MHz

P e g e l [d B jjV ]

8 0

Schritt- 
weite 
5.0 kHz

Detektor MeB- ZF- Transducer
zeit Bandbr.

MaxPeak 20.0 ms 9 kHz None
Average

6 0

4 0

20

-20
1 5 0 k  3 0 0 k  5 0 0 k 1 M  2 M  3 M

F re q u e n z  [H z ]

5 M  7 M  1 0 M 3 0  M

M E S  v o l_ 0 0 0 1 _ f in  A V  
M E S  v o l_ 0 0 0 1 _ p r e A V  

■ LI M E N  5 5 0 1 1  V  A V ( K I . B )
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PRO fMV L a b o r  S tra u s b e rg  GmbH

EUT:
Hersteller: 
Priifgrundlage:
Kommentar:

Melbort:

тем 3000 BL Morcellator 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 Klasse В
Normalbetrieb mit Motordrehzahl 1000 U/rain
SN: 2906U1301R 
230 V AC "In"

S C AH TABELLE: ' V o l t a g e _ f i n  Q P /A V "

Start- Stop- Schritt Detektor MelJ- ZF- Transducer
Frequenz Frequenz weite zeit Bandbr.
150.0 kHz 30.0 MHz 5.0 kHz Qua si Pea к 1.0 s 9 kHz None

Average

M EB EP G E B N IS : "v o l_ 0 0 0 1 _ f i n  Q F "

27.09.2013 12:56
Frequenz Pegel Transd Limit Margin Line PE

MHz dBpV dB dBpV dB
0.170000 46.20 0.0 65 18.8 N GND
0.215000 41.80 0.0 63 21.2 LI GND
14.280000 33.30 0.0 60 26.7 LI GND

M E B EPG EBN IS : ■VoJ_0001_ f i n  A V "

27.09.2013 12: 56
Frequenz Pegel Transd Limit Margin Line PE

MHz dBpV dB dBpV dB
13.650000 36.40 0.0 50 13.6 N GND
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PRO PMV L a b o r  S tra u s b e rg  GmbH

EOT:
Hersteller: 
Prtifgrundlage:

тем 3000 BL Morcellator 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 Klasse A

Mefientfernung - 3m: Antenne - horizontal
Konmentar: Normalbetrieb mit Motordrehzahl 1000 U/min

SN: 2906U1301R

S C AN TAB E LLE : " F i e l d  ( 3 0 - 1 0 0 0  MHz) "

S t ar t - Stop- Schritt- Detektor Meli- 
zeit

ZF-
Bandbr.

Transducer
Frequenz Frequenz weite 
30.0 MHz 1.0 GHz 50.0 kHz MaxPeak 10.0 ms 120 kHz Bilog 34

P e g  el [d B | jV /m ]  

6 0

50

4 0

30

20
' \ 1 '

i/i li) I

' .'Й ' f УМ ̂ .1'

tV

# ii|r

10 /■V,
" '.M i;

3 0 M  5 0 M  7 0 M 100M 200M
Frequenz [Hz]

300M 500 M 700M 1G

M E S  F ie ld  p re  1 9 h 3  
• L IM  Limit 4 0  4 7
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PRO EMV L a b o r Strausberg GmbH

EOT:
Hersteller:
Prufgrundlage: 
MeUentfernung - 
Kommentar:

тем 3000 BL Morcellator 
ЮиУАС AG
EN 60601-1-2/07.2007 Klasse A

3 m: Antenne - vertikal
Normalbetrieb rait Motordrehzahl 1000 U/min
SN: 2906U1301R

S C AN TAB E LLE : " F i e l d  ( 3 0 - 1 0 0 0  MHz) '

Start- Stop- Schritt-
Frequenz Frequenz weite
30.0 MHz 1.0 GHz 50.0 kHz

Detektor Мей- 
zeit

MaxPeak
ZF- Transducer
Bandbr.

10.0 ms 120 kHz Bilog 34

P e g  el [d B | jV /m ]  

6 0

5 0

4 0

30

20
I ' '

10
"■v'

IV'' I '' 'yy‘ ' V-''^

MlWf

3 0 M 5 0 M  7 0 M 100M 200M
Frequenz [Hz]

300M 500 M 700M 1G

M E S  F ie ld  p re  1 9v 3  
■L IM  Limit 4 0  4 7
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PRO EMV L a b o r  S tra u s b e rg  GmbH

EOT:
Hersteller:
Priif grundlage: 
Mefientfernung - 
Kommentar:

тем 3000 BL Morcellator 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 Klasse A

3 m: Antenne - horizontal
Normalbetrieb rait Motordrehzahl 1000 0/min
SN: 2906U1301R

S C AH TR B E LLE : "QP, 3 0 -1 0 0 0  M H z "

Start- 
Frequenz 
30.0 MHz

Stop- 
Frequenz 
1.0 GHz

Schritt-
weite

Detektor Mefi- 
zeit

100.0 kHz QuasiPeak 1.0 s
ZF- Transducer 
Bandbr.
120 kHz Bilog 34

P e g e l  [ d B | jV /m ]  

6 0

5 0

4 0

30

20

10

3 0 M 5 0 M  7 0 M 100M 200M
Frequenz [Hz]

300 M 500M 700M 1G

M E S  Q P - m a x ,  h o r izo n ta l  
M E S  Q P - m a x ,  h o r izo n ta l  

• L IM  L im it  5 0  5 7
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PRO  £MV Labor Strausberg GmbH

EUT:
Herste l le r :
Priif grundlage: 
Mefientfernung - 
Kommentar:

тем 3000 BL Morcellator 
NOUVAG AG
EN 60601-1-2/07.2007 Klasse A

3 m: Antenne - vertikal
Normalbetrieb mit Motordrehzahl 1000 U/min
SN: 2906U1301R

S C A N T A B E L L E : "Q P , 3 0 - 1 0 0 0  M H z "

Start- Stop-
Frequenz Frequenz
30.0 MHz 1.0 GHz

Schritt-
weite

Detektor MeB- 
zeit

100.0 kHz QuasiPeak 1.0 s
ZF- Transducer
Bandbr.
120 kHz Bilog 34

Peg el [dB|jV/m] 

60

50

40

30

20

10

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

300M 500 M 700M 1G

MES QP-max, vertikal 
MES QP-max, vertikal 

■ LIM Limit 50 57
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EUT:
H e r s t e l l e r :
P r t i f  g r u n d l a g e : 
M eB en t f e r nu ng  - 
Koiranentar ;

тем 3000 BL Morcellator 
NOUVAG AGEN 60601 “ 1~2/07.2007 Klasse A

3 m: Antenne - horizontal / vertikal
Normalbetrieb mit Motordrehzahl 1000 U/min
SN: 2906U1301R

S C A N m B E L L E : "Q P , 3 0 -1 0 0 0  M H z"

Start- 
Frequenz
30.0 MHz

Stop- 
Frequenz
1.0 GHz

Schritt- 
weite
100.0 kHz

D e t e k t o r  MeB- 
z e i t

QuasiPeak 1.0 s
ZF- Transducer
Bandbr.
120 kHz Bilog 34

MEBEPGEBHIS: "Q P -m ax, h o r i z o n t a l "

.09.2013 10;; 45
Frequenz Pegel

MHz dBpV/m
120.000000 37.86
140.000000 37.26
219.950000 33.22

MEBEPGEBHIS: "Q P -m ax, v e r t i k a l '

.09.2013 10;; 55
Frequenz Pegel

MHz dBpV/m
40.000000 42.51

120.000000 36.76
160.050000 34.12
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7. P h o to  d o cu m en ta tio n

F ig u re  1 : T e s t  S e t-u p  "C o n d u c te d  c o n tin u o u s  d is tu rb a n c e  a t m a in s  port"

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



Report No. : PLE130919
Page 30 of 34

F ig u re  3  : T e s t  S e t-u p  "R a d ia te d  e le c tro m a g n e tic  fie ld s  an d  im m u n ity  to  ra d ia te d  
e le c tro m a g n e tic  fie lds"

Figure 4 : Test Set-up "Radiated electromagnetic fields and immunity to radiated
electromagnetic fields"
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F ig u re  5  : T e s t  S e t-u p  " Im m u n ity  to  v a ria tio n s  o f p o w e r fre q u e n c y "

F ig u re  6  : T e s t  S e t-u p  " Im m u n ity  to c o n d u c te d  d is tu rb a n c e  by R F  field , c u rre n t  
in jection"
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F ig u re  7  : T e s t  S e t -u p  " Im m u n ity  to  fas t tra n s ie n t d is tu rb a n c e s  (B urs ts )"

F ig u re  8  : T e s t  S e t -u p  " Im m u n ity  to e le c tro s ta tic  d is c h a rg e  (E S D )"
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F ig u re  9  : T e s t  S e t-u p  " Im m u n ity  to  s u rg e  p u lses  (s u rg e )"

F ig u re  1 0  : T e s t  S e t-u p  " Im m u n ity  to  v o lta g e  d ips, in te rru p tio n s  a n d  fluc tuatio ns"
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F ig u re  11 : T e s t  S e t-u p  " Im m u n ity  m a g n e tic  LF  fie lds"

Date: 01.12.2016

Leszek Kazana /Area Sales Manager
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1 Обиря информация

ВВВДЕНкЕ

в  настоя1ф е  время современнье мед^щинские иэ1Ц]епия позволяют проврцктъ 
тсгерэкгомию  гххредством лапароскопического вмеиятельсгеа. К  преиму1щ л в а м  
лапароскопического метсда относятся более низкий уровень болей у  пациента и быстрое его 
восстановление. Пациентами признан ш нимально инвазивный характер этой операции, поскольку 
ее проведэние не оставляет практунески никаких ирамов на коме, время, необхсщцмое для 
заживления ран и выздоровления пациента, знанительно сокращается, вое это приводит к 
экономии средств и времени всех вовлеченных сторон. Для проведения подобных операций 
используется морцеллятор -  устройство для измельчения и последуюирго удаления объеш ы х 
органов и тканей непосредственно в полости организма, без необхсдимосш выполнения 

дополнительного рассечения тканей для удаления органа.

1. НАЗНАЧЕЬ№
Мсрцеллятор т е м  3000 BL для хирургических операций с  принадлежностяш предназначен 

для иссечения и извлечения тканей, для удаления миом матки во время лапароскопических 

гинеколоткнеских операций.

Z ПОКАЗАШЯ
Морцеллятор т е м  3000 BL для хируртческих операций с  принадлежностяш используется 
для осуществления хирурп^ческого лапароскопического вмеонтельства при проведении 
обирхирургических и гинекологических операций для иссечения и извлечения тканей в 
сле^^оохих случаях;

•  миома матки;

•  (фиброма матки;
•  новообразования матки, требующ/ie частичной гистерэктомии;
•  доброканественнье новообразования яичниюв.

3. 1ТСЛУВОПОКАЗАЬ§1Я
Оп-юсительньв либо абсолютные противопоказания могут являться результатами обарх  
медицинских выводов либо особых случаев, в которых риск применения хирургических 
реи^(щлх инструментов с  электроприводом для пациента заметно возрастает. Яичники, 
фаллопиевы трубы, г/иома и друш е структуры должны быть девао^ляризированы и 
рассечены перед морцелляцией.

Лапароскопическое применение морцелпятсра противопоказано при:

•  Лечении злокачественных опухолей
•  Лечении васкуляризированных тканей

•  Г^эепарирование тканей
•  Гинекологической хирурп^, при которой ткани, педлежаваие морцелляции, пораиены или 

предполоштепьно имеют опухоли

•  Удалении тканей матки, ссдерю щ тх миомы, у  сгедую щтх пациентов:

•  перед или после менопаузы

•  ка1-дедатов на удаления тканевых блоков, например, через влагалище или через 

мальв лапаротомические разрезы.

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



б1рЕШ!ЕЭ1Э
4  ПОБОЧНЬЕ дейс тв ия

Мор|.элляция тканей при помощ1 хируржческих pe>î ii+ix инструментов с электроприводом 
является хорош зареког/е1НДОвавиЕй себя промоцурой. Никаких Hoaonycrnivbix побочных эффектов 
при надлем̂ щвм обратфнии и в соответствии с показаниям не зафиксировано. Допустимыми 
побочными эффектами могут бьгтъ болевьв оиущрния и реакции пациентов на наркоз.

5. УСЛОВИЯ ЗКСПЛУАТАЦ^

Для правильной работы Морцеллятора ТС М  3000 BL для 

принадлежностям необходимо соблкдатъ спог^^юцте условия:

хирургических операций с

Условия окружающей cpe№>i:

Эксплуатация:
Относительная влажность: 3 0 % -8 0 %

Температура: О г1 0 °С д о 4 5 °С

Аттиосферное давление: О т 800 гПа до 1060 гПа

Д
Перед использованием необходимо 
внимательно прочесть данную  
инструкцию по эштлуатаь^и и 
инструкции для д р угао  оборудования, 
используемого в ходе процедур.

А
Г^хедукты, описаннье в данной 
инструкции по эксплуата14̂ и, должны 
использоваться квалифицированным и 
обученным персоналом при полном 
соблкдении требований и указаний, 
приведрнных в инструкции.

д
Подгстовка к использованию данного 
аппарата должна проводиться согласно 
указаниям, приводенным в инструкции, 
эго должно обеспечить защ тту 

пациентов, пользователей и третьих лиц

Неправильное использование и ремонт, 
а  такме несоблкедение требований 
данной инструкции освобомдаот 
произвсдителя от любых обязательств, 
вытекающ/1х из погюнений гарантии или 

других претензий.

д
Г^эи Использовании протекции сторонних 
производителей оператор берет на себя 
ответственность за возможные риски и 
неблагоприятнье послодствия. 
<1ункциональность оборудования и 
безопасность пациентов не 
гарантктруется при использовании 
принадлежностей сторонних 
производителей.

д
Перед началом использования изделия, 
перед запусгам и перед началом его 
эшплуагации пользователь всегда 
догмен убедиться в том, что само 
медиМйнское изделие и все его  
принадлежности нахсдятся в хороовм  
рабочем состоянии, являются чисты м  и 
стерильны м, и пригодны к 
эксплуатацм.

д
Аппарат следует защлтщть от попадания 

прямых солнечных лучей, тепла, 
исходядрго от батадей центрального 
отопления, чрезмерного погвдан!^ пыли, 
влажности, вибраций и механических 

ударов

А
Ремонт должны выполнять топью  

авторизированнье сервиснье техники 

компании NOUVAG.

Ткани матки могут быть пора>1ены  раком. Используйте спрей Nou-Q ean (не вхсдит

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



А Использование лапароскопических 
электрических морцелляторов при 
хирургии миомы монет способствовать 
распространению рака и уменьиить 
долгосрочную выживаемость пациентов. 
Эту информацию необхсдемо довезти до 
пациента при рассмотрении возмсиеости 
проводония хирургтнеской операции с  
использованием этих изделий

А в кэмплект поставки, заказывается и 
поставляется отдельно) для 
технического обслуживания и ухсда за  
электромсттором и редуктором. 
Использование других прсдуктов по 
yxqcy момег вызвать неисправность 
и/ипи привести к отмене гарантии.

А
Изделие поставляется нестерильным. 
Все стерилизуе|уье части должны быть 
просгерилизованы перед 
использованием (см. раздел 
Псдеотовка изделий).

А
Никогда не пользуйтесь зажимным 
устройством ноией-тубусов во время 
работы аппарата. Э го монет привести к 
поврендению инструмента.

А
Не используйте изделие вблизи 
взрьвоопасных воспламеняющихся 
смесей или газов.

А
С  осторожностью обрапрйтесь с  
ножаш -тубусами во время работы 
изделия во избежание порезов и 
серьезных поврендений.

А
Вентиляционнье слоты электромогора 
должны быть опрзгты ш  для 
предртвраорния перегрева.

А
Э еплуатация IVH «Морцеллятор ТС М  
3CXD0 BL для хирургических операций с  
принадлежностями» должна прохсртть 
под постоянным контролем 
квалифицированного медицинского 

персонала

А
Убедитесь, что настройки рабочего 

напряхвния соответствуют напрямению 
месттчой сети.

А
Г>оинимайте во внимание режим 
прерывистого функционирования (8  
циклов 1 ш н  вкл., 1 мин вькп.) во 
избенение оногов при ю ктакте с  
редуктором.

Модификации и ненадпежащге использование

•  Замена составных частей на сторонние или мсщификации морцеллятора ТСМ 3000 BL и 

его лринадле>жостей залрещэны. Изготовитель не несет никакой ответственносш за

А \ поврехдения, возникпие в результате несанкционированных мсдификаций или

манилуляций. Гаранта в таких случаях является недействительной.

•  Использование Ш  «Морцеллятор ТСМ 3000 BL для хирургических операций с 

принадпе>№юстями» в цепях отличных от показаний, описанных в пункте НАЗНАЧЕНИЕ, 

запрещено. Пользователь или оператор несет полную ответственность за 

неблагоприятнье поспедртвия, произащццме вследствие такого использования.

Требования, предъявпяемье к оператору:

Образование:

- врач с выспим медицинским образованием

Состояние оператхэра;

- необхсдемо хороиве физическое и психофизическое состояние
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Владение языками;

- английский или
- язык, на ксггором предоставлены инструкмии по эксплуатации М/1.

Медицинское применение:
1\/^ЯИцинское изделие «Морцеллятор ТС М  3000 BL для хируртческих операций с  

принадлежностями» предназначено только для применения квалифицированным медицинским 

персоналом в специальных условиях хируртческих операционных, оборудованных в медицинских 

учреждениях. М/1 устойчиво в процессе эксплуатации при номинальных значениях температур от 

10°С  до 45°С , оттноситепьной влажности 30%  - 80%  M/1 устойчиво к воздействию биологических 

жидкостей и тканей организма, с  которы ш  контактирует в процессе эксплуатации. M/I устойчиво к 
предстерилизационной очистае, дезинфекции и стерилизации. Оператор в обязательном порадке 
должен использовать медицинские перчал<и и маску при работе с данным П/И.

6. СОСТАВ IVH

3 ..._____ 1
■ /

Рис. 1. Морцеллятор ТС М  3000 BL для хирургических операций с принадлежтостями

На рис. 1 показан общ 1Й вид М/1 «Морцеллятор ТС М  3000 BL для хирургических операций с  

принадлежностяги». Он состоит из компактного блока управления морцеплятора ТС М  3000 BL (1) 

с простой и понятной панелью, позволятодей регулировать одеости работы прдклтсненных 

инструментов (2), педали с точным тюнтролем скорости (3), редуктора (4), эргономической рукоятки, 

крепяирйся к редактору (5) и электромотора E -M o ta  21 (6).

На рис. 2  показано, как собирается рдсуктор. Составнье части редуктора показаны и 

описаны на рис. 3.
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Рис. 2. Как собрать редуктор.
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5136 /]рр>1«те!пь уплатн/пепей

В И

1 |(к,. 'V тшттт

5167 Креслообразный уплотнитель для 
номей-тубусхв всех диаметров, 
1 0 ш гуквупаков1«

5166 1\/Ьмбранный уплстнитель для но>1€Й - 
тубусов всех диаметров,
10 штук в упаковке

Мембранный резьбовой (фиксатор

Уплотняющая пср<лад<а

5163 Редуктор, (ф ункц^ирую щ ^й в 

собранном веде в комплекте с  
уплотняющей псдкпадюй, дерхш елем  
уплотнителей, уптю тнителяш и (фиксатором 
(как он собирается показано на рис. 2). 
Соответ(лвук1Щ Т скорость электромстора 
псдаетоя к ноху-тубусу через редуктор.

5183 Эргономическая рукоятка, крепящаяся 
к редуктору, за щ ш э е т оператора от 

перегрева электромотора и р е д ^ о р а .
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2090 Электромсггор E-Motor 21. 
Автоклавируел/ый беоцвточный
электромотор с  кабелем длиной Зм 
обеспечивает необхсдимое вращэние для 
обеспечения ровного и бесперебойного 
функционирования.

Рис. 3. Редуктор с уплотнителяш .

На рис.4 показано, как собрать Морцаплятор перед началом его эксплуатации (гкэдробно 

процедура сборки описана в разделе. 6  Главы 8. Устройство и работа).

Педаль

N .

щВилка педали ? I'. /

К педали 

К мотору

I Панель
’ Н О —О  управления
' ю а а ~ ’

J

к*' Вилка мотора

Рис.4. Как собрать Морцеллятор.

Для удовлетворения потребностей каодой юнкретной процедуры IVH «Морцеллятор ТС М  3000 BL 

для хирургических операций с принадпежностял/м» имеет инструменты с тремя разлттнными 

размерами диаметра. Они доступны в размерах: 0 1 2  мм, 0 1 5  мм и 0 2 0  ми. Пои ттщтельном 

подборе соатветствующ/ix принадпенмхтей обеспечиваются атл1мные результаты морцепляции, 

и гарантируется максимальная безопасность вьголнения хирурп1ческих процедур. Описание 

составных частей и принартежностей М 4  привед]ено в. Г)эилси€нии 2.

Для обеспечения удобства и безопасности работы компания Nouvag A G  предложила спедую цте 

конструкционные реивния:
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Позиционертканей

Для предотвращзния пере1\/1е1ф ния куоюв тканей во время 

мор1ртляции за1±итньв трубки снаб>гаюгся, так называел/ыми, 

позиционерами тканей. Позиционер тканей таю ю  выступаег 

в качестве проводника в ходе морцелляции.

Нс»к-тубус (лезвие)
Вькхжотехнопогичнье ножи-тубусы производства компании Nouvag A G  соответствуют воем 

требованиям, преяьявляеллзви к оборудованию, предназначенному для проведэния хирургических 

операций лапароскопической тстерэкгомии и миомонуклеации. Высококачественная обработка 

лезвия ножа-тубуса обеспечивает многократное использование со стабильным рех^щ тм эффектом 

без необхсдимости в затсмю.

Назначение составных частей и принадлежностей IVI/I «Морцеллятор ТС М  3000 BL для 

хирургических операций с принадлежностями» описано в Таблице 1.

Таблица 1. Назначение составных частей и принадлежностей ПЛИ «Морцеллятор ТСМ 3000 BL 

для хирургических операций с принадпежностя1̂11».

10

№ Название составной части Назначение

1. Защитная трубка, 0 1 2  ми  
0 1 5 м и  
0 2 0  мм

Г^эбдназнанена для введения ножа-тубуса и затцтты 

тканей во время проведения операции

2. Обтуратор, 0 1 2  ми 
0 1 5  мм 
0 2 0  ми

Направление ножа-тубуса к тканям, год пехт^^м  

удалению

3. Нож-тубус, 0 1 2  мм 
0 1 5 м и  
0 2 0  мм

Отсечение подпе>гащ ^ уд алению тканей

4. Трубка троакара, 0 1 2  мм 
0 1 5 м м

Г^эедназнанена для введения но>га-тубуса и затцтты 

тканей во время проведения операции

5. Сверло для миомы, 0 1 0  мм
Г\х)ведение операции миомэктомии (удаление 

миомы)

6. Щипцы когтеведные, 0 1 0  ми Захват срезаемой ткани для п о о щ л о щ 'о  удаления

7.
иф1пцы зубнато-лапчатые, 0 1 0  ми

0 5 м м
0 1 3 ,5 /1 5 ,5  ми

Удаление мелких оставш /кся кусоч1Юв ткани
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Панель управления и педаль не вхсдаг в контакт с  пациентом, оператор в обязательном порядке 
долхен использовато медацинские пернатой и маску при работе с данным П/И (не вхсдаг в 

комплект поставки), с  пациентом контактируют только хирурп-меские инструменты и опосредованно 

уплсгтнители, с|зиксирующ/1е  згти инструменты в редукторе, а  так >ie уппотнители трубки троакара. 

Материалы, из которых изготовлены это иадепия, указаны в Таблидах в Прило>1ении 2. 

Механические характеристики материалов приведены в Таблице 2.

Ta6n.Z Механические характеристики материалов.

Материал 1>эедел
прочное

ти

ГХ)едел
текучест

и

Относит
ельное

удлинен
ие

Твердое
ть

Шерохо
ватостъ

Плотное
ть,

гр/емЗ

Гигроск 
опичнос 
тъпри 
23°С, %

Допусти
мая

рабочая
темпера

тура
воздуха,

°С
Нержавеющая 
сталь AISI304

>515
М та

>205
Мпа

> 4 0 % <201 НВ R a 0 ,8

Нержавеющая 
сталь 1.4305

>505
ГЛта

>215
М та

>32% <240 НВ R a 0 ,8

Силикон 70 
ShoreA

>12 ,0
IVha

32% 5СН/-5
HRC

Политетрафго
рэтиленРТРЕ
TurconWF6

1,58 Мпа 5 М та > 5 0 % 60H R C 2,18

Полиэфирами 
дРВ П/1пэ1ие

105 М та 114 HRC R a 0 ,8 1.27 1,35 -50...170

Полиэфирэфи
р|«тон{РЕЕК)

< 1 1 0
М та

105 HRC 1,31 0,45 -50...250
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7. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТУКИ

Основнье технические характеристики медицинотого изделия «Морцеллятор ТС М  3000 BL для 
хирургических операций с принадлежностями» приведены ниме.

Рис. 5. Елок управления морцеллятора ТС М  3000 BL.

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



^ р 2 И ! Ш д П

Напря>юние переменное 100 В /1 1 5  В /2 3 0  В (сднофазный переменный ток), 5 0 -6 0  

Гц
Г^эедохранитепь 2  гредрхранитепя, Т 1 A L 25 0  Вт переменного тока

ГЬтребляемая мощ остъ 110 ВЛ
Ма1симальная скорость вращзния 
мотора

4OOOO06/ 1VMH

Макс. К|эутя1Ц 1й момент мотора бН ем
Mate. К|эутящ1Й момент на выходе 
редуктора

80 Нем*

Капичество моторов 1
Количество педалей 1
Ц ф а  мотора Intia Coupling IS 08964
Длина кабеля мотора З м
Длина кабеля педали З м
Скорость мормрплятора 5 0 -1 0 0 0  об/мин
Количестю скоростных режимов 3 (низкая (100 -4 0 0  об'мин) /средняя (300-700  

о6/кл1н)/высокая (5 0 0 -1 0 0 0  о ^ ш н )) (регулируется 
педалью)

Группа электробезопасносш: II
Способ защтты от пораиения 

электрическим тсю м:
Тип BF

Матсимально допустимое время 
установления рабочего ремшла

1 м«1нута

Разновццность аппарата стационарньм
Псдсвегка 6  ультра ярких белых светсдисдов
Вцдеовыхсд Только USB
Пользовательский интерфейс LCD диеллей, 2  строки для настройки параметров, размер 

6x1,5 см
Электронное управление ГЛ1кропроцессор: напряхоние питания -  23С/115/110 В, 

нагрях€ние програ1\/1\/11рования - 5  В
r>X)rpaivivnoe обеспечение Встроенное, версия 1.63/11.07.08, класс безопасности А
Время вьполнения запроса 2 сек
Класс затщ ф нности В
О бний размер программы 8  573 строк исхедного кеда
Скорость обрабап<и 81\/Гц
Педаль IPX8
Размеры (Ш х Г х В ): Не более 120 X 180 X 107 мм
Масса: Н еб о п ее 1 ,8кг
Длина кабеля питания, м 3

12

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



шт

Рис. 6. Электромотор Е -Ш о г  21..

Скорость враирния от 2 ’0 0 0 flp 4 0 ’CXX)o6'ivMH
BLDC-MOTop с датчиками Холла

Масса, не более 280 г без кабеля, 300 г с  кабелем
Размеры, не более Длина 8  см, диаметр 2  см
Выходная мощность 120 Вт
Соединение Е-Тип (IS O  3964)
Уровеньш/мовой мощности 50 дБ
Длина кабеля З м

Стерилизация Паром при макс, температуре 135'С 13

Рис. 7. Педаль Vario.
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Таблица 5. Технические данные: педаль Vario
Тип нож ная пед ал ь  ти п а  Vario
Копичестю скоростных режимов 3 (низкая(100 -4 0 0  об'мин) /средняя(300-700 

о^гл1н)/выссжая (500 -1 0 0 0  об/мин))

Класс защтты IPX8 согласно IEC  60529

Соединение Е-Тип (IS O  3964)
Масса, не более 1 кг
Размер ( Д х Ш х  В), не более 2 8 x 9 x 4 , 5 с м
Усилие нахвлтя на педрль Не менее 10 Н и не более 50 Н
Длина кабеля Зм

FVc. 8. Редуктор.

Таблица 6 . Технические данные: редуктор
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Передаточное число 40:1
Крутящей момент Maic. 100 Нем
(Зкоростъ вращения на вхсде макс. 40 ’000 об/|\Л1Н

Скорость вратфния на выходе 
(лезвия ною -тубуса) Maic.

ТООО об/мин

Масса, не более 4 5 0 г
Размеры, не более Ручка:дпина7см , диаметр 1,5 см. Корпус: общаядпина 11 

см, диаметр 4  см
Длина кабеля Зм
Соединение Е-Тип (IS O  3964)
Стерилизация Паром три макс, температуре 135‘С
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Рис. 9 . Щ/1пцы.

Усилие (момент силы) для 
глад<ого открьпия/закрытия

0,2-0,68 Н, двумя пальцами

Угол свободного хода бранш не превьиает 25-35 °
Выступание головки над 
поверхностью

Не более 0,5  мм, расклепана

Радиус притупления рабочей 
части

Не более 0,1 мм

8. УСТРОЙСТВО И РАБОТА

1. Принципы рабсяы

Морцеллятор т е м  3(ХЮ BL для хирургических операций с  принвдлежностлш состоит из; 

электромотора, привсщящвго в двимение ремуиую трубку (нож-тубус), скорость и направление 

вратлрния (вправс/влево) ноив-тубуса можно изменять.. Режущ те тубусы с ногам и на дистальном 

конце (ножи-тубусы) вводятся через бркш тую  стенку, расштренную инсуфпятором (не входит в 

кош лект поставки), при помои+т обтуратора, заключенного в защитную трубку, либо вводится через 

трубку троакара. Ткани, псдпе>гаи+1е  удалению, направляют к ножу-тубусу, отсекают и извлекают 

через трубку. Нок-тубус установлен в редукторе, который соединяется с  электромотором, 

нахсдящчмся в эргономической рукоятке. Электромотор соединяется при помогцч кабеля с панелью 

управления, ш горая отобра>гает для врача различные режиллэ! рабслы морцеллягора. Скорость 

работы морцеллягора контролируется враном при помопи панели управления либо при помощч 

ножной педали переключения.

Комплект инструментов для морцелляции тканей включает в оебя ножи-тубусы разных 

диаметров, защитные трубки, трубки троакара, лапароскопические инструменты (тьипцы, сверло для

МЮ1\/Ы).

Z Область применения

Морцеллятор т е м  3000 BL для хирурпчческж операций с  принадпежностяш применяется в 

хирургической гинекологии.

3. Способ применения

Хирургическая операция морцелляции провсдится под местным либо обтц1М наркозом. Тело 

пациента во время операции находится в попоиении Tpei-деленбурга.

15
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Нож-тубус морцэппятора ввсдтся сквозь брю ш ую  стенку при помощи обтуратора, 

noMeiipHHoro в трубку защитную, либо ввсдится через трубку троакара. Быстрым вращением, 

регулируемым при помощт ножной педэли, нож-тубус срезает ткань, псдле>0 1 ую удалению. 

Срезаемая ткань захватывается когтввцфыми щ 1П1р ии . Наю нечник нох^тубуса всегда нахсд^тгся 

внутри трубки троакара или трубки заи+ттной в нижней части бркиной  стенки, что исклюнает 

отклонение и «блухдание» но>ю-тубуса внутри бркш ной полости. Срезае1\/ы е ткани попадают на 

ремтиую  KpoivKy но>га-тубуса, но не всасываются внутрь его. К|эупньв с|рагменгы срезанной ткани 

длиной 10 ми и более извлекаются щ /тпьрш  через отверстие заи^ттной трубки или трубки троакара 

и складываются в стерильный лоток

После того, как удалены крупные фэапиенты ткани при помощ 1 зубчато-лапчатых тцтпцов, 

убирают мелкие оставаиеся куссмки ткани. Пациент вьвсдится из полоиения Треаделенбурта, при 

этом внутрибрюшная жидкость поступает в область малого таза, откуда аспирируется, замещаясь 

гепаринизированным физраствором Рингера.

Благодаря эффективному срезанию, структура удаленных тканей повреадэется линь  

незначительно, что позволяет проверить п/стологкнеский анализ высокой степени надежности.

В настояирм руководстве описывается три различных варианта удаления тканей в ходе 

лапароскопических процо£^ с использованием IVM «Морцеллятор ТО М  3000 BL для хирургических 

операций с принадпежчостяш».

Опция 1: Извлечение тканей через труб|̂  защитную после рассечения
Инструменты (ножи-тубусы, тцтпцы для захвата) вводятся через трубку затцтттчую с  

системой клапанов. Клапан нужно накрыть бопьиим пальцем при удалении щчпцов из 

герметичной трубки защитной для предотвраирния утечки газа.
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Опция 2: Удаление тканей через труб1̂  троакара после рассечения
Инструменты (ножи-тубусы, ирпцы для захвата) вводят через трубку троакара. Трубка 

троакара имеет клапан, которьй продотвраирет утечку газа при удалении инструментов.

Опция 3: Удаление тканей (миомэкгомия) сверлом для миомы через трубку троакара
Сверло для м ю м з1 вводится через трубку троакара. Трубка троакара моиет иопопьзовапэся 

с но>гами-тубуоами или без них. Газ не пропуокается после удаления инструментов через 

трубку троакара.

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



4  Обзор медицинского изделия

Вид спереди

UMI Q H I ШШШ ШШШ

t a a o  —

4 1 )

к „1I
v̂.

4
j

U ) 4 '
1. Дисплей
2. LEDMCfTopa
3. Разъем для поцкл1Снения педэли

4. Разъем для псдклюнения 

электромотора ( 4

Панель управления

' П  ( 3 )  ( з ;  ■

т п а

Вид сзади

4
о

(5 j O'

1. Кнопка ДЛЯ педали Vario 

(переменная скорость)
2. Кнопка низкой скорости (диапазон 
низких скоростей)
3. Кнопка средней скорости 
(диапазон средних скоростей)
4. Кнопка выоокой скорости 
(диапазон выооких скоростей)
5. Кнопка изменения направления 
врапрния
6. Кнопка подъема (увеличение 
значений)
7. Кнопка cnaqa (уменьавние 
значений)

(D

V . ■».

LOS <5;.

L J  i.™J

1. Разъем для псдкпкиения к сети 

питания
2. Включатель
3. Модуль предохранителей
4. Окоакоссгтобратканием 

национальнопэ згтапона 
напряяония
5. Табличка с  обозначением типа, 
каталожного номера, серийного 
номера, информации о питании и 
предохранителях изделия
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Редуктор

1  Фланец соединения защитной трубки
2. Резьба для уплотнякиэй псдкгвд<и
3. Уплотнитель для нсжа-тубуса
4. Мембранный резьбовой фиксатор
5. Резьба для мембраны
6. Навинчивающейся мембрана
7. Резьба фиксатора
8. Соединение муфты электромотора

Рукошка эргономическая

ii) 12)

1. Рьнаиск переключения
2. Рукоятка

Электромотор E-Motor 21
Ф

< n m i ГФт

Ф
1. Вилка ДЛЯ покпючения К блоку 

управления
2. Кабель электромотора
3. Крыока электромотора
4. Электромотор
5 . 1\/уфга электромотора 

6. Вилка электромотора

Рис. 10. Обзор IVI/I
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На рис. 6 показано, как устроены принадпежносги IVI/I «Мор1р тл я тф  ТС М  3000 BL для 

хируратческих операций с принадпежносгял/и».

Нож-тубусТрубка защитная с обтуратором

j j
%

Ш

1. Трубка защ-ттная
2. Зажимная гайка
3. Кончик для размацэния тканей 
(позиционер тканей)

Трубка троакара

4. Обтуратор

1. Затцтная трубка
2. «tMKcarop пломбы
3. Привод клапана

1Ц 1ПЦЫ для захвата

4. Клапан
5. Корпус
6. Кончик для размеарния 
тканей (позиционер тканей)

1. Направитвпь бранней
2. Браншн
3. Сгериень канюли
4. Негкздаижная часть 1
5. Гибкая ножка J

6. Стопор
7. Пружина

Рукоятка

1. Режуцрйкрай
2. ctviKcaropbi

Рис. 11. Как устроены принадлежности Ш .

Инструкция по эксплуататтии для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор
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5. Схема использзования Морцеплягора ТСМ 3000 BL для хирургических операций с 
принадлежностями

Опция 1

Обтуратор

Защитная трубка
Редуктор

О  Я'Г

V s
Нож-тубус

Держатель уплотнителей

.  РГ, Рукоятка

Электромотор

Панель
управления

Q B S B
Ш О В -

Опция 2

.. _ г ....................  J

Вилка | ! |  Вилка
Педаль мотора

V'V

к педали

к мотору
Трубка троакара Редуктор

Нож-тубус

L - а п  ги

19

Держатель уплотнителе)

Рукоятка
Обтуратор

Электромотор

Рис. 12. Конфигурация используеллэ1х инструментов.

Опция 1. Морцелляция с трубкой зallfmюй

В раз^цэле опции 1 (Рис. 12) представлена конфигурация с  использованием трубки 

загцш о й . 1Т)и лапароскопической тсгерэкгол/ми морцеплятор ввсщнгся в брюшную полость с 

помощзюобтураппора, вставленного в трубку защитную. После удаления обтуратора можно ввсрттъ 

нож-ту^с. Для того, что бы нож-тубус получил доступ к ттоням пс(дпе>1ащ нм  удалению, трубку 

защитную необходимо разблокировать, одной рукой удерживая редуктор, а  другой - поворачивая 

трубку защитную.

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор
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Опция 2. Морцелляция с помощмо трубки троакара

Г^эи морцвпляции с помосфю трубки троакара (рис. 12 опция 2) б р кин ая  стенка находится 

на безопасном расстоянии от области резки, благодаря раздуванию б р кш ю й  лолости. Эго такхе  

обеспечивает видимость для проведения хирурлшесмой операции. Трубка троакара остается 

псдэижной во время работы, и ее  можно повернуть к органам или тканям, ну>кдакхц1мся в защтте. 

Только после зтого можно удалять обтуратор и вводить нож-тубус.

Конфигурация инструментов, необхсдик/ых для проведения данных процедур, 

представлена на схеме (Рис. 13).

Рис.. 13. Морцелляция лсд визуальным контролем (эндоскоп).

Опция 3

20

Трубка троакара
Jd

i’AMZ Сверло для миомы

Рис. 14. Инструменты, используемые для опции 3..

Опция 3. Удаление тканей (миомэкгомия) сверлом для миомы через трубку троакара

Сверло для 1\люмы вводится через трубку троакара. К|эупные фрагменты срезанной ткани 

захватываются и извлекаются ьцхпцами через отверстие трубки троакара и складываются в 

стерильный лоток. По трубке троакара вводят щипцы когтввцдньв, диаметр 10 мм, захватывают 

HIV11 ш ом атозньй узел и удаляют его.

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



6. П еред использованием

Установитв блок управления морцаллятора ТОМ  3000 BL и все HeoOxqq^ivbe принадпе>м-юсш 

на ровной нескользкой поверхности. Для 1«зрректной работы аппарата необхсщимо достатснное 

количество места, чтобы избе>ютъ ненелатепьных помех, поэтому устраните все ограничения и все, 

что мешает качественному вьлолнению манипуляций- Дисплей, кнопочная панель и иццикаторы 

блока управления д с т н ы  лостоянно находиться в поле зрения. Никакие продметы не должны 

падать на педадь. Вилка на задней панели блока управления должна быть доступна постоянно.

6.1 Подклю чение к  питанию

А
•  Перед включением кабеля в разъем впервьв необходимо проверить параметры 

напря>тения радом с  выключателем.

•  Во избехание поранения электрическим тсю м  изделие следует подключать толью  

к сети, и м екирй  защитнее заземление.

Если указанное напрянение не соответствует меепчому напрянению, необходимо установить серый 

предохранитель для регулировки необходимого напрянения:

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

Выключите изделие.

Отсоедините кабель питания.

Используйте отвертку, чтобы открыть слот предохранителя.

Извлеките дернатель продрхранителя.

Извлеките оерьй дернатель продрхранителя и заново вставьте его таким образом, чтобы 

параметры напрянания электросети отобранались в маленьком окош а.

Задвиньте д  ернатель продохранителя на место и закройте слот.

Проверьте напрянание на споте предохранителя.

Подключите кабель питания к издегмю.

21

6.2 Подготовка медицинского изделия

/ \  Изделие поставляется нестерильный. Все псдпенащче стерилизации части должны быть 
обработаны перед использованием (см. раздел Подготовка инструментов).

Если принадпенаости уна подвергли стерилизации, то пренде, чем извлечь их из 

стерильной упаковки убедитесь, что она не поврендена, что индикатор стерильности 
подтверндаег стерильность, такна убедитесь в том, срок слунбь! изделий не истек

А Морцеллятор (опции 1-3) необходимо собирать в стерильных условиях (наденьте перчатки  

и мас17, п ом еетш е морцеллятор и принадпенаости на сгеритьную  поверхность).

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор
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6.21 Сборка морцеллятора с трубкой защитной (опция 1)

Существует риск повре>кц|8ния тканей острым дистальным краем нсиа-тубуса.
•  Ам^ратнообраирйттесьснсиалл^-тубусаш.

А  •  Бели н о ш -ту ^ сь ! не испсльзуюгся, поверните защитную трубку в попсиениекМ О  

О Я »  («Н Е  РЕЖ ЕТ»),
•  Если но>т-тубусы не используются, их необхедимо размеарть на плоской 

стерильной поверхности таким образом, чтобы они не могли упасть и нанести 

травму.

Д
•  Г>эоверьтв ножи-ту^«ы .
•  Убедитесь, что конец лезвия острый и не имеет дефектов (трещлн, деформаций или 

заусениц).
•  Используйте ножи-тубусы тогько в отличном рабенем состоянии.

1. Вставка на>мей-тубусов через редуктор

Удалите дерхагель уплотнителей с 
редуктора.

Вставьте ножи-тубусы через редуктор. Два 
направляюаих шп/кфта на тубусах должны 
войти в слот на фланце.

2  Закрепление ножей-тубусов в рдт^кгоре

Удерживайте нож-тубус сдной рукой.

Другой рукой псдсоедините дерхатель  
уплотнителей к р е д ^ о р у  с  помощью 
штыкового затвора.

3. Сборка зaLlfIтнoй трубки

Выберите псдхсдятьую защитную трубку.

Г^эсдвиньте защитную труб1̂  над 
дистальным концом ножа-тубуса. 
Направляющий штифт защитной трубки 
допхан оказаться в дистальном слоте 
реджтора.

Зафи1«л1руйте защитную трубку с помощью 

щртчка.

<[)"•..... 1

с = > >

:ilf
V
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4  Защкгта ножа-тубуса

Дистальньй конец но>га-тубуса очень острый.

Для предотвращения травмирования ноии- 
ту ^ с ы  необхсд^^мо втятиватъ на то время, 
ю д а  они не используются.

Чтобы втянуть нож-тубус, поворачивайте 
затцттную трубку до тех пор, пока в 
дистальном слоте коробки передач не 
появится надпись «N0 СХГТ» («НЕ РЕЖЕТ»).

Нож-тубус полностью покрывается защитной 

трубкой.

5. Замена держателя уплотнтелей

Слегка провернув дермотепь уплотнтелей, 
извлеките его из редуктора.

OrKpyrvTTe мембранный фиксатор от 
дер>ютепя уплотнителей.

У!
\

У
С *

__________ _

С Г '— —

■■Л"

т-

А Г>х®ерьте держатель уплотнителей перед использованием. Не используйте 
повреаденнье изделия (истертьв, выцветште, пою птевние, дряблье, неэластичные) 2 3

Расположите край крестообразного 
уплотнителя (1) таким образом, чтобы он 
смотрел на конец дер>1« те г1я уплотнителей 

(2) внутри дер>1етел я (3), и надавите на него.

Располош те край мембранного уплотнитепя 
(4) таким образом, что чтобы он смотрел на 

слот (5) мембранного фиксатора (6), и 
вставьте мембранный уплотнитель в слот.

Вкрутите мембранный фиксатор (6) в резьбу 
держателя (3) до конца и подсоедините 
дер>гатепь уплотнителей к редуктору.

6. Вставка обтуратора

До KOHLP вставьте обтуратор через 
дерх^тепь уплотнителей, ре;£^жтор и трубку 

защттную.
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7. Присоединение рукоятки эргономической

Гкэдниллттв и удерживайте ры чамж  
переключения (1) эргономической рукоятки 
(2). Г^хтгапкните руюятку (2) над 
соединением электромотора и pqc^KTopa. 
Отпустите рыча>юк переклкнения румэятки. 
Он дол>юч зафиксировапэся в стабильном 
поло>юнии.

Неоткрьвайте ры чаю кдпя удаления эргономической рукоятки во время промедуры.

8. Подключение электромотора

Вставьте муфту электромотора в нижнюю 
часть ругаятки.

Вставляйте электромотор до тех пор, пока он 
не зафи1юируется в соединении р е д ^ о р а .

Синхронизируйте красную тсмку на вилке 
электромотора для псдключения к блоку 
управления и красную точку разъема для 
электромотора на панели управления.

Вставьте вилку электромотора в разъем на 
панели управления. Вилка должна 
зафиксироваться в своем попомении.

S3E1DКяЦЦН eBLgdB

i > ш

2 4

г~>1

п

9. Подключение педали

Синхрониз1̂ )уйте красную течку на вилке 
педали для псдключения к блоку управления 
и красную точку разъема для педали на 
панели управления.

Вставьте вилку педали в разъем на панели 
управления.

Вилка должна зафиксироваться в своем 
стабильном полотении.

с1̂ нк14иональная проверка

Г^хтверьте морцеллятор на предмет наличия незакрепленных деталей. 

Гфоверьте правильность м онтаю  морцеплятора.

Гфоверьте, можно ли легко прочитать все надписи.
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Г^хверьте поверхностм ноией-ту^ссв, их поверхность должна быть ровной, изогнутые 

или поломанные края должны отсутствовать.

Вклкмитв панель управления.

Включите электромотор (нажмите педаль).

Позвольте электромотору морцеллятора поработить около 20  оекунч он допяен доспччь 

установленной скорости.

Если он работает неравномерно, вьключите электромотор с мортртлятором.

Выключите панель управления.

Блок управления работает только, если к нему псдключена педаль.

А

Г )х 1верьте правильность сборки морцэлпятора.

Убедитесь, что редуктор работает бесперебойно; при необходимости обработайте его 

спреем N oii-Q ean (не входит в комплект поставки, поставляется отдельно).

Vбeдитecь, что электромотор чистьй и работает бесперебойно; при необходимости 

обработайте его спреем Nou-Qean (не входит в кош лект поставки, поставляется отдельно). 

Повторите проверку функциональности.

Опасность получения травмы в результате неполадок электромотора:
1>х)блема: электромотор перегревается.

1>эичина: электромотор повренден во время подготовки.

Решение: прекратить использовать электромотор. Всегда имейте в наличии запасные 
электромоторы
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6.Z2 Сборка морцеллятора с трубкой троакара (опция 2)

1.

А

Использование трубки троакара
Трубка троакф а используется вместо трубки защитной. 14ттвгрированная заслонка клапана 

предотвратдает вытекание газа во время вв^дания и извлечения инструментов.

Кож и к трубки троакара частично выступает за пределы ноя«-тубуса для защ ^ 1  органов 

брюшчой полости от острого лезвия, поэтому морцеллятор необходимо врапргть под 

визуальный контролем (эндроюлия), чтобы кончик трубки троакара покрывал лезвие ножа- 

тубуса для защ тты  органов.

Визуальная проверка
•  Г^хеерьте трубку троакара на пред|\/1ет герметичности, отсутствия юррозии и стерильности.

•  Убедитесь, что на нем нет р>гавчины, вмятин и царапин.

•  Дистальньм конец обтуратора не догиен быть површ ден.

•  З акр ь в аки |1й клапан и пломба не должны быть поврендены.

Рисктравм
Вьберите нси<-тубус. Убедитесь, что передний край лезвия является острым и не имеет 

повреидений (без трещин или заусениц).

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



2  Вставка номей-тубусов через редуктор

Удал14ге деря^ггепь уптютиктпелей 

ср^г^кгора.
Вставьте нож-тубус через редуктор. Два 
направляющих ш ш с|ла на тубусах должны 
вой™ в  слог на с^зпанце редуктора

3. Закрепление ножей-тубусов на ре;,[̂ кторе

Удеркивайте нож-тубус сдной рукой.

Другой рукой прикруште деряетепь  
уплотнителей к редактору.

4  Сборка трубки троакара

Выберите п с д х с д я и ^  трубку троакара. 
Откройте клапан трубки троакара, сдвинув 
рьнаяок для предртвращэния повреядения 
нояв-тубуса в результате чрезмерного 
наяатктя на трубку троакара.

Г)хдвиньте трубку троакара над дистальным v_ 
1ТОНЦ0М н с м а -т ^ с а . Трубки троакара должна 
вой™ и оказаться в дистальном споте 
редуктора.

Зас{11ксируйге трубку троакара, продвинув его 
до щелчка.

5. Замена держателя уплотнителей

Слегка провернув деряатепь уплотнителей, 
извлеките его из рог^жтора.
Открутктте мембранный фиксатор от 
деряателя. Выберите псдхсдящтй деряатель 
уплотнителей.
Псдготовьте крестообразный уплотнитель и 
мембранный уплотнитель.

6. Расположите край крестообразного
уплотнителя (1) таким образом, чтобы он 
смотрел на внутреннюю часть (2) деряателя 

(3), и нсдавите на нее.
Располояше край мембранного фиксатора (4) 
таким образом, чтобы он смотрел на слог (5) 
мембранного фиксатора (6), и установите 
(вожмите) мембранный уплотнитель в слог.

26
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7. Вкрутите мембранный cjutcarqD (6) в резьбу 

дэрх^теля (3) до 1«знф , и гхадроед^ниге 
дерметель уплотн1ттепей кре;£^лаору.

8. Установка обтуратора

Вставьте обтуратор через дерматель 
уплотнителей, редуктор и трубку троакара.

9. П^эисоединение рукоятки

Псрнимите и удерживайте рычажок 
переключения (1) эргономической рукоятки 
(2). Г^хполкните рукоятку (2) над 
соединением электромотора редактора. 
Отпустите рычамок переключения рукоятки. 
Он долхен зафиксироваться в стабильном 
попохении.

•<̂ 33

10. По|дкл10чение электромотора

Вставьте мус|тгу электромотора в нижнюю 
часть рукоятки.

Вставляйте электромотор до тех пор, пока он 
не зафиксируется в соединении р е д ^ о р а .

2 7

Синхрониз1/руйте красную точку на вилке 
электромотора для год<лючения к блоку 
управления и красную точку разтзема для 
электромотора на панели управления.

Вставьте вилку электромотора в разъем на 
панели управления. Вилка должна 
зас^иксироватъся в своем стабильном 

полохении.

таи
........... И

€ 1 »  J

t

11. Подключение педали

Синхронизируйте красную точку на вилке 
педади для гкэдклюмения к блоку управления 
и красную точку разъема для педали на 

панели управления.

Вставьте вилку падали в разъем на панели 

управления. Вилка должна заф и ю 1роватъся 
в своем стабильном полохении.

ш о а

I ^
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функциональная проверка

Г^эоверьте морцеллягар на лpeя)Vlefr наличия незакрелленных деталей.

Г^хеерьте лравильностъ mohtb>1€i морцаллятора.

Г^хжерьте, можно ли лел<о лрочитатъ все надписи.

Г^хеерьте ловерхносш нсмей-тубуоов, их поверхность должна быть ровной, изсж утье  

или поломанные края д олжны отсутствовать.

Включите панель управления.

Включите электромотор (нажмите педаль)

Позвольте электромотору морцеппягора поработать около 20 оекувд он должен достань 

установленной смэроста.

Если он работает неравномерно, выключите электромотор с  морцеплятором.

Выключите панель управления.

Блок управления работает топьмэ, если к нему ткэдкптсненапедэль.

•  Г^хеерьте правильность сборки морьрпятора.

•  Убед^ттесь, что редуктор работает бесперебойно; при необхсдимоста обработайте его 

спреем Nou-Q ean (не вхсдит в кош лект поставки, поставляется отдельно).

•  Убедитесь, чте электромотор чистьм и работает бесперебойно; при необхсдимоста 

обработайте его спреем Nou-Qean (не вхсдит в ко1ш л ект поставки, поставляется отдельно).

•  Повторите проверку (функц)Х1нальноста.

Опасность получения травмы в результагге неполадок электромотора:

Д  Проблема: электромотор перегревается. Г^эичина: электромотор повремден во время 

псдготовки.

Решение: прекратить использовать электромотор. Всегда имейте в наличии запасные 
электромоторы

6.23. Сборка трубки троакара со сверлом для миомы и монтаж тципцов для захвата (опция
3)

Сборка трубки троакара со сверлом для глюмы происходит аналогично сборке морцеллятора с  

трубкой защитной (опция 1) и трубмэй троакаром (опция 2) за исключением того, что вместо 

номей-тубуоов используется сверло для ш ол/ы  и гцчпцы.

28
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6.3 Подключение к сети

Риск пора>№ния электрическим током
Пср<пючайтв иэ;целие только к заземленной сети леременного тока, которая соогвегствует А руковсдотву ЭМС. Псщклкяайте из1делие к источнику литания, который соответствует 

лараметрам, указанным на заворртой табличке, раслоло>квнной в задней части изделия.

Риск повре>кдений
/ \  Не вклтснайте блок улравления и другое оборудование до тех лор, тюка не подключены все 

кабели.

В противном случае возможно повре>кдэние оборудования.

Изд еш е не является водонепроницаемым.
/ \  Храните изделие цдали от жад|<ос1И. Храните сетевую розетку сухой. Не используйте 

изделие, если в него попала жадность.

Подключение кабеля питания
Выключите переключатель питания, располо>тенный на задней панели изделия (полою чие «О»)

(см. рис. 10)..

Псднлючите прилатаеллэ1й кабель питания в тнездо, располоиенное на задней панели издадия.

Вклкяите другой конец кабеля в розетку. 29

7. Использование

Перед испогьзованием
Убедитесь, что медицинское изделие псдготовлено и проверено надпе>гащ1м образом.

Риск получения травмы
/> \  Панель управления морцеллятора ТС М  3000 BL разработана для работы только с  

инструментами произвсдства коллтания Nouvag AG. Пользователь несет полную 

отвегственностъ в случае использования инструментов сторонних произвсдаделей. Их 

несовместимость монет привести к травмированию пациентов.

Включение и выключение
Включите панель управления. Загорится дисплей, и прозвучит короткий звуковой силчал. На 

панели управления отобразится значение «200 об^шн».

Режим работы (электромотор)
Двигатель предназначен для прерывистого режима работы (1 минута вкп., 1 минута выкл., 8  

циклов).
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7.1 Использование панели управления 

Настройка скорости
Оюрсхлъ можно задэт> вручную (в диапазоне от 50  

до 100 об/мин).
Нажмите , чтобы увеличить скорость.
Ha>MVMTe ▼ , чтобы умены шть скорость. 
Установленная скорость отображается на дисплее.

Запуск электромотора
На>м\лтте педаль.
Лезвие ножа-тубуса начнет вращаться с  заданной 

скоростью.
Загорится L E D -экран электромотора.
Чтобы остановить электромотор, уберите ногу с  
педади.

6S3 filJ Е5В ЕЯ 
1В КЗ S3

А

Риск травм и повре>кц|бний из-за перегрева!
Мормрллятор момет генерировать чрезмерное тепло, если он эксплуатируется в течение 

длительного периода.

Решение;
Используйте мормрплятор толью  в грерьвистом режиме «1 минута вкл., 1 минута выкл., 8
14ИКЛОВ».
Нем едпеню  останавливайте морцадлятор, если сдан или несколью компонентов сильно зо 

нагрелись.

IVtepbi предрсторожности при изменении параметров. Необьнное функционирование 

/ Ч  инструментов во время эксплуатации монет спровоцировать опибочнье действия и 

поставить год  угрозу пациентов.

Ка>кцую новую настройку параметров и новое использование инструментов необхсдамо 

проверять и утверидать.

Доступные режимы вращений
в 1  (1 0 0 -4 0 0  об/ivnH)
С  (300-700 oe/ivHH) 
a i ( 5 0 0 - 1 0 0 0  o6^iviiH)

Настройка режима активация
Нажглтте S3 для активации.
Зажмется LED для педали Vario.
Зажмется итдакатор «Lew» («Низкая»). (Настройки 
по умолчанию)
На дисплее появится надпись «VARIO LQ /V  1 00 40 0
0б/гЛ1Н».

Ш £ 0 Ш
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Выбор режима
Нажмете в, В  или В  для вьбора 
сххявеггствукп^о режима.
На дисллее лоявится режим и сххяветхлвуюаий 
диалазон скоростей, которье можно вьбратэ с  
ЛОМОЩ5Ю лесрли.
Загорится сххлветствуюи*1й индикатор.

OUVA6 i i n\ш т

D O

Запуск электромотора
Нажмете л^грль. Загорится индикатор 
электромстора. Лезвия ножа-тубуса будут 
врапрггься со скоростью, зависянрй от степени 
нажатия на педаль.
Чтобы остановить электромотор, уберите ногу с  

педэли.

Г > 1  А

Выход из режима настроек 
Н а и м т т е Н .

Изменение направления вратцения
Чтобы изменить направление вращения, нажмите

На дисплее отобразится режим и соответствующ/1Й 
диапазон скоростей, которье можно вьбрать с  
помощзю п^срли.
Загорится соответствую щ е индикатор.

7.2 Эксплуатация

5 » -M 0 0R P «  V

. 0 |  А  I  ▼
31

А Риск смертельного исхода или серьезного ранения!
Не1«>ттролируемая резка моиет травмировать б р ю ш ь е  стенки и органы и привести к 

смерти пациента.
Решение;

•  Перед началом проведения ка>ндой гроцедуры убедитесь, что эндосюпическая 
процедура является предпочтительнее обьнных процедур.

•  Используйте только лрд/^кты, описаннье в данной инструкции.
•  Во время процедры  используйте трубки защ/ттнье или трубки троакара в 

качестве меры предосторожности. Следуйте инструкциям для «Отции 1: 
морцелляция с  трубшй заищгтной» и «Опции 2: морцепляция с трубкой 
троакара» раздела Подготовка изделия.

•  Используйте морцелпятор только лсд визуальным контролем (эндоскоп).

•  Используйте морцелпятор только для морцелляции ттаней, 1«лорьв полностью 

подготовлены и отчетливо вцдны. Компания Nouvag A G  не неоет 

ответственности за любьв друпте действия.

•  Компания Nouvag A G  таю ю  рекоменсуег использовать вторые щтпцы или 
аналогичное изделие для захвата с  цепью предотврагщния неконтролируемого 
перемещения болы ш х иооеченных кусков тканей. Для этого требуется 
дополнительный чрескожньм доступ.

•  Зафиксируйте морцелпятор в вентропатеральном полоиении для 
предотвращения перемеиедия внутри мап<и.
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•  Не допускайтв перемещэния боковых кровеносных сосудов, почек и 

забрк1ш нного фостранства.
•  П сд гятвайге ткани к враирющэмуся ножу для морцеппяции uiinLpvM.

f

Риск получения травм из-за утечки газа!
Утечка газа момег гроисхсдитъ во время проведения процдоуры. Э го мсмст привести к 
опусканию бркхш ой стенки.

•  Выберите инсус|эпягор с  надпемв1Ц 1м потоком для предотвраирния опускания 
брюшной стенки.

•  Испсипьзуиге мормрллятор с  защитной трубкой согласно опции 1: при удалении илиА замене жструменгов, немедленно накройте проксимальное отверстие пломбы
лальцаш .

•  Используйте морцеплятор с  трубкой троакара согласно опции 2, вытяните 
морцеплятор с  ножом-тубусом из трубки троакара. Клапан трубки троакара закроется 

для предртвратдения потери газа.
•  После удаления иссеченных тканей вставьте морцеплятор в трубку троакара и 

повторите процесс.

Риск получения травм!
r)x x 4̂ cypa морцелляции предназначена для удаления тканей с  ма1Юимапьно возможной д  безопаоностъю. Для этой цели защ п н ь в  трубки и трубки троакара оснатщны клапанным 

затвором.
Морцелляция без трубки защттной или трубки троакара запретдана.

Ткани ускогъзаюг из за>ю1ма для захвата
Ткани могут ускользать из зажима во время выполнения гроцдт^ры и попадать в брюшную 

/К  полость.
Г^чины:

•  Ткани не захвачены д остаточно прочно.
Решение:

•  Захватите ткани из другого гюломения.

•  Сожмите бранши щипцов как м о ш э плотнее.

3 2

Риск получения травм из-за нагревания в результате трения!
Пользователь допмен убедиться, что пациент во время процедуры испытывает как можно 

/К  меньпв теплового воздействия.
Высокие скорости и высокое рабочее д авление могут привести к тепловому некрозу тканей.

А

Риск получения травм!
Дистальньм конец ножа-тубуса очень острый.

Меры предосторожности:
•  Обращайтесь с  нсивм и-тубусаш ф езвьнайно осторожно и внимательно.

•  Там, где эго возможно, вьбирайте для морцеллятора с  трубкой защитной 
защиирнную  позицию (« N 0  CLTT» («Н Е РЕЖ ЕТ»), особенно, если нсж-тубус не 

используется в данный момент.

•  Введите и извлекайте трубки защ итнье и ножи-тубусы пед визуальным контролем
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(энцрскопия)

Риск получения травм!
А  чрескожном введении обтуратора суорствуел- риск получения травм кровеносных

сосудов, петли кииечника или мсчевого пузьря. Это м оиег привести к значительным 
осложнениям, требующем проведения лапаротомии.

Риск поврехдения лезвия ножа-тубуса!
Д  Если браной орпцов не полностью ою лы  при извлечении из заортной трубки, лезвие 

мсмегповредиться (см. рис.15).

Рис. 15. Использование орпцов.

Риск получения травм!

А Нельзя использовать повренденнье лезвия ножей-тубусов. 

Нельзя затачивать ножи-тубусы. 33

7.21 Опция 1; морцелляция с трубкой заи|ттной.

1. Гистерэктомия
Выберите процедуру для тстерэкгсм ти в соответствии с современными медицинскими 

стаццарташ .

2  Введение ножа-тубуса
^'бедитесь, что обтуратор нахсдится внутри нсжа-тубуса.

Убедитесь, что трубка зао+ттная покрывает лезвие нсжа-тубуса (вьберите полохение « N 0  

с и г »  («Н Е РЕЖ ЕТ»): надпись «PROTECTED» («ЗАЩ /1И р-Ю ») такие будет нахсдиться на 

черном кольце, нахсдятдемся мвщ / р ед ^ о р о м  и трубкой защитной).

Чрескожно введите морцеппятор (с обтуратором) под визуальным контролем (эндоскопия).

3. Использование ножа-тубуса
Для использования ноха-тубуса 

поверните трубку защитную таким  
образом, чтобы оп<рыть лезвие (появится 

символ незаниирнного попош тия  

« с и т»  («РЕ>1СТ»)). Для повторного 
закрытия лезвия поверните трубку 

затцттную (попохение « N 0  CUT» («НЕ  
РЕЖ ЕТ»); надпись «PROTECTED»
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(«З Л Щ /И р -Ю » ) такхе будет нахсдетъся 
на черном кольце, располсмонном м е м ^  
редуктором и трубкой защитной).

Введение iifinMOB для захвата
Вытяните обтуратор из трубки заоитной. 
НемЕдленно закройте открытое 
проксимальное areepcrvie ре^т^лоора 
пальцами.
Остороимэ введите истицы через 
открытое проксимальное отверстие 
редуктора

Удаление тканей
Захватите ткани щипцами лсд хорсишм 
визуальный ю ттролем (эедоскопия). 
Зафиксируйте рукоятку.
Запустите электромотор морцеплятора. 
Псдтяните ткани аипцал/и к 
враиркирм уся лезвию нохо-тубуса для 
морцепляции.
По мере иооечения извлекайте и+тпцы с  
тканями из морцеплятора. Осторожно 
вытяните запопненнье иссеченными 
тканя1\/и иипцы  из морцеплятора и 
пациента. 34

Огтял1ваемое устье не доп>жо касаться 
лезвия нси «-ту^са. Повторяйте этот 
процесс до полного удаления тканей. 
Убедитесь, что проксимальное открытое 
отверстое закрыто пальцами, когда в 
морцелляторе нет инструментов, для 
предотвраирния утечки больного 
юличества паза.

7.Z2 Опция 2: морцелпяция с трубкой троакара

1. Гистерэктомия
Вьберите процедуру гистерэктомии в 
соответствии с  современными 
мед^тцинскими станедртами.

Введение трубки троакара
Введите трубку троакеда с  обтуратором 

через имеющейся доступ под 

визуальный контролем (эедоскопия). 
Удалите обтуратор.

1 T JZ
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Введение ножа-тубуса через трубку 
троакара.
HawviTTB рычаг заслонки клапана трубки 
троакара и удерживайте его в этом 
полсмонии.
Осторожно введите гкзддловяенный нож- 
тубус через редуктор и пломбу в 
проксимальное открытое отверстие 
трубки троакара.
Н ож -ту^с  дол»€н быть полностью 
введен.
Отпустите рь наг трубки троакара. 
Направлякзьгий шгис|зг трубки троакара 
допхон нахсдипэся в дистальном слоте 
р е;£^ора.
Зас^ксируйте погю>1ени е трубки 

троакара тфлчком.
Убедитесь, что нож-тубус остается в 
позиции « N 0  с и г »  («Н Е РЕЖЕТ»).

p D D D c
^ о д о д о д

4  Введение ufinitoB для захвата
Аккуратно введите Щ/1пцы через 
п р о ю 1мальное отверстие редуктора и 
трубку троакара.

5. Псдготовка ножа-тубуса
Поверните трубку троакара таким 
образом, чтобы стала вццна позиция 

«О ГГ» («РЕЖ ЕТ»).
Если нож-тубус вставлен полностью, 
режуи|1й край покрьт трубкой троакара 

линь часткнно.

35

S a u ffra  тканей
Кончик трубки троакара, юторый 
часттнно покрывает острый край лезвия 
нога-тубуса, догиен защищать ткани, 
когорье не псдлеиат иссечению.
Для этого поверните морцеллятор в 

нужное поломение.

Защищенная область

k

Незащищенная 
область резки
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7. Удаление тканей
Захватите необходал/ье ткани тцш цаш . 
Зафиксируйте рукоятку.
За1тустите эгектром сж р lv q x p ^ г lя n ^  
Псдгяните Щ 1П1.РМИ ткани к лезвию  
ною -тубуса.
Извлеките тцтпцы из лациента через 
PQT^KTqD. Усттэе щтлцов не дол>кно 
касаться лезвия.
Повторяйте процвсс до полного удаления 
тканей.

7.Z3 Опция 3: миомэкгомия

Сверло для ivMoivbiCHeLiHanbHO разработано ДЛЯ извлечения тканей шомь1.

1. Введение морцеллятора
Чрескожно введ|4те морцвллятор с  
защттной трубкой.
Д е р ш те  3a>wiM наготове для извлечения 

тканей, иссеченных сверлом.

2  Введение сверла для миомы
Введтге трубку троакара через
дополнительный чресксокньй доступ. 
Откройте заслонку клапана трубки
троакара и введлте сверло для 1\/1Юмы.

3. Вскрытие миомы
Отделите сверлом ткани ivnoi\/bi.

4  Введение щилцов для захвата
Введите щлпцы через второй доступ и 
удалите отделенные сверлом ткани. 
Удалите сверло для миол/ы.

36

5. Удаление отд еленных тканей
Если куски тканей бопы ш, чем диаметр нсив-тубуса, запустите электромотор 

морцеллятора Псдгяните щлпцами ткани к вращ акирмуся лезвию номв-тубуса.

(Мелкие куссчки тканей мсимэ удалить без морцелляции)

Осторожно извлеките заполненньв ирпцы из морцеллятора и пациента. Устье ирпцов не 

должно касаться лезвия нсм^-тубуса

6. Удаление дополнитегъных тканей
17эи необхсдимости, заново вставьте сверло для л/иол/ы и повторите описажы й в ы т е  

процесс.
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8. После использования

1. Вьклкяение
Нам<м4те на выключатель на задней ланели M3iq^MH (лоломение «О»),

Z Удаление трубки зэ1цитной (при использовании морцеллятора с трубкой защитной)
Поверните трубку защитную в позицию « N 0  CUT» («Н Е РЕЖ ЕТ»),

Закройте проксимальное отверстие редуктора пальцами для предотвратфния утечки газа. 

Удерживайте трубку заи+ттную и осторожно отсоедините редуктор с  но>юм-тубусом, затем  

извлеките из пациента.

Трубку защ ш ную  так>ю удалите через чресюкный доступ.

Если необхсд)/1мо, уд алите другие инструменты.

3. Удаление ножа-ту^са (при использовании морцеллятора с трубкой троакара)
Закройте проксимальное открытое отверстие редуктора папы рии для предотвраиэния 

утечки газа.

Удер>мчвайте трубку троакара, аккуратю  отсоедините от него редуктор с  ною м-тубусом и 

извлеките из пациента. Заслонка клапана закроется автомапччески после удаления но>га- 

ту ^ с а .

Трубка троакара мо>ют служить в качестве д оступа на протяяотии оставиейся процедуры.

4  Отсоединение редуктора
Вытяните муфту электромотора из 
редуктора.
Выключите вилку электромотора из 
разъема на панели управления. 
Извлеките электромотор из рукоятки. 
Г^эипсдцимите и удерживайте рычаг 
рукоятки.
Вытяните рукоятку из разъема для 
электромотора на р е;£^о р е.

37

5. Отсоединение педали i
Выключите вилку падали из разъема на * оа
панели управления.

6. Подготовка на месте использования
Немедленно доставьте изделия на место 
псдготовки (дезинфекции).
Псдготовьте издедия согласно данной 
инструкции.

■ •5
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7. Дэмонгаж трубки троакара

Демонтаж трубки троакара (четыре 
шага)

Разберите трубку троакара перед 
дезинфекцией.
Разберите трубку троакара и промойте 
ее д еллтнерапизованной водой во время 
демонта>га

1. Оп<рутите дер>т®тепь пломб от 
проксимального конца трубки троакара.

2. Удалите внутреннюю пломбу из 
дерметеля.

3. Открутите клапан от корпуса

4. Удалите О образное ю тьцо из клапана

С

8. Демонтаж электромотора 
Демонтаж электромотора 
выгтолняетоя втри шага.
Разберите электромотор перед 

дезинфекцией

1. Открутуттемуфтустэлектромотора.

2. Открутите крьш<у электромотора.

3. Вытяните вилку из электромотора.

с

V -

с Г

38
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9. Демонтаж peî KTopa и морцеллягора с трубкой защитной
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lllljtlДемонтаж уплслнигепя
Удалите мембранный резьбовой 
фиксатор и извлеките мембранный 
уплогшитель.
Удалите дермш ель уплотнителей с  
редуктора и извлеките крестообразньй 
уплотнитель.

Риск травм пользователя!

А Дистальньй конец но>га-тубуса очень острый, обращайтесь с  ним с  большой осторо>мностью.

Удаление трубки sauffTHoii и ножа- 
тубуса
Убедитесь, что зажимная гайка трубки 
затцттной покрьвает дистальный конец 
нои«-тубуса (защ /ш рнное полонение 
« N 0  О Я »  («Н Е  РЕЖ ЕТ»)).
Румэй удерживайте ре^с^кгор таким  
образом, чтобы дистальный конец нома- 
тубуса не бьл направлен на 
пользователя или д оугие лица.
Другой рукой осторожно атооедините 

трубку защитную от редуктора и 

вытяните ее.
Удерживайте нож-тубус той >ю рукой и 
плавно надавливайте на него, пока он не 
высвобсдитоя и плавно не выедет из 
рукоятки. Теперь его можно извлечь 
через проксимальное отверстие 
р е;£^ора.

1. Удалите 
защитную трубку

2. Вытяните 
нож-тубус

3 9

9. КОШЛЕКГ ПОСТАВКИ

Морцеллятор тем  3000 BL для хирургических операций с принсщпежностями

1. 3281 Блок управления ТС М  3000 BL Moroellator, 1 шг.;

2. 5163nou Ре;£^тшр c  6 jx)kom уг1латнит1ег1ей. 1 шг.;

3. 5183nou Рую ятка эргонсмтческая. 1 шг.;

4. 1507nou Педаль перекп1снения ножная Vario с  соединительным кабелем 

длиной Зм ,

1 шг.;

5. 222R2 Кабель питания, длина 3  м, 1 шг.;

6. 1928 Пасад|<а для очистки и смазки редуктора. 1 шг.;
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7. 1974 Насадка для очистки и смазки электромотора. 1 шт.

8. 31946 Диск с инструкцией по эксплуатации, 1 шт

9. 21606 Г^эедохранитель T1AL 250Вт, переменный ток. 2 ш т

10. 5154nou Нож-тубус, 0 1 2  мм (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

11. 5155nou Нож-тубус, 0 1 5  ми (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

12. 5156nou Нож-тубус, 0 2 0  м и (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

13. 5141nou Трубка троакара для инструментов 0  12 ми  

(поставляется по требованию).

не более 20 шт.;

14. 5142nou Трубка троакара для инструментов 0  15 ми  

(поставляется по требованию).

не более 20 шт.;

15. 5151nou Обтуратор, 0 1 2  мм (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

16. 5152nou Обтуратор, 0 1 5  мм (поставляется по требованию), не более 20 шт.;

17. 5153nou Обтуратор, 0 2 0  мм (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

18. 5137nou Трубка защитная, 0 1 2  мм (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

19. 5138nou Трубка заи+ттная, 0 1 5  ми (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

20. 5139nou Трубка защитная, 0 2 0  мм (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

21. 5193 Сверло для миомы, 0  10 мм (поставляется по 

требованию).

не более 20 шт.;

22. 5194 Щ 1пцы зубтато-лапчатъв, 0  5  мм (поставляется по 

требованию).

не более 20 шт.;

23. 5195 1Ц 1пцы коггевцсщьв, 0  10 мм (поставляется по 

требованию).

не более 20 UJT.;

24. 5196 Щ /1ПЦЫ зубнатс-лапчатьв, 0  10 м и (поставляется по 

требованию).

не более 20 шт.;

25. 5192 Щ^пцы зубтатс-лапчатъв, 0 1 3 ,5 /1 5  мм (поставляется по 

требованию).

не более 20 шт.;

26. 2090nou Электромотор E-Motor 21 с  кабелем длиной 3  м, 

(поставляется по требованию).

не более 20 шт.;

27. 76052 Кабель моторный, длина 3  м (поставляется по 

требованию).

не более 20 шт.

40

После получения М Л  сле|дуег выполнить сле;1̂ 1ацре:

•  \^ея|4тъся в том, что в трансщ лной упа1«звкв схдеряется вое составньв части, 

перечиспенньв в пункте КЬш лект поставки.
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• в случае повремдения или стсутствия каких-либо частей свяжитесь с агентом Nouvag, через 

которого изделие было заказано, или с ко1\/ланией Nouvag AG.

Чтобы лровести немедленную инспекцию кош пектности поставки IVI/1 «Мэрцеплягор ТС М  3000 BL 

для хирургических операций с  принадлежностями», сравните полученное изд|елие с показанными 

нихе изобрахениями элементов ког/плекта:

' i s r
'is -

©
ч

......qL|'

1. Блок управления (3281)
2. Кабель питания, длина 3  м (22262)
3. Радуктор (5 1 6 3 п ^ )

4. Дерхатель уплотнителей (5136пои)

5. Уплотнитель крестообразный для нохей- 
тубусов всех диаметров (5167пои)
6. Уплотнитель мембранный для нохей-тубусов 
всех диаметров, Ю ш г./уп . (5166nou)
7. Электромотор E-Motor 21 (2090nou)

8 .2  предохранителя (21606)
9. Педаль Vario(1507nou)
10. Насадка для спрея очистки и смазки 
редуктора (1928)
11. Ь1асад|<а для очистки и смазки эгтектромотора 
(1974)
12. Рукоятка эргономическая (5183nou)

13. Инструкция по эюплуатации на колттакг- 
д и о «  (31946)

41

1
Нож-тубус

Трубка защитная
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Обтурапгор

Трубка троакара

Сверло для ivHOVbi

..........- ___i-....;.____ii-L i

1Ц1ЛЦЫ

FVic. 16. Визуальная лроверка комплекта поставки.

Никаких инструкций по эксплуатации в бумажной форме не прилагается к данному прсдукту. 
Инструкцкм по эксплуатации в формате PDF прилагаклся на C D -диске, Bxqqniipvi в комплект 
поставки. Для чтения или распечатки этих инструк14̂ й необхсдиллз1 дисковод и программное 
обеспечение МсЬе Acrobat Reader. Для заказа данной инструкции в печатной форме 
необходимо обраттттъся по адресу, указанному на табличке, или посетить наш сайт. Если вы 
пришлете номер идделия (31946 RU) с  языковым щ дом и пометкой «Печатная копия», мы 
BbiujieM вам печат>|ую инструкцию бесплатно.

4 2

С учетом положений о гкхлавке для опасных веществ спрей для ухода Nou-Qean (N2 
1 ^ )  не поставляется с блоком управления и должен бьпъ заказан отдельно в лобом 
официальном сервисном центре когттании Nouvag AG. VMAA/v.nouvag.com
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10. ЧИСТКА KOVnOHEHTOB WH

Технологическая схема повторной стерилизации согласно EN IS 0 17664-2004
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Общэя информация по проведению дезинфекции, предстерилизационной очистки и 
стерилизации П/И

А
МИ многократного применения псдпеиег повторной стерилизации и поспе^т^штриу хранению 
в условиях, исклюнающтх вторжную контаминацию микроорганизмами.
Стерилизация указанных МИ должна осуществляттюя непосредственно перед первым 
использованием изделия, а таю ж после ка>1дого пациента во избею ние перекрестного 
зара>т€ния.
Разборку, мойку и прополаскивание МИ, соприкасавштхся с кровью и сывороткой пациентов, 
нужно проводить в резиновых перчатках, затщтных очках, медицинсюй маске, медициноюм 
халате и ведонепроницаемом фартуке поверх халата. Следует строго соблкдатъ правила 
личной тгиены .
Емкости с рабочими растворами мокщтх, дезинфицирующтх средств долины быть снабиены 
крынками, иметь четкие надписи с указанием названия средства, его мэнцентрации, 
назначения, даты приготовления, предельного срока гсдности. Для готовых к применению 
средств указывают название средства и назначение, при наличии разреивния многократного 
использования средртва, кроме того указывают дату начала его использования.
Г^эи лроведении дезинсфекции и предртерилизационной счистки растворами химических 
средств М 1  погру>1н ю г в рабочий раствор средства с  запелнением каналов и полостей. 
Разборньв изделия погрухштт в разобранном вцде, инструменты с  замковы ш  частями 
замачивают раскрытыми, сделав э ти ш  инструментами в растворе несколько рабочих
ДВИ>1ВНИЙ.
Дезинсфекцию способом прелтрания допускается применять для IV1/I, которье не 
соприкасаются негюсредртвенно с пациентом или их конструктивные особенности не 

позволяют применять способ погру>1вния.
После дезинсфекции Ш  1Уногократного применения должны быть опиыты стт остагтюв 
дезин(фицирую1цэго средства в состветствии с  рекомецадциями, и зло ж енн ы ш  в 
инструм4 /Ч1 по применению конкрешого средства
Псдтвер>1дение степени очистки осуществляется путем ткхлановюй проб: 
амадопирановая проба на наличие остатков крови и сфеногкфталеиновая проба на 
наличие остнпюв счиарю щ его средства Контроль качества проведят е>1€дцевно. 
Контролю педпежит 1%  сдновременно обработанных инструментов кахдого 
наименования, но не менее трех Г^ооверять необхедимо как внеилие поверхности, так и 
внутренние поверхности инструментов! Документом, дежазы вакирм сфакт проведения 
т а ю о  контроля, является х^рнал учета качества предстерилизационной обработки. 
(^ерилизацияданнстоШ осуирствляется (физическим способом (автоклавирование). 
Стерилизация должна проводиться в (функционально отделенном помещении «чистой 
зоне».
Транспортирование М И в «чистую зону» дслжно осуирствляться в закрывающихся 

стерипизуеллэк контейнерах.
Персонал, выполняющий работы по предварительной очистке и дезиткфекции МИ, допхен  
надэвать спецедехуу, а  таю ю  маску, защ ттнье очки и резиновые перчатки, поверх 
халата -  ведрнепроницаемый (фартук!
Гфостеритмзованные МИ елреует хранить в условиях, искпю чакиих вторичную 

ю нташ нацию  |\л/1кроорганизмами, в специальном 1±ка(фу, защ ш рнном  от пьли, влаги и 
температурных колебаний.

Сроки хранения указываются на упаковке и определяются видом упаковочного 

материала согласно инструкции по его применению

Не допускается использование простерилизованных М И с  истекилм сроком хранения 

после стерилизации.

VMer стерилизации М И вадут в х^/рнапе учета
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06iifie  рекомендации по П0(цгсж)вке П/И

А
П р о ц ещ и  прцдэтовки включает в себя очиспу, промыв»^, дезинфекцию, проллзвку и суику. 
Очистка инструменпсе производится топью в очищающем растворе (например Schulke 
perforrn или 3%  DESOMED^N ID) при соблюдении техники личной безопасности. При 
использовании растворов точно исполняйте предписания производителя по использованию! 
Для ополаскивания и проуьвания используйте толью деминерализованную в(щ/ (VE-vyater). 
Применять спет^/ет толью еиедневно пригатавпивае|уые свежие рабочие растворы. При 
сильных зафязнениях рекоменс^ется частая замена раствора.
Для очистки рекомендуется использовать мяп<ие салфетки без ворса, пластиковые щетки 
или моечньв пистолеты. Использовать металлические предметы запрещено. Обработку 
необходимо провсдить в пласпиассовых или эмалированных (без повремдения эмали) 
ешостях, закрьвающихся крьиками.
рутная очистка снаружи проводится мягкой одноразовой салфетюй, 
продезинфицированныии щетками. Отистка щетками проводится лсд поверхностью 
раствора во избенвние разбрызпчвания задзязненной жидкости
Для эффективной очистки тшрнирнье инструменты (щчпцы) следует раскрыть, чтобы 
сократить до минимума перекрытие поверхностей. Разборнье инструменты следует 
разобрать.
Очистка полых инструментов проводится промывочный пистолетом (давление промьвки (3 

б ар -4 б ар ).
Не очиирйте морцеплятор огатым водт^ом.
Электромотор не сподует очищать ультразвуком или огатым воздухом.
Дезинфекция Ш  гровсдится вместе с очисткой.
Матшнная очистка и дезинфекция выполняется в мойке-дезинфекторе (например, 
термодезинфектор Ме1е G7835 CD) с  исполнением процещзы терллчческой дезинфекции.
Во избею ние повре>|дений детали М 1 дол>жы быть надех«) закреплены в мойке- 
дезинфекторе. Загрузочнье устройства должны обеспечивать -пцательную промьвку, в том 
числе, внутренних полостей инструментов через надпею щ че штуцеры 

Суш<а инструмента является частью процд£ ^ 1  маиинной очистки и дезинфекции.
По окончании инструменты извлекают руками с использованием срчоразовых стерипьнь1х 
перчаток, обработанных антисептиком.
Контроль осуществляется визуально. Критические участки типа ручек, иврниров и p e x y ifie  
поверхности, требуют особенно т1цатепьного контроля. Все инструменш с внутренними 
каналами должны быть проверены на проходимость. Если какие-то инструменты не пройдут 
проверку, то эти инструменты с п о т ^  заменить.
Недостаточно очищэннье инструменты должны бьпь заново очищены и затем тщательно 
промыты.
14нструменпз1 с микротресцтнами в зоне шарниров и/ипи поврехденнье, погнутье или иным 
споообом изноиБннье инструменты псдпехет замене, так как они не могут или в 
недостаточной степени могут выполнять свои функции.
Если инструменты требуктт выполнения мер по yxqcy, то надпехвщче меры по yxqcy, как 
правило, осуществляклся перед проверкой исправности
Перед проверкой работоспособности необходимо смазать цврнирные и резьбовьв 
инструменты. Исправная работа инструментов доп>мча быть обеспечена путем проверки. 
Для этого все разображые инструменты с п е ;£ ^  собрать. Если потребуется, после 
проверки инструменты мои«о снова разобрать для стерилизации. Демонта>м'монтаж 
осуществляется согласно указаниям изготовителя.
Повреиденнье или неисправные медицинские изделия должны быте высланы для ремонта 
или утилизированы.
.Рекомецпуется упаковьвате МИ в пакет для стерилизации Следуйте указаниям 
производителя по использованию и времени сохранения стерильности!.
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Упаковка дол>жа обеспечивать возможностъ маркировки со спе^^лощлми данными:
•  дагта стерилизации,
•  упаковщ/1к,
•  срок годное™,
•  ссдер>1шлое.

В случае стерилизации без использования пакетов для стерилизации срок хранения 
стерилизованных МИ составляет 6  часов при стерилизации в реивтчатых коробках и 20  
суток при стерилизации в боксах с фильтрами; крафг-пакеты хранятся до трех суток в 
стерильных условиях. Изделия, простерилизоважье без упаковки, должны быть 
использованы непосредственно после сгеригшации
Выполняйте стерилизацию в ва1̂ /умном автоклаве (класс В или S  согласно EN 13060) при 
135°С . Параметры стерилизации:

РЪким слерипизации
/:^вление пара в 

стерилизационной камере, 
1\УПа (kto/ civP)

Рабочая температура в 
стерилизационной камере, 

°С

Время
стерилизационной 

вьдержки, IVMH

номинальное
значение

претртьное
значение

номинальное
значение

предельное
значение

номинальное
значение

предел
ьное

отклон
ение

0,20 ±0 ,02 135 ± 2 5-25 ±2

Для контроля стерилизации произведитель рекомендует использовать индикаторньв ленты 
(например, ленты индикаторнье КЬмппай'̂ ^, произведимье компанией ЗМ).
Г^хшведитель псдтвер>|дает валидацию процесса повторной стерилизации Сертттфикатом 
(см. Прилохение 3)
Возвращенными инструментами являются медицинские изделия, которье -  независимо от 
того, использовались они или нет -  возвращаются произведителю.
Возможными причинами возврата инструмента мо>1€ Т  являттэся необхсдимость ремонта или 
технического обспухотвания. В случае возврата МИ произведителю или уполномоченному 
представителю они могут быть возвращены пользователю только в том случае, если они:

•  были педвергнуты очистке и дезинфекции согласно указаниям изготовителя, 
находятся в сухом состоянии и декларируются в качестве «гштенкнески чистых», 
и/ипи

•  четю  обозначены в качестве не загрязнежых и надежно упакованы. 
Обеззара>м^ние возвращаемых прос^лоов -  как и в обьнном обращении -  должно 
производиться без задэр>м<и, чтобы избехать поврехдения инструмента. Обеззараживание 
не одаг^ет производить, если оно способно изменить или разрушать изделие, 
фальсифицировать резугьтаты анализа или сделать анализ невозможным. В сомнительных 
случаях с п е ^ ^  проконсуль™роваться с произведитепем.
Для кахдого отдельного возвращенного производителю медицинского изделия в 
сопроводительной дх^^ментации допхаы ссдерхатъся следую щ ^ сведения:

•  назначение медицинского изделия;
•  метод обеззара>й1вания;
•  дата обработки;
•  фамилия лица, проведивщего обрабопу,
•  причина возврата.
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Подгсяовка инструменте»

А
Риск инфицирования!
Гкэдгагавливайтв изделие перед первым использованием и каидем  последукхц1м 

использованием согласно указаниям данной инструкции по Э1«плуагации.
Недостаточная или неполная педготовка м сиег привести к инфицированию пациента 

Собпкдейтв спедую щ1е  инструкции:

А

Не очиирйте морцеллятор отапъаи воздехом
Для очистки и ухеда испогъзуиге только спрей, рекомендеванный Кош анией  
NouvagAG, д р уп ^  спреи могут повредщзморцеллятср.
Г>эи ледовой стерилизации одиночных элементов их необхедимо зафиксировать в 
стерилизационном лотке таким образом, чтобы исключить их перемещэние и 

нанесение повреидений.
Дайте компонентам IVI/I «Морцеллятор ТС М  3(ХЮ BL для хирургических операций с 
принадпежностяш » остыть после стерилизации паром!

Погружение инструментов в м olalf1Й раствор
•  Никогда не превьивйте максимальную концентрацию и время обработки, указанные 

изгеттовителем раствора для чистки и дезинфекции.
•  Воздешнье пузьрьки не должны налипать на инструменты.
•  Все KOivnoHeHTbi инструментов необхедимо полностью погрузить в моющий раствор.

•  Вое просветы инструментов должны быть полностью заполнены моющим раствором 

без пузьрыюв.
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Не используйте моющие средства, седерю щ ие растворители.
Если стерилизованнье колтюненты М/1 не используются непосредственно после 
обработки, на упаковку необхедимо нанести индикатор стерильности и дату 

стерилизации.

13SC

Выполняйте очистку, дезин(|екцию  и стерилизацию после ка>1дой процедуры.
Для автоклавной обработки единичных компонентов, таких как ножи-тубусы, 
Компания Nouvag A G  рекоменпует использовать стерилизацию в упаковке для 
предстврадения поврендений.
Убедитесь, что стерилизационная упаттовка заполнена не более, чем на 80%  

Выполняйте автоклавную стерилизацию, по крайней мере, пять минут при 

мамзнмальной температуре 135°С.
Ь л и  стерилизоважы е компоненты Ш  не используются непосредственно после 

обрабепки, на у п аксеу  необходимо нанести дату стерилизации.

Компания Nouvag A G  рею мецсует использовать иедикаторы стерильности.
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10.1. Блок управления и педаль

Блок управления и педаль не входят в контакте пациентом.
Обработайте внеилюю поверхность, используя лл1кробис1Логг1чески проверенное дезинс|ж|ирук]щэе 

средстю  или 70%  раствор изопропилового спирта. Передняя панель блока управления герметична 

и педпежит смисткв.

Риск повреждения!
Не используйте ненадпемвщ/в мегсды педгоговки. Э го м сиег привести к повремдению 

изделия.

Перед тем, как проведить дезинфекцию или чистку с  помогфю жццкостей, вьньте кабель 

питания из розетки.

Риск поврендения панели управления морцеллятора тем  3000 BL
•  Вытрите грязь или пыль мяп<ой тряпкой.

•  Испельзуйте влажную ткань для въевивйся грязи.

10.2 Педготовкатрубкитроакара 

Основнье требования
Избегайте длительного ожедания перед педготовкой из-за риска высыхания и коррозии. 

М аютмальное время между использованием и педготовкой: составляет 2  часа. Трубка 

трсакара предназначена для 500 циклов стерилизации.

Демонтаж

Перед дезинфекцией разберите трубку троакара, как описано в разделе Демонтаж трубки 
троакара. Снимите уплотнитель, внутреннюю пломбу и 0-образное кольцо.

FVhhbh очистка
•  Сполосните и тиртепьно очистите вое поверхности и просветы раствором для очистки и 

педхедягдеми иртками.

•  Поместите трубку троакара в ультразвуковую ванну с м о кн ем  раствором, при 

необхсдимости.

•  Тщательно промойте вое компоненты трубки троакара пистолетом для очистки и 

деш нерапизованной ведой.

Маимнная очистка и д езинфекция
•  Располомше все компоненты трубки троакара в мой1̂ дезинф екторе.

•  Используйте мелкоячеистую корзину для мелких деталей, таких как упгклнители и 

угготнитепьньв кольца.

•  Запустите цикл стаг-дартной мапинной очистки и термической дезинфекции.

US'C
Автоклавирование
Выполняйте стерилизацию в вакууш ом автоклаве (класс В или S  согласно EN 13060) при 

135°С, по крайней мере, пять минут *. Не превыивйте максимальную нагрузку
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стерилизатора при обрабсггкв нескольких инструментов за един цикл. После 

автоклавирования без вакуума доп>жа следовать просупка. д а тге  трубке троакара 

высохнуть в пакете, по крайней мере, един час при комнатной meivneparype эгтикетт<ой вверх.

* В реш обра6от < ит ш 1ераггуройсххт гш пггвует едиьъмгрш и1[Г 1а м и (гп а н д а ^ согласно 

кат эрьм  максимальная выдержка сосггввпяет 25 минут

Сборка
Убедитесь, что все части трубки троакара полностью высохли после псдгстовки.

Заслонка клапана должна быть открыта при установке пломб и уплотнителей

Соберите трубку троакара в последовательности, обратной ее  демонтажу (раздел

Демонтаж трубки троакара).

10.3. Подготовка электромотора E-Motor 21
Частая обработка не оказывает значительного влияния на электромотор. Конец срока 

спухбы изделия, как правило, определяется износом и повреадениями, полученными в 

ходе использования. Электромотор предназначен для 250 циклов стерилизации.

Риск повре>|дения
•  Электромотор не следует очищать ультразвуком или огаты м воздухом.

А  •  Н е перекручивайте кабель электромотора, иначе он м оиег быть повремден.

•  Используйте только стрей по уходу Кош ании Nouvag AG, другие спреи могут 

повредщъ электромотор.

•  Выполните паровую стерилизацию электромотора в стерилизационном пакете и 

затем дайте ему остыть.
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На месте использования
Удалите поверхностнье загрязнения салфеткой или бумажным полотенцем.

Хранение и транспортировка
Избегайте длительного ожидания перед педтотовюй из-за риска высыхания и горрозии. 

Максимальное время м е м ^  использованием и педготовкой составляет 8 часов.

Подготовка к очистке
Удалите загрязнения с электромотора салфеткой или бумажным полотенцем. Открутите 

крьшку электромотора и муфту электромотора и отсоедините кабель. Не помеирйте 

электромотор в ультразвуюэвую ванну.

Демонтаж
Перед дезинфекцией разберите электромотор, как описано в разделе Демонтаж 
электромотора.
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Ручная очистка
Используйте нейтральный очиститель, мялсую ирпсу и деминерализованную bq£^ (< 38° С)

•  Обмойте электромотор и удалите загрязнения щвткой о ловерхности крыш<и электромотора, 

кабеля и муфты электромотора.

•  Иолользуйтеиртткудляраопредэлениячистящегооредстваповоей ловерхности и ви рл ях.

•  Тирггельно ополосните электромстор, крьику, кабель и муфту электромотора лсд 

проточной ведой.

Маимнная очистка и д  езинфекция
Оборудование; мойка-дезинфектор со специальный дермателем, обеспечиваюцтм  

псдсоединение электромотора к мойке и каналам. Промойте электромотор, начиная с передней 

части. Используйте толью  нейтральное м о ки р е средство.

•  Поместите электромотор в дерх^тель (убедитесь в прохсдимости каналов и их 

педклклению к мойке).

•  Поместите крьику электромотора и кабель, а  таю ю  л/уфту мотора в корзину.

•  Установите цикл, обеспечиваюорй достаточную очистку и промывку. Выполните 

окончательное про1̂ ывание дешнерализованной водой.

•  Выполните промывание в течение 10 мин. Пэи теш ературе 93°С  для облегчения 

термичесюй дезинфекции.

•  Г^эи извлечении электромотора осмотрите крынку, кабель и муфту электромотора на 

предмет наличие водимых загрязнений в щелях и прорезях. При необхсдимости повторите 

цикл или выполните ручную очисп^.

Ручная дезинфекция
Для ручной дезинфекции опрыскайте электромотор, крьику, вилку и кабель, а  таю ю  муфту 

электромотора изопропиловым д езинфектором.

Суика
Если программа суики не предусмотрена для мойки-дезинфектора, электромотор необходимо 

просутштъ в сутшльном икаф у при температуре 60°С .

Осмотр и техническое обслухгивание
•  Выполните визуальный осмотр на пред)\лет наличия повреидений, коррозии и износа.

•  Г^м хедйН 1̂  электромстор к насадгв для смистки и смазки электромотора (№ 1974), 

опрыскивайте его ою ло 3  оекуод спреем Nou-Q ean (не вхедит в ко ш л екг поставки, 

поставляется отдельно), а  затем быстро протрите влажной сагф епю й (см. инструкции 

на флаконе со спреем).

•  После оюнчания очистки привинтите муфту электромотора и кабель к электромотору.

50

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



f ..----
г  ,  •

^  **' IL a

W T

Упаковка
•  Иццивцс^'альные упаковки: Упакуйте электромотор в иццивцт^^альную упаковку для 

сохранения стерильности. Пакет долхен быть достаточю  больиим, чтобы не допустить 

деформации герметизирукхфго слоя. Г^эи использовании контейнера для стерилизации 

обратитесь к инструкции изготовителя.

•  Коллтлекты: Помесплте электромоторы на лотки, предназнаненные для этой цепи, или на 

лпогоцелевье лотки для стерилизации.

Стерилизация
•  Выполняйте стерилизацию в вакуумном автоклаве (класс В или S  согласно EN 13С60) при 

температуре 135°С, по крайней мере, пять ш н у г *.

•  Не превышайте максимальную нагрузку стерилизатора при обработке нескольких 

инструментов за един цикл.

•  После автоклавирования без вакуума должна следовать просушка. Дайте электромотору 

высохнуть в пакете, по крайней мере, един час при комнатной твлпературе эти1теткой вверх.

* Вреш обрабсггкит ег^г1ерап'щ :йсс)оггвепгж гщ т 1единьмпрш ципамист андарпт ам, ссепасно 

кот орьм макеш апьная вы дерш а составляет 25 минут

Хранение
Если стерилизованный электромотор не используется сразу >ю после стерилизации, на 

упаковку необхедимо нанести дату стерилизации. Рекомендуется использование индикаторов 

стерильности.

Ю Л Подготовка редуктора

Редуктор предназначен для 250 циклов стерилизации.

Непотрухвйте ред^осгор вжцдкость.

Демонтаж
Разберите редуктор, как описано в разделе Демонтаж редуктора и морцеллятора с 
трубкой saiifmKM.

Ручная очистка
•  Используйте нейтральный очиститель, мяп<ую шртку и деминерализованную веду.

•  Сполосните и тшртельно очистите все поверхности и шрли нейтральным 

очистителем.

•  Сполосните и очистите нейтральным очистителем все просветы.
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•  Тщ щ ельно |р о 1\/ь 1вайте все псеерхнсх™ и прсхветъ! в течение 10 л/мнуг. Убедитесь 

в том, что все поверхности и просветы npcHVbrrbi.

Маимнная очистка и дезинфекция
•  Оборудование: мойка-дезинфектор со специальный дер>гателем, обеспечиваюцтм  

npoivbiBaHHe каналов. Используйте только нейтральное мокхдое средртво.

•  Поместттте редуктор в дер>ютепь (убедотесь в проходомосги каналов).

•  Поместите дер>ютель уплотнителей и мембранный и крестообразный уплотнители в 

|«зрзину.

•  Установите цикл, обеспечивающтй достаточную очистку и про^ьвку. Выполните 

окончательную npoivbiBKy деглтнерализованной ведой.

•  Выполните промьвание в течение 10-лл1нутную при температуре 93°С  для облегчения 

термической дезинфекции.

•  Г)эи извлечении редуктора, дерхателя уплотнителей, крестообразного и мембранного 

уплотнителей осмотрите их на наличие вцдо|^ых загрязнений в ирлях и прорезях. При 

необходимости повторите цикл или выполните ручную чистку.

Техническое обслу>кивание и смазка 
редуктора

•  Выполните визуальный осмотр 
редуктора на продмег поврездений, 
коррозии или износа.

•  Используйте толыю спрей Nou- 
Q ean (не входит в ю лтлект 
поставки, поставляется отдельно).

•  Г^зикрепите спрей N ooQ ean  к 

насадке для очистки и смазки 
рос^юора (N ° 1928) и опрыскивайте 
редуктор примерно 3  секунды, а  
затем протрите его влахаой тряпкой 
(см. инструкции на флаконе спрея).

5 2
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Стерилизация редуктора
Выполняйте стерилизацию в вакуумном автоклаве (класс В или S  согласно EN 13060) при 

теллтературе 135° С, по крайней мере, пять ш н у т  *. Не превышайте максимальную нагрузку 

стерилизатора при обработке нескольких инструментов за один цикл. После 

автоклавирования без вакуума должна следовать просуика. Дайте росуктору высохнуть в 

пакете, по крайней мере, един час при ко1\/натной Teivneparype эттптежой вверх.

* Вреш (£работ<и темгерапурой ссюгтегпх1щ т 1единь1\/1 грширгюм и стандартам, согласно 
которьм макешапьная выдержка составляет 25 минут

Сборка
Убодитесь, что вое части ре;£^^ктора полностью высохли после подготовки. 

Соберите ре;£^ктор в последовательности обратной демоктажу 

Истюльзование).
(см  раздел
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10.5. Подготовка ноивй-тубусов, трубок защитных, обтураторов, ц |1пцов, уплотнителей и 
сверла для миомы

Очистуте все иь1струментъ1 гхщхсдящ1лл1 щ эткаш .

Ограничения повторных использований
Конец срока c n y x ^ i изделий, как правило, определяется износом и повреаденияш  в хсде 

использования. П ожи-ту^сы  предназнанены для 20 рабочих циклов.

На месте использования
Удалите поверхностнье загрязнения салфеп«}й или бумажным полоФенцем 

Хранение и транспортировка

Никаких специальных требований не предъявляется - избегайте длительного ожидания 

перед псдготовкой из-за риска высыхания и коррозии, ма1тсимальное время меаду 

использованием и псдготовмзй 2  часа. Если стерилизованнье инструменты не используются 

сразу >ю после стерилизации, на упаковку необхсдимо нанести дату стерилизации. 

PeK O M BH i^cfl использование иццикагоров стерильности.

Ручная очистка
•  Используйте дезинф щ ирукщ тй раствор, нейтральный очисттттель, псдхооящ^е щеп<и и 

деллтнерапизованную вор1/. Тиртельно обработайте все поверхности дезинфектором (время 

обработки указано произвс1£щ епем).

•  Поместите все части в нейтральный счиститель (время обработки указано произвср^телем). 53 

Используйте надпе>юи+1е  иртки, что бы проникнуть во все просветы и щэли.

•  Ополосните все части лсд проточной ведой.

Автоматическая очистка и д езинфекция
Оборудование: Мойка-дезинфектор со специальным держателем, обеспечивающем 

псдсоеденение инструментов к мойке и каналам Используйте мелютчеистую корзину для 

мелких частей. Используйте нейтральный очиститель рекомендуемой произведителем 

концентрации. •

•  Поместите ножи-тубусы, трубки защ етнье, сверла для iviioivbi, щепцы для захвата и 

рукоятку эргоноглеческую в дер>татель (убедитесь в прохсдимости каналов).

•  Поместите дерматель уплотнителей, мембранный резьбовой фиксатор, уплотнитель 

мембранный, уплотнитель крестообразный, обтуратор в меп1юячеистую корзину и закройте 

ее.

•  Установите цикл, обеспечивающтй достаточную очистку и npavbBi^. Выполните 

оютчатепьную прсмз1вку деминерализованной ведой.

•  Выполните 10-минутную гро№ вку при 93° С  для облегчения термической дезинфекции.

•  извлечении изделий осмотрите их на предмет наличия видимых загрязнений в щелях и 

прорезях. Г)эи необхсдимости повторите цикл или выполните ручную чистку.
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Суика
Если nporpaMVB суики не предусмотрена для мойки-дезинфекгора, вое инструменты

необхсдимо просутштъ в сушлльном икаф у при 60°С .

Осмотр и техническое обслуживание
•  Выполните визуальный осмотр на предмет наличия повремдений, коррозии и износа.

•  Осмотрите реиущ те края на npefliver наличия повремдений, а  враирощ ^еся элементы  

на пред^лет перетбов.

•  Убед^ттесь, что вра11р с щ /1есяэлементъ1 двигаются без помех.

•  Г^эоверьте уплотнители и дер>юпели уплотнителей на пред|\/1ет эластичности, трещин, 

деформации и пористости.

Упаковка
•  Иццивт^суальньв упаковки: Упакуйте изделия в итздивйцуальную упаковку для 

сохранения стерильности. Пакеты должны быть достнтснно больоими, чтобы не 

допусттттъ деформации гермепнзируюфго слоя. Г^эи использовании тюнтейнера для 

стерилизации обратитесь к инструкции изготовителя.

•  Хранение: П ом есжте инструменты в предназначенные для них лотки, или на 

многоцепевье лотки для стерилизации.

А  Риск повреядения
Лезвие нсм р-ту^са момет повредить стерильную упаювку.

Стерилизация рукоятки эргономической, тципцов, ножей-тубусов, трубок защяных,
обтуратора, сверл для миомы, уплотняющей подклад|<и и мембранного резьбового

«Э9’ С

фиксатора
Выполняйте стерилизацию в вакуумном автоклаве (класс В или S  согласно EN 13060) при 

135°С, по крайней мере, пять минут *. Не превынвйте максимальную нагрузку 

стерилизатора при обработке нескольких инструментов за един цикл. После 

автоклавирования без вакуума должна следовать просупка. № йте изделиям высохнуть в 

паю те, по крайней мере, един час при кол/наттной температуре этикеткой вверх.

* Вреш сбра6от<и тешературой ссютвепштвуетедшьм гринципам и апандартам, согласно 
которьм максимальная выдержка составляегл 25 минут
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11. Техническое обслуживание и ремонт

11.1 Обтдре обслуживание

Перед каадым использованием изделие требуется визуально осматривать на предмет обнфу>юния 

признаков износа и повремдений. F b i^o ine края и враиркниеся элементы требуется проверять на 

предмет наличия искривления. РОторнье элементы следует проверять на предмет наличия 

зазоров.
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Следующ1е  операции по техническому обслу>киванию пользовать мсист выполнуттъ 

самостоятельно:

Техническое обслу>кивание, кабель электромотора
•  Замените поврехденный кабель электромотора на новый (№ 76052).

Техническое обслухотвание, трубка защитная
•  Замените ловремденньезатцттнье трубки нановьв.

Трубка защитная, 0 1 2  м и (№ 5137пои)

Трубка затцттная, 0 1 5 м м (№ 5 1 3 8 п о и )

Трубка защитная, 0 2 0 м м  (№  5139nou)

Техническое обслуживание, обтуратор
•  Замените поврехденные обтураторы.

Обтуратор, 0 1 2  мм (№ 5151 пои)

Обтуратор, 0 15 м м (№ 5 1 5 2 п о и )

Обтуратор, 0 2О м и (№ 51 53 п о и )

Техническое обслуживание, пломбы для трубки троакара
•  Замените поврехденнье пломбы на новые.

Комплект пломб для трубки тр о а ка р а 0 12/15 мм (№ 5 1 7 7 пои), 10 шт. в упаковке

•  Замените поврехденные пломбы на новые.

Кольцо Скзбразное для трубки троакара012/15|\/1\/|(№ 518О пои), 10 ш г .. в упаковке

•  Замените поврехденный дерх^тель пломб на новьй.
Дэрх^гтепь пломб для трубки троакара 0 1 2  м и (№ 51484nou), 1 ш г. вупа10вке 

Дерх<атепь пломб для трубки тр о а к а р а 0 15 ми (№ 51502пои), 1 ш т. вупаковке

Техническое обслуживание, держатель уплотнителей
•  Замените поврехденные час™  на новые.

Дерхатель уплотнителей (N°5136nou), 1 шт. в упаков1«

Техническое обслуживание, уплотнители
•  Заменитеповрехденньвуплотнители неновые.

Уплотнитель мембражы й для нохей-тубусов всех диаметров (No5166nou), 10 шт./уп. 

Уплстнитель крестообразный для нохей-ту^сов всех диаметров (№ 5167пои), 10 шт./уп.

Техническое обслуживание, насадка для спрея Nou-Qean (спрей не входит в комплект 
поставки, заказывается и поставляется отдельно)

•  Замените необходимые насад<и на новье.

Насадка для очистт<и и смазки электромотора (N q 1974)

Насадка для очистки и смазки p^t^iaopa (N ° 1928)

11.2 Замена предохранителей блока управления

Пользователи могут самостоятельно заменять неисправнье предрхранители блока управления. 

Они располохены в задней части изделия в слоте предохранителей, ряцрм с выкл(счателем:

5 5
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1. О тклю нтв вилку.

2. Оп<ройте слот предохранителей с гхзм сщ эю о^^

3. Замените неисправный предрхранитепь Т 1 AL 250 В.

4. Задэиньте дермятель предрхранителя и закройте слот.

5. Г^хеерьте напрямение на споте.

6. Включите вилку.

Р*ис. 17. Пэедохранители и их замена. 

Обозначения на рисунке:

1. Блокиратор слога предохранителей

2. OwDiiKO настроек напря>тения

3. Слот предрхранитепей

4. Г^эедохранитепь 1

5. Г^эедрхранитепь 2

11.3. Сбои и неполадки
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Таблица 8.

Нетхэпадка Причина Устранение См. инструкцию по 
эксплуатации

Изделие не Вькгкнена панель Поставьте переключатель Раздел «Сборка
функционирует управления «I/O» в поломение «I» комплекта

морсрллятора с трубкой 
затдетчой (опция 1)» 
Раздел «Сборка 
комплекта
морцедлягора с трубкой 
троакара (опция 2)»

Отсутствует годсгтснение к Гкздключите панель Раздел «Сборка
питанию управления к сети комплекта

морцеллягора с трубкой 
защитной (опция 1)» 
Раздел «Сборка 
кошлекта
морцеллягора с трубкой 
троакара (опция 2)»

Ненадпехш ре напря>1« -1ие Проверьте напрямочие Раздел «Псдегючение к 
источнику питания»

Неисправньй
предохранитель

Замените предрхранитепь Раздел «Замена 
предрхранитепей на
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панели управления»

Электромотор не 
работает

Э лектром отор н е  в к гк ч е н В ю тсчите электром отор  

посредством  накпацки

Р азд ел  «И спользование  

панели управления»

Э л ектром отор  н е  п сщ кгкч ен П с д к гк н и т е  кабель  

электром отора к  блоку  

управления

Р азд ел  «С борка  

к о ш л е кта

м орцеллятора о тр уб ко й  

защ тттной (0П141Я 1 ) »  

Р азд ел  «С борка  

ком плекта
м орцеллятора с  трубкой  

тр о акар а  (опция 2 )»

Р ед уктор  п(ЭД|<гкнен 

неправильно

>1^сп<о прилоуш е  

электром отор к  ресуктору, 

пока он н е  встан ет н а  м есто, и 

проверьте крепление, 

подвигав е го в

rpOTV1BOriCinO>M-IC)M

направлении.

Р азд ел  «С борка  

ко ш л е к т а

м орерллятора с  труб 1той 

засщттчой (опция 1)»  

Р азд ел  «С борка  

к о ш л е кта

м орцеллятора с  трубкой  

тр о акар а  (опция 2 )»

Педаль не 
ф ункционирует

П ед ал ь  н е  псдкпю нена В клю чите кабель пед ал и в 

р азъ ем

Р азд ел  «С борка  

ком плекта

м орцеллятора с  трубкой  

защ итной  (О П14И Я 1)»  

Р азд ел  «С борка  

ко ш л е к т а

м орцеллятора с  трубкой  

тр о акар а  (опция 2 )»

12 Информация по технике безопасности
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Ваша безопасьюстъ, безопаснсхлъ вайей юманщы и, 1Юненно, ваиих пациенте© очень важна для 

нас. Поэтому необхсдимоуч1ттъватъ спедуки^ю  информацию:

12.1 Декларация (ххлветствия произво|дителя ЕМС

Ознакомьтесь с  инсфрмацией об электроматиш ой совмесшмости, предоставленной вместе с 

данной инструкцией по эксплуатации (см. Г^эилатение 4).

122 Модификации и ненадлежащее использование

А
Замена составных частей на сторонние или мсри(фикации морцеллятора ТОМ  3000  
BL и его п ринад пем тл ей  запрещены. Изгогтовитепь не несет никакой 
ответственное™ за повреадения, возникпие в результате несанкционированных 
медце^икаций или манипуляций. Гарантия в таких случаях является 
нед|ействитепьной.

Использование М И «Морцеллятор ТС М  3000 BL для хирурптческих операций с  

принадпеи«хлями» в целях отличных от показаний, описанных в пункте 

Н А Э Н А Ч Е Н С , запрещено. Пользователь или оператор несет полную 

стветственность за такое использование.

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



1Z3 Меры предосторожнсхли при применении
Чтобы исклкмшъ возникновение рисков и осложнений, c n e i£ ^  принимать следую ц1е  меры 

предосторажности:

- Перемеаэние ремуттэй трубки (на>ю-тубуса) мормэллагора по отноивнию к животу должно 

осуирствлятъся в одном направлении;

- Подлежащ /е удалению срезанньв ткани должны извлекаться через полую трубку;

- Неюттропируемое перемеирние трубок и/или инструментов морцелгвттора в направлении 

латеральных сосуд ов, киивчника, забрюиннного пространства должно быть искпюнено;

- Полотение мормэллятора должно быть вентропатеральным в течение всей операции во 

избенвние повремдения киивчника или сосудов;

- Острый конец реи^ирй трубки (ножа-тубуса) морцеллятора доп>»ен в течение всей операции 

находиться в поле зрения;

- Изделие м отет использоваться толью  хирургал/м, имеющими соответствукиую  квалификацию и 

опыт,

- Изделие должно использоваться в соответствии с инструкцией (правильно) и всегда 

функционировать должным образом;

- В рапркиряся трубка мо>1е т  приводиться в дви>тение толью  лсд непрерывным визуальным 

контролем.

124 Перечень опасностей, связанных с применением медицинского изд елия, анализ рисков

Колпания-производитель применяет систв1\/у  контроля и анализа рисков. Контроль рисков 

осущэствляется в ходе послепродажного наблтодения результатов применения изделия. Анализ 

рисков является частью техничесюй документации изделия.

Остаточньв риски применения IVI/I «Морцаллятор ТС М  3000 BL для хируртттческих операций с  

принадпежностя1\л1» вклкнают в себя повреждения сосудов и других анатог/ических структур.

5 8

125 Требования безопасности, условия и правила эксплуатации

Разреивется использование изделия топью  опытным и обученным персоналом.

Хируртческая операция с применением М/1 «Морцеллятор ТС М  3000 BL для хирурп^ческих 

операций с  принадлежностями» должна проводиться лсд постоянным наблюдением 

квалифицированного медицинского персонала с  возможностью немедленно реагировать на 

возникновение возможных побочных эффектов и осложнений.

Никакие манипуляции с изделием нельзя провсдить при включенном электромоторе во избежание 

опасности получения травмы.

Если IVI/I не используется, трубка защитная дол>мна быть вьдвинута вперед полностью закрьвая 

лезвие ноие-тубуса во избежание опасности получения травллэ!.

Условия окружатоцэй среды
Эксплуатация:

Относительная влажность: 3 0 % -8 0 %

Температура: О т1 0 °С д о 4 5 °С

Аттиосферное давление: О т 800 гПа до 1060 гПа

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



Ме|ДИЦИНское изделие полностью безопасно для окружающей среды во время его 
применения.

1Z6. Проверка безопасности

Г>хверка безопасности предртавляег собой регулярную инспекцию, являюауюся обязательной для 

действукиих мед^^цинских изделий. Эта лроцйсм^э служит для своевременного выявления 

дефектов изделий и рисков для пациентов, пользователей или третьих лид

Г^хверка IVI/I «Морцеллятор ТС М  3000 BL для хирурптческих операций с принадлежностями» 

npoxqq̂ TT ка>здье два года и провсдится квалисфицированныш специалисташ . Гфоховдение 

проверки с|з/1ксируется в специальном журнале технического обспух^вания !\/И.

По вопросам технического обслуживания и ремонта медццинаюго изделия, сервисного 

обслуживания просьба обраттртъся к уполномоченному представителю на территории Российской 

Федерации: ООО «МедТехКомплекг», Россия,12525Z Москва, ул. Куусинена, д19 «А», оф1118, 
теа/факс +7 (499) 198-81-09, E-mail: те<Дсот^ек1@зк.ги.

13. КПАСаКП/КАЦИЯ П/ЩШ^НСКОГО И2№ЛИЯ

Группа электробеэопасности: II

Способ защиты ст поранения 
электр1т э < и м  током:

Тип BF

Назначение инструменты ренутф е

Кратность применения многократного применения
Виц воспринимаемого 
механического воздэйствия

стационарное

Виц ю ттакта с организмом 
человека

краттювременный ю ттакг (менее 24  ч) с  внутренней средой 
организма
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14 СХХЛВЕГСТВИЕ IVE>IWHAPflHbIVI СТАНДАРТАМ

Морцеллятор ТС М  300 BL для хирургических операций с  принадлежностями соответствует 

директиве ЕЭС по медицинским приборам 93/42/ЕЭ С  по следукщ тм  нормативам:

EN60601.1:2006 

EN60601-1-2/07.2007

EN 62366-2008

О б щ ^  сга-дарть1 электрической безопасности

0 6 ii|ie  требования к базовой безопасности и основной 

эюллуатационной характеристике. Дрполнякиий стаадарт. 

Электроматитная совместимость. Требования и испытания.

Аппаратура медицинская. Использование 

применимости к медицинаюй аппаратуре.

технологии по
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EN61000.4.2

EN61000.4.3

EN61000.4.4

EN61000.4.5

EN61000.4.6

EN61000.4.8

EN61000.4.11

EN IS 0 10993-1:2009 

ISO  3964

EN IS 0 17664-2004

IS 0 13485:2012 

С Е сер™ ф 1каг

(EM C). Часть 4: Метсщики испытаний и измерений,- Paaiqsn 2: 

«1Цхверка на устойчивость к электростатическому разряду. 

Основная публикация (ЕМ С).»

(ЕМ С). Часть 4: Меггсдики испытаний и измерений -  Раздел 3:

«Испытание на невосприимчивость к воздействию электромагнитного 

поля с  излучением на радцочастотах.»

(ЕМ С). Часть 4 : 1\/Ь1С1ЦИКи испытаний и измерений.- Раздел 4:

«Г \хеер ка  на устойчивость к быстрым перепадэм'скачкам энергии». 

Основная публикация (ЕМ С).»

(ЕМС).Электромапниттчая совместимость (ЕМ С). Часть 4: Методики 

испытаний и измерений. Раздел 5. Испытание на

невосприимчивость к вьбросу напря»ония.

(ЕМС).Электромагнитная совместимость (ЕМ С). Часть 4: Методики 

испытаний и измерений. Раздел 6. Затциденность от помех по цепи 

питания, наводенных радиочастотными полями.

(ЕМС).Эпектромагнитная оовместнмость (ЕМ С). Часть 4: Методики 

испытаний и измерений. Раздел 8. Испытание на

помехоустойчивость в условиях мапчитного поля промышленной 

части.

(ЕМС).Эпектроматнитная совместимость (ЕМ С). Часть 4: 1\/^тодики 

испытаний и измерений. Раздел 11. Испытание на

помехоустойчивость к провалам напря>1ения, краткосрочным 

нарушениям и галебаниям подачи напряхения.

Оценка биологическая модицинских изделий. Часть 1. Оценка и 

испытания в рал/ках процесса меноджмента риска

Наконечники стоматологические. Присоеяинительнье размеры.

Стерилизация модицинских изделий. Информация, предоставляемая 

изготовителем для обработки повторно стерилизуемых медицинских 

изделий

Г^хзектирование и разработка, произвсдстю, распространение и 

сервисное обслуживание модицинских изделий

Соответствие директиве 93/42/ЕЕС  по модицинским приборам
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15. УПАКОВКА И МАРКУРОВКА

Таблица 9. Пояснения к символам

Важная информация /^врокпавная обрабсгтка при макс. 135° С

Д
Предупреадение

/ | \
Псдхсдит для термической дезинфекции

Произвоцитнпь IPX8 Защ ита сл" сгихш ного погру>1ения.

Способ защиты СП" пора>1ения  
электрическим тш зм  ™ па BF

З аи и тз класса II

CeprvKjDHLiHpoeaHo Канадр<ой 
ассоциацией сгаццэртов 

(C S^).

Электрические и электроннье изделия, у 
которых ВЫ1 ЕЛ срок лздностм, содержат 
опаснье отходы и не должны  
утилизироваться вместе с  
бытовыум отходами.
Необходимо вьлолнятъ 
ооответствукхьую уту|пизацию на месте.

Знак С Е и органа сертуфикации REF СИ1УВОП номера заказа

1 1Л1НВКП/ 
1 к/инвькп

Прерьвистый режим эксплуатации, 1 

мин ВКЛ./1 мин вькп.». по 8  циклов S N ]
Си№ ол, указьваю щ тй серийный номер 

и дату и зпж ел ения  (гофмесяц).

О
Обратитесь к инструкции по 
эксплуатации

W Мотор

Педаль Биологическая опасность

V

iT53WAO*S 
'AulsLG..e<i«n«M23?&
■ШЩсн-54сгоойжл
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Type: те м  3000 BL Morcefletor -

т т ш т ^

. 15AL25CVAC

ж ш  ■
60«!Н *  110VA

ilttsKLiii

Р ис 18. Табличка на задней панели аппарата
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Указатели:

N O U ^ A G A G
St. Gallerstrasse 23-25
CH-9403 Goldsch

Название и адрес произвсдитепя

Type: тем 3000 BL Morcellator Название M /l

Указание о необходимости прочесть инструкцию по эксплуатации

R E F

Указание о  стране производства: НЬейцария 

Реф-номер 1\/143281 62

Б Ы  4859U1504R
Серийньм номер IVH

Указатель наличия опасных отходов и запрете их утилизации вместе с бытовыми
отхоадми

■ р | м м Ч Ч | | | | | Р Ч '1т ^ м р р « «

P ow er ^ |1 0 0 V -/1 1 S V -/2 3 0 V - 50-60Н 2 110V A
Указатель потребляемой

мощности

Fuse : T 1 A L 2 5 0 V A C
Используемье предохранители

Указатель класса защтты I

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



Указаггепь наличия сершфиката СЕ

Указатель «Сертифицировано Канадской ассоциацией станцартов (CSA)»

Двумерньй шгрих-ксд (QR-юэд)

63

Рис 19. Символ способа защтты от лорахения электрическим током тилаВР  

2  №щивид/альная упаковка имеет маркировку со сле|дук1цими указанными на ней данными:

Рис. 20. Ину^ивт^с '̂альная упаю вка трубки троакада.
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Р*ис. 21. Иццивцс^альная упаксека обтуратора

Рис. 22. Инщивццуальная упаковка трубки защитной

64

rvoL/MC ла 
S t Gatefstfasse 2$-2&  
СН-9403 Goidach

Тур : S ch u lzro h r 15 m m  
T y p e  : P ro tection  s lee ve  15 m m

Qty.: 1
i t - O T \  1936C1602R  
---------  ̂ Stainless steel

^  СЖ 1

,гГ ЗШшшЛт

Рис.23. Маркировка ицц^вццуальной упаковки.
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^ ^ В Е Ш 2 И Е Э

Mil
NOUVAG АО -
St Galterstraste 23-25 
CH-9403 Goldafeh

Название и адрес произвсдигепя

cw ies

M A O f

Указание о стране произвсдства и.ёейцария

Тур: Schuizrohr 15 тт 
Туре : P ro tectio n  s le e v e  15  m m

Название 1\М  Трубка заоитная диаметр 15 мм

R E F  5 138n o u
Реф-номер 1\/И

■f c 0 j i l -t1 S 3 6 < C ie O 2 R  Я ';
.̂..............* ' ‘ Номер лота Ш

С€аш Знак С Ё  и органа оерти4жации

А
1 3 5 Х

Нестерильно

Автоклавная обработка три макс. 135° С

6 5

Псдхсдатг для термической дезинфекции

Двумерньй штрих-код (QR-Kqq|

! Qty.:l
L , Копичестю  M l  в упаковке: 1 шг.

Stairtfess steel |
Материал, из 1«лорого изготовлено M l; нерх^веющая сталь
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FVc. 24. Маркировка инструментов для медицинского изделия.

Маркировка нанесена непосредргвенно на нерабочую ловерхностъ М/1 электроэррозионным 
способом. Маркировка осдержиг слд£^то11ую  информацию;
-инф ормациюопроизвсдителе: NO UVAG AG
- Реф-номер M /l: 5193
- материал, из которого изготовлено IVH: Germany Stainless (нер>кавеюи.эя сталь, произведедная в 

Германии)
- знак налт^ия сертификата С Е

3. Фирменная картонная коробка имеет маркировку со следующими указанными данными:

Транспортная упаковка (рис. 17) обеспечивает защ тту IVM от механических воздэйствий, 
возникатсхдтх при транспортировке. Ш  в транспортной таре обладдет вибропрочностъю и 

ударопрочностью. Она предетавляет собой картонную 1юроб1̂  размером 395x395x245 мм (LLkfxB), 
на которую нанесена маркировка и информационньв блоки (рис. 2 5 ,2 6 ,2 7 ,2 8 ).
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FVc. 25. Транспортная упаковка
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Рис.26. 14ф р1^0141яннатранст1ортю йуп^^

Рис. 27. Маркировка ннатранспорттойупа1Ю в^

Указатели:

J
NOUVAG AG
S t Galterstt-asst 23>25 
СН^9403 GcAlach

Название и адрес произвсщителя

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор
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к Ч *И Г ,

Type : тем  3000 8L Morcellator
Название IVI/I

REF 3281
Реф-номер

\
'----------  Серийный номер

10 O V -/1 16 V ~ « 3 0 V -  SO-бО Н г 1 lO V A  Указатель потребляемой мощное™

Fuse T 1 A L 2 5 0 V A C
Испопьзуеллзе предохранители

С€ 12TS
Указатель наличия серпнфиката С Е  и Указатель «Сертуфтцировано 

Канадркой ассоциацией статдаргов (CSA)»
68J

Двумерный штрих-код (QR-юзд)

'ЯЛятят

OTxqqaivM
Указатель наличия опасных отхедов и запрете их утилизации вместе с бытовыми

гп
Указатель защиты класса II

• «■«it

ПU
Указатель страны произвсщртва
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Рис. 28. MH(̂ opivBLikiC)HHbiii блок на транспортной упаювкв.

Информационньм блок на транспортной упаковке вкпкнает в себя сле;£^?ющ1е  сведения:
1. Фирменнь1й л а с ™ п  с  указанием а д е с а  и контактньк номеров телефонов произвсртттеля.
2. Уведрмление сле^с^гадего ссдержания: «Никаких инструкций по эю тлуагации в бумажной 

форме не прилагается к данному прос^тоу. Инструкции по эксплуатации в формате PDF  

прилагается на С О -дио«, вхсдещзм в комплект поставки. Для чтения или распечатки этих 

инструкций необхсделлэ! дисковод и программное обеспечение Adobe Aa'obat Reader. Для 

заказа данного ру1«жсдетва в печатной форме необходимо обраттттъся по адресу, 

указанному на табличке, или посетуттъ наш сайт (vwwv.nouvag.com). Ь л и  вы пришлете номер 

иэде!лия (31946 EN) с  язы1«эвым кедом и пометкой «Печатная копия», мы вышлем вам 

печатное руковедотво бесплатно».
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На транспортную коробку нанесены манипуляционньв знаки.
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Рис. 29. Манипулямионньв знаки на транспортной упаковке. 

Табпимэ 10. Манипуляционньв знаки на упаювке.

Беречь от влаги

Товар не догион нахсдитъся ряцрм с  источникам  влаги или во влажном

помеарнии

7 0
■h

Осторожно хрупкое.

Хрупкий труз. Необхсдимо осторожное обращвние с  трузом. Ианооттоя на упаковку 

с гр узам , состояние которых момег испортиться при сотрясении или ударах.

Условия транспортировки

Знак применяется для правильного указания требований к условиям 

окрух^ющзй средь! (влаиность и атмосферное давление) при транспортировании

медицинского изделия

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



щ ш Ш Ш Ш О

Условия транспортировки

Знак применяется для правильного указания требований к условиям

ш Ш

окружаюирй средь! (температура) при транспортировании медицинского изделия

Внутри транспортной коробки М 1  угш эвано сле;£^кщ 1м образом:

Рис. 30. Транспортная упаковка, вцц изнутри.

Аппарат упаковывается в ятцтк из полиалгща размером 370x220x130 гли (ГхШ (В), принадлежности 

укпадьваклся в картонную коробку размером 375x155x130 мм (ГхИкВ). В упаковсчную ю робку 

вкпадьвается C D -диск с  инструкцией и гарантийный талон, и обе коробки укладь1ваются в 

транспортную упаювку.

16. УСЛО ВИЯ TPA H C nO PTVPO B W I и ХРАЬСНИЯ.

Особых требований к условиям хранения нет. Хранить изделие можно при условиях, показанных 

нихе. Издэпие в упаю вке изготовителя с п е ;£ ^  хранить на складр. Изделие необхсдимо размепртъ  

на стеллах«. Слрт^ет избегать размеорния на изделии какого-либо иного оборудования или грузов.

Особых требований к условиям транспортировки так >ю нет. Изделие не требуется демонтировать 

для транспортировки. Транспортировка моиет осуирствляться всеми вцдами крьгтых транспортных 

средств или в универсальных ю ттейнерах в соответствии с  правилами перевозки грузов, 

действующими на транспорте конкретного вцад при условиях окрухрющей среды, указанных ниже. 

Расстановка и крепление тары должно обеспечивать ее  устойчивое полохрние, исклкная 

возможность смеирния транспортной тары и ударов друг о  друга.
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Транспортировка и хранение:

О т т я п т т а п

Относительная влажность: Макс. 90 %
Температура: От 0° С до 60°
Атмосф ерное давление: От 700 гПадо 1060 гПа

17. СРОК СЛУЖБЫ .

Срок годности медицинского изделия составляет 5 лет. Средний срок службы составляет 7 лет от 
даты производства при условии эксплуатации в соответствии с руководством. После 
окончания срока службы данное медицинское изделие необходимо утилизировать. После истечения 
ресурса эксллуатации данное медицинское изделие необходимо утилизировать согласно 
национальным требованиям страны-импортера, а также рекомендациям производителя.

18. УТИЛИЗАЦИЯ

Утилизация и уничтожение осуществляется в соответствии с классификацией, правилами сбора, 
использования, обезвреживания, размещения, хранения, транспортировки, учета и утилизации, 
установленных уполномоченным органом власти страны-импортера( Класс Б опасности 

медицинских отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10 согласно классификации РФ).

Электрические и электронные изделия с истекшим сроком службы содержат опасные 
элементы, и их нельзя утилизировать вместе с бытовыми отходами. Соблюдайте 
действующие единые и местные правила утилизации.
При утилизации изделия, его частей и аксессуаров необходимо соблюдать правила, 
предписанные законом.
Для обеспечения охраны окружающей среды старые изделия могут быть возвращены 
дилеру или производителю
Электромоторы с истекшим сроком службы нельзя утилизировать вместе с бытовыми 

отходами. Электромоторы необходимо простерилизовать перед утилизацией. Соблюдайте 

действующие единые и местные правила утилизации для электронных отходов.
Если перед утилизацией не выполняется стерилизация, соблюдайте действующие единые 

и местные правила утилизации для инфекционных отходов.
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19. г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Производитель «Ноуваг АГ» / Nouvag AG обеспечивает гарантийные обязательства на медицинское 
изделие. Адрес производителя: St.Gallerstrasse, 23-25, СН 9403 Goldach, Switzerland. Гарантийный 
срок эксплуатации составляет 1 год с момента продажи. Регистрация гарантийного талона в течение 
четырех недель с момента покупки продлевает действие гарантии еще на 6 месяцев Неправильное 
использование изделия или ремонт, а также несоблюдение инструкций по эксплуатации, 
освобождает производителя от любых обязательств, вытекающих из положений гарантии, или 
других претензий.

Адрес для приема рекламаций и по всем вопросам обращ ения данного медицинского 
изделия:
Российской Федерации: ООО «МедТехКомплект», Россия, 125252, Москва, ул. Куусинена, д.19 «А», 

оф.118, тел./факс +7 (499) 198-81-09, E-mail: medkomplekt@bk.ru

Д а та : 0 1 .1 2 .2 0 1 6

/П о д п и с ь / Л е з е к  К а з а н а  /  Р еги о н а л ь н ы й  м е н е д ж е р  по  п р о д а ж а м

П е ч а ть  ко м п а н и и : « Н о у в а г А Г »  /  N o u v a g  A G , 9 4 0 3  G o ld a c h /9 4 0 3  Г о л ь д а х , S w itz e rla n d  /  Ш в е й ц а р и я , 

w w w .n o u v a g .c o m



Пpилo>̂ ô иe 1. Состав медицинского изделия «Мор1р п я то р  ТСМ 3000 BL для 

хирургических операций с принадлежностями»:

I. Основной сххпав

1. 3281 Блок управления ТС М  3000 BL Moroellator, 1 шт.;

2. 5163nou Редуктор c  б л о кш  уттлотнитепей, 1 шт.;

3. 5183nou Рукоятка эргоношческая, 1 шт.;

4. 1507nou Педаль перекпкяения ножная V aiio  с  соединительным кабелем 1 шг.; 

длиной Зм ,

5. 22262 Кабель питания, длина 3  м, 1 шт.;

6. 1928 Насадка для очистки и смазки редуктора, 1 шт.;

7. 1974 Насадка для очистки и смазки электромотора. 1 UJT.;

8. 31946 Диск с инструкцией по эксплуатации. 1 шт.;

9. 21606 Г>эедрхранительТ1АЦ250Вг, переменный ток, 2  шт.

10. 5154nou Нож-тубус, 0 1 2  м и (поставляется по требованию), не более 20 шт.;

11. 5155nou Нож-тубус, 0 1 5  м и (поставляется по требованию), не более 20 шт.;

12. 5156nou Нож-тубус, 0 2 0  м и (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

13. 5141nou Трубка троакара для инструментов 0  12 мм 

(поставляется по требованию).

не более 20 шт.;

14. 5142nou Трубка троакара для инструментов 0  15 мм 

(поставляется по требованию),

не более 20 шт.;

15. 5151nou Обтуратор, 0 1 2  м и (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

16. 5152nou Обтуратор, 0 1 5  ми (поставляется по требованию). не более 20  шт.;

17. 5153nou Обтуратор, 0 2 0  м и (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

18. 5137nou Трубка защитная, 0 1 2  ми (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

19. 5138nou Трубка защитная, 0 1 5  мм (поставляется по требованию), не более 20 шт.;

20. 5139nou Трубка защитная, 0 2 0  мм (поставляется по требованию). не более 20 шт.;

21. 5193 Сверло для мюмы, 0  10 ми (поставляется по 

требованию),

не более 20 шг.;

22. 5194 1Ц1ПЦЫ зубнато-лапчатъЕ, 0  5  мм (поставляется по 

требованию).

не более 20 шг.;

23. 5195 Щтпцы 1Ю певадцьБ, 0  10 мм (поставляется по не более 20 шг.;
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24. 5196

25. 5192

26. 2090nou

27. 76052

требованию),

Щипцы зубчато-лапчатые, 0  10 мм (поставляется по не более 20 шт.; 

требованию).

Щипцы зубчато-лапчатые, 0  13,5/15 мм (поставляется по не более 20 шт.; 

требованию).

Электромотор E-Motor 21 с кабелем длиной 3 м, не более 20 шт.; 

(поставляется по требованию).

Кабель моторный, длина 3 м (поставляется по не более 20 шт. 

требованию).

Принадлежности

1. 1928 Насадка для очистки и смазки редуктора. не более 20 шт.;

2. 1974 Насадка для очистки и смазки электромотора. не более 20 шт.;

3. 5136nou Держатель уплотнителей, 1шт./уп., не более 20 уп.;

4. 5167пои Уплотнитель крестообразный для ножей-тубусов всех 

диаметров, 10 шт./уп..

не более 20 уп.;

5. 5166nou Уплотнитель мембранный для ножей-тубусов всех 

диаметров, 10 шт./уп..

не более 20 уп.;

6. 5177пои Пломбы для трубки троакара для инструментов 0  12 мм 

и 0  15 мм, 10 шт./уп.,

не более 20 уп.;

7. 5180nou Кольцо 0-образное для трубки троакара 0  12 мм и 0  15 

мм, 10 шт./уп..

не более 20 уп.;

8. 51484nou Держатель пломб для трубки троакара 0  12 мм, 1 шт./уп.. не более 20 уп.;

9. 51502nou Держатель пломб для трубки троакара 0  15 мм, 1 шт./уп.. не более 20 уп.
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П рилою ние 2  Таблица составных частей и принадлежностей IVI/1 

Таблица 1. Размерно-весовьв характеристики составных частей IVM.

№
Название составной части

1928 Насадка для очистки и 
смазки ре;£^кгора

Внешний вцц

Масса

(гралли), не 

более

Размер 

(ivm), не более

Диамегтр-8 
Длина -5 5  
Ш ирина-2 0
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1974 Насадка для очистки и 
смазки электрс)мотора

11

Диаметр - 10 
Длина -6 4  

ИЦэина -2 1  
Резьба М20

5183пои Рукоятка 
эрпонол/ическая

B t

50
Длина -1 2 0  

Диамегтр-28
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216С6 Г^эеярхраншепь T1AL 
250Br, переменньм ток

Д лина-2 D  

Диамегтр-5

■ 7 7

22262 Кабель питания, 
длина З м

320 Д лина-3 0 0 0
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31946 Дисксинструкм иейпо  
эксплуатации

20 Диам егтр-120

78

№

1.

Таблица 2. Составнье части и принадлежности 1\/И.

Название 
составной части

5139nou 
Трубка 

защитная, 
0 2 0  мм

1\/Ьсса Размер

(ф ). (мм), не
не более

более

130
Длина

185

Марка материала

l\/fefl^ipHHCKan 
нерхавекиря сталь 

1.4305

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор
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5 1 3 8 П С Х 1

Трубка
защитная,

0 1 5 м м

100
Длина

1 8 5

М е д и ц и н с к э я  

нер>гавек11эя  сталь 
1 . 4 3 0 5

3.

4.

5137nou
Трубка

защитная,
012ЛЛИ

5153nou 
О бтуратф  0 2 0  

мм

75
Длина

1 8 5

Мада^инская 
нер>гавекх1эя  сталь 

1 . 4 3 0 5

Полиэфири^цц Р В  

Ш

8 3

Длина
3 4 0
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5.
5152nou  

Обтуратор 0 1 5  
ьлл

82
Длина

340

Полиэфирим/д Р В
ivrr

5151пои 
Обтуратор 0 1 2

ьлл

Попиэфиримод Р В  
Ш

81
Длина

340

5156nou
Но>»^тубус,
020 Щ[

630

Длина
260

Толщина
лезвия

0.4

1\/ЬяИЦИНская 
нер>)®вею1ря сталь 

A 1SI304 80

5155nou  
Нож-тубус, 

0 1 5  мм
610

Длина
251

Толщ /1на
лезвия

0.4

1\/^р1цинская 
нер>10векх1эя  сталь 

A IS I30 4
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^/teЯ^1цинcкaя
Длина нермввекиря сталь

251 A IS I3 0 4
Т о ш р н а

лезвия
0.4

9.
5 1 5 4 n o u

Нож-тубус,

0 1 2 I V I V I

510

10

5142nou
Трубка троакара 

для
инструментов

0 1 5 IV M

320

1\/^диминская 
нерм явекиря сталь 

1.4305

Длина
185

81

11

5141пои
Трубка троакара 

для
инструментов

012ппт

1\/Ья^1Цинская 
нер>ювек11эя сталь 

1.4305

312
Длина

185

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



12
5 1 9 3

Сверло для
r/MOIVbl,

01О П П П

100

Полная
длина

3 3 0 ,

диаметр
руюэяти

3 5 ,

Длина
рукояти

100,
Работая
дл^на
сверла

3 0

Сверло
правое

Мер1минская 
нермзвеющая сталь 

A 1SI304

1 3

5 1 9 5

Щ ^Лф!
копевццны е,

0 1 0 м м

Ш.’!-. *• -

• .

• f r W i i ' r V i l  }  I ‘  п  I  *£а

2 1 5

Полная
длина

5 2 5

Рабочая
длина

4 2 0

Длина
бранивй

3 5

Медиминская 
нер>гавекхцэя сталь 

A 1SI304
82

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор
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5196
Щ щ цы  зубчато- 

л атап ъ в , 
01O M V I

217

Полная
длина

525
Рабочая
длина

420
Длина

бранней
35

Медицинская 
нерхевекиря сталь 

A IS I30 4

8 3

V'

15

5194
Щ/1ПЦЫ зубчаго- 

лалчатъв, 
0 5 м м

Ы  I

Медицинская 
нерхавекпря сталь 

A IS I30 4

198

Полная
длина

525
Рабочая
длина

420
Длина

бранней
35

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



5192
16 LLVinqbi зубчсгга- 

лагнатъв, 
0 1 3 .5 /1 5 .0  ivM

2090nou  
Электромстор 

17 Е-М этор 21 с  
кабелем длиной 

З м

232

Полная
длина

525
Рабочая 

длина 
420 мм 
Длина 

б|эан11БЙ 
35

300

Мея^1цинская 
нер>1€©екх1р я сталь 

A 1SI304

Электро 
мотор 

Длина-  
80,

Диамегтр 
- 20, 

1\/уфга 
электром 

агора, 
длина-  

30,
диаметр

- 8

84

1\/Ьр/1Минская 
нермавекзоря сталь 

1.4305 
Кабель

ПолиэфирэфиркБтон
(РЕЕК9

Инструкция по эксплу'атации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



@ 2 Ш !Ш З С З

18

76052  
Кабель 

моторньм, 
длина З м

20 Длина
3000

ПолиэфирэфиркБтон
Р Е Е К

21

5136nou
Дермсгпель

уплогнш влей,
1шг7ул.

И

V " ' . : ' - ■ I
. v , f l # £ / r  Л

80

Диамегтр
внеилий

30
Внутреж

яя
резьба

МЗО
Диаметр 
внутреж  
ИИ- 2 0  
Высота- 

33

1\/ЬЯИМИНСкая 
нермввеющая сталь 

1.4305 85

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



5167nou 
Уплатншвль 

крестообразны?! 
23 дпянсоюй- 

тубусоввсех 
диаметров, 10 

шг./уп.

5166nou 
Уплотнитель 
мембранньй 

2 4  дпяномей- 
ту^оовв сех  

диаметров, 10 
шг./уп.

Диаметр 
-3 2 ,4  

Высота-  
13

Ребро-
25

Диаметр
внешний

-2 8
Диаметр 
внутреж  

и й -5  
Высота-  

4

Силикон 70 Shore А

Силикон 70 Shore А

86

Инструкция по эксплуатации цля ТСМ 3000 BL - Морцеллятор



25

26

5177nou  
Пломбы для 

трубки
троакара для 

инструментов 0  
12 мм и 15 ми, 

10 шг./ул.

5180nou Колы р  
О образноедля  

трубки
троакара 0 1 2  

м и и  15м и , 10 
шг./ул.

51484nou  
Дер>ютель 
лломбдля 

27 трубки 
троакара 0 1 2  

мм,
1 шг./ул.

60

Диаметр
-20

Высота -  
8

Диаметр
-3 2

Толщина
-1

Диаметр
внешний

- 3 0
Диаметр 
внутренн 

и й - 12 
Высота-  

29
Резьба

М24

Политетрафгорэтттлен 
FTFETurcon f\/F6

Политетрас|тторэтилен 
FTFETurcon IVF6

87

1\/ЬяИМИНСкая 
нер»€1в еки р я  сталь 

1.4305

Инструкция по эксплуатации для ТСМ 3000 BL - Морцеллятор
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51502nou  
Дер>ютель 
пломб для  

трубки троакара  
0 1 5 м м ,
1 ш г./уп.

Диаметр 
внеилий 
- 3 0  
Диаметр 
внутренн 
ИЙ - 15 
Высота 

28
Резьба

М24

Мед^/11^нская 
нерж авекиря сталь 

1.4305

88
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28

51502nou 
Держатель 
пломб для 

трубки троакара 
015 мм,
1 шт./уп.

Медицинская
Диаметр нержавеющая сталь
внешний
-30
Диаметр

1.4305

60 внутренн 
ИЙ -15
Высота

28
Резьба

М24

Д а та ; 0 1 .1 2 .2 0 1 6

/П о д п и с ь / Л е з е к  К а з а н а  /  Р е ги о н а л ь н ы й  м е н е д ж е р  по  п р о д а ж а м

П е ч а ть  ко м п ани и : « Н о у в а г  А Г »  /  N o u v a g  A G , 9 4 0 3  G o ld a c h /9 4 0 3  Г о л ь д а х , S w itz e r la n d  /  Ш в е й ц а р и я , w w w .n o u v a g .c o m
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AKS !-'■

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА

Морцеллятор Ревизия:
Валидация стерильности в соответствии с ISO 17664:2004

Коды  и зд ел и й : М о р ц е л л я т о р  
П р о и зв о д и те л ь : N O U V A G  A G

В с о о тв е тс тв и и  с  A A M I T IR 1 2 :2 0 0 4  /  IS O  1 7 6 6 5 -1 :2 0 0 6 /  1 1 7 3 7 -2 :2 0 0 9  М о р ц е л л я т о р ы  бы ли  
п р о те с ти р о в а н ы  н а  э ф ф е к т и в н о с ть  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  с п о н с о р а  (3 1 9 3 2  4 1 /1 0 )  д л я  п о в то р н о го  
и с п о л ь зо в а н и я  (о т ч е т  Z w is le r  1 0 1 0 .0 7 1 7 ) .  И с п ы ту е м ы е  о б р а зц ы  б ы л и  п р о а н а л и зи р о в а н ы  п о в то р н о  

с о б р а н н ы м и . Д л я  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  №  1 и №  2  д в а  и с п ы ту е м ы х  о б р а з ц а  бы л и з а гр я зн е н ы  
п о л о ска м и  д л я  ко н тр о л я  э ф ф е к т и в н о с ти  с те р и л и з а ц и и  с о  с л о р а м и  Geobacillus Stearothermophilus 
(в  н а и х у д ш е м  с л у ч а е  п у те м  р а з м е щ е н и я  1 0  б и о л о ги ч е с к и х  и н д и к а т о р о в  н а  к а ж д о е  и з д е л и е ). Д л я  

п р о ц е с с а  с те р и л и з а ц и и  №  3  тр и  и с п ы туе м ы х  о б р а з ц а  бы л и  з а гр я з н е н ы  ко н тр о л ь н о й  с у с п е н зи е й  со  
с п о р а м и  Geobacillus Stearothermophilus и т р и п то н -с о е в ы м  б у л ь о н о м  (в н а и х у д ш е м  с л у ч а е  п утем  

р а з м е щ е н и я  1 0  б и о л о ги ч е с к и х  и н д и ка то р о в  на к а ж д о е  и з д е л и е ). Д а н н о е  м и к р о б и о л о ги ч е с к о е  

ко н тр о л ь н о е  з а р а ж е н и е  б ы л о  о с т а в л е н о  д л я  п р о су ш ки  п р и м е р н о  н а  о д и н  ч а с . З а т е м  и с п ы туе м ы е  
о б р азц ы  бы л и  с те р и л и з о в а н ы  с  и с п о л ь зо в а н и е м  н е п о л н о го  ц и к л а  (2 .5  м и н ., 1 3 4 °С )  

р е к о м е н д о в а н н ы х  и н с тр у кц и й  по  с т е р и л и за ц и и , гд е  ко н тр о л ь н ы е  и с п ы т у е м ы е  о б р а зц ы  х р а н и л и  
з а гр я з н е н н ы м и , а  б а к т е р и а л ь н а я  н а гр у з к а  о п р е д е л я л а с ь  по  о б щ е м у  к о л и ч е с тв у  м и кро б о в .

Р е к о м е н д о в а н н ы й  п р о ц е с с  с те р и л и за ц и и :
- зан о в о  с о б р а н н ы е  и с п ы т у е м ы е  о б р а зц ы  бы ли д в а ж д ы  у п а к о в а н ы  и з а п е ч а т а н ы  в ф о л ь гу  д л я  
с те р и л и за ц и и
- п а р а м е тр ы  с т е р и л и з а ц и и  (в л а ж н ы й  ж а р , а в то к л а в  т и п а  В); д в а  п р е д в а р и т е л ь н ы х  в а ку у м а , в р ем я  

в ы дер ж ки  5  м и н у т  при  1 3 4 ° С  и с у ш к а  в т е ч е н и е Ю  м и н у т  (в а л и д а ц и я  п о с л е : ч а с т и ч н о го  ц и кл а , 
в р ем я  в ы д е р ж ки  2 .5  м и н у ты  лри 1 3 4 °С  и с у ш к а  в т е ч е н и е  1 0  м и н у т ).

П о с л е  всей  п р о ц е д у р ы  и с п ы ту е м ы е  о б р а зц ы  бы л и п р о те с ти р о в а н ы  н а  с те р и л ь н о с ть  л утем  
п р я м о го  п о гр у ж е н и я  о б р а з ц о в  н а  1 4  д н е й  в т р и п то н -с о е в ы й  б у л ь о н . Т е с т и р о в а н и е  л о в то р и л и  3  
р аза  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  э ф ф е к т и в н о с ти  с те р и л и з а ц и и  (к о д  и з д е л и я : м о р ц е л л я т о р ). Во в сех  

с л у ч а я х  п р и м е н и м ы й  п р о ц е с с  с те р и л и за ц и и  п р и в ел  к у м е н ь ш е н и ю  б о л е е  1 0 ''б  б а к т е р и й  на  

и зд ел и е .

И с п о л ь зу е м а я  п р о ц е д у р а  с т е р и л и з а ц и и  л о д х о д и т  д л я  п р о т е с т и р о в а н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я .

/П о д п и с ь /
К р и с ти н  С а у т е р , с о т р у д н и к  по п о д т в е р ж д е н и ю
к а ч е с тв а
Д а та : 0 5 .1 1 .2 0 1 0

/П о д п и с ь /
Д р . К р и с ти а н  Д р э й н , д и р е к т о р  
и с с л е д о в а н и я  
Д а та : 0 5 .1 1 .2 0 1 0  
Д а та : 0 1 .1 2 .2 0 1 6

/П о д п и с ь / Л е з е к  К а з а н а  /  Р е ги о н а л ь н ы й  м е н е д ж е р  по  п р о д а ж а м

П е ч а ть  ко м п а н и и : « Н о у в а г  А Г »  /  N o u v a g  A G , 9 4 0 3  G o ld a c h /9 4 0 3  Г о л ь д а х , S w itz e r la n d  /  Ш в е й ц а р и я , 

w w w .n o u v a g .c o m
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6 .1 0 . У с т о й ч и в о с ть  к и з м е н е н и я м  п р о м ы ш л е н н о й  ч а с т о т ы ..................................................................................... 2 0

6 .1 0 .1 .  С т а н д а р т ........................................................................................................................................................................................... 2 0

6 .1 0 .2 .  О п и с а н и е  и с п ы т а н и я .............................................................................................................................................................. 2 0

6 .1 0 .3 .  И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  и р а б о ч и е  усл о в и я  во в р е м я  и з м е р е н и й ................................................2 0

6 .1 0 .4 .  Р е з у л ь т а т  и с п ы т а н и й ................................................................................................................................................................ 2 0

Ф о то  д о к у м е н т а ц и я ........................................................................................................................................................................................2 9

П р о ч и е  а с п е кты : Д и а гр а м м ы

1. Использовавшиеся приборы и оборудование

С тр . 2 1 -2 8

Проводимые помехи:
Т и п П р о и зв о д и те л ь С е р ./И н в . №

И зм е р и те л ь н ы й  п р и е м н и к  Э М И E S IB 2 6 R o h d e & S c h w a r tz S N  1 0 0 1 7 2

И з м е р и т е л ь н о е  П О  Э М И E S -K 1  V I  .6 0 R o h d e & S c h w a r tz

М о д е л и р о в а н и е  с е ти E S H 2 -Z 5 R o h d e & S c h w a r tz S N  8 3 2 7 6 9 /0 0 8

Излучаемые помехи:
Т и п П р о и з в о д и те л ь С е р ./И н в . №

И зм е р и те л ь н ы й  п р и е м н и к  Э М И E S IB  2 6 R o h d e & S c h w a r tz S N  1 0 0 1 7 2

И з м е р и т е л ь н о е  П О  Э М И E S -K 1  V I  .6 0 R o h d e & S c h w a r tz
Д в о й н а я  л о го п е р и о д и ч е с к а я  а н т е н н а C B L 6 1 1 1 C h a s e S N  1 1 3 4

Испытания на устойчивость (ВЧ поле):
Т и п П р о и з в о д и те л ь С е р ./И н в . N°

У с и л и т е л ь  м о щ н о с ти K A W 3 0 2 0 a m p lif ie r  re s e a rc h S N  1 0 4 7 9 -1

У с и л и т е л ь  м о щ н о с т и 3 0 S 1 G 3 a m p lifie r  re s e a rc h S N  3 0 7 7 8

Г е н е р а т о р  с и гн а л о в S M L 0 3 R o h d e & S c h w a r tz S N  1 0 0 0 9 7

И з м е р и т е л ь н о е  П О  (В Ч  п о л е ) O A T S -s X  V 6 .0 .9  C O N F O R M IT A S
И зм е р и т е л ь  м о щ н о с ти N R V D  , R o h d e & S c h w a r tz S N  8 3 6 5 1 9 -0 1 1

Б л ок с о п р я ж е н и я  оси D C -6 1 8 0 a m p lif ie r  re s e a rc h S N  1 4 3 7 5

Т е р м о с и л о в о й  д а т ч и к N R V -Z  51 R o h d e & S c h w a r tz S N  8 3 4 5 1 9 /0 2 3

И зм е р и т е л ь  н а п р я ж е н н о с т и  поля Р М М  8 0 5 1 P M M S N  0 1 0 6

З о н д B A  01 P M M S N  0 5 9

Ш и р о ко п о л о с н а я  а н т е н н а B T A -L F ra n k o n ia S N  9 7 0 6 1 0 0 2
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Р у п о р н а я  а н т е н н а В В Н А 9 1 2 0  Е S c h w a rz b e c k S N  0 8 9 9

Испытания на устойчивость (Проводимые ВЧ полем помехи, инъекция тока):
Т и п П р о и зв о д и те л ь С е р ./И н в . №

У с и л и т е л ь  м о щ н о с ти 5 0 W 1 0 0 0 A a m p lifie r  re s e a rc h S N  1 4 5 0 6

Г е н е р а т о р  с и гн а л о в S M Y 0 1 R o h d e & S c h w a r tz S N  8 3 3 9 1 3 /0 0
И з м е р и т е л ь н о е  П О  (В Ч  л о л е ) O A T S -s X  V 6 .0 .9  C O N F O R M IT A S
И з м е р и т е л ь  м о щ н о с ти N R V D R o h d e & S c h w a r tz S N  8 3 6 5 1 9 /0 1
Д а т ч и к  В Ч  н а п р я ж е н и я U R V 5 -Z 7 R o h d e & S c h w a r tz S N  8 6 0 6 2 0
Ц е п и  связи C D N 8 0 1 M E B
К л е щ и  св язи K E M Z  801 M E B

Испытания на устойчивость (Короткие импульсы):
Т и п П р о и з в о д и те л ь С е р ./И н в . №

Г е н е р а т о р  и м п у л ь с о в N S G  3 0 2 5 S c h a ffn e r S N  1 9 4 3 1
П О  д л я  и с п ы тан и й  и м п у л ь с а м и N S G  3 0 2 5  V 0 2 .0 1  S c h a ffn e r

Испытания на устойчивость (ЭСР):
Т и п П р о и з в о д и те л ь С е р ./И н в . №

И м и т а то р  Э С Р N S G  4 3 5 S c h a ffn e r S N  0 0 0 0 0 5 9 9

Испытания на устойчивость (Всплески импульсов):
Т и п П р о и з в о д и т е л ь С е р ./И н в . N°

И м и т а то р  в с п л е с ко в N S G  65 1 S c h a ffn e r S N  0 0 0 0 0 2 2 1
П О  д л я  и с п ы тан и й  (В с п л е с к о в ) N S G  65 1  V 0 2 .0 5  S c h a ffn e r
Ц е п ь  св язи C D N  1 1 0 S c h a ffn e r S N  0 0 0 0 0 3 0 9

Испытания на устойчивость (Падения, прерывания и колебания напряжения):
Т и п П р о и зв о д и те л ь С е р ./И н в . №

И м и т а то р N S G  1 0 0 3 S c h a ffn e r S N  0 0 0 0 0 1 8 2
П О  (К о л е б а н и я  н а п р я ж е н и я ) N S G 1 0 0 3 V 1 .2 2  S c h a ffn e r

Устойчивость к НЧ магнитным полям:
Т и п П р о и зв о д и те л ь С е р ./И н в . №

И с то ч н и к  п е р е м е н н о го  т о к а A C S  5 0 0 E M T E S T S N  0 8 0 4 -0 1
Т р а н с ф о р м а т о р Т 5 0 0 p ec o S N  6 0
К а ту ш ки  Г е л ь м го л ь ц а H H S 1 P R O  E M V G m b H IN  0 0 7 /9 6

Устойчивость к изменениям промышленных частот:
Т и п П р о и з в о д и те л ь С е р ./И н в . №

И с то ч н и к  п е р е м е н н о го  т о к а A C S  5 0 0 E M T E S T S N  0 8 0 4 -0 1

Измерительное оборудование:
Т и п П р о и з в о д и те л ь С е р ./И н в . №

А б с о р б ц и о н н а я  к а м е р а 8 ,4  X 7 ,2  X 5 ,3  [м] F ra n k o n ia
А н те н н а я  м а ч та М А  2 4 0 D e is e l
П о в о р о тн ы й  д и с к D S 4 1 5 D e is e l
К о н тр о л л е р H D  1 0 0 D e is e l
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2. ' Описание испытуемого оборудования (ИО)

И О  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  с и с т е м у  с ко н тр о л и р у е м ы м  п р о ц е с с о р о м  д в и га т е л е м  д л я  э с т е т и к о ­

п л а с ти ч е с ко й  х и р у р ги и  и д е р м а т о л о ги и .

О б ъ е к т  и с п ы тан и й  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в м е д и ц и н с к о й  с ф е р е  (б о л ь н и ц а , кл и н и ка , 

к а б и н е т  д о к т о р а ).

К л а с с и ф и к а ц и я  И О  по  гр у п п а м  и кл а с с а м  с о гл а с н о  C IS P R  11:

М о р ц е л л я т о р  т е м  3 0 0 0  B L  я в л я е т с я  о б о р у д о в а н и е м  группы  1, к л а с с а  А.

Оборудование класса А - о б о р у д о в а н и е , п р и го д н о е  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  во  в с е х  п о м е щ е н и я х , кр о м е  

ж и л ы х и н е п о с р е д с т в е н н о  п о д с о е д и н е н н ы х  с  о б щ е с тв е н н о й  н и зко в о л ь тн о й  с е ти  э л е к т р о п и т а н и я , 

п и та ю щ е й  з д а н и я , и с п о л ь з у е м ы е  д л я  б ы то в ы х ц е л е й .

Оборудование класса В - о б о р у д о в а н и е , п р и го д н о е  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  во  в с е х  п о м е щ е н и я х , в кл ю ч ая  

ж и л ы е  и н е п о с р е д с т в е н н о  п о д с о е д и н е н н ы е  с о б щ е с т в е н н о й  н и зко в о л ь тн о й  с е ти  э л е к т р о п и т а н и я , 

п и та ю щ е й  з д а н и я , и с п о л ь з у е м ы е  д л я  б ы то в ы х ц е л е й .

Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е :

Н а п р я ж е н и е  с е ти  (В )  
П р о м ы ш л е н н а я  ч а с т о т а  (Г ц )  
П о т р е б л я е м а я  м о щ н о с т ь  
К л а с с  з а щ и ты  

Г а б а р и ты  (с м )
М а т е р и а л  ко р п у са  
И н те р ф ей сы :

Д а т а  в ы пуска  
п р и б о р н о го  о б о р у д о в а н и я  
С е р и й н ы й  н о м е р

1 0 0 /1 1 5 /2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а  

5 0 -6 0  
6 0  В А  
II
1 1 5 х  1 2 0 х  1 8 0  
П л а с т и к
• « В х о д »  э л е к т р о п и т а н и я
■ Н о ж н о й  п е р е к л ю ч а т е л ь  (F o o tc o n tro l V a r io , N O U V A G  A G ,
S N : 2 9 2 4 F 1 3 0 1 R )
■ Э л е к тр о н н ы й  д в и га т е л ь  (N O U V A G  A G , S N : 4 3 3 0 M 1 2 0 8 R )

0 9 .2 0 1 3
2 9 0 6 U 1 3 0 1 R

Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о б р а т и т е с ь  к д о к у м е н т а ц и и  п о д а т е л я  зая в ки .
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3. Испытательная установка и режим работы во время испытаний

И з м е р е н и я  п р о в о д и л и с ь  по ти п и ч н о й  с х е м е  п р о в е д е н и я  и с п ы тан и й , о б е с п е ч и в а ю щ е й  м а кс и м а л ь н у ю  

м о щ н о с ть  п о м е х .
С х е м а  п р о в е д е н и я  и с п ы та н и й  с о о т в е т с т в у е т  у ка за н н ы м  б а зо в ы м  с т а н д а р т а м  Э М С .

Р е ж и м  р аб о ты  во в р ем я  
и сп ы тан и й

О б ы ч н ы е  у с л о в и я  р аб о ты

Н а п р я ж е н и е  с е ти  во в р е м я  
и сп ы тан и й

•  2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /5 0  Гц
•  1 0 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /6 0  (5 0 )  Гц

Р е гул и р о в ки  И О •  П р о г. В ы соки й  5 0 0  -  1 0 0 0  О В М  1 0 0 0  О В М
П о д с о е д и н ё н н ы е  л и н и и , 
д л и н а  (в  м е т р а х )

•  « В х о д »  э л е к т р о п и т а н и я , н е  э к р а н и р о в а н н ы й  (2 ,5 )
•  Н о ж н о й  п е р е к л ю ч а те л ь , э к р а н и р о в а н н ы й  (2 ,8 )  
Э л е к тр о н н ы й  д в и га т е л ь , э к р а н и р о в а н н ы й  (2 ,8 )

И н д и ка то р ы  д л я  о ц е н ки  
п о в е д е н и я  И О

•  Д и с п л е й

•  В р а щ е н и е  д в и га т е л я

О б ъ е к т  и с п ы тан и й  п р о хо д и л  и с п ы та н и я  в ка ч е с тв е  о б о р у д о в а н и я  н а с т о л ь н о го  ти п а . 

К л и м а ти ч е с к и е  усл ов и я :

Т  р е б у е тс я Ф а кти ч е с ки

Т е м п е р а т у р а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы О т  15  д о  3 5 ° С

О тн о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь О т  3 0  д о  6 0  %

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е О т  8 6  д о  1 0 6  кП а

Д а н н ы е  у с л о в и я  д е й с тв и т е л ь н ы  д л я  в с е х  с л е д у ю щ и й  и з м е р е н и е , е с л и  н е  у к а з а н о  и н ое .

П о д р о б н о с ти  о н а с т р о й к а х  у с тр о й с т в а  и и с п ы та те л ь н ы е  ко м п л е кты  т а к ж е  м о ж н о  у в и д е ть  в ф о то  
д о к у м е н т а ц и и .
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4. Программа проведения испытаний/Итоги и результаты испытаний

У с тр о й с тв о , п р е д о с т а в л е н н о е  д л я  и с п ы тан и й , п р о ш л о  п р о в е р ку  н а  с о о т в е т с т в и е  у ка за н н ы м  

с т а н д а р т а м . О б ъ е к т  и с п ы та н и й  п р о ш е л  с л е д у ю щ и е  и с п ы тан и я  (и з м е р е н и я ):

Испытание Уровень испытания Результат
Проводимые непрерывные помехи на входе в сеть 
электропитания

Класс В Пройдено

Излучаемые помехи Класс А* Пройдено
Гармонические токи в низковольтных системах 
энергообеспечения

Не применимо ! (см . E N  6 1 0 0 0 -3 -2 ,  
р а з д е л  7 , п о т р е б л я е м а я  м о щ н о с ть  
м е н ь ш е  7 5  В т)

Колебания и скачки напряжения в низковольтных 
системах энергообеспечения

Не применимо ! (см . E N  6 1 0 0 0 -3 -3 ,  
р а з д е л  6 , с ка ч ки  н е  з н а ч и т е л ь н ы )

Устойчивость к излучаемым электромагнитным полям 3 В/м Пройдено
Проводимая устойчивость, подаваемый ток 3 В Пройдено
Устойчивость к быстрым кратковременным помехам 1/2 кВ Пройдено
Устойчивость к электромагнитным разрядам 6/8 кВ Пройдено
Устойчивость к всплескам импульсов 1/2 кВ Пройдено
Падения, прерывания и колебания напряжения Пройдено
Устойчивость к НЧ магнитным полям 3 А/м Пройдено
Устойчивость к изменениям промышленной частоты 49/51

59/61
Пройдено

*) П р и м е ч а н и е  к и с п ы т а н и я м  вы бросов:

К о гд а  м е д и ц и н с к о е  о б о р у д о в а н и е  к л а с с а  А  п р е д о с т а в л я е т с я  д л я  и с л о л ь зо в а н и я  в ж и л ы х  п о м е щ е н и я х  

или п о д к л ю ч а е тс я  к о б щ е с т в е н н о й  н и зко в о л ь тн о й  с е ти  п и та н и я , т о  в и н с тр у кц и и  к п р и м е н е н и ю  

д о л ж н о  с о д е р ж а ть с я  с л е д у ю щ е е  или а н а л о ги ч н о е  п р е д у п р е ж д е н и е :

Внимание!
Д а н н о е  у с т р о й с т в о /с и с т е м а  п р е д н а з н а ч е н о  и с к л ю ч и те л ь н о  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  м е д и ц и н с ки м и  
с п е ц и а л и с т а м и .
Д а н н о е  у с т р о й с т в о /с и с т е м а  м о ж е т  и зл у ч а ть  п о м е хи  или п р е п я т с тв о в а ть  р а б о т е  н а х о д я щ и х с я  по  

б л и зо сти  ус тр о й с тв . М о гу т  л о н а д о б и ть с я  к о р р е к ти р у ю щ и е  м ер ы , т а к и е , как, н а п р и м е р , н о в о е  

п о л о ж е н и е , н о в а я  с х е м а  ко н тр о л ь н о го  б л о к а  или э к р а н и р о в а н и е  о б о р у д о в а н и я .
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Критерии эффективности

Во в р ем я  п р о в е д е н и я  и с п ы та н и й , о б о р у д о в а н и е  (И О )  д о л ж н о  о б е с п е ч и т ь  п р е д п о л а га е м у ю  

кл и н и ч е с ку ю  п о л ь зу  и о с т а в а т ь с я  б е з о п а с н ы м . М о ж е т  п р о я в и ть с я  у х у д ш е н и е  э ф ф е к т и в н о с ти  И О  

(н а п р и м е р , о т к л о н е н и е  о т  с л е ц и ф и к а ц и и  п р о и зв о д и те л я ). Т е м  н е  м е н е е , с л е д у ю щ и е  у х у д ш е н и я  не  

д о п у с ка ю тс я .

•  о тка зы  ко м п о н е н т о в

•  и з м е н е н и я  в п р о гр а м м и р у е м ы х  п а р а м е т р а х

•  с б р о с  к за в о д с к и м  н а с т р о й к а м  (п р е д в а р и т е л ь н ы е  н а с тр о й ки  о т  п р о и зв о д и те л я )

•  и з м е н е н и е  р е ж и м а  р аб о ты

•  л о ж н ы е  тр е в о ги

•  п р е р ы в а н и е  л ю б о й  з а п л а н и р о в а н н о й  р аб о ты , д а ж е  е с л и  с о л р о в о ж д а е т с я  т р е в о го й

•  и н и ц и и р о в а н и е  н е з а п л а н и р о в а н н о го  з а п у с к а , в т о м  ч и с л е  н е п р е д н а м е р е н н о го  или

н е к о н тр о л и р у е м о го  д в и ж е н и я , д а ж е  е с л и  с о п р о в о ж д а е т с я  тр е в о го й

•  д о с т а то ч н о  б о л ь ш а я  п о гр е ш н о с т ь  о т о б р а ж а е м о го  ч и с л о в о го  з н а ч е н и я , с п о с о б н а я  п о в л и я ть  н а  

д и а гн о с ти к у  или л е ч е н и е

•  ш ум  в ф о р м е  к о л е б а н и й , при ко то р о м  ш ум  н е о т л и ч и м  о т  ф и зи о л о ги ч е с к и  п р о и зв е д е н н ы х  

с и гн а л о в  или, ко гд а  ш у м  л р е п я т с т в у е т  и н т е р п р е т а ц и и  ф и зи о л о ги ч е с к и  п р о и зв о д и м ы х  с и гн а л о в

•  а р т е ф а к т  или и с к а ж е н и е  в и з о б р а ж е н и и , при ко то р о м  а р т е ф а к т  н е о т л и ч и м  о т  ф и зи о л о ги ч е с ки  

п р о и зв о д и м ы х  с и гн а л о в  или , ко гд а  и с к а ж е н и я  л р е п я тс тв у ю т  и н т е р п р е т а ц и и  ф и зи о л о ги ч е с к и  

п р о и зв о д и м ы х  с и гн а л о в

•  о тк а з  а в т о м а т и ч е с к о й  д и а гн о с т и к и  или л е ч е н и я  И О  д и а гн о с т и р о в а т ь  или л е ч и ть , д а ж е  е сл и  

с о п р о в о ж д а е т с я  т р е в о го й

5.1. Описание качества работы ИО

П р о и зв о д и те л е м  бы л  о б о з н а ч е н  к р и те р и й , у ка за н н ы й  в с т а н д а р т е  E N  6 0 6 0 1 -1 -2 :2 0 0 7 .

С о гл а с н о  с п е ц и ф и к а ц и и  п р о и зв о д и те л я , с л е д у ю щ и е  р е а к ц и и  И О  я в л я ю тс я  д о л у с ти м ы м и :

•  И с п ы та н и е  н а  у с то й ч и в о с ть  к « П а д е н и я м , п р е р ы в а н и я м  и к о л е б а н и я м  н а л р я ж е н и я » :  

П р е к р а щ е н и е  р аб о ты  и с п ы туе м о го  о б ъ е к т а  я в л я е т с я  д о л у с ти м ы м .
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6 .1.

6.1.1.

6.1.2.

Измерения
Примечание:
Результаты испытаний применяются исключительно к испытуемому устройству. Они 
не представляют собой общее обоснованное заключения о свойствах 
соответствующих изделий из запущенного производственного процесса.

Проводимые непрерывные помехи на входе в сеть электропитания

Стандарты
E N  6 0 6 0 1 - 1 -2 /0 7 .2 0 0 7
C IS P R  1 1 /2 0 0 3  + А 1 /2 0 0 4 ,  м од . + А 2 /2 0 0 6

Описание испытания

гр у п п а  1 кл а с с  В

6.1.3.

Бы ли п р о в е д е н ы  и с п ы та н и я  п р о в о д и м ы х  п о м е х  н а  в х о д е  в с е ть  э л е к т р о п и т а н и я . И х  
и з м е р е н и я  п р о в о д и л и с ь  в п р е д е л а х  ч а с т о т  о т  0 ,1 5  М Г ц  д о  3 0  М Г ц .

Предельные значения

П р е д е л ь н ы е  з н а ч е н и я  б ы л и  с л е д у ю щ и м и :

Д и а п а з о н  ч а с т о т П р е д е л  к л а с с а  В (Д е т е к т о р )
0 ,1 5 -0 ,5  М Г ц 6 6  -  5 6  д Б  на 1 в о л ь т  (К в а зи п и ко в ы й  д е т е к т о р )  

5 6  -  4 6  д Б  н а  1 в о л ь т (A V )
0 , 5 - 5  М Г ц 5 6  д Б  н а  1 в о л ь т (К П )  

4 6  д Б  н а  1 в о л ь т (A V )
5 -  3 0  М Г ц 6 0  д Б  н а  1 в о л ь т  (К П )  

5 0  д Б  н а  1 в о л ь т (A V )

6.1.4. Измеренные значения

Н а п р я ж е н и е  н а  в х о д е  (Uin): 2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /5 0  Гц

И з м е р е н и е Д и а гр а м м а Ф а за Д е т е к т о р П р и м е ч а н и е

1 С тр . 2 1 , 2 3 L 1 /N Р К /К П И с п ы т а н и е  у с п е ш н о

2 С тр . 2 2 , 2 3 L 1 /N A V /A V И с п ы т а н и е  у с п е ш н о

6.1.5. Результат ислытаний

О б ъ е к т  и с п ы та н и й  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м . 

П р и м е ч а н и е ; П р е в ы ш е н и е  п р е д е л о в  н е  н а б л ю д а л о с ь .
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Излучаемые помехи

Стандарты

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2 /0 7 .2 0 0 7
C IS P R  1 1 /2 0 0 3  +  А 1 /2 0 0 4 ,  м од . + А 2 /2 0 0 6

Описание испытания

гр у п п а  1 кл а с с  А

Бы ли п р о в е д е н ы  и с п ы та н и я  и з л у ч а е м ы х  л о м ех . И х  з а м е р  п р о в о д и л с я  в п р е д е л а х  ч а с т о т  о т  3 0  
М Г ц  д о  1 0 0 0  М Г ц  с и з м е р и т е л ь н о го  р а с с т о я н и я  1 0  м.

6.2.3. Предельные значения

П р е д е л ь н ы е  К П  з н а ч е н и я  б ы л и  с л е д у ю щ и м и :
Д и а п а з о н  ч а с т о т П р е д е л  к л а с с а  А

3 0  - 2 3 0  М Г ц 4 0  д Б  н а  1 в о л ь т  н а  1 м е т р
2 3 0  -  1 0 0 0  М Г ц 4 7  д Б  н а  1 в о л ь т  н а  1 м е т р

6.2.4.

6.2.5.

Испытательная установка и рабочие условия во время измерений

У р о в н и  л о м е х , у к а з а н н ы е  н а  д и а гр а м м а х  и з м е р е н и й  (и з м е р е н н ы е  в а б с о р б и р у ю щ е й  к а м е р е )  

д о л ж н ы  б ы ть  с н и ж е н ы  п р и м е р н о  н а  10  д Б  п е р е д  их с р а в н е н и е м  с  п р е д е л ь н ы м и  зн а ч е н и я м и  

(и з м е н е н и е  и з м е р и т е л ь н о го  р а с с т о я н и я  о т 3  д о  10  м ). З н а ч е н и я  п о п р ав о к: з а т у х а н и е  в 
ко н тр о л ь н о м  у с тр о й с т в е , к о э ф ф и ц и е н т  а н т е н н ы  и з а т у х а н и е  в к а б е л е , у ч и ты в а ю тс я  в 

р е з у л ь т а т е  и з м е р е н и й .
Д и а гр а м м ы  и з м е р е н и й  с п р о в е р ко й  Q P  (р е ш а ю щ е е  з н а ч е н и е  д л я  о т н е с е н и я  к кл ассу)  
п р е д с та в л я ю т  с о б о й  м а к с и м у м , ко то ры й  м о ж е т  бы ть  д о с т и гн у т  п у те м  р а з в о р о та  о б ъ е к та  
и с п ы тан и й , и з м е н е н и я м и  вы соты  а н те н н ы  (1 -4  м ), а  т а к ж е  п у те м  и з м е н е н и я  п о л я р и за ц и и  

а н те н н ы .

Н а п р я ж е н и е  н а  в х о д е  (1)^): 2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /5 0  Гц

Измеренные значения

6.2.5.1. Измеренные значения предварительных замеров в абсорбирующей камере

В ы сота  а н т е н н ы  2 ,0  м; го р и з о н т а л ь н а я  и в е р т и к а л ь н а я  п о л я р и з а ц и я ; а з и м у т  а н те н н ы  к И О  0, 
9 0 , 1 8 0 , 2 7 0  [град ]; С к а н и р о в а н и е  у д е р ж а н и я  н а и б о л ь ш и х  з н а ч е н и й

И з м е р е н и е Д и а г р а м м а Д е т е к т о р П р и м е ч а н и е
1 С т р . 2 4 Р К го р и з о н т а л ь н а я  а н т е н н а

2 С т р . 2 5 Р К в е р т и к а л ь н а я  а н т е н н а
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6.2.5.2. Измеренные значения окончательных замеров

З а м е р Д и а гр а м м а Д е т е к т о р П р и м е ч а н и е

3 С тр . 2 6 , 2 8 КП го р и з о н т а л ь н а я  а н т е н н а , и с п ы та н и е  у с п е ш н о

4 С т р . 2 7 , 2 8 КП в е р т и к а л ь н а я  а н т е н н а , и с п ы та н и е  у с п е ш н о

П р и м е ч а н и е :

И з -з а  р а д и о п о м е х  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы , о ко н ч а те л ь н ы й  з а м е р  н а  о ткр ы то й  и с с л е д о в а те л ь с к о й  

м е с тн о с ти  с  и з м е р и те л ь н о го  р а с с то я н и я  10  м и 3 м бы л  н е в о з м о ж н ы м . П о э то м у , з а м е р  бы л  

п р о в е д е н  в с о о тв е т с тв и и  с  д е й с т в у ю щ е й  р е д а к ц и е й  C IS P R  1 1 /2 0 0 9 , м о д . +  А 1 /2 0 1 0  на  

и с п ы та те л ь н о й  у с т а н о в к е  в с о о тв е тс тв и и  с  C IS P R  1 6 -1 -4  с  и з м е р и те л ь н ы м  р а с с т о я н и е м  3 м и 

д о  1 0  д Б  у в е л и ч е н н ы м  п р е д е л ь н ы м  з н а ч е н и е м .

6 .2 .6. Результат испытаний

О б ъ е к т  и с п ы та н и й  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  к л а с с а  А. 

П р и м е ч а н и е : П р е в ы ш е н и е  п р е д е л о в  н е  н а б л ю д а л о с ь .
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6 .3 .
t

6.3.1.

У сто й ч и в о сть  к и зл учаем ы м  эл ектр о м агн и тн ы м  полям

Стандарты

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2 /0 7 .2 0 0 7 I Е С  6 1 0 0 0 -4 -3

6.3.2. Испытательная установка и рабочие условия во время измерений

И О  бы л о  р а з м е щ е н о  н а  д е р е в я н н о м  в р а щ а ю щ е м с я  с то л е  т а к , ч то б ы  о н о  б ы л о  р а с п о л о ж е н о  
на р а с с то я н и и  0 ,8  м о т  п о л а  ка м е р ы  и на р а с с то я н и и  3 м п е р е д  а н т е н н о й .

И О  бы л о  п о д в е р ж е н о  и зл у ч е н и ю  с п е р е д н е й , п р а в о й , л е в о й  и з а д н е й  сто р о н .

Д и а п а з о н  ч а с т о т  бы л  п р о п у щ е н  о д и н  р аз  в ка ж д о й  п о л я р и з а ц и и .

Н а п р я ж е н и е  н а  в х о д е  (Uin): 2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /5 0  Г ц

6.3.3. Описание испытания

Основополагающий стандарт IEC 61000-4-3
Д и а п а з о н  ч а с т о т 8 0 -2 5 0 0  МГц
Размер шага 1 % от предыдущего шага
Модуляция AM 80%, 1 кГц синус
Напряженность поля 3 В/м
Поляризация Горизонтальная и вертикальная
Критерий качества работы См. Раздел 5/5.1
Время покоя 2 с для каждого шага

6.3.4. Результат испытаний
Р е а к ц и я  о б ъ е к т а  и с п ы тан и й : н е п р и е м л е м о го  с н и ж е н и я  э ф ф е к т и в н о с т и  или п о те р и  д а н н ы х  н е  

н а б л ю д а л о с ь .

Во в р ем я  и п о с л е  в л и я н и я  п о м е х , о б ъ е к т  и с п ы тан и й  в ы п о л н я л  с в о ю  о б ы ч н у ю  ф ун кц и ю  

д о л ж н ы м  о б р а з о м .
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6.4.1. С танд ар ты

’ E N  6 0 6 0 1 - 1 -2 /0 7 .2 0 0 7  IE C  6 1 0 0 0 -4 -6

6.4. У сто й ч и в о сть  к п р о в о д и м ы м  ВЧ пол ям и  п о м ехам , п о д ав аем ы й  ток

6.4.2. Описание испытания

О с н о в о п о л а га ю щ и й  с т а н д а р т 1 Е С  6 1 0 0 0 -4 -6

Д и а п а з о н  ч а с т о т 0 , 1 5 - 8 0  М Г ц

Ш а г ч а с то ты 1 %

М о д у л я ц и я A M  8 0 % , 1 кГ ц  с и н у с

Н а п р я ж е н и е  ВЧ пол я 3  В (н е м о д у л и р о в а н н а я  в о л н а ) *

Л и н и и  п о д а в а е м о го  с и гн а л а 3  В (м о д у л и р о в а н н а я  в о л н а )

Л и н и и  п о д а в а е м о го  п е р е м е н н о го  т о к а 3  В (м о д у л и р о в а н н а я  в о л н а )

Л и н и и  п о д а в а е м о го  п о с т о я н н о го  т о к а 3  В (м о д у л и р о в а н н а я  в о л н а )

К р и те р и й  к а ч е с т в а  р аб о ты С м . Р а з д е л  5 / 5 . 1

В р ем я  покоя 2  с  д л я  к а ж д о го  ш а га  ч а с то ты

6.4.3.

*) О т к л о н е н и е  о т  с т а н д а р т а  IE C  6 1 0 0 0 -4 -6  и с п ы та те л ь н о го  у р о в н я  б ы л о  о тк а л и б р о в а н о  в 

с о о тв е тс тв и и  со  с т а н д а р т о м  E N  6 0 6 0 1 -1 -2  в п р е д е л а х  о т  - 0 %  д о  + 2 5 %

Испытательная установка и рабочие условия во время измерений

Во в р ем я  и с п ы та н и й  с л е д у ю щ и е  п о д кл ю ч е н н ы е  л и н и и  бы л и  п р о п у щ е н ы  ч е р е з  ц еп и  связи  

(C D N ).

П о д с о е д и н е н н а я  л и н и я Ц е п ь  св я зи  ( 0 , 1 5 - 8 0  М Г ц )

2 3 0  В И с т о ч н и к  п и та н и я  п е р е м е н н о го  то ка C D N  8 0 1 -М З
Н о ж н о й  п е р е к л ю ч а т е л ь K E M Z  801
Э л е ктр о н н ы й  д в и га т е л ь K E M Z  801

Ц е п и  св я зи  б ы л и  о т д е л ь н о  п о д с о е д и н е н ы  к ВЧ ге н е р а т о р у  д л я  ка ж д о й  с е р и и  и сп ы тан и й .

6.4.4. Результат испытаний
I Р е а к ц и я  о б ъ е к т а  и с п ы тан и й : н е п р и е м л е м о го  с н и ж е н и я  э ф ф е к т и в н о с т и  или п о те р и  д а н н ы х  не

н а б л ю д а л о с ь .

Во в р е м я  и п о с л е  в л и я н и я  п о м е х , о б ъ е к т  и с п ы тан и й  в ы п о л н я л  с в о ю  о б ы ч н у ю  ф ун кц и ю  

д о л ж н ы м  о б р а з о м .
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6.5. Устойчивость к быстрым кратковременным помехам (Короткие 
импульсы)

6.5.1. Стандарты

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2 /0 7 .2 0 0 7

6.5.2. Описание испытания

I Е С  6 1 0 0 0 -4 -4

О с н о в о п о л а га ю щ и й  с т а н д а р т 1 Е С  6 1 0 0 0 -4 -4

Ф о р м а  и м п у л ь с а 5 / 5 0  н с

Ч а с т о т а  п о в то р е н и я 5  кГц

Д л и те л ь н о с т ь  п р о в е д е н и я  и с п ы тан и я >1 м ин
Л и н и и  с и гн а л о в  * (к л е щ и  с в я зи ) 1 ,0  кВ (0 ,5  кВ в н а ч а л е , 0 ,5  кВ ш а ги  д о  1 ,0  кВ )

Л и н и и  п о с то я н н о го  т о к а  (св язь  н а п р я м у ю ) 2 ,0  кВ (0 ,5  кВ в н а ч а л е , 0 ,5  кВ ш а ги  д о  2 ,0  кВ )

Л и н и и  п е р е м е н о го  т о к а  (св я зь  н а п р я м у ю )
2 ,0  кВ (0 ,5  кВ в н а ч а л е , 0 ,5  кВ ш а ги  д о  2 ,0  кВ)

К р и те р и й  к а ч е с тв а  р аб о ты С м . Р а з д е л  5 / 5 . 1

*) П р и м е н и м о  то л ь к о  к п о р та м , с о е д и н я ю щ и м и с я  с  к а б е л я м и , чья  о б щ а я  д л и н а  в с о о тв е тс тв и и  с 

ф ун кц и о н а л ь н о й  с п е ц и ф и к а ц и е й  п р о и зв о д и те л я  м о ж е т  п р е в ы ш а ть  Зм .

Н а п р я ж е н и е  н а  в х о д е  (и,п): 1 0 0  В П о с т о я н н о го  т о к а /5 0  Г ц  и 2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /5 0  Гц

6.5.3. Испытательная установка и рабочие условия во время измерений

К о р о тки е  и м пул ь сы  б ы л и  с о е д и н е н ы  в с л е д у ю щ и е  л и н и и :

И с п ы та т е л ь н о е  н а п р я ж е н и е  [кВ] С о е д и н е н и е  н а  в х о д е

+ / - 2 , 0 И с т о ч н и к  п и та н и я  п е р е м е н н о го  т о к а  (L , N , Р Е )

И с п ы та т е л ь н о е  н а п р я ж е н и е  у в е л и ч и в а л о с ь  п о ш а го в о  о т  с а м о го  н и зко го  д о  в ы б р ан н о го  
и с п ы та те л ь н о го  ур о в н я .

6.5.4. Результат испытаний

Р е а к ц и и  о б ъ е к т о в  и с п ы тан и й :

Испытательное напряжение ГкВ1 Примечание

+ / - 2 , 0
О т о б р а ж а е м а я  н а  д и с п л е е  и н ф о р м а ц и я  д в и га е т с я  
в п р а в о  и в л ев о .

Во в р ем я  и п о с л е  в л и я н и я  п о м е х , о б ъ е к т  и с п ы тан и й  в ы п о л н я л  св о ю  о б ы ч н у ю  ф у н кц и ю  д о л ж н ы м  

о б р азо м .
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6.6. У с то й ч и в о сть  к эл ектр о стати ч ески м  разряд ам  (Э С Р )

6.6.1. Стандарт

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2 /0 7 .2 0 0 7 IE C  6 1 0 0 0 -4 -2

6.6.2. Описание испытания

О с н о в о п о л а га ю щ и й  с т а н д а р т IE C  6 1 0 0 0 -4 -2

Р а з р я д  в в о зд у х е 8  кВ (2  кВ в н а ч а л е , 2  кВ ш а ги  д о  8  кВ)

Р а з р я д  при к о н т а к те 6  кВ  (2  кВ в н а ч а л е , 2  кВ ш а ги  д о  6  кВ)

Р а зр я д о в  н а  п о л ю с > 1 0
Р а з р я д -R 3 3 0  R

Р а з р я д -С 1 5 0  рЕ

К р и тер и й  к а ч е с тв а  р аб о ты С м . Р а з д е л  5 / 5 . 1

Контрольные точки: К в
Испытательный

уровень
го р и з о н т а л ь н а я /в е р т и к а л ь н а я  п л о щ а д ь  с о е д и н е н и я X В .У .

К о р п ус  (Д е т а л и  из п л а с т м а с с ы ) X В .У .

О с н о в н а я  ж л е к т р и ч е с к а я  р о з е т к а X X В .У .
В ы кл ю ч ате л ь  п и та н и я X В .У .

К о р п ус  с о е д и н и т е л я  и н т е р ф е й с о в  (П е р е д н я я  с то р о н а ) X В .У .

К а б е л и  и н те р ф е й с о в X В .У .

Д и с п л е й X В .У .

К о н тр о л ь н а я  п а н е л ь X В .У .

Н о ж н о й  п е р е к л ю ч а т е л ь  (Д е т а л и  из м е т а л л а ) X В .У .

Н о ж н о й  л е р е к л ю ч а те л ь  (Д е т а л и  из л л а с тм а с с ы ) X В .У .
К о р п ус  э л е к т р о н н о го  д в и га т е л я X В .У .

6.6.3.

К: Р а з р я д  при к о н т а к те
В: Р а з р я д  в в о зд у х е
В .У .: В с е  и с п ы т а т е л ь н ы е  уро в н и

Н а п р я ж е н и е  н а  в х о д е  (Ujn): 2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /5 0  Гц  

Результат испытаний

Р е а к ц и и  о б ъ е к т а  и с п ы тан и й : Н а  д и с п л е й  о ка зы в а л о с ь  в р е м е н н о е  в л и я н и е  п о с р е д с тв о м  
р а зр я д о в .

Н е п р и е м л е м о г о  с н и ж е н и я  э ф ф е к т и в н о с ти  или п о те р и  д а н н ы х  н е  н а б л ю д а л о с ь .

Во в р ем я  и п о с л е  в л и я н и я  п о м е х , о б ъ е к т  и с п ы тан и й  в ы п о л н я л  с в о ю  о б ы ч н у ю  ф ун кц и ю  

д о л ж н ы м  о б р а з о м .
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6.7.1.

6.7. У сто й ч и в о сть  к в сп л ескам  и м пул ь со в

Станд арты

E N  6 0 6 0 1 - 1 -2 /0 7 .2 0 0 7 IE C  6 1 0 0 0 -4 -5

6.7.2. О писание испы тания

О с н о в о п о л а га ю щ и й  с т а н д а р т 1 Е С  6 1 0 0 0 -4 -5
Ф о р м а  и м п у л ь с а  р а з о м к н у то й  ц е п и 1 ,2  м к с / 5 0 м к с

Ф о р м а  и м п у л ь с а  ц е п и  ко р о тко го  з а м ы к а н и я 8  м к с /2 0  МКС

К о л и ч е с тв о  и м п у л ь с о в 5  поз. И 5  нег.

П о в т о р я ю щ и й с я  и м п у л ь с в се  6 0 -с е к у н д н ы е  и м п ул ь сы

Углы 0°, 9 0 ° , 2 7 0 °

Л и н и и  п е р е м е н н о го  т о к а
1 кВ сим .
2  кВ а с и м .

К р и те р и й  к а ч е с т в а  р аб о ты С м . Р а з д е л  5 / 5 . 1

6.7.3. Измерения

Н а п р я ж е н и е  н а  в х о д е  (и ,п ) : 1 0 0  В П о с т о я н н о го  т о к а /5 0  Г ц  и 2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /5 0  Гц

П о р т  п и та н и я  п е р е м е н н о го  тока : 
сим . (С ) = д и ф ф е р е н ц и а л ь н ы й  р еж и м  

аси м . (А ) = с и н ф а зн ы й  р е ж и м
:L п р о ти в  N R i=  2  О м  и С  =  18  м кФ  (L Z )  

:L, N п р о ти в  Р Е  R i=  12  О м  и С  =  9  м кФ  (H Z )

К о л и ч е с тв о
и м пул ь сов

Ф о р м а П о
л.

В ве
рх

У го л О б щ .
в с п л е с ки

Р е з у л ь т а т

5 X (L  п р о ти в  N ) В с п л е с к  LZ + 1 0 0 0 С 0 5 п р о й д е н о

5 X (L  п р о ти в  N ) В с п л е с к  LZ - 1 0 0 0 С 0 10 п р о й д е н о

5 X (L  п р о ти в  N ) В с п л е с к  L Z + 1 0 0 0 с 9 0 15 п р о й д е н о

5  X (L  п р о ти в  N ) В с п л е с к  L Z 1 0 0 0 с 9 0 2 0 п р о й д е н о

5 X (L  про ти в  N ) В с п л е с к  L Z + 1 0 0 0 с 2 7 0 2 5 п р о й д е н о

5 X (L  п р о ти в  N ) В с п л е с к  L Z _ 1 0 0 0 с 2 7 0 3 0 п р о й д е н о

5 X (L  п р о ти в  Р Е ) В с п л е с к  H Z + 2 0 0 0 А 3 5 п р о й д е н о

5 X (L  п р о ти в  Р Е ) В с п л е с к  H Z 2 0 0 0 А 4 0 п р о й д е н о

5 X (N  п р о ти в  t Р Е ) В с п л е с к  H Z + 2 0 0 0 А 4 5 п р о й д е н о

5 X (N  п р о ти в  Р Е ) В с п л е с к  H Z 2 0 0 0 А 5 0 п р о й д е н о

И с п ы та т е л ь н о е  н а п р я ж е н и е  у в е л и ч и в а л о с ь  п о ш а го в о  о т  с а м о го  н и зко го  д о  в ы б р ан н о го  
и с п ы тате л ь н о го  ур о в н я .

6.7.4. Р езул ь тат испы таний

Р е а к ц и и  о б ъ е к т а  и с п ы тан и й : Н е п р и е м л е м о го  с н и ж е н и я  э ф ф е к т и в н о с т и  или п о те р и  д а н н ы х  не  
н а б л ю д а л о с ь .

Во в р ем я  и п о с л е  в л и я н и я  п о м е х , о б ъ е к т  и с п ы тан и й  в ы п о л н я л  с в о ю  о б ы ч н у ю  ф ун кц и ю  

д о л ж н ы м  о б р а з о м .
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6.8.1. Станд арты

, E N  6 0 6 0 1 - 1 -2 /0 7 .2 0 0 7

6.8.2. И сп ы тател ьн ы е уровни

IE C  6 1 0 0 0 -4 -1 1

Н а п р я ж е н и е  н а  в хо д е : (Ujn) =  2 3 0  В П е р е м е н н о го  т о к а /5 0  Г ц
(Din) =  1 0 0  В П о с т о я н н о го  т о к а /5 0  Гц

Основополагающий стандарт IEC 61000-4-11
Падения Падения Прерывания прерывания

Напряжение на входе (U m ) Uin Uin Uin Uin

Регулируемое напряжение (U per) D in -30 % Uin -60 % 0 в
(-100 %)

ов
(-100%)

Продолжительность событий
tco6biTMe

500 мс 100 мс 10 мс 5000 мс

Время повторения Цовт 20 с 20 с 20 с 20 с

Фазовый угол 1фаза [сети] 0, 180 0, 180 0, 180 0, 180
Продолжительность испытания 3 X на положение 

по фазе
3 X на

положение по 
фазе

3 X на
положение по 

фазе

3 X на
положение по 

фазе

Критерий качества работы См. Раздел 5/5.1 См. Раздел 5/5.1 См. Раздел 5/5.1 См. Раздел 5/5.1

6.8.3. Результат испытания
О б ъ е к т  и с п ы та н и й  с о о т в е т с т в у е т  у с та н о в л е н н ы м  т р е б о в а н и я м .

Р е а к ц и и  о б ъ е к т а  и с п ы та н и й  2 3 0  В П е р е м е н н о го  то ка :

И с п ы та н и е П а р а м е т р  Uper/
с̂обытие

П р и м е ч а н и я

п р ер ы в ан и я 0  В /1  0  м с
Во в р е м я  и п о с л е  и с п ы тан и я  И О  ф у н к ц и о н и р о в а л о  
д о л ж н ы м  о б р а зо мп а д е н и я 1 6 0  В / 5 0 0  м с

п а д е н и я 9 0  В /1  0 0  м с
п р ер ы в ан и я 0  В / 5 0 0 0  м с И О  в ы кл ю ч а е тс я . П о с л е  л о м е х  н о р м а л ь н а я  р а б о т а  м о ж е т  

бы ть  в о с с т а н о в л е н а  л у те м  в ы кл ю ч е н и я  и в кл ю ч е н и я  
о б о р у д о в а н и я .

Р е а к ц и и  о б ъ е к т а  и с п ы та н и й  1 0 0  В П о с т о я н н о го  то ка :

И с п ы та н и е П а р а м е т р  Uper/

^событие

П р и м е ч а н и я

п р ер ы в ан и я 0  В /1  0  м с
Во в р е м я  и п о с л е  и с л ы та н и я  И О  ф у н к ц и о н и р о в а л о  
д о л ж н ы м  о б р а зо мп а д е н и я 7 0  В / 5 0 0  м с

п а д е н и я 4 0  В / 1 0 0  м с
п р е р ы в а н и я 0  В / 5 0 0 0  м с И О  в ы кл ю ч а е тс я . П о с л е  п о м е х  н о р м а л ь н а я  р а б о т а  м о ж е т  

бы ть  в о с с т а н о в л е н а  п у те м  в ы кл ю ч е н и я  и в кл ю ч е н и я  
о б о р у д о в а н и я .
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6.9.

6.9.1.

6.9.2.

И с пы тан ие  на у с т о й ч и в о с т ь  к магнитном у п о л ю  п р о м ы ш л е н н о й  ч астоты
(устойчивость к магнитным НЧ полям)

С танд ар ты

EN 60601-1-2 /07,2007 IEC 61000-4-8

О писание испы тания

Основополагающий стандарт 1 ЕС 61000-4-8
Напряженность магнитного поля 3 А /м
Частота 50/60 Гц
Продолжительность испытания >1 мин (каждое направление)
Критерий качества работы См. Раздел 5 /5 .1

6.9.3. И сп ы тател ьная установка и рабочие усл о ви я  во время измерений

6.9.4.

ИО был размещен в фокальной точке катушек Гельгольца и был подвержен воздействию 
магнитного поля.

ИО был повернут на 90° для того, чтобы подвергнуть его к испытательным полям в различных 
ориентациях

Напряжение на входе (Ujn): 230 В Переменного тока/50 Гц

Р е зу л ь тат испы таний

Реакции объекта испытаний: Неприемлемого снижения эффективности или потери данных не 
наблюдалось.

Во время и после влияния помех, объект испытаний выполнял свою обычную функцию
должным образом.
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6.10.1. Стан д ар т

EN 60601-1-2 /07.2007 IEC 60601-1

6.10.2. О писание испы тания

6.10 . У сто й ч и в о сть  к изм ен ен иям  пр о м ы ш л ен н о й  частоты

Основополагающий стандарт IEC 60601-1 IEC 60601-1
Номинальное напряжение 230 В 100 В
Номинальная частота 50 Гц 60 Гц
Тестируемый параметр ±1 Гц номинальной частоты ±1 Гц номинальной частоты
Тестируемая частота 49 Гц (50 Гц -1  Гц) 59 Гц (60 Гц -1  Гц)
Тестируемая частота 51 Гц (50  Гц + 1 Гц) 61 Гц  (6 0  Гц + 1 Гц)
Продолжительность испытания > 1 мин > 1 мин

Критерий качества работы См. Раздел 5 /5.1 См. Раздел 5 /5 .1

6.10.3. И сп ы тател ьная установка и рабочие усл о ви я  во время измерений

Номинальное напряжение: 100 В Переменного тока и 230 В Постоянного тока

Испытание проводилось при номинальном напряжении и ± 10% от номинального напряжения.

6.10.4. Р езул ь тат испы таний

Реакции объекта испытаний: Неприемлемого снижения эффективности или потери данных не 
наблюдалось.

Во время и после влияния помех, объект испытаний выполнял свою обычную функцию
должным образом.
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Фото документация

Ш’Шш

Р и с у н о к  1: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « П р о в о д и м ы е  н е п р е р ы в н ы е  п о м е х и  н а  в х о д е  в се ть

э л е к т р о п и т а н и я »

Р и с у н о к  2: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « И з л у ч а е м ы е  э л е к т р о м а гн и т н ы е  п ол я  и у с то й ч и в о с ть  к
и з л у ч а е м ы м  э л е к т р о м а гн и т н ы м  п о л я м »
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Р и с у н о к  3: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « И з л у ч а е м ы е  э л е к т р о м а гн и т н ы е  п ол я  и у с то й ч и в о с ть  к
и з л у ч а е м ы м  э л е к т р о м а гн и т н ы м  п о л я м »

Р и с у н о к  4: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « И з л у ч а е м ы е  э л е к т р о м а гн и т н ы е  п ол я  и у с то й ч и в о с ть  к

и з л у ч а е м ы м  э л е к т р о м а гн и т н ы м  п о л я м »



№ отчета: PLE130919
Страница 31 из 34

Р и с у н о к  5: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « У с то й ч и в о с ть  к и з м е н е н и я м  п р о м ы ш л е н н ы х  ч а с то т»

Р и с у н о к  6: И с п ы т а т е л ь н а я  у с т а н о в к а  « У с то й ч и в о с ть  к п р о в о д и м ы м  В Ч  п о л е м  п о м е х а м , и н ъ екц и я

т о к а »
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Р и с у н о к  7: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « У с то й ч и в о с ть  к бы стр ы м  к р а т к о в р е м е н н ы м  п о м е х а м  (К о р о тк и е

и м п у л ь с ы )»

Р и с у н о к  8: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « У с то й ч и в о с ть  к э л е к т р о с т а т и ч е с к и м  р а з р я д а м  (Э С Р )»
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Р и с у н о к  9: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « У с то й ч и в о с ть  к в с п л е с к а м  и м п у л ь с о в  (в с п л е с к и )»

Р и с у н о к  10: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « У с то й ч и в о с ть  к п а д е н и я м , п р е р ы в а н и я м  и ко л е б а н и я м

н а п р я ж е н и я »
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Р и с у н о к  11: И с п ы т а т е л ь н а я  у с та н о в к а  « У с то й ч и в о с ть  к м а гн и тн ы м  Н Ч  п о л я м »

Д а та : 0 1 .1 2 .2 0 1 6

/П о д п и с ь /

Л е з е к  К а з а н а  /  Р е ги о н а л ь н ы й  м е н е д ж е р  по  п р о д а ж а м

П е ч а т ь  ко м п а н и и : « Н о у в а г  А Г » /  N o u v a g  A G , 9 4 0 3  G o ld a c h /9 4 0 3  Г о л ь д а х , S w itz e r la n d  /  Ш в е й ц а р и я , 
w w w .n o u v a g .c o m



Фролова Марина Михайловна

Шестнадцатого декабря две тысячи шестнадцатого года.

Д  Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы, Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Фроловой Мариной Михайловной в моем присутствии. 
Личность ее установлена.

Зарегистрировано в реестре за №

Взыскано по тарифу: 300руб., в том числе п.т.р. 200р. <.

Временно исполняющая обязанности нотариуса:

Прошнуровано, пронЩ фо^Цц^^^сфеп^нфпечатью ^ л ист(-а, -ов).

Временно исполняющая обязанности нотариуса:


