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General

INTRODUCTION
Nowadays newly developed medical products (MP) make hysterectomy possible by a laparoscopic 

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

recovery. Patients appreciate much the minimal invasive character of this operation because it leaves 
almost no scars on the patient’s skin, reduces the healing of the wounds and safes money and time for all 
involved parties. A morcellator being a special device for morcellation and further extraction of mass organs 

and tissues directly in the body cavity without additional incision of tissues to remove the organ is used for 

such procedures. In order to satisfy with requirements for each particular procedure Nouvag AG offers 

instruments intended for use with TCM 3000 BL Morcelaltor for Surgical Procedures.

1. PURPOSE
Instruments to the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures are used for morcellation and 
extraction of tissue and for removing myomas of the uterus during laparoscopic procedures in 

gynecology..

2. INDICATIONS.

Instruments to the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures are used used for surgical 

laparoscopic intervention during general surgical and gynecological procedures for morcellation and 
extraction of tissues in the following cases:

• myoma of the uterus;

• fibroma of the uterus;

• uterus neoplasms requiring partial hysterectomy;

• benign ovarian neoplasms.

3. CONTRAINDICATIONS

Relative or absolute contraindications may result from the general medical findings or in special 
cases in which the patient’s risk for motor-driven tools is significantly increased. Ovaries, fallopian 

tubes, myomata and other structures must be devascularized and dissected before morcellation.

The laparoscopic deployment of morcellators is contraindicated at:

•  Treatment of malignant tumors

• Treatment of vascularized tissue
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Preparation of tissue

In gynecologic surgery in which tissue to be morcellated is known or suspected to contain 

malignacy

For removal of uterine tissue containing fibroids in patients who are...

• Pre or postmenopausal, or

• Candidates for the bloc tissue removal, for example through the vagina or via a mini­
laparotomy incision

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS

•  Inadvertent morcellation in the peritoneal cavity can result in severe damage of organs and/or 
abdominal wall

•  The sharp edges of the MP bear a risk of tissue damage.

•  During the procedure, tissue can spread in the peritoneal cavity.

•  The mocellator produces heat when continuously used for a longer period.

•  It is not allowed to perform a morcellation without protective tube or trocal cannula.

5. SIDE EFFECTS
Tissue morcellation with electric-powered surgical cutting MP is a well-established procedure. There 

have never been reported any unacceptable side effects provided the MP is properly used as intended. 
Acceptable side effects include sensation of pain and anesthesia reactions.

6. OPERATION CONDITIONS
To ensure proper operation of the Instruments to the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures 

one must meet the following conditions:

Ambient Conditions:

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

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

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

A
For protection of the patient, the user and 
third parties the products used must be 
prepared as specified in the manual. A

Improper use or repair of the MP, or failure 
to observe these instructions, will relieve us 
from any obligation arising from warranty 
provisions or other claims.

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

A
Prior to using the MP, before startup, and 
before operation, the user must always 
ensure that the Instrumentsare in good 
working order and are clean, sterile and 
operational.

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

A
The MP is re-usable. This MP is not 
reparable.

A

Uterine tissue may contain unsuspected 
cancer. The use of laparoscopic power 
morcellators during fibroid surgery may 
spread cancer, and decrease the long-term 
survival of patients. This information should 
be shared with patients when considering 
surgery with the use of these MPs.

A

Instrumentsto the TCM 3000 BL Morcellator 
for Surgical Procedures should be operated 
under constant surveillance of qualified 
medical professionals.

A
The MP is not sterile on delivery. All 
sterilizable parts must be sterilized before 
use (see Section Instrument Preparation). A

Never operate the clamping mechanisms of 
the cutting tubes while the system is 
running. This could result in instrument 
damage.

A
Operate the MP only outside the danger 
zone of explosive, flammable mixtures or 
gases.

A
Keep hands clear of the cutting tubes when 
operating the MP. Danger of serious injury.

A
Disregarding the guidelines on intermittent 
operation (1 min on, 1 min off for 8 cycles) 
may cause burns at contact with the gear 
unit.

A
Before starting use and operation of the MP 
obligatory read the Instructions for Use for 
the medical device TCM 3000 BL 
Morcellator for Surgical Procedures with 
Accessories.
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Modification and misuse

Д

Replacement of MP parts with external ones or modification of Instrumentsfor to the TCM 
3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures is prohibited. The manufacturer is not liable 
for any damages resulting from unauthorized modifications or manipulations. The warranty 
will be cancelled.
Use of the Instrumentsfor to the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures 
outside the indications described in Section PURPOSE is prohibited. The user or operator 
is solely responsible for 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 or
- the language of the Operation Manual.

Medical application:

Instrumentsfor to the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures are designed solely for use in 

special conditions of surgical emergency units in medical facilities by medically qualified persons. The MP 

is stable during operation at the temperature of 10°C to 30°C and relative humidity of 30% to 80%. The MP 

is resistant to corrosion during operation, transportation and storage. The MP is resistant to biological 

liquids and body tissues it comes in contact with during operation. The MP is resistant to pre-sterilization 

cleaning, disinfection and sterilization. The operator must wear medical gloves and a surgical mask 
while using this medical product.
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7. General information about composition of the TCM 3000 BL Morcellator for 
Surgical Procedures with Appliances

# f ̂  •

Fig. 1. The TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures with Accessories

Fig. 1 shows general view of the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures with 

Accessories, for which this MP Instrumentsfor for the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures 

are intended. It consists of a compact TCM 3000 BL - Morcellator control unit (1) with a simple and intuitive 
panel to control the speed of the attached instruments, a foot switch with precise speed control (3), a gear 

unit (4), an ergonomic handle, attached to the gear unit (5) and an E-Motor 21 electric motor (6).

Fig. 2 shows how to assemble the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures before 

starting its use.
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Control unit

В
a a a -

Motor plug

Foot switch plug 

To foot switch 

To motor

Fig. 2. How one can assemble the Morcellator.

8. Information about MP
To suit the needs of every procedure the model range of the Instruments for the TCM 3000 BL - Morcellator 

for Surgical Procedures consist of instruments with three different diameters. They are available in 012, 

015 and 020 mm versions. By carefully composed and aligned instruments the system as a whole delivers 

excellent results at morcellation and guarantees for maximum safety at operation. Parts of Instruments to 

the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical Procedures are described in Appendix 2.

Table 1. Intended use of the parts of Instruments to the TCM 3000 BL - Morcellator for Surgical 
Procedures.

№ Part Intended use

1. Protective tube, 0  12 mm 

0  15 mm 

0  20 mm

To insert the cutting tube and protect tissues during the 

procedure

2. Obturator, 0  12 mm 

0  15 mm 

0  20 mm

To forward the cutting tube to the tissues to be removed

3. Cutting tube, 0  12 mm 

0  15 mm 

0  20 mm

To resect the tissues to be removed

4. Trocar cannula, 0  12 mm To insert the cutting tube and protect tissues during the
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0  15 mm procedure

5. Myoma drill, 0  10 mm To conduct myomectomy (myoma removal)

6.
Grasping forceps. Claw gripper, 0  10 

mm

To grasp the resected tissue for its further removal

7.

Grasping forceps. Tenaculum gripper, 

0  10 mm 

0  5 mm

013,5/15,5 mm

To remove small tissue pieces left

Obturator

5053nou Obturator, 0  20 mm

5152nou Obturator, 0  15 mm

5151 nou Obturator, 0 1 2 m m

Table 2. Technical specifications: obturator
Nose shape cone
Taper angle max 30°
Applied part blunting radius max 0.3 mm

How to use obturator
Obturator has a conical nose part. When the obturator is inserted through a trocar cannula or protective 
tube, it gradually moves tissues apart.

10
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Fig. 3. General view of the MP

Fig. 4. Labeling on the MP

Labeling is made by laser on the non-applied part of the MP. Labeling contains the following information;

- MP ref. number 5152
- Lot number Lot 1937C1602R
- CE certification

11
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! Тур Obturator 15 mm fur МоггеЧаЮг 
Type. Obturator 15 mm for morcellator

Fig. 6. Labeling on the obturator case 

Manufacturer’s name and address 

MP description

REF 5152nou MP Ref. number

12
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U o T l  1S37C1602R
Lot number

CE mark 

Non-sterile

Autoclaving at 135°C max

Suitable for thermal disinfection

Indication of the country of manufacture -  Switzerland

Quantity of MPs in a pack: pc. 

2D data matrix (QR-code)
Ш Ш

Л Ш -

Cutting tube

5156nou

5155nou

m W

Cutting tube, 0  20 mm

Cutting tube, 0  15

5154nou Cutting tube, 0  12 mm 

Table 3. Technical specifications: cutting tube
Blade thickness, max 0.4 mm
Width of the cutting edge, max 0.2 mm
Fitting diameter to fix in a gear 
unit, max

20 mm

Cutting tube (Blade)
High-tech cutting tubes manufactured by Nouvag AG, fulfill all requirements to equipment intended for 
surgery procedures in Laparoscopic Hysterectomy as well as Myomenukleation. High class refinement of 
the blade of the cutting tube enables multiple use with consistent cutting effect, without having to resharpen 
the blade.

13
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Fig. 7. How the tube works

2 pilot pins (locking pieces) on the cutting tube are designed to fit it in handle of the gear unit. They should 

clamp in the gear unit slots to insert the instrument into its working position.

Fig. 8. General view of the MP

14
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Fig. 9. Labeling on the MP

Labeling is electro-eroded directly onto the non-applied surface of the MP. Labeling contains the following 

information:

- Information about manufacturer: NOUVAG AG 
MP Ref. number: 51555

t
Fig. 10. Cutting tube pack
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Fig. 11. Labeling on the cutting tube pack

Manufacturer’s name and address

i Typ Kiinge 15 mm fUr Morzetlalor 
i Type : Blade 16 mm for morceliator

MP description

ref) 5155nou
j MP ref. number

|L O t 1 7406C1511R
MP lot number

Л27*

/ l \

CE mark and notified body 

Non-sterile

Autoclaving at 135°C max 

Suitable for thermal disinfection 

Indication of the country of manufacture -  Switzerland

^ i Quantity of MPs in a pack: pc.

16
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Stainless steel Material of the MP: stainless steel

2D data matrix (QR-code) 

Protecting tube

5139nou Protecting tube, 0  20 mm

5138nou Protecting tube, 0  15 mm

5137nou Protecting tube, 0  12 mm 

Table 4. Technical specifications: protective tube

J

01Bmm

I 0 tbvwi

Positioner, protrusion, max 5 mm
Clamping nut, length x diameter, 
max

50 mm X 30 mm

17
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Fig. 12 Tissue positioner

- <

Positioner at the tube’s distal end performs 2 functions: protection of 

underlying tissues during morcellation, and tissue “supply", which allows 

continuous performance of morcellation. Also prevents tissue pieces from 

rotating at morcellation.

The tissue positioner acts also as a guiding element at morcellation

During insertion the cutting edge may be retracted inside of the protective 

tube to prevent complications (CUT-NO-CUT function)

18
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Fig. 13. General view of the MP.

Fig. 14. General view of the MP.
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I
Fig. 15. Labeling on the MP.

Labeling on the MP is made by electric discharge machining. Labeling contains the following information;

- Information about manufacturer: NOUVAG AG

- MP diameter 15 m

13S"C

/ I X

icon “Autoclaving at 135°C max”

I icon “Suitable for thermal disinfection”

r \  V \  \  \ X X X

Fig. 16. Protective tube casing
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Fig. 17. Labeling on the protective tube casing.

i J
NO U>^ AG

Gaie^rassft 23-25 
Ctt-9403 Gokacft

Manufacturer’s name and address

fS
5Tde

Indication of the country of manufacture -  Switzerland

Typ . Scnutzrohr 15 mm 
Type Protection sleeve 15 mrr

REF 5138nou

\U O t 1 1936Cie02R

MP description: Protective tubie, diameter 15 mm 

MP ref. number 

MP lot number

C€

1l35*cf
Ш

CE mark and notified body

Non-sterile

Autoclaving at 135°C max

21
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Suitable for thermal disinfection

2D data matrix (QR-code)

Quantity of MPs in a pack: pc. 

Stainless steel

Qty.: 1

Material of the MP: stainless steel

Trocar cannula

5142nou Trocar cannula for accessories, 0  15 mm

5141 nou Trocar cannula for accessories, 0  12 mm 

Table 5. Technical specifications: trocar cannula
Force (moment) for 
opening/closing

0.2-0.4 N, with two fingers

Holder diameter x length, max 35 mm X 50 mm
Connecting thread M24

How to use trocar cannula

Optimal spatial position of troacar cannulas is important for succesful performance of laparoscopy 

procedures. If more than one trocar cannula is used, they should be positioned 7-10 cm from each other (or 

palm width). Trocar cannulas should be positioned in a triangular form, aimed to the target organ with its 
vertex. This allows a surgeon use both hands along the laparoscope axis. Avoid such position of trocar 

sleaves when the surgeon and its assistants will have to work contrary to visual axis of the laparoscope.

22
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Proximal end of the trocar cannula has a valve ensuring minimum gas loss during insertion and removal of 

the instrument. Manual regulation of the valve allows removing any objects from the surgical area or 

introduce necessary instruments to the abdominal cavity.

Fig. 18. General view of the MP.

f During insertion the cutting edge may be retracted inside of the protective 

tube to prevent complications (CUT-NO-CUT function)
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Fig. 19. Valve tio open the trocar cannula.

Fig. 20. How the trocar cannula valve works.
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Fig. 21. How to disassemble/assemble the trocar cannula

15mm

S E . 5 1 4 2  i C € o s 7

Fig. 22. Labeling on the MP

Labeling is electro-eroded directly onto the non-applied surface of the MP. Labeling contains the following 
information:

- Information about manufacturer: NOUVAG AG

- MP Ref. number: 5142 
Lot number 1939C1602R 
MP diameter 15 mm

25
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13S°C

/ | \

icon “Autoclaving at 135°C max”

I icon “Suitable for thermal disinfection”

CE certification mark.

Fig. 23. Trocar tube pack.

J
NOUVAO AC 
St Galierttrasse 23-25 
CH-9403 Goldech

Tytp : Trokarhulse 15 mm 
Type. Trocar sleeve 15 mm

REF 5142nou
f tO T l 1939C1602R

Qty.: 1 

Stainless steel

C€ 0197

13»*C
i w

Fig. 24. Labeling on the trocar tube pack.
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j
NOUVAG AG 
St GaRerstratie 23-25 
CM-9403 Goldach

Manufacturer’s name and address

Typ : Trokam ulse 15 mm  
Type Trocar sleeve 15 mm

f« iF l 5142nou
|( l O t 1 1939C1602R

MP description 

MP ref. number 

MP lot number

CC 0197 CE mark and notified body

Non-sterile

Autoclaving at 135°C max 

Suitable for thermal disinfection

Indication of the country of manufacture -  Switzerland 

‘ M  Quantity of MPs in a pack: pc.

Material of the MP: stainless steel
Ssmioss steel

2D data matrix (QR-code)
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5193 Mioma drill, 010  mm

Fig. 25. General view of the MP. 

Table 6. Technical specifications; myoma drill
Drill Right-hand, operating length NMT 30 mm
Handle 6 edges, length 100 mm, diameter 35 mm
Dimensions, max Length 330 mm, diameter 10 mm

Myoma drill is inserted into surgery area through the trocar cannula during tissue removal (myomectomy) 
using myoma drill through the trocar cannula.

28
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Fig. 26. Labeling on the MP.

Labeling is electro-eroded directly onto the non-applied surface of the MP. Labeling contains the following 
information:

- Information about manufacturer: NOUVAG AG

- MP Ref. number: 5193
- Material of the MP Germany Stainless
- CE certification mark.

Fig. 27. Myoma drill pack.
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Fig. 28. Labeling on the myoma drill pack

5193
MP Ref. number 

D»*Orr «1
T *  MP description

I Number of MPs in a pack: 1 pc. 

j ,  -s Qate of manufacture

Manufacturer’s name and address

Name and address of distributor in the EU.

3 0
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Gripper

Table 7. Technical specifications: gripper

No. 5195

Claw gripper grasping forceps, 010 mm/420 mm 

No. 5196

Tenaculum gripper grasping forceps, 010 mm/420 mm 

No. 5194

Tenaculum gripper grasping forceps, 05 mm/420 mm 

No. 5192

Tenaculum gripper grasping forceps, 013.5 mm/420 mm

Force (moment) for smooth 
opening/closing

0.2-0.68 N, with two fingers

Jaws free travel angle does not exceed 25-35°
Head protrusion above surface max 0.5 mm, riveted-over
Blunting radius max 0.1 mm

Cutting tube cuts tissue for removal. Claw gripper grasping forceps, 

diameter 10 mm, are introduced through the tube. Cut tissues are 
grasped by claw gripper forceps, and removed with them.
Ensure atraumatic, solid grasping of tissues.

How to use the gripper (example)

31
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Fig. 29. General view of the MP

Fig. 30. Labeling on the MP

Labeling is electro-eroded directly onto the non-applied surface of the MP. Labeling contains the following 
information:

- Information about manufacturer: NOUVAG AG 
MP Ref. number: 5192
Material of the MP Germany Stainless

- CE certification mark.

32
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Fig. 31. Gripper pack.
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Fig. 32. Labeling on the gripper pack.

QakUf»tra*««
Qo\dkCb

Manufacturer’s name

Manufacturer’s address

I I Bipolar instrument

3 4
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МР lot number 

МР ref. number

СЕ certification symbol

'J

Batch number

MP description

Keep away from sunlight 

Keep dry

Warning! See the Operating Manual

Non-sterile

Date of manufacture

All surgical instruments contact with a patient. Operator must wear medical gloves and a surgical mask 
while using this medical product (not included in the scope of delivery). Materials used for MPs are
provided in Table of the Appendix 2. Mechanical characteristics of materials are provided in the Table 8.

Table 8. Mechanical characteristics of materials.

Material Strength
limit

Yield
limit

Elongat
ion

Hardness Roughn
ess

(pm),
max

Density
g/cm3

Water 
absorption 
at 23°C, %

Permissible 
air operation 
temperature, 

°C

Stainless steel >515 >205 >40 % <201 HB RaO.8
AISI 304 MPa MPa

Stainless steel >505 >215 >40 % 240 HB RaO.8
1.4305 MPa MPa

Polyester-amide 105 RaO.8 1.27 1.35 -50...170
PEI MT blue MPa

35
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9. CONSTRUCTION AND OPERATION

1. Principles of Operation

Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures consists of an electric 

motor, which drives a cutting tube (blade). You can adjust speed and direction (to the right or to the left) of 

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

has been enlarged by an Insufflator (user-supplied), by the means 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 which 

is located in an ergonomic handle. The cable connects the electric motor with the control panel displaying 
various morcellator operation modes for a physician. The physician adjusts morcellator speed using the 

control panel or a foot switch.
The set of morcellation instruments includes cutting tubes of various diameters, protective tubes, 

trocar cannula, laparoscopic instruments (gripper, a myoma drill).

2. Application

Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures are used 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 morcellator is inserted through an abdominal wall with an obturator placed 
into the protective tube or through a trocar cannula. By rotating rapidly (rotation speed is adjusted by the 

foot switch) the cutting tube cuts off the tissue that is to be removed. The cut off tissue is grasped with the 

claw gripper. The tip of the cutting tube is always located inside the trocar cannula or the protective tube in 
the lower abdominal 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 mm long and larger) are removed with the gripper through an outlet of the protective 

tube or trocar cannula and placed into a sterile tray.

After large tissue segments are removed with Tenaculum gripper small pieces left are to be 

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

coming into the lower pelvis. There intra-abdominal liquid is aspirated and replaced with heparinized 
Ringer’s normal saline solution.

Due to effective cutting off the structure 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 MP Instrumentsto the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures.
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Option 1: Tissue removal by morcellation with a protective tube
Instruments (cutting tubes, gripper) are inserted through a protective tube sealed by a valve 

system. The valve can be covered by a thumb for removing the gripper from the sealed protective 

tube to prevent gas loss.

Option 2; Tissue removal by morcellation with a trocar cannula
Instruments (cutting tubes, gripper) are inserted through the trocar cannula. Trocar 

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

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

Myoma drill is inserted through the trocar cannula. Trocar cannula can be used with or without a 

cutting tube. No gas is lost after removal of instruments with the trocar cannula.

4. MP overview  
Protective tube with obturator Cutting tube

3̂,)
AL

(2)

I

a
C2)

I
1. Protective tube
2. Lock nut
3. Nose for tissue positioning (tissue 
positioner)

4. Obturator 1. Cutting edge
2. Locking pins

Trocar cannula

- •« * "1.r

Ф  0

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

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

Gripper

1. Mouth insert
2. Gripper mouth
3. Sleeve shaft
4. Fixed section
5. Flexible leg
6. Locking device
7. Spring component

} Handle

Fig. 33. Configuration of MP accessories
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5. Operation plan for Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures 
Option 1

Gear unit
Protective tube

Ootion 2

Trocar cannula

ill

Electric motor

Gear unit

<  ЙЭ a i o

Obturator

Cutting tube
^ Г [ Seal holder

Handle Control
panel

Foot
Foot Motor
switch r  >1 plug

To foot

* / \

To motor

Cutting tube

111 Seal unit

Handle
Obturator

V ;;\ Electric motor

Fig.34. Configuration of the instruments used.

Option 1. Morcellation with a protective tube

Section Option 1 (Fig.34) represents the configuration with protective tube. At the hysterectomy in 

laparoscopic surgery the morcellator is inserted into the abdominal cavity with the obturator inserted in the 
protective tube. After removing the obturator, the cutting tube can be inserted. To expose 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 performing a counter movement of the protective tube with the other hand.
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Option 2. Morcellation with a trocar cannula

When morcellating with a trocar cannula (Fig. 34, option 2) the abdominal wall is kept in safe 

distance from the operation area by inflating the abdominal cavity. This gives also safe clearance 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.

Configuration of instruments needed for this procedure is shown on the chart (Fig.35).

-Uterus

Fig 35. Image-guided morcellation (endoscope).

Option 3

Trocar cannula

Myoma drill

Fig. 36. Instruments used for option 3.
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Option 3. Tissue removal (myomectomy) with a myoma drill through a trocar cannula
Myoma 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 010 mm 

claw gripper are inserted through the trocar cannula to grasp a myomatous nodule and remove it.

6. Before use

те м  3000 BL - Morcellator 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 remove all the limitations and everything affecting manipulations. The 
display, keypad and indicator lights must be fully visible at all times. Instruments to the TCM 3000 BL 
Morcellator for Surgical Procedures should be placed within reach, allowing their comfortable use during 

surgical manipulations. It is very important to ensure that no objects can fall on the foot switch. The power 

plug at the rear of the device must be accessible at all times.

6.1. Preparation of MP

A  The MP is not sterile on delivery. All sterilizable parts must be sterilized before use (see Section 
Instrument Preparation).

A  If MPs have already been sterilized; when removing them from the sterile packaging, ensure 

that the sterile packaging is not damaged and that sterility indicator confirms sterility and shelf 

life of the sterile item has not expired.

A ^  The Morcellator (as per option 1 to option 3) must be assembled under sterile conditions (wear 
gloves and a mask, place Morcellator and Instruments on a sterile surface).

6.1.1 Assembly of the morcellator set with protective tube (option 1)A  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.
•  If the cutting tube is not used, rotate the protective tube to the NO CUT position.
•  If the cutting tube is not used, it must be placed on a flat, sterile surface so it cannot fall 

and cause injury.

A Check cutting tubes.
Make sure that the cutting edge of the blade Is sharp and undamaged (e.g. no cracks, 
deformation or burrs).
Use only cutting tubes in perfect condition.
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1. 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.

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.

3. 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 must be in the distal slot of the gear unit.

Lock the protective tube in position with a click.

4. Protecting the cutting tube
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 CUT” are visible in the 

distal slot of the gear unit.

The cutting tube is completely covered by the 
protective tube.

c -  -
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5. Replacing seal holder

Remove the seal holder from the gear unit by 

rotating it slightly.

Unscrev\/ the membrane screw from the seal unit.

A  Check the seal holder before use. Do not use damaged seals (frayed, discolored, yellowed, 
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 membrane screw (6) 

and press the membrane seal into the slot.

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.

6. Inserting obturator

Insert the obturator through the seal holder, gear 

unit and protective tube to the stop.

7. Attaching ergonomic handle

Lift and hold the release lever (1) of the 
ergonomic handle (2). Push the handle (2) over 

the motor connection of the gear unit. Release 
the handle release lever. The handle release 

lever must lock in position.

<E
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Do not open the handle release lever to remove the ergonomic handle during the procedure.

8. Connecting electric motor (optional)

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.

Align the red dot on the device connection plug 
of the electric motor with the red dot on the 

electric motor connection of the control unit.

Plug the electric motor device connection plug 
into the electric motor connection of the control 

unit. The plug must lock in position.

9. Connecting foot switch (optional)

Align the red dot on the device connection plug 

of the foot switch with the red dot on the foot 

switch connection of the control unit.

Plug the foot switch device connection plug into 
the foot switch connection of the control unit.

The plug must lock in position.

aaa
00

0

Functional check

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

Switch on electromotor (press foot switch).
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•  Run electric motor with Morcellator for about 20 seconds; it must reach the set speed.

•  If it does not run evenly, switch off electric motor with Morcellator.

•  Switch off control unit.

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

•  Check that Morcellator is correctly assembled.

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

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

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

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

•  Repeat the functional check.

6.1.2 Assembly of the Morcellator set with trocar 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 when 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 Morcellator to be rotated under visual 
supervision (endoscopy) so the nose of the trocar cannula covers the cutting tube blade to protect 
the organ.

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 must not be damaged.

Д Risk of injury
Select blade. Make sure that the cutting edge of the blade is sharp and undamaged (e.g. no cracks 
or burrs).
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2. 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 with the 

bayonet closure with the other hand.

4. Mounting trocar cannula

Select a suitable trocar cannula. Open the trocar 

cannula valve by actuating the lever to prevent 

damage to the cutting tube by pushing the trocar 

cannula too far.

Push the trocar cannula over the distal end of 

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

Lock the trocar cannula in position with a click.

5. Replacing seal holder

Remove the seal holder from the gear unit by 
rotating it slightly.

Unscrew the membrane screw from the seal 
unit. Select a suitable seal holder.
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Keep а cross seal and a membrane seal ready.

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 membrane screw (6) 
and press the membrane seal into the slot.

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

Lift and hold the release lever (1) of the 
ergonomic handle (2). Push the handle (2) over 
the motor connection of the gear unit.

Release the handle release lever. The handle 

release lever must lock in position.

10. Connecting electric motor (optional)

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.

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

iru tt
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Plug the electric motor device connection plug 

into the electric motor connection of the control 

unit. The plug must lock in position.

11. Connecting foot switch (optional)

Align the red dot on the device connection plug 
of the foot switch with the red dot on the foot 

switch connection of the control unit.

Plug the foot switch device connection plug into 

the foot switch connection of the control unit. 

The plug must lock in position.

s a a

Ш___fin
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Functional check

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

Switch on electromotor (press foot switch).

Run electric motor with Morcellator for about 20 seconds; it must reach the set speed.

If it does not run evenly, switch off electric motor with Morcellator.

Switch off control unit.

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

Check that Morcellator is correctly assembled.

Check that the gear unit runs smoothly; if necessary treat it with Nou-Clean care spray (shall be 
user-supplied, as it is not included into the scope of delivery).

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

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

Repeat the functional check.
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A  Risk of injury by electric motor failure
Problem: the electric motor becomes very hot.
Cause: the electric motor was damaged during preparation.
Remedy: do not continue to use the electric motor. Always have a spare electric motor 
available.

6.1.3 Assembly of the trocar cannula with myoma driii and mounting gripper (option 3)

Assembly of the trocar cannula with myoma drill is similar to that of the Morcellator set with the 

protective tube (option 1) and with the trocar cannula (option 2), except that myoma drill and gripper 

are used instead of cutting tubes.

Use

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

A  Risk of injury
те м  3000 BL - Morcellator control panel has been designed for operation solely with the 
instruments manufactured by Nouvag AG. The user is solely responsible if different products are 
used with the set. Incompatibility may risk injury to patients.

Switching on and off
Switch on the control panel. The display lights up. A short signal tone sounds. The control panel 

displays the value "200 rpm".

Operating mode (electric motor)
The motor is designed for intermittent operation (1 minute on, 1 minute off for 8 cycles).
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7.1 Using the control panel

Setting the speed
The speed can be set manually (within 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 motor LED lights up.
To stop the electric motor remove foot from foot switch.

Д Risk of injury and damage due to heat!
The Morcellator may generate heat if operated for a iong period.

Remedy:
Use Morcellator only in intermittent mode of "1 minute on, 1 minute off for 8 cycles".

Stop the Morcellator immediately if one or more components of the Morcellator set become very 

warm.

A  Precaution when changing parameters. Unusual behavior of instruments while operating may 
^  provoke false reactions and jeopardize the patient.

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

Available rotary modes
D (100-400  rpm)
S (300-700 rpm)
D  (500-1000 rpm)

Activating mode setting
Press В  to activate mode setting.
The Vario LED lights up.
The Low LED lights up (Default setting)
The display shows «VARIO LOW, 100-400 rpm».

U A R IO  L jOW 
le e -  4Ю  RPH
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Selecting mode
Press D, Б or О to select the corresponding mode. 
The display shows the mode and the corresponding 
speed range that can be selected with the foot switch. 
The corresponding LED lights up.

UPRIO HI6H
зее-ieee rph

i9 m  I m id I um

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 motor remove foot from foot switch.

Exit mode setting
Press В .

Changing direction of rotation
To change direction of rotation, p ressH .
The display shows the mode and the corresponding 
speed range that can be selected with the foot switch. 
The corresponding LED lights up.

U«IO HI6H 
5№ -l«0 RPtI +-

LOW ■ m w iu m H  N|»M
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7.2 Operation

A Risk of death or serious injury!
Unsupervised cutting may injure the abdominal wall and organs and cause the death of the 
patient.

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. 

Follow the instructions for "Option 1: Morcellation with protective tube" and "Option 2: 
Morcellation with trocar cannula" in Section Preparation of Components..

• Use Morcellator under visual control (endoscope) only.
• Use Morcellator only for morcellation of tissue that has been fully prepared and is clearly 

visible. Nouvag AG accepts no liability for any other applications.
• Nouvag also recommends the use of a second gripper or a similar retaining MP to prevent
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uncontrolled movement of large morcellated pieces of tissue. This W\W require an additional 
percutaneous access.

• Fix the Morcellator in a ventrolateral position to prevent movements inside the uterus.
• Prevent movement of the lateral blood vessels, kidneys and retroperitoneum.
• Pull the tissue towards the rotating blade for morcellation with the gripper.

A  Risk of injury due to gas loss!

Gas may be lost during the procedure. This may result in the abdominal wall dropping.
•  Select an Insufflator (not included into the scope of delivery) with adequate flow to prevent 

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

instruments, immediately close the proximal opening of the seal unit with the thumbs.
•  Use the Morcellator with trocar cannula as in option 2: pull the Morcellator with cutting tube 

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

repeat the process.

A  Risk of injury!
The Morcellator system is designed for removing tissue with the greatest possible safety. For this
purpose the protective tube and the trocar cannula are both fitted with a valve flap.
Morcellation without protective tube or trocar cannula is prohibited.

Tissue escapes the gripper.
Tissue may escape the gripper during the procedure and fall into the abdominal cavity. 
Causes;
• The tissue is not gripped tightly enough.
Remedy:
• Grip the tissue at a different position.
• Press the jaws of the gripper together as tightly as possible.

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

patient.

High speeds and high application pressure may 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.
• Where possible, have the Morcellator with protective tube in protected position (NO CUT), 

particularly if the cutting tube is not used for any period.
• Insert and remove the protective tube and cutting tube under visual control (endoscopy).
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д Risk of injury!
When inserting the obturator through the percutaneous access, there is risk of injury to blood 

vessels, intestinal loops or the bladder. This can result in significant complications, which will 
require a Laparotomy.

Д Risk of damage to the biade of the cutting tube!
If the jaws of the gripper are not completely closed when it is pulled from the protective tube, the 

blade will be damaged (see fig. 15).

■ ■ F

Fig. 15. Use of gripper.

A Risk of injury!

Damaged blades and cutting tubes must not be used.

Cutting tubes must not be sharpened.

7.2.1 Option 1: morceliation with protective tube.

1. Hysterectomy
Select the procedure for the hysterectomy in accordance with current medical 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 CUT; 
"PROTECTED" is also shown on the black ring between the gear unit and protective tube).
Insert Morcellator (with obturator) into an existing percutaneous access under visual control 

(endoscopy).

53

Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures -  Operating Manual



3. Using cutting tube
To use the cutting tube, rotate the protective 

tube to uncover the blade of the cutting tube 

(unprotected CUT position is displayed). To 

cover the blade again, rotate the protective 

tube (protected NO CUT position is 
displayed: “PROTECTED” is also shown on 
the black ring between the gear unit and 

protective tube).

4. Inserting gripper
Pull the obturator out of the protective tube. 

Close the proximal opening of the gear unit 

with the thumbs immediately. Insert gripper 

carefully through the proximal opening of 

the gear unit.

.—-4c
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10. Removing tissue
Grip the tissue with the gripper under good 
visual control (endoscopy).
The handle lock is set.
Start the electric motor of the Morcellator 
set. Pull the tissue towards the rotating 
blade for morcellation with the gripper.

As the cut progresses pull the gripper with 

the tissue further out of the Morcellator. 

Carefully pull the complete gripper with the 

separated tissue out of the Morcellator and 

the patient.

The retracted mouth must not touch the 

blade of the cutting tube. Repeat the 

process until the tissue has been completely 

removed.

Make sure that the proximal opening of the 

seal unit is closed Immediately with the 
thumb when there Is no Instrument in the 
Morcellator to prevent large quantities of 
gas from escaping.
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7.2.2 Option 2: morcellation with trocar cannula
1. Hysterectomy

Select the procedure for the hysterectomy in 

accordance with current medical standards.

2. Inserting trocar cannula
Insert trocar cannula with obturator into an 

existing access under visual control 

(endoscopy).
Remove obturator.

3. Insert the cutting tube through the trocar 
cannula.
Actuate the valve flap lever of 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 

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

4. Inserting gripper
Insert gripper carefully through the proximal 

opening of the gear unit and trocar cannula.
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Preparing cutting tube
Rotate the trocar cannula so the CUT 

position is visible from above.

If the cutting tube is completely inserted, the 

cutting edge is now only partially covered by 

the trocar cannula.

Protecting tissue
The nose on the trocar cannula, which 

partially covers the sharp edge of the blade, 

must protect tissue that must not be injured. 

Rotate the Morcellator to the desired 

position for this.

Protected area

I
<L_
t

Unprotected 
cutting aree

f------O lQ TV
Removing tissue
Grip the required tissue with the gripper. 

The handle lock is set.

Start the Morcellator set motor.

Pull the tissue towards the rotating blade 

with the gripper.
Pull the gripper out of the patient through 
the gear unit. The retracted mouth of the 
gripper must not touch the blade.

Repeat the process until the morcellated 

tissue has been completely removed.

7.2.3 Option 3: myomectomy
The myoma drill has been designed exclusively for removing tissue from a myoma.
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1. Inserting Morcellator
Insert Morcellator with protective tube through 

the percutaneous access.

Keep gripper ready to remove the tissue from 

the myoma drill.

2. Inserting myoma drill
Insert trocar cannula through an additional 

percutaneous access. Open valve flap of 
trocar cannula and insert myoma drill.

3. Uncovering myoma
Remove tissue from the myoma with the 

myoma drill.

4. Inserting gripper
Insert gripper through the second access and 
remove separated tissue from the myoma 

drill. Remove myoma drill.

5. Removing separated tissue
If the piece of tissue is larger than the diameter of the cutting tube, start the Morcellator set electric 
motor. Pull the tissue towards the rotating blade with the gripper.

(Smaller pieces of tissue can be removed without morcellation).
Carefully pull the complete gripper out of the Morcellator and the patient. The retracted mouth must 
not touch the blade of the cutting tube.

6. Removing additional tissue
If necessary, re-insert the myoma drill and repeat the above process.

8. After use

1. Switching off
Switch off the power switch on the rear panel of the device (“0 ” position).

2. Removing protective tube (when using Morcellator with protective tube)
Rotate protective tube to NO CUT position.
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Close the proximal opening of the gear unit with the thumb to prevent gas loss. Hold the protective 

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, remove any other instruments.

3. Removing cutting tube (when using Morcellator with trocar cannula)
Close the proximal opening of the gear unit with the thumb to prevent gas loss.

Hold the trocar cannula and carefully disconnect gear unit with cutting tube from the trocar cannula 

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

out.

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

Disconnecting gear unit connections
Pull the electric motor coupling from the 
gear unit’s motor connection.

Pull the electric motor device connection 

plug from the electric motor connection of 

the control unit.

Pull the electric motor out of the handle. Lift 

and hold the release lever of the handle.
Pull the handle from the gear unit’s electric 
motor connection.

5. Disconnecting foot switch connections
Pull the foot switch device connection plug 

from the foot switch connection of the 

control unit.

6. Preparing for preparation at the location 
of use
Take the product to the preparation area 

immediately. Prepare the product as 
specified in this manual.

I CBIL___
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7. Disassembling trocar cannula

Disassembling trocar cannula (four 
steps)

Disassemble trocar cannula before 

decontamination.
Disassemble trocar cannula and rinse in 

deionized water during disassembly.
1. Unscrew 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.

4. Remove the red 0-ring from the valve body.

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

c

c

1. Unscrew handpiece holder from electric 4 ^ ___
motor ~TW=  — *

2. Unscrew motor cap from electric motor
3. Pull motor plug from electric motor.

H L

OB
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Disassembly of gear unit and Morcellator with protective tube 
Disassembling seal unit

and remove membrane seal.

remove cross seal.

Л  Risk of injury for the user!
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 CUT position is visible).

Hold the gear unit with one hand so the 

distal end of the cutting tube does not point 
to the user or any other person.

With the other hand carefully disconnect the 

protective tube from the gear unit and pull it 

off.

Hold the cutting tube with the same hand 

and press it lightly against the gear unit until 

it releases itself from the handle and slides 

out smoothly. It can now be pulled out of the 
proximal opening of the gear unit.

I .Remove 
protective tube

2. Pull out 
cutting tube

10. SCOPE OF DELIVERY

Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures

1. 5154nou Cutting tube, 0  12 mm

2. 5155nou Cutting tube, 0  15 mm
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3. 5156nou Cutting tube, 0  20 mm

4. 5141nou Trocar cannula for instruments 012 mm

5. 5142nou Trocar cannula for instruments 015 mm

6. 5151nou Obturator, 012 mm

7. 5152nou Obturator, 015 mm

8. 5153nou Obturator, 020 mm

9. 5137nou Protective tube, 012 mm

10. 5138nou Protective tube, 015 mm

11. 5139nou Protective tube, 020 mm

12. 5193 Myoma drill, 010 mm

13. 5194 Tenaculum gripper, 0  5mm

14. 5195 Claw gripper, 010 mm

15. 5196 Tenaculum gripper, 0  10 mm

16. 5192 Tenaculum gripper, 0  13.5/15 mm

^ у Л « Н Ш с 1 П

On МР receipt the following actions shall be completed:

•  Ensure that the shipping package contains all parts listed in Section Scope of Delivery.

•  If any parts are damaged or missing, contact the Nouvag agent from which the MP was ordered or 

Nouvag AG.

To carry out immediate inspection of the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures with 

Instruments compare the received MP with the below pictures of the set components;

Cutting tube
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Protective tube

Obturator

Trocar cannula

Myoma drill

Gripper

Fig. 37. Visual check of the scope of delivery
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11. CLEANING OF МР COMPONENTS
Schematic flow chart for resterialization as per EN IS 0  17664
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General information on disinfection, pre-sterilization cleaning and sterilization of MP

A  •  Reusable MP are subject to re-sterilization and subsequent storage in conditions excluding 
secondary microbial contamination.

•  Sterilization of such MP should be performed immediately before the first use of a MP, and 

after each patient to prevent cross-contamination.

•  Disassembly, vi/ashing and rinsing of MP which contacted patients’ blood and serum may 

should be performed in rubber gloves, goggles, medical mask, medical gown and waterproof 

apron. Personal hygiene should be strictly observed.

•  Containers with working solutions of detergents and disinfectants should have caps, clear 
inscriptions indicating name of a product, its concentration, purpose, date of preparation, end 
of shelf life. For products ready for use name of the product and its purpose should be 

indicated, if multiple use of a product is permitted, date when its use began should be 

additionally provided.

•  During disinfection and pre-sterilization cleaning in chemical solutions MP are submerged into 

a product solution to fill all channels and cavities. Dismountable MP are submerged 

disassembled, instruments with locking parts should be soakened open, with making several 
operational movements with such MPs.

•  Disinfection by wiping may be used for MDs that does not immediately contact a patient, or 

where their design does not permit using the submersion method.

•  After disinfection reusable MDs should be washed from residues of disinfectants according to 

recommendation provided in instructions for use of the appropriate disinfectant.

•  Degree of cleaning is confirmed by a test: amidopyrine test for blood residues and 
phenolphtalein test for detergent residues. Quality control should be performed every day. 

Control should be performed on 1% of simultaneously treated instruments of each position, 
but not less than three. Check both external surfaces, and internal surfaces of tools! 
Document proving fact of such inspection is a pre-sterilization quality log.

This MP is sterilized by physical method (autoclaving).

Sterilization should be performed in a functionally separated premise -  “clean room”.

MP should be transported into the clean room in closed sterilizable containers.

Personnel performing pre-sterilization cleaning and disinfection of the MD should wear special 
garments, and use mask, goggles and rubber gloves, waterproof apron over the gown. 

Sterilized MPs should be kept under conditions excluding any secondary microbial 
contamination in a special cabinet, protected from dust, humidity and temperature fluctuations. 

Shelf life should be indicated on package and determined by type of a packing materials, 
according to instructions for its use.

It is not allowed to use sterilized MPs with expired term of storage after sterilization.

Sterilization of MDs should be recorded in a log.
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General recommendations on preparation of MP

A Preparation procedures include cleaning, washing disinfection, washing and drying. 
Instruments should be cleaned only in a cleaning solution (e.g. Schulke perform or 3% 
DESOMEDAN ID) with observance of personal security measures. Strictly adhere to the 
manufacturer’s instructions for use when using solutions!
Use only demineralized water (VE-water) for rinsing and washing.
Use only daily prepared working solutions. For strong contaminations it is recommended to 
replace solution frequently.
It is recommended to use for cleaning soft lint-free cloths, plastic brushes or washing guns. 
Use of metal items is forbidden. Treatment should be performed in plastic or enamel-lined 
(without damaged enamel lining) containers, closing with covers.
Manual external cleaning is performed by a disposable cloth, disinfected brushes. Brush 
cleaning is performed over a solution surface to prevent from splashing contaminated fluid. 
For effective cleaning open hinged instruments (gripper) to minimize overlapping surfaces. 
Dismountable instruments should be disassembled.
Hollow instrument is cleaned by a rinsing gun (rinsing pressure 3 bar- 4 bar).
MP disinfection is performed jointly with cleaning.
Machine cleaning and disinfection are performed in a disinfector wash (e.g., thermal 
disinfector Miele G7835 CD) with performance of the thermal disinfection procedure.
For the avoidance of damages MP parts should be properly fixed in the disinfector wash. 
Loading MPs should ensure thorough washing, including for internal cavities of instruments 
through the appropriate valves.
Instrument drying is a part of machine cleaning and disinfection.
Upon completion instruments should be removed manually, using disposable sterile gloves 
treated with an antiseptic.
Inspection is performed visually. Critical parts, such as handles, hinges and cutting 
surfaces should be controlled with special attention. All instruments with internal channels 
should be checked for passability. If any instruments do not satisfy the inspection, they 
should be replaced.
Insufficiently cleaned instruments should be re-cleaned and then washed thoroughly. 
Instruments with micro cracks near hinges and/or damaged, bent or otherwise worn 
instruments should be replaced, as they cannot or can improperly perform their functions.
If instruments require treatment actions, the appropriate treatment actions are performed 
before function test, as a rule.
Before function test lubricate ball and threated instruments. Proper operation of instrument 
should be ensured by the check. For this purpose any disassembled instruments should be 
assembled. If necessary, after the check instruments may be disassembled again for 
sterilization. Perform disassembly/assembly according to manufacture’s instructions.
It is recommended to pack MPs into a sterilization pack. Follow manufacturer’s instructions 
for use and time of sterilization validity!
Package should ensure the possibility for labeling with the following information: 

о sterilization date.
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о packer, 
о shelf live, 
о contents.

If sterilization is performed without craft packs, storage time for sterilized MPs is: 6 hours if 
sterilized in baskets, and 20 days, if sterilized in boxes with filters; craft packs are stored up 
to three days in sterile conditions. Any items sterilized unpacked should be used 
immediately after sterilization.
Sterilize in a vacuum autoclave (class В or S according to EN 13060) at 135°C. 
Sterilization parameters

Sterilization mode
Steam pressure in 

sterilization chamber, 
MPa (kgf/cm2)

Working temperature in 
sterilization chamber, 

°C

Time of sterilization hold, 
min

rated value limit value rated value limit value rated value limit value
0.20 ±0.02 135 ±2 5-25 ±2

The manufacturer recommends using indicator tapes to control sterilization (e.g. indicator 
tapes Comply™ by 3M).
The manufacturer confirms validation of the re-sterilization procedure by a Certificate (see 
Appendix 3).
Returned instruments are MP, which -  regardless of whether they have been used -  are 
returned to the manufacturer.
Possible causes of return may be detected MP fault, failure during the warranty period or 
the need for maintenance. If a MP if returned to the manufacturer or its authorized 
representative, they may be sent back to the user only if:

о passed cleaning and disinfection according to manufacturer’s instructions, are dry 
and declared “sanitarily clean", and/or 

о clearly stated as not contaminated, and properly packed.
Decontamination of returned products -  as in common circulation -  should be performed 
without delay to avoid damaging of an instrument. Decontamination should not be 
performed if it may change or destruct the product, falsify results of a test or may a test 
impossible. In case of doubts please consult with the manufacturer.
The following information should be provided in accompanying documents for each 
individual MP returned to the manufacturer: 

intended use of the MP; 
decontamination method; 
date of treatment;

о last name of the person who performed the treatment; 
о reason for return.

о
о
о
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Cleaning of components of the MD “Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical 
Procedures” is performed as follows:

Instruments preparation

Д

A

cr-

135*C

Risk of infection!
Prepare the product before its first use and before every subsequent use as specified in this
manual.
Inadequate and/or incomplete preparation of the product may cause an infection of the patient.
Observe the following specific instructions;

•  At unpacked steam sterilization of single items they should be fixed in the tray to prevent them 
from rolling around, causing damage.

•  Allow Accessories to the 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures to cool down after 
steam sterilization!

Immersing instruments in cleaning solution
•  Never exceed the maximum concentration and exposure time specified by the manufacturer of 

the cleaning and disinfection solution.
•  Air bubbles must not adhere to the instruments.
•  All components of the instruments must be completely immersed in the cleaning solution.
•  All lumina of the instruments must be completely filled with cleaning solution and free from 

bubbles.

Do not use cleaning agents that contain solvents.
If sterilized MP components are not used immediately, a sterilization indicator must be placed 
on the packaging and it must be labeled with the sterilization date.

Perform cleaning, disinfection and sterilization after every treatment.
To autoclave single items, such as cutting tubes, Nouvag AG recommends the use of 
sterilization packages to prevent of damage.

Make sure that sterilization packaging is no more than 80 % full.
Autoclave material for at least five minutes at max. 135 °C.
If sterilized MP components are not used immediately, the sterilization packaging must be 
labeled with the sterilization date.
Nouvag AG recommends including a sterility indicator.
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11.1 Preparation of the trocar cannula 

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

use and preparation: 2 hours. The trocar cannula is designed for 500 sterilization cycles.

Disassembly
Before decontamination disassemble the trocar cannula as described in section “Disassembling 
trocar cannula”. Remove seal cap, internal seal and 0-ring.

Manual cleaning
•  Rinse and clean all surfaces and lumina thoroughly with cleaning solution and suitable brushes.

•  Place trocar cannula in an ultrasonic bath with cleaning solution, if necessary.

•  Rinse all components of the trocar cannula thoroughly with cleaning gun and deionized water.

Machine cleaning and disinfection
•  Arrange all components of the trocar cannula in the cleaning machine.

•  Use a fine-mesh basket for small parts, such as seals and 0-rings.

•  Run a standard machine cleaning and thermal disinfection cycle.

Autoclaving
Autoclave in vacuum autoclave (class В or S as per EN 13060) at 135°C for at least five minutes*. 
Do not exceed the maximum load of the sterilizer when sterilizing multiple instruments in one 

sterilization cycle. Autoclaving 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 temperature with the paper side up.

• Temperature holding times conform to the national guidelines and standards with the maximum holding 
time 25 minutes.

Assembly
•  Make sure that all parts of the trocar cannula are completely dry after preparation.

•  The flap in the valve body must be open when screwing the spacer with internal seal to the 
valve body.

•  Assembly the trocar cannula in reverse order of disassembly (see Section “Disassembling 
trocar cannula”).
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11.2. Preparation of cutting tubes, protective tubes, obturators, grippers and myoma drill

Clean all products with suitable cleaning brushes.

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

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

Storage and transport

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

and corrosion, maximum time between use and preparation is 2 hours. If sterilized instruments are 
not used immediately, the sterilization packaging must be labeled with the sterilization date. 

Nouvag AG recommends using sterility indicators.

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

water. Wipe all surfaces thoroughly with disinfectant (exposure time as specified by the 
disinfectant manufacturer).

•  Immerse all parts in the neutral cleaning agent (exposure time as specified by the cleaning 
agent manufacturer). Use suitable brushes that can reach all parts of the lumen for cavities.

•  Rinse all parts thoroughly under running water.

Automatic cleaning and disinfection
Equipment: Cleaning/disinfection MP with a special load carrier which facilitates the connection of 
the instruments to the cleaning/disinfection MP and the channels. Use a fine-mesh basket for small 
parts. Use neutral cleaning agent at the concentration recommended by the manufacturer.

•  Place the cutting tubes, protective tubes, myoma drills, grippers and ergonomic handle in the 
load carrier (ensure that the channels can be rinsed).

•  Place seal holder, membrane screw, membrane seal, cross seal, obturator in the fine-mesh 
basket and close the basket.

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

•  Perform a 10-minute rinse cycle at 93°C to facilitate thermal disinfection.
•  When removing the products, check whether visible contamination remains in the gaps and the 

grooves. If necessary, repeat the cycle or clean manually.

Drying
If a drying program is not provided by the washer-disinfector, all parts must be dried in a drying 
cabinet at 60°C.
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Inspection and maintenance
•  Perform a visual inspection to check for damage, corrosion and wear and tear.
•  Check cutting edge for damage and rotary components for bending.
•  Check that rotary components move smoothly.
•  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. When using sterilization 
container, observe the instructions of the manufacturer.

•  Storage: Sort the instruments on trays intended for this purpose or place them on all-purpose 
sterilization trays.

Д Risk of damage
Blade of the cutting tube may damage the sterile packaging.

Sterilization of gripper, cutting tubes, protective tubes, obturator, myoma drills

Autoclave in the vacuum autoclave (Class В or S as per EN 13060) at 135°C for at least 5 
minutes*. When sterilizing several instruments during one sterilization cycle, do not exceed the 
maximum sterilizer load. A drying cycle must be added in the case of autoclaves without a post­
vacuum function. Allow the instruments to dry in the bag for at least 1 hour at room temperature 
with the paper side facing upwards.

* Tem perature exposure tim es are based  on country-specific  gu idelines and  standards. M axim um  
exposure tim e: 25 m inutes.

A The MP is not sterile on delivery. All sterilizable parts must be sterilized before use (see Section 
Instrument Preparation).

A  If MPs have already been sterilized: when removing them from the sterile packaging, ensure 

that the sterile packaging is not damaged and that sterility indicator confirms sterility and shelf 
life of the sterile item has not expired.

The Morcellator (as per option 1 to option 3) must be assembled under sterile conditions (wear 

gloves and a mask, place Morcellator and Instruments on a sterile surface).
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12. Maintenance and repair

Д This medical product is non-repairable. If MP components have any defects, they should be 
replaced with new ones.

12.1 General maintenance

Before every use perform a visual inspection of the MP to check for damage and wear and tear. Check 
cutting edges and rotary components for bending. Check rotary components for gaps.

Users can perform the following maintenance procedures themselves:

Maintenance, protective tube
•  Replace damaged protective tubes with new ones.

Protective tube, 0  12 mm (Ref. 5137nou)

Protective tube, 0  15 mm (Ref. 5138nou)

Protective tube, 0  20 mm (Ref. 5139nou)

Maintenance, obturator
•  Replace damaged obturators.

Obturator, 0  12 mm (Ref. 5151nou)
Obturator, 0  15 mm (Ref. 5152nou)

Obturator, 0  20 mm (Ref. 5153nou)

Maintenance, trocar cannula
•  Replace damaged trocar cannulas

Trocar cannula 0  12 mm (Ref. 51484nou), 1 item per package 
Trocar cannula 0  15 mm (Ref. 51502nou), 1 item per package.

Maintenance, trocar seal holder
•  Replace damaged seals with new ones.

13. Safety information

Your safety, the safety of your team, and of course that of your patients is very important to us. It is 
therefore essential to bear the following information in mind
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13.1 Modification and misuse

•  Replacement of MP parts with external ones or modification of Instruments to the TCM 
3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures is prohibited. The manufacturer is not

/ К  liable for any damages resulting from unauthorized modifications or manipulations. The
warranty will be cancelled.

•  Use of the MP Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures
outside the indications described in Section PURPOSE is prohibited. The user or operator 
is solely responsible for any adverse consequences resulting from such use.

13.2 Use precautions
In order to avoid risks and complications you must follow the below precautions:

- The cutting tube of the morcellator must be moved against the abdomen in one direction only;

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

- Uncontrolled movement of morcellator tubes and/or instruments towards lateral vessels, bowels or 

retroperitoneum must be excluded;

- The morcellator must be ventrolaterally positioned during the whole procedure in order to avoid bowels or 

vessels injuries;
- Sharp edge of the morcellator cutting tube must be visible during the whole procedure;

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

- The MP must be operated as per the Operation Manual and be functional at all times,

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

13.3 List of operational hazards, risk analysis

The manufacturer runs the system of risk analysis and monitoring. Risk analysis is performed during post 
marketing monitoring of results of MP use. Risk analysis is a part of the device technical documents. 

Residual risks of use of Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures include 

injuries of vessels and other anatomical sites.

13.4 Safety requirements, operation conditions and rules

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

Surgical procedure using Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures must 

be completed under continuous supervision of medically qualified staff able to react to any possible 

adverse events and complications immediately.

To avoid injuries no MP manipulations must be done while the electric motor is switched on.
When the MP is not used, the protective tube must be pulled out to completely cover the blade of the 
cutting tube to avoid injuries.
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Ambient conditions
Operation:

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

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

13.5. Safety check

Safety check for the MP Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures is
obligatory before each use. The MP is non-repairable and should be disposed after expiration of its service 

life.

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

contact our authorized representative in the Russian Federation; 0 0 0  MedTestConsulting, Russia, 
123181, Moscow, 1 Kulakova Str., bldg. 1, office 193, phone/fax +7 (495) 750-29-01, +7 (495) 729-77- 
14, E-mail: medtestconsult@mail.ru.

14. MEDICAL PRODUCT CLASSIFICATION

Purpose Cutting instruments
Frequency of application Multiple application
Operating mode device for short-time modes of operation
Scope of use Product for professional use in heathcare institutions
Possibility of repairs non-repairable
Type of perceived mechanical 
impact

portable,for use in healthcare institutions

Type of human body contact Short-term contact (less than 24 h) with milieu interior

15. COMPLIANCE WITH INTERNATIONAL STANDARDS

Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures comply with Council 
Directive 93/42/EEC on Medical Products:

EN 180 10993-1:2009

ISO 3964

Biological evaluation of medical devices. Part 1: Evaluation and 
testing within a risk management

Dental handpieces. Coupling dimensions.
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EN ISO 17664-2004 sterilization of medical devices. Information provided by 

manufacturer for treatment of re-sterilizable medical devices.

ISO 13485:2012 Design and development, production, distribution and servicing of 

medical devices

CE certificate Compliance \«ith Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices

16. PACKING AND LABELING

Table 9. Explanation of symbols

Important information Sff Autoclavable at max. 135° C

Д Warning / | \ Suitable for thermal disinfection

Manufacturer Keep dry

Ж

M -r  ^ ^ 1 1

Keep away from direct sunlight Non-sterile
МИrSTERILO

Certified by the Canadian Standards
Association
(CSA).

Electrical and electronic devices 
that have reached the end of their 
service life comprise hazardous 
waste and may not be disposed of 
together with household waste. 
Local disposal regulations apply.

C€. CE mark with Notified Body REF Symbol indicating the order number

1 min on/1 
min off

Intermittent operation, 1 min on, 1 
min off for 8 cycles

SN Symbol indicating the serial number 
and the date of manufacture 
(year/month)____________________

2D data matrix (QR-code) Ж Biohazard

/шпяшлл
Non-sterile Indication of country of 

manufacture: Switzerland
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Individual package of the MP

Fig. 38. Individual package of the trocar cannula

Fixpac box size 255x155x100 mm 
Internal PE-LD bag size 200x500x0.075 mm

Fig. 39. Individual package of the obturator

DP 40 250 PP transparent packing tubes, size 045x255 mm.
Foam inserts size 045x10 mm.

75

Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures -  Operating Manual



Fig. 40. Individual package of the protectvive tube

DP 30 200 PP transparent packing tubes, size 035x210 mm.
Foam inserts size 035x10 mm.

Fig. 41. Labeling on individual package.
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Manufacturer’s name and address

Information on the country of origin: Switzerland 
Typ : Schutzrohr 15 mm
Type : Protection sleeve 15 mm Name of the MP: Protection sleeve 15 mm

REFl 5138nou Reference number of the MP.

\1 ,0 T \ 1936C1602R
Number of MP lot

I iaycT
Ш

C€ CE mark with notified body

A* ■ Non-sterile

Autoclaving at 135°C max 

Suitable for thermal disinfection

2D datamatrix (QR-code).

Number of MPs in a package: 1 item.

Material of MP: stainless steel

/ | \

Qty.: 1

Stainless steel

Fig. 42. Labeling of Instruments for the MP.
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Labeling is electro-eroded directly onto the non-applied surface of the MP. The marking includes the 
following information:
- information on the manufacturer: NOUVAGAG
- Reference number of the MP: 5193
- material, the MP is made of: Germany Stainless (stainless steel, produced in Germany)
- CE certification mark.

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

A shipping package (picture 43) protects the MP against mechanical stress associated with transportation. 
The MP packed for transportation is resistant to vibration and shock. The shipping package is a 
395x395x245 mm (WxDxH) carton marked with the below information (fig. 43,44,45, 46).

Fig. 43. Shipping package
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Fig. 44. Information on the shipping package.

Fig.45. Marking on the shipping package

Symbols;

mJ
NOUVAOAO 
St 23-25
СН-Э40Э Goidacf)

Name and address of the manufacturer
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Type : т е м  3000 BL Morcellator Name of the MP

REF 3281 Reference number

! SN Serial number

Powor 100V 'n i5 \/~ /230V * 50-в0Нг 110VA Symbol indicating power consumption

Fuse T1AL 250VAC Fuses used

C € 1276 ^ Symbol indicating that CE Certificate has been obtained and that the MP is certified by 

the Canadian Standards Association (CSA)

2D data matrix (QR-code)

□
Indicator of hazardous waste which may not be disposed of together with household waste

Protection class II

Information on the country of manufacture
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Fig. 46. Informational block on the shipping package.

Informational block on the shipping package includes:
1. Corporate logo with manufacturer’s address and phone numbers.
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-ROM that was included in the delivery. A CD-ROM drive 
and the Adobe 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 
(www.nouvag.com). If you send us the article number (31946 RUS) with the language code and 

the note "Printed copy", a printed manual will be sent to you free of charge».

The shipping package is marked with the following handling symbols.
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Fig.47 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 humid facility

Handle with care.

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

which may be damaged in the result of tossing or shock.
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Transportation conditions

The symbol is used to mark the transportation requirements (humidity and 

atmospheric pressure).

Transportation conditions

The symbol is used to mark the transportation requirements (temperature).

The MP is packed as follows inside the shipping carton:

Fig.48. Shipping package, inside view.

The MP is packed into a 370x220x130 mm polyamide box, its accessories are packed into a 375x155x130 
mm cardboard box. The box also contains a CD-ROM with the Operation Manual and a warranty card and 
both boxes are packed into the shipping package.
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17. TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS.

There are no special storage requirements. The MP may be stored at the below conditions. The MP packed 

in the manufacturer’s package should be stored in the warehouse and put on the racks. Avoid putting any 

other equipment or goods on the MP.

There are no special transportation requirements as well. The MP doesn’t require disassembling for 

transportation. The MP may be shipped by any covered vehicles or in multi-purpose containers as per the 

relevant shipping regulations at the below ambient conditions. Arrangement and attachment of shipping 

packages must ensure their stable position preventing packages from moving and bumping into each other.

Transportation and storage:
Relative humidity: Max. 90 %
Temperature: 0 ° C -6 0 °
Atmospheric pressure: 700 g P a - 1060 gPa

18. SERVICE LIFE.

Shelf life of the MP is 5 years. End of service life of products, generally, is determined by their wear and tear, and 
damages due to their use. Cutting tubes are intended for 20 working cycles (use-sterilization), trocar cannulas are 
designed for 500 working cycles (use-sterilization). After the service life is over this MP must be disposed of. 

After exploitation resource is over the MP must be disposed of as per national regulations of the importing 

country as well as recommendations of the manufacturer.

19. INFORMATION ON DISPOSAL

The MP shall be disposed of and destroyed as per the classification and rules of assembling, operation, 
decontamination, handling, storage, transportation, recording and disposal enforced by the competent 

authority of the importing country (Safety class of medical wastes as per Sanitary Regulations SanPin 

2.1.7.2790-10 according to Russian Classification).
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Do not dispose the MP with household waste!

When disposing of MP the requirements specified in legislation must be followed.

To ensure environmental protection, old MP can be returned to the dealer or manufacturer.

Sterilize instruments before disposal. If they are not sterilized before disposal, please observe the

national and local regulations for disposal of infectious waste.

User is liable for disposal of the MP to specially dedicated collection facilities for recycling of 

medical waste.

Separate collection and treatment of reworked equipment during disposal helps saving natural 

resources. Besides, use of the latest methods in waste recycling promotes protection of health of 

service personnel and the environment. If you have any questions on disposal of the MP after 
expiration of their service life, please contact the supplier.

20. WARRANTY COVERAGE
The manufacturer Nouvag AG provides warranty coverage of the MP. Manufacturer’s address is 

St.Gallerstrasse, 23-25, CH 9403 Goldach, Switzerland. Guaranteed term of use is 1 year from the date of sale. 
If you return the warranty card for registration within four weeks of the date of purchase, warranty coverage 
will be extended for a further 6 months. Improper use or repair, or failure to observe these instructions, will 
relieve the manufacturer from any obligation arising from warranty provisions or other claims.

Please send any claims or questions regarding the circulation of this MP in the Russian Federation 
to:
MedTestConsulting Ltd., Russia, 123181, Moscow, 1 Kulakova Str., bldg. 1, office 193, phone/fax +7 (495) 750- 

29-01, +7(495) 729-77-17, E-mail: medtestconsult@mail.ru.

21. CLAIMS
Please send claims to quality of the MP to the manufacturer Nouvag AG, St.Gallerstrasse, 23-25, CH 9403 Goldach, 
Switzerland, and to its representative in the Russian Federation: MedTestConsulting Ltd., Russia, 123181,
Moscow, 1 Kulakova Str., bldg. 1, office 193, phone/fax +7 (495) 750-29-01, +7(495) 729-77-17, E-mail: 
medtestconsult@mail.ru.
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Appendix 1. Parts of Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures:

1. 5154nou Cutting tube, 0 1 2  mm

2. 5155nou Cutting tube, 0  15 mm

3. 5156nou Cutting tube, 0  20 mm

4. 5141nou Trocar cannula for 0  12 mm instruments

5. 5142nou Trocar cannula for 0  15 mm instruments

6. 5151nou Obturator, 0  12 mm

7. 5152nou Obturator, 0  15 mm

8. 5153nou Obturator, 0  20 mm

9. 5137nou Protective tube, 0  12 mm

10. 5138nou Protective tube, 0  15 mm

11. 5139nou Protective tube, 0  20 mm

12. 5193 Myoma drill, 0  10 mm

13. 5194 Tenaculum gripper, 0  5 mm

14. 5195 Claw gripper, 0 1 0  mm

15. 5196 Tenaculum gripper, 0  10 mm

16. 5192 Claw gripper, 0  13.5/15 mm
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Appendix 2. Table of components of the MP 

Table 1. Dimensions and weight of MP components

No. Component

name

1.

5139nou 

Protecting 

tube, 020 mm

2. 5138nou

Protecting 

tube, 015 mm

3. 5137nou

Protecting 

tube, 012 mm

Appearance Weight

(gr),
max

Size (mm), max Material grade

130
Length

185

Diameter 20

Medical stainless 

steel 1.4305

100
Length 185 

Diameter 15

Medical stainless 

steel 1.4305

75
Length 185 

Diameter 12

Medical stainless 

steel 1.4305
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4. 5153nou

Obturator, 020 

mm

5. 5152nou

Obturator, 015 

mm

6. 5151nou

Obturator, 012 

mm

7.
5156nou

Cutting tube, 

020 mm

8.
5155nou

Cutting tube, 

015 mm

Г

83
Length 340 

Diameter 20

Polyesterimide 
PEI MT

82
Length 340, 
Diameter 15

Polyesterimide 

PEI MT

81
Length 340, 
Diameter 12

Polyesterimide 
PEI MT

630 Length 250

Diameter 20

Thickness left 

0.4

Medical stainless 

steel AISI 304

610 Length 251

Diameter 15 

Thickness left 

0.4

Medical stainless 
steel AISI 304
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10.

11 .

5154nou

Cutting tube, 

012 mm

5142nou 

Trocar cannula 

for 015 mm 

instruments

5141nou 
Trocar cannula 

for 012 mm 

instruments

610 Length 251

Diameter 12 

Thickness left 

0.4

Medical stainless 

steel AISI 304

320

Length 185 

Diameter 15

Medical stainless 

steel 1.4305

312

Length 185 

Diameter 12

Medical stainless 

steel 1.4305

100 Full length 

330,Diameter 

10, handle 

diameter 100, 

Drill working

Medical stainless 

steel AISI 304

12.

5193 Myoma 
drill, 010mm
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13.

5195 Claw 

gripper, 

010mm

215

length 30 

Right-hand drill

Full length 525

Working length 

420

Jaw length 35 

Diameter 10

Medical stainless 

steel AISI 304

90

Instruments to the TCM 3000 BL -  Morcellator for Surgical Procedures -  Operating Manual



14.

5196

Tenaculum

gripper,

010mm

^ ^ Л Я ' 1 Ш с 1 П

217

Full length 525

Working length 

420

Jaw length 35 

Diameter 10

Medical stainless 

steel AISI 304
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15.

5194

Tenaculum 

gripper, 05mm

198

Full length 525

Working length 

420

Jaw length 35 

Diameter 5

Medical stainless 

steel AISI 304
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16.

5192

Tenaculum

gripper,

013.5/15.00

mm

232

^^Д Е П Ш З П

Full length 525

Working length 

420

Jaw length 35

Diameter large 

15

Diameter small

13,5

Medical stainless 

steel A IS I304
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Общая инф ормац^

ВВВДЕНИЕ

В насгоящае время современнье медицинские изделия позволякл- провсдитъ 
гисгерэкгошю лссредством лаларосмолического вмеинтельства. К лреимущэствам 
лалароскопического метсда сгшосягся более низкий уровень болей у лациента и быстрое его 
восстановление. Пациентами лризнан минимально инвазивный характер этой операции, поскольку 
ее проведение не оставляет практически никаких щэамов на ко>ю, время, необходимое для 
заживления ран и выздоровления пациента, значительно сокращается, вое это приводит к 
эконоши средств и времени всех вовлеченных сторон. Для проведения подобных операций 
используется морцеллятор -  устройстто для измельчения и последукиэго удаления объешых 
органов и тканей непосредственно в полости организма, без необходимости выполнения 
дополнительного рассечения тканей для удаления органа. Для удовлетворения потребностей 
каодой конкретной процедуры компания Nouvag AG предлагает инструменты, предцазначеннье 
для использования совместно с аппаратом Морцеллятор ТСМ 3000 BL для хирургических 
операций.

1. НАЗНАЧЕН/Е

Инструменты к Морцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
предназнанены для иссечения и извлечения тканей, для удаления миом матки во время 
лапароскопических гинетслогических операций.

2 ПОКАЗАНИЯ

№струменты к Морцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций используются 
для осупэствления хируршческого лапароскопического вмеинтельства при проведении 
обирхируртческих и гинекологических операций для иссечения и извлечения тканей в 
следукзщлх случаях:

• миома матки;
• фиброма матки;
• новообразования матки, требукире частичной гистерэктоши;
• доброкачественнье новообразования яичников.

3. ГРОТ1Е0Г10КАЗА1-МЯ

Относительнье либо абоопкянье противопоказания могут являться результатами обирх 
медицинских выводов либо особых случаев, в которых риск применения хирурп/тческих 
режуирх инструментов с электроприводом для пациента заметно возрастает. Яичники, 
фаллопиевы трубы, мюма и дэутие структуры должны быть девао^ляризированы и 
рассечены перед морцеппяцией.

Лапароскопическое применение морцеллятора противопоказано при:
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Лечении злокачественных опухолей 
Лечении васкуляризированных тканей 
Препарирование тканей
Гинеколоплческой хирурти, при ксггорой ткани, псдлен^ваие морьртляции, порахоты или 
предположшвльно имектг опухоли
Удалении тканей матки, oqqep>i<aii|/ix ivnoivbi, у спе;£ т̂ощ4х пациентов;
• перед или после менопаузы
• канцццатов на удаления тканевых бгккэв, например, через влагалитф или через 

малые лапарсггоминеские разрезы.

4  ПРВДУПРЕ>ЩНИЯ И ПРВДрСТОРОЖНОСШ

• Неконтролируемая морцелляция в обпасш брюшной полости может привесш к серьезным 
повреждениям органов и/или стенки брюшной полос™

• Острье Kpoivi<H инструментов устройства несут риски повреадения тканей
• Во время процедуры возможно рассеивание тканей в брюшной полости.
• Г̂ эи длительном непрерьвном применении происхоциг нагрев элементов морцеллягора
• Не разреивется произвсрт морцелляцию без использования трубки защитной или трубки 

троакара.

5. ПОБ(>НэЕДЕЙСТВИЯ

Морьртпяция тканей при помощи хирургических режущих инструментов с электропривсдом 
является хорошо зарекомеедрвавттей себя процедурой. Никаких недопусти1̂ ых побочных эффектов 
при надпехвщэм обращении и в соответствии с показаниями не зафиксировано. Допустимыми 
побочным! эффектами могут быть болевьв OLLyliЭ^ия и реакции пациентов на наркоз.

6. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Для правильной работы Инструментов к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хирургических 
операций необходимо соблкдатъ сле^̂ исщие условия:

Условия окружающей средц1:

Эксллуатация:
Относительная влажность: 30%-80%
Темлература: От10°Сдо45°С
Атмосферное давление: От 800 гПа до 1060 гПа

руковэдсгво по эксплуаггации Инструменты к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хирургкнеских оператий



д
Перед использованием необхсадимо 
внимательно прснесть данное 
РУ1ЮВОДСТЮ по эксплуатации и 
инструкции для другого оборудования, 
используемого в хода процедур.

д
Прсуукты, описанные в данном 
руювсдсгве по эксплуатации, должны 
использоваться квалис^цированным и 
обученным персоналом при полном 
со^кдении требований и указаний, 
приведенных в руювсдсгве.

д
Псдготовка к использованию данного Ш  
должна проводиться согласно указаниям, 
приведенный в данном руювсдсгве по 
Э1«ллуатации, это дол>жо обеспечить 
защиту пациентов, пользователей и 
третьих ш ц

Д

Неправильное использование и ремонт, 
а таюю нессблкдение требований 
данного руководства освобо>тдают 
произвсдителя от любых обязательств, 
вытекающих из положений таранти или 
других претензий.

д
При Использовании прот^мдии сторонних 
произвсдителей оператор берет на себя 
ответственность за возможные риски и 
неблагоприятнье поспедртвия. 
(функциональность оборудования и 
безопасность пациентов не 
гаранттруегтся при использовании 
инструментсе сторонних 
произвсдителей.

д
Перед началом использования данного 
мед^цинсюго изделия, перед началом 
его эксплуатации псльзователь всегда 
долмен убедиться в том, что данное 
медицинсюе изделие нахсдргтся в 
хороыЕМ рабочем состоянии, являются 
чистыми, стерильньм/!, и пригсдным к 
эксплуатации.

д
Ш  следует защ/пщтъ от попадания 
прямых солнечных лучей, тепла, 
исхсдяирго от батарей центрального 
отопления, чрезмерного погадания пьли, 
влажности, вибраций и механических 
ударов

д
IVM является изделием л/ногократного 
применения Ремонту данное Ш  не 
псдпежит.

д
Ткани матки могут быть поранены раком. 
Использование лапароскопических 
электрических морцепляторов при 
хирургии миомы монет способствовать 
распространению рака и уменыштъ 
долгосрочную выживаемость пациентов. 
Эту ин(формацию необхсдимо довезти до 
пациента при рассмотрении возможности 
пpoведp^ия хирургичесюй операции с 
использованием этих изделий

д
Эксплуатация M/I «кклрументы к 
Морцеплятору ТСМ 3000 BL для 
хирургических операций» должна 
прохсдиш под постоянным контролем 
квалифицированного медицинского 
персонала.

д
Изделие поставляется нестерильный. 
Все стерилизуемье части должны быть 
простерилизованы перед 
использованием (см. раздел 
Псдготовка изделий).

д
Никогда не пользуйтесь зажишым 
устройством ноней-тубусов во время 
рабслы аппарата. Это мсмет привести к 
повреидению инструмента.

д
Не используйте изделие вблизи 
взрьвоопасных воспламеняющихся 
смесей или газов.

д
С осторожностью обраирйтесь с 
нсиами-тубусами во время рабслы 
изделия во избежание порезов и 
оерьезньтх повреядений.

д
Г^эинимайге во внимание режим 
прерьвистого (функционирования (8 
циклов 1 мин вкл., 1 мин выкл.) во 
избенание оногов при контакте с

д
Перед началом использования и 
эксплуатации даннао 1VM обязательно 
ознаюмьтесь с Руководством по 
эксплуатации на Ш  «Морцеллятор ТСМ

Рукоеодсгео по эксплуатации Инструменты к Морцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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ре;£^ором 3000 BL для хирургических операций с |

прин8длежносгя1\/м» |

Модификации и ненадпежа1цее использование

А

Замена инструментш на сторонние или мсдификации 14ктрументов к 
Морцеппятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций запреорны. 
Изготовитель не несет никакой ответственности за повреидения, возниюше в 
результате несанкционированных мсдификаций или манипуляций. Гарантия в таких 
случаях является недействительной.
Использование Ш  «Инструменты к Морцеллягору ТСМ 3000 BL для 
хирургических операций» в целях отличных от показаний, описанных в пункте 
Н1АЗНАЧЕНИЕ, запрещено. Пользователь или оператор несет полную ответственностъ 
за неблагоприятнье последствия, гроизотщццие вследствие такого использования.

Требования, предъявляемые к оператору:

Образование:

- врач с выошм медицинским образованием 

Состояние оператора;

- необхсдимо хороиве физичесмэе и психофизическое состояние 

Впадение языками;

- английский или
- язык, на iCTopoM предоставлены инструкции по эксплуатации МИ.

Медицинское применение:
Мздицинское изделие «Инструменты к Морцеллягору ТСМ 3000 BL для хирургических 
операций» предназначено только для применения квалифицированным медицинским персоналом в 
специальных условиях хирургических операционных, оборудованных в медицинских учре>1дениях. 
1\/1/1 устойчиво в процессе эксплуатации при ношнальных значениях температур от 10°С до 45°С, 
относительной влажности 30% - 80% МИ является коррозионнсьстойкими в условиях эксплуатации, 
транспортирования и хранения. ЫЛ устойчиво к воздействию биологических жццкостей и тканей 
организма, с которыми контактирует в процессе эксплуатации. IVM устойчиво к 
предстерилизационной очистке, дезин(фекции и стерилизации. Оператор в обязательном порад  ̂
долндн использовать медицинские перчатки и маску при работе с данным WL

руковсдсгво по эксплуатации Инструменты к Морцеллягору ТСМ 3000 BL для хирургических операсий



7. 06ufie  сведения о конструкмии WM «Морцеллятор ТСМ 3000 BL для хирургических 
операций с принадлежностями»

Рис. 1. Морцеллятф ТСМ 3000 BL для хирургических операций с принадлежностями

На рис. 1 показан общ^й вад Ш  «Морцеллятор ТСМ 3000 BL для хирургических операций с 
принадлежностями», для работы с которым предназначено данное IVI/I «Инструменты к 
Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций». Оно состоит из компактнао блока 
управления морцеллятора ТСМ 3000 BL (1) с простой и понятной панелью, позволякнэй 
регулировать скорости работы псрсткненных инструментов (2), педали с точным контролем 
скорости (3), редуктора (4), эргономической руюятки, крепящейся к рог^ору (5) и электромотора 
Е-Мэ1а21(6).

На рис.2 показано, как собрать Морцеллятор ТСМ 3000 BL для хирургических операций 
перед началом его эксплуатации

руководствэ по эксплуатации Инструменты к Морсэплятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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8. Сведения о МЛ

Для удовлетворения лотребностей камдой конкретной лроцедуры, вылолняемой с использованием 
Мэрцеплятора ТСМ ЗСХЮ BL для хирурп^ческих операций Ш  «Инструменты к Морцеплятору ТСМ 
3000 BL для хирургических операций» имеет инструменты с тремя различными размерамт диаметра. 
Они доступны в размерах: 012 мм, 015 мм и 020 ivivi Г̂ эи ищтельном подборе соответствующтх 
инструментов обеспечиваются отличные результаты морцелляции, и гарантттруегся максимальная 
безопасность выполнения хирургических процедур. Размерно-весовьв характеристики составных 
частей IVI/1 привотр-ю в. Г̂ эиломении 2.

Таблица 1. Назначение составных частей П/И «№струменты к Морцеплятору ТСМ 3000 BL для

№ Название составной части Назначение

1. Трубка защитная, 012 мм 

015мм 

020 мм

Г^эедназначена для введедия нсою-тубуса и защтты 

тканей во время проведения операции

2. Обтуратор, 012 мм 

015 мм 

020 мм

Направление ножа-тубуса к тканям, поцлехащим 

удалению

3. Нож-тубус, 012 мм 

015мм 

020 мм

Отсечение годпежащ^х уд алению тканей

4. Трубка троакара, 012 мм 

015 мм

Г^эедназнанена для введения ножа-тубуса и защтты 

тканей во время проведения операции

5. Сверло для миомы, 010 мм
Г)эоведение операции мюмэктомти (удаление

МЮМэ|)

руковсдсгво по эксплуатации Инструменты к Морсртлятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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6. 11ф|пцы когтевицнье, 010 мм Захват срезаемой ткани для послерукирго удаления

7.

11^1пцы зубчато-лапчатые, 010 iviyi

05IVIVI

013,5/15,5 мм

Удаление мелких оставиихся кусочюв ткани

Обтураггор

5152nou Обтуратор, 015 мм

5151nou Обтуратор, 012 мм

Форма острия коническая
Конусность Не более 30°
РДциус притупления рабсмей части Не более 0,3 мм

Как пользоваться обтуратором

Обтуратор имеет коническую форму острия. Г̂ эи его вв^трнии через трубку троакара или трубку 
защ т̂тную обтуратора происхсщиг тупое постепенное раздвигание тканей.

руковсдсгао по эксплуага^ти Инструменты к Мсртеплятору ТСМ 3000 BL для хирургунеских операт^тй



Рис.З. Общ/1Й вцц МИ

Рис.4. Маркировка на М/1.

Маркировка нанеоена на нерабочую поверхнослъ МИ лазером. Маркировка срцержиг сле^укнук; 
информацию:

- Реф-номер МИ; 5152
- Номер парши Lot 1937C1602R
- знак наличия сертификата СЕ

рукоеодство по эксппуатации Инструменты к M cpjpnrwropy ТСМ 3000 BL для хирургических оператий



Рис. 5. Упаювка обтуратора.

Ш
шшшШ Ш 

СИ-^403 Ooi<imĉ
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Рис. 6 Маркировка на упаковке обтуратора 

Название и адрес произвсд т̂тепя

Тур: Obturator 15 mm fOr Morzellalof
Type: Obturator 15 mm for morceliator

Название IVM

руковсдсгво no эксплуатамии Инструменты к Морцеплягору ТСМ ЗСХХ) BL для хирургических операций



5152nou рефнсжЕрШ

LOT 1937C1602R
Номер парши

Знак СЕ

■Кt3S4:
ш

Нестерильно

Автоклавная обрабсяка при макс. 135° С

ncmxcvw для TCpivMHecKoil дезинфекции

Указание о стране производства НЬейцария

Мэличество Ш  в упатювив: 1 шг.

Двумерный штрих-кед (QR-ксд)

Нож-тубус

5156nou Нож-тубус, 020 мм

5155nou Нож-тубус, 015 мм

...

5154nou Нож-тубус, 012 мм

ш т '

Руководстю по эксплуатачии Инстру1У1ен1ы  к Мормепляггору ТОМ 3000 BL для хирургических операьий



Таблица. 3. Технические характеристики: нож-тубус
Толщина лезвия, не более 0,4|ууи
Ийрина реи^щвй кро1Уки, не более 0,2 мм
Г^эисоединительный диаметр для 
фиксации в редукторе, не более

20 мм

Нож-тубус (лезвие)

Высокотехнологичные ножи-тубусы произвсщртва компании Nouvag AG соответствуют воем 
требованиям, преяьлвляе1\Лэ1м к оборудованию, предназначенному для проведения хирургических 
операций лапароскопической гистерэктомии и глюмонуклеации. Вьсококанественная обработка лезвия 
ножа-тубуса обеспечивает многократное использование со стабильным рен^и+тм эффектом без 
необходимости в затсчке

Pvc. 7. Неустроен нож-ту^с

2 направляюща ияифта (фиксаторы) на ною-тубусе предназначены для установки его в рукоятке 
редуктора. Они должны войти в слоты редуктора для установки инструмента в рабочее полохение.

руководство по эксплуатации Инструменты к Мэродплятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций



FVc. 8 Общ/1Й вцц M /l

Рис. 9. Маркировка на ЫЛ.

Маркировка нанесена на нерабочую поверхность М/1 электроэррозионным способом. Маркировка! 
содержу- сле;т̂ аа1ую информацию:

-информациюопроизвсдигеле: NOUVAGAG *
- Реф-номер Ш : 5155

руковсдсгво по эксплуатации Инсгруматты к Морцеплягору ТОМ 3000 BL для хирургических опера1 4 1 й
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Рис. 10 Упаковка нсив-тубуса

Рис. 11 маркировка ьна упаковке нсио-тубуса.

ШЯ̂ЯЯт ^
■*w«»WVJ*i«S ЛОist ®«t»fwtre»»» гз-г»' CM̂ <«OS ©»«*»си Название и адрес произвсадитепя

Тур : КИпде 15 mm fur lytorzeuator
Type : Blade 15 mm for morcellator

Названием!

ПВЩ 5155nou
Реф-номерМ/l

руководство по эксплуатации Инструменты к М ср .р 1 пятору ТСМ 3000 BL для хирургических оператий

1
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I q t ] 7406C1511R
Номер лата ГЛ/l

Знак СЕ и органа серту|фикамии

; Нестерильно

1Э5*С(

i f f 1 Автоклавная обработка при ма1с. 135° С

/1 \ Поцхср4г для терлгмеоюй дезинфекции

'« S i
Указание о стране произвсадства Иёейцария

I  Количество Ш  в упаювке: 1 шг.

■ Материал, из которого изготовлено IVI/1: нерювекхцая сталь

Двумерный штрих-код (СН-ксд)

Трубка защитная

5138nou Трубка защ/гтная, 015 мм

руководство гю эксплуатации Инструменты к Морцеплягору ТОМ 3000 BL для хирургических операсий



5137nou Трубка заоитная, 012 мм

Позиционер, выступ не более 5мм
Зажимная гайка, длина х диаметр, 
не более

бОммхЗОмм

Рис. 12 Псеиционер тканей

Позиционер на дитсальном конце трубки за1щгной выполняет 2 
функции: защтта ни>юле>гащ/1х тканей при морцелляции и 
осуиртгвление «псщани» ткани», что позволят выполнять 
морцепляцию непрерывно. KjDOMe того, он преяотвраиэет 
перемещение куоюв тканей во время морцелляции.
Позиционер тканей такие выступает в качестве проводника в ходе 
морцелляции

Руковсдство по экатпуаггамии Инструменты к М эртрпятору ТСМ 3000 BL для хирургических опера^тй



введении pe>î aip4 Kpoivi<a MQ>ier бьгтъ убрана внутрь 
трубки защитной для предотвращения осложнений (функция
сиг-масит)

ГСТ”

шшшг̂ шт

руковсдство по эксплуатации Инструменты к MopLp¥wropy ТСМ 3000 BL для хи|:ургических операций
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Рис.15. Маркировка на IVI/l

Маркировка нанесена на нерабочую поверхность IVH электроэррозионныи способом. Маркировка 
ссщержит спедукиую информацию:
- информацию о произвср^епе; NOUVAGAG
- Д иаметр IVI/I15 мм

135-с
т указатель «Автоклавная обработка при маю. 135° С»

руксвэдство по SKcnnyaraLtiH Инструменты к Мор1 этлятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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/ | \ указатель «Псдхоцт" для термической дезинфекц т̂и»

Ш

«• ̂  -у \ * 7 **
г .  -  :

^^pf:

Рис. 16. Упаковка трубки затщтной

+

Рис. 17 .Маркировка на и1̂ цив1/щуальноупаков1е  трубки заи+1т>1ой.

Название и адрес произвсдителя

руковсщство по эксплуатации Инструменты к 1\/Ьрцеплягору ТСМ 3000 BL для хирургических операций



^ ^ з е н е в и з

- ■ - --г — Указание о стране произвсдства НЬейцария

Тур ; , Schutzrohr 15 mm ^
^ р е , Protection sleeve 15 j  |-1азвзние МИ: Трубка защитная диаметр 15 IVIVI

f  " -
■х-шREF '-5138noui;£^’ _  . . .f  Реф-номер МИ

| ^ ^ : . 1 S ^ C 1 6 0 2 R
Номер лота МИ

С€т«» Знак СЕ и органа сертификации

135*С
5 «

Нестерильно

Автоклавная обработка при макс. 135° С

Z lJ Псдхсдиг для тершческой дезинфекции

, Двумерный штрих-код (QR-Kqq)

Qty.: 1
.-л чл ‘ Количество МИ в упаковке: 1 шг.

тщ  г ™ ' W'i
Stainless steel

Материал, из которого изготовлено МИ,: нер>тавек1цая сталь

руковсдство по эксплуатации Инструменты к Мсрцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических операсий



Трубка троакара

NO с и т»

5142nou Трубка троакара для инструмекгсв 015 мм

^  t

5141 пои Трубка троакара для инструментов 012 мм

Таблица. 5. Технические характеристики: трубка троакара.
Усилие (момент силы) для 
открытия/закрытия

0,2-0,4 Н, двумя пальцами

Диаметр х длина cJuKcaropa, не 
более

35ммх50мм

Резьба присоединительная М24

Как пользоваться трубкой троакара

Оггшмальное пространственное поломение трубки троакаров важно для успеилого проведэния 
лапароскопических операций. В случае использования более одной трубки троакара, они должны 
находиться на расстоянии 7-10 см друг от друга (или на расстоянии гифины ладони). Трубки троакара 
необходимо располагать в форме треугольника, направленного верииной к органу-ллшвни. Эго 
позволяет хирургу работать двумя руками вдоль оси лапароскопа. Необходимо избегать таюго 
располо>юния трубок троакара, при югором хирург и ассистенты будут выну>1дены работать против 
визуальной оси лапароскопа
В проксимальной части трубки троакара находится клапан, обеспечиваюпий минимальную потерю 
газа при введении или извлечении инструментов. Ручная регуляция клапана позволяет извлекать 
какие-либо объекты из операционнао поля, либо вводить в брюшную полость необход)/1мые 
инструменты

Руковсдсгво по эксплуатации Инструменты к Морцегитятору ТСМ 3000 BL для хирургических операс^й



Рис. 18. Общ^й вщ  МИ.

Г>зи введрнии ре>1̂ щэя кромка мсзмег быть убрана внутрь 
трубки троакара для преяотвращвния осложнений (фикция
агт-маол) з-

Руковсдство по эксплуатачии Инструменты к Морсэплятору ТСМ 3000 BL для хирургических опера4 1 й



Рис. 19. Клапан для открытия трубки троакара.

Рис. 20. Ка< работает клапан трубки троакара.

руководство по эксппуатаьии Инструменты к 1\/Ьрцатягрору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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FVic. 21. Как разобрагтъ/ообратъ трубку троакара

15тт

2<

FVic. 22. Маркировка на МИ

Маркировка нанесена на нерабочую поверхность IV1/I электроэррозионныи способом. Маркировка 
содержит спеяуюоую информацию:
-информациюопроизвод^ттБпе: NOUVAGAG
- Реф-номер МИ: 5142
- Номер партии Lot 1939C1602R
- Диаметр IVH15 мм

руководство по эксплуаггации Инсгруметы  к Мор|ОДпг1ягору ТСМ ЗСХЮ BL для хирургических операмий



135“C

указатель «Автоклавная обработка при макс. 135° С»

/ I X Jуказатель «Псдхощ/гг для терллтческой дезинфек141и>:

- знак наличия серту|фиката СЕ

Ш1

FVc. 23. Упаковка трубки троакара.

MOljVAOAa I 
S! ■'За11вгв(га«А 23-25 
CH-9403Ctoki«bv □

Тур 7 roKarhuJse, 15 mm 
Тур-.- j Trocar sieeiie 15 mm ■

ij " • . f  f ' г
------------ 1 : :

[REFy 5142Л0У -1
.rl 193«Cie02R

> -■

й Щ

C€ 0197 i/j|M  _
’ 135‘С \__f

f 1\\ ■Ш
Рис. 24. Маркировка на ynawDBie трубки троакара.

Ы

NOUVAOAG
St. Galleratnasse 23-25
СН«в403 Goldach

Название и адрес произвсдителя

Руковсдство по эксплуатации Инструменты к Морцеплягпору ТСМ 3000 BL для хирургических операций



Т ур : Trokarhulse 15 mm 
Type; Trocar sleeve 15 mm

Название IVl/I

r e f ) 5142nou Реф-номер IVI/I

f l o f l . 193901602^
Номер лота M/l

C  €' '
Знак СЕ и органа сертификации

Нестерильно

I3 i*c
|>|

JEJj Автоклавная обработка при макс. 135° С

т □огрссдиг для тершческой дезинфекции

• w«»i
in v
C m ;

Указание о стране произвсдетва НЬейцария

Qty.; 1
Калт̂ чество М1 в упамэвке: 1 шг.

Stainless steel
Материал, из которого изготовлено IVM; нер>тавею1цая сталь

Л ___

Двумерный штрих-ксд (QR-Kqq)

Руковсдство по эксплуапгации Инструменты к Мэрсэппятору ТОМ 3000 BL для хирургических операций



5193 Сверло для миомы, 010 мм

Рис. 25. Оощлм вцц МИ

Сверло Г̂ эавое, рабочая длина не более 30 мм
Ручка 6 граней, длина 100 мм, диаметр 35 мм
Размеры, не более Длина 330 мм, диаметр 10 мм

Сверло для миомы ввсщ̂ ттх:я в onepapî Hoe поле через трубку троакара .при удалении тканей 
(ivMOMSiaoMHn) сверлом для ivMOMbi через трубку троа1« ^

руксеэдство по эксплуапгамии Инсгруме1-гты к Морцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических опера1 4 ^й



FVic. 26. Маркировка на IVI/l.

Маркировка нанесена на нерабочую поверхность Ш  электроэррозионныи способом. 1\/Ьркировка 
ссдержиг спэдткиую информацию:
-информациюопроизвоц^тепе: NOUVAGAG
- Pecf>HOMep IVM; 5193
- материал, из ксггорого изготовлено ГЛ/1: Germany Stainless (нер>тввек11эя сталь, произведенная в 
Германии)
- знак наличия оертификата СЕ

FVc. 27. Упаковка сверла для миомы.

рукоеодство по эксплуаггации Инструменты к Моргртлягору ТСМ 3000 BL для хирурптческих операций



Рис. 28. Мармфовка на упаковке стерта для ivMOMbi.

5 93
Реф-номер Ш

Названием^

Количество Ш  в упаковке: 1 шг.

Ẑ fTB изготовления

Название и адрес произвсдитвля

Название и адрес дистрибьютера на территории ВЗ

рукоеодсгео по эка¥туатации Инструменты к Мэрцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций



1Д1ПЦЫ

№ 5195
Щтпцы («зггевицные, 0  Юмм/420 мм

№ 5196
Щтпцы зубчато-лапчатые, 010 мм^420 мм

№ 5194
Щ 1ПЦЫ зубчато-лапчатые, 0  5 мм/420 мм

№ 5192
И |1пцы зубчаголапчатъе, 013,5/15 ivivV420
IVIVI

Таблица. 7. Технические характеристики: щипцы
Усилие (момент силы) для 
гладкого открытия/закрытия

0,2-0,68 Н, двумя пальцами

Угол свободного хода бранш не превышет 25-35 °
Выступание головки над 
поверхностью

Не более 0,5 мм, расклепана

Рсдиус притупления рабочей 
части

Не более 0,1 мм

Нож-тубус срезает ткань, гкздпемшую удалению. По 
трубке вводят Щ/1ПЦЫ коггев^иные, диаметр 10 мм 
Срезаемая ткань захватывается истцами когтевцдными 
и уд аляется ими.
Обеспечивают атравматкнный, надёжный захват тканей.

рукоесдсгао по эксплуатации Инструменты к Морцепгвттору ТСМ 3000 BL для хирургических опера1 4 ^й



~т

пользоваться и̂ тпцалл/! (пример)

Рис. 29. Общ1Й вцц М/1

Рис. 30. Маркировка на М/1.

Маркировка нанесена на нерабочую поверхность М/1 электроэррозионньм способом. Маркировка 
срцержиг сп^г^'кпую информацию:
-информациюопроизвсщ^епе: NCXA/AGAG

руковсдстаэтоэксг¥^аг1а 41и Инструме^ Мэр1ЭтляторуТСМЗ(ХЮВЦ для xnpyprvNecKnx операций



@ щ ш 2ао
- Реф-номер IVM: 5192
- магтериал, из ксггорого изготовлено IVI/I: Germany Stainless (нер>иавек]1фя сталь, произведенная в 
Германии)
- знак наличия сертификата СЕ

Рис.31. Упаковка щшьрв.

руковсдстю по эксплузпгамии Инор/мекгы к Морцеплягору ТСМ 3000 BL дгта хирурггмеских операций



’ •'й .■V'

NOUvag AO

Sl. GaUereUe»»e 23-̂ 1̂  
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M.Nr, 4Д§;^ 
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Ufrai
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J.S, 1,-
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Рис. 32. Маркировка на упаювкв щ/шьрв. 

Название произвсдигеля

GaUar»U»t*e 25*̂ _̂ 
940;i ОоЫасЬ Лфес произвсдипеля

пцо •"Г''г̂
Биполярный инструмент

Номер лота IVM

Реф-номер IVH 

~̂ ь.м'г. '4. \ ,,------ - . -afen., 1-1л»/юр nopm/11/i

руковсдство по экатлуата1 4 1 и Инструменты к Мэрцеллягору ТСМ 3000 BL для хирургических оперзф й



ш

,С Ш
Знак наличия сертификата СЕ

Р \ Spetra ато.отт; 420п>т
Название М/1

L - j* s  Не допускать всвдействиясолнечнс1го света

Беречь сгг влаги

Осторсм<но! Обратитесь к инструкции по эгсппуатации

Л

Нестерильно 

I ^  J Д ата изготовления

С пациентом контактируют все хирургические инструменты. Оператор в обязательном порядке 
дол>1ен использовать медицинские перчатки и маску при работе с данным МЛ (не входаг в 
комплект поставки). Материалы, из («лорых изготовлено ЫЛ, указаны в Таблице в Г^эилохении 2. 
1\/ёханические характеристики материалов приведены в Таблице 8.

Таба8. Механические характеристики материалов.

Материал Г^эедел
прочное

ти

Предал
текучест

и

Относит
ельное

удлинен
ие

Твердое
ть

Шерохо 
ватость 
(мкм), не 

более

Плотное
ТЪ,

гр/емЗ

Гигроск 
опичнос 
тълри 
23°С, %

Допусти
мая

рабочая
темпера

тура
воздуха,

°С
Нержаветсщая 
сталь AISI304

>515
IVha

>205
IVha

>40% <201 НВ Ra0,8

Нержавекхдая 
сталь 1.4305

>505
Мта

>215
Мта

>32% <240 НВ Ra0,8

Полиэфирами 
дРВ МГЫие

105 Мта Ra0,8 1,27 1,35 -50... 170

руководство по эксплуатации Инструменты к Морцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических опег^оди



9. УСТРОЙСТВО И РАБОТА

1. Принципы работы

Инструменты к Морцеллягору ТОМ 3000 BL для хирургических операций используются 
слб;с т̂114/1М образом: электромотор Морьртлятора ТОМ 3000 BL для хирургических операций 
привсд т̂г в дви>№ние режуиую трубку (нож-тубус), скорость и направление враирния 
(вправсУвлево) нси«-тубуса можно изменять.. Ренупие тубусы с нотами на дистальном конце 
(ножи-тубусы) вврцягся через брюшную стенку, раошренную инсуфпягором (не вхсдиг в комплект 
поставки), при тюмощн обтуратора, заклюненного в трубту защитную, либо вверится через трубку 
троакара. Ткани, пертеющие удалению, направляют к но>1у-тубусу, отсекают и извлекают через 
трубку. Нож-тубус установлен в редукторе, шторый соериняется с электромотором, нахсртщимся в 
эргоноллической рукоятт<в. Электромотор соединяется при помощи кабеля с панелью управления, 
которая отобрах^ет для врача различнье режил/ы работы морцеллятора. Смсрость работы 
морцеллятора контролируется врачом при помощи панели управления либо при помощи нежной 
педали переключения.

Комплект инструментов для морцепляции тт<аней включает в себя ножи-тубусы разных 
диаметров, трубки защитньв, трубки троакара, лапароскопические инструменты (шипцы, сверло для 
миомы).

Область применения

Инструменты к Морцеллягору ТОМ 3000 BL для хирургических операций применяется в 
хируртгичеоюй гинешпогии.

3. Способ применения

Хирурп^ческая операция морцепляции провсднтся ткзд местным либо общим наркозом Тело 
пациента во время операции нахсдится в полохении Тренцеленбурга.

Нож-тубус морцеллятора вводится сквозь фкштую стенку при помощи обтуратора, 
помещенного в трубку защитную, либо вводится через трубку троакара. Быстрым вращением, 
регулируел/ым при помощи нежной педали, нож-тубус срезает тт<ань, педпех^иую удалению 
Срезаемая ткань захватывается щ/шедш когтевцдными. Наконечник нох^тубуса всегда находится 
внутри трубки троакара или трубки заи+итной в нижней части бркхиной стенки, что исключает 
отклонение и «блухдание» но>га-тубуса внутри бркхшой полости. Cpe3aeivbie ткани попадают на 
режуиую кро1\/ку нсою-ту^са, но не всасываклся внутрь его. К|эупнье с|зрагменты срезанной ткани 
длиной 10 мм и более извлекаклся щипцаш через отверстие защитной трубки или трубки троакара 
искгадьваюгея в стерильный лоток

После того, как удалены крупные фрагменты ткани при помощи щипцов зубчато-лапчатых, 
убирают мелкие оставшиеся кусочки ткани. Пациент вьвсдится из полохения Третуртенбурта, при 
этом внутрибрюшая жидкость поступает в область малого таза, откуда аспирируется, замеорясь 
гепаринизированным физраствором Рингера.

а:

Р уковедою  по эксплуагации Инструменты к Мерчеплягору ТСМ 3000 BL для хирургических операций



Благсраря эффективному срезанию, структура удаленных ттоней поврендается лииъ 
незначитвльзно, что лозволяег проводить тюслогический анализ высокой степени наде>м-юсти.

В настояирм руюводстве описывается три разл^нных варианта удаления тканей в ходе 
лапароскопических процодур с использованием Ш  «Инструменты к Морцеллягору ТСМ 3000 BL 
для хирургических операций».

Опция 1: Извлечение тканей через трубт̂ заи т̂тную после рассечения
Инструменты (ножи-тубусы, щ^пцы для захвата) вводятся через трубку защитную с 
системой клапанов. Клапан нужно накрыть болышм пальцем при удалении и^пцов из 
герметичной трубки затцттной для предотвраирния утечки газа.

Опция 2: Удаление тканей через трубку троакара после рассечения
Инструменты (ножи-тубусы, щ/1пцы для захвата) вводят через труб1̂  троакара. Трубка 
троакара имеет клапан, юторый продотвраирет утечку газа при удалении инструментов.

Опция 3: Удаление тканей (миомэкгомия) сверлом для миомы через трубт̂  троакара
Сверло для миомы вводится через трубку троакара. Трубка троакара moict использоваться 
с нсиами-тубусами или без них. Газ не пропускается после удаления инструментов через 
трубку троакара.

4 Обзор медицинского изделия

На рис. 33 показано, как устроены составнье части IVH «кклрументы к Морцеллягору ТСМ 3000 
BL для хируртунеских операций».

Трубка зглцлтная с обтуратором

Ф $ ___________

Нож-тубус
12.

Ж ■Л)

1. Трубка заиипная
2. Зажимная гайка
3. Кончик для разма1эния тканей 
(позиционер тканей)

4. Обтуратор 1. Рехуаийкрай
2. Фиксаторы

рукоесдство по эксплуатации Инструменты к Мэрцеллягор/ ТСМ 3000 BL для хирургических операций



Трубка троакара

V.

Л':

'6,;.

1. Трубка защитная
2. <JviKcarop пломбы
3. Привод клапана

п

(5) (4J

4. Клапан
5. Корпус
6. Кончик для размеорния 
тканей (позиционер тканей)

И|1пць1 для захвата

р :
L 1'.2; (1)

1. Направшель браниБй
2. Браним
3. Сгерхень канюли
4. Непсдви>жая часть
5. Гибкая ножка
6. Стопор
7. Гру>№1на

Рукоятка

Рис. 33. устроены составные части IVI/I.

руководство по эксплуатации Инструменты к Морцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических опера1 4 ^й





@3
Опция 1. Морцелляция с трубкой заиф̂ тюй

В раз1цепе опции 1 (FVc. 34) преяставлена конфигурация с использованием трубки 
загцттной. 11эи лапаросюпической гистерэктомии морцеллятор вводится в бркхшую полость с 
помогфю обтуратора, вставленного в труб1̂  защитную. После удаления обтуратора можно ввсрттъ 
нож-тубус. Для того, что бы нож-тубус получил доступ к тканям, подлежащем удалению, трубку 
защетную необходимо разблокировать, одной рукой удерживая редуктор, а другой - поворачивая 
трубку защетную.

Опция Z Морцелляция с помощью трубки троакара

Пр\л морцелляции с помогфю трубки троакара (рис. 34 опция 2) бркиная стенка находится 
на безопасном расстоянии от области резки, благодаря раз;£^шнию брюшной полости. Эго таюте 
обеспечивает видимость для проводения хирургической операции. Трубка троакара остается 
подвижной во время работы, и ее можно повернуть к органам или тканям, нухдающемся в защтте. 
Только после этого можно удалять обтуратор и вводить нож-тубус.

Конфигурация инструментов, необходи1\/ых для проведения данных процдгм -̂ 
представлена на схеме (Рис. 35).

Рис..35. Морцелляция под визуальным контролем (эндоскоп).

Опция 3

Рис. 36. Инструменты, используемье для опции 3..
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Опция 3. Удаление тканей (миомэкгомия) сверлом для ллюмы через трубку троакара

Сверло для миомы ввсдится через трубку троакара. Крулные фэaлvleнты срезанной ткани 
захватъваюгся и извлекаются оилт-рш через отверстие трубки троакара и складываются в 
сгерильзньй лоток. По трубке троакара вврцят щ^цы когтевцадые, диаметр 10 мм, захватывают 
ими миоматозный узел и удаляют его.

6. Перед использованием

Установите блок управления морцеллятора ТСМ 3000 BL и все необхсдимье инструменты на 
ровной нескользкой поверхности. Для 1юрректной работы аппарата необходимо достатсмное 
количество места, чтобы избема^э нехсштепьных помех, поэтому устраните вое ограничения и 
все, что мецает канественному выполнению манипуляций. Дисплей, кнопочная панель и 
иадикаторы блока управления, должны постоянно находиться в тюле зрения. Инструменты к 
Мэрцеллятору ТСМ 3000 BL для хируртческих операций должны нахсдипэся на доступном 
расстоянии, обеспечивая возможность их комфортного использования во время выполнения 
хируртческих манипуляций. Никакие продметы не должны падэть на педадь. Вилка на задней 
панели блока управления должна быть доступна постоянно.

6.1 Подготовка медицинского изделия

Изделие поставляется нестерильныут Вое подпе>оцте стерилизации части должны быть 
обработаны перед использованием (см. раздел Подготовка инструментов).

Если МИ у»€ подвергли стерилизации, то премде, чем извлечь их из стерильной упаковки 
убедитесь, что она не повремдена, что индикатор стерильности подтвер>тдает стерильность, 
такие убедитесь в том, срок cnyn^i изделий не истек.

/ \  Морцеллятор (опции 1-3) необходимо собирать в стерильных условиях (нед|еньте перчатки 
и маску, поместите морцеллятор и инструменты на стерильную поверхность).

6.1.1 Сборка морцеллятора с трубкой защитной (опция 1)

Сущэствует риск повреидения тканей острым д истальным краем но>га-тубуса.
• Акт^ратно обращайтесь с ножаш-тубусаш.

А  • Если ножи-тубусы не используются, поверните занятнуютрубту в попоиение «N0 
аГГ»(«НЕРЕ>КЕГ»).

• Ьли ножи-тубусы не используются, их необходимо разменять на плоской 
стерильной поверхности таким образом, чтобы они не могли упасть и нанести 
травму.

д
Пхверьте ножи-тубусы.
Vбeдитecь, что конец лезвия острьй и не имеет дефектов (треи+1н, деформаций или 
заусениц).
Используйте нс»ки-тубусь1 толью в отличном рабочем состоянии.

Руковсдсгео по эксплуатации Инструменты к Морцеллятору ТСМ ЗСХХ) BL для хирургических операций



1. Вставка ноией-тубусов через редуктор

Удалипв дернотепь уплогш1ттелей с 
редуктора.

Вставьте ножи-тубусы через ред̂ к̂гор. Два 
направляющих штифта на тубусах должны 
войти в слог на фланце.

Z Закрепление ножей-тубусов в редукторе

Удерживайте нож-тубус одной рукой.

Другой рукой подрседините дер>1шель 
уплотнителей к редуктору с помсщзю 
штыкового затвора.

3. Сборка защитной трубки

Выберите подхсдяиую защитную трубку.

Г^хдвиньте затцттную труб|у над
дистальный концом нон«-тубуса. 
Направлякщ1й штифт защитной трубки 
дол>тен оказаться в дистальном слоте 
редуктора.

Зафиютруйте защитную трубку с помощзю 
ттэлчка.

4 Защита ножа-тубуса

Дистапьньм конец ножа-тубуса очень острый.

Для предртвраарния травмирования нож/i- 
тубусы необходимо втягивать на то время, 
когда они не используются.

Чтобы втянуть нож-тубус, поворачивайте 
трубку защитную до тех пор, пока в 
дистальном споте коробки передан не 
появится надпись «NO Ш Г» («НЕ РЕЖЕТ»).

Нож-тубус полностью покрывается защитной 
трубкой.

! | |
" \ Д

1

|= —>

43

СГ--

руководство по эксплуатации Инструменты к М эртрпятору ТСМ 3000 BL для хирургических оператий



5. Замена дермоггеля уплотнителей

Слегка провернув дер>1шель уплотнителей, 
извлеките его из редуктора.

OTKpyrvrre мембранный фиксатор от 
дер>ютепя уплотнителей.

Д Г^хверьте дер>ютепь уплотнителей перед использованием. Не используйте 
повренденньв изделия (истертые, вьмэепиие, помелтевшие, дряблье, неэластичные)

Расположите край крестообразного 
уплотнителя (1) таким образом, чтобы он 
смотрел на конец дер>га1еля уплотнителей 
(2) внутри дер^кателя (3), и надэвите на него.

Расположите край мембранного уплотнителя 
(4) таким образом, что чтобы он смотрел на 
слот (5) мембранного фиксатора (6), и 
вставьте мембранный уплотнитель в спот.

Вкрутите мембранный фиксатор (6) в резьбу 
дер>1€гтеля (3) до конца и псдеоединиге 
дер>»атепь уплотнителей к редуктору.

6. Вставка обтуратора

Дэ конца вставьте обтуратор через 
дерматель уплотнителей, редуктор и трубку 
зааитную

7. 1>эисоединение рукоял<и эргономической

Гкэдниллтте и удерживайте рычаиск 
переключения (1) эргономической руюятки 
(не вхсдит в юмплект поставки) (2). 
Пхяолкните рукоятку (2) над соединением 
электромотора и редуктора (не вхсдетт в 
комплект поставки).
Отпусптте рьнажэк переключения рукоятки. 
Он долмен зафиксироваться в стабильном 
поломотии.

Неоткрьвайте рьнаиокдпя удаления эргономичесюй рукоятки во время процедуры.
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8. Гкэдклкяение электромотора (не вхрцит в  ̂
комплект поставки)

Вставьте муфту электромотора в ни>жкю 
часть рут«зятки редуктора (не вхсдот в 
KOivnrieKT поставки).

9. П0|дключение педали (не вход^ в 
комплект поставки)

Фунюдиональная проверка

Вставляйте электромотор до тех пор, пока он 
не зафиксируется в соединении редуктора.

Синхронизируйте красную тсмку на вилке 
эпектромотора для псдклтснения к бло1̂  
управления и красную точку разъема для 
электромотора на панели управления.

I B O O

Вставьте вилку электромотора в разъем на 
панели управления. Вилка дол>кна 
зафиксироватъся в своем попс»шнии.

Синхронизируйте красную точку на вилке 
педдли для псдклтснения к блоку управления 
и красную точку разъема для педали на 
панели управления.

I 2 ф

Вставьте вилку педали в разъем на панели 
управления.

1

/
isi

Q
и
! I

Вилка доп>кна зафи1сироваться в своем
стабильном ПОЛО>Т€НИИ.

4S

Проверьте морцеллятор на предмет наличия незакрепленных деталей.
Проверьте правильностъ монтажа морцелпятора.
Гфоверьте, можно ли легю прочитать все надписи.
Г>х)верьте поверхности нохей-тубусов, их поверхность должна быть ровной, изогнутъе 
или поломанньв края должны отсутствовать.
Включите панель управления.
Включите электромотор (нажмите педаль).
Позвольте электромотору морьртпятора поработать отюло 20 секуьд; он долхот достичь 
установленной скорости.
Ьли он работает неравномерно, вькпючите электромотор с морцедлятором.
Выключите панель управления.

руковсдсгво по эксплуаггачии Инструменты к Морцеплягору ТСМ 3000 BL для хирургических операций



Блок управления работает только, если к нему подключена педаль.

Г>х)верьте правильность сборки мортртлятора.
Убедлпесь, что редуктор работает бесперебойно; при необхсдамосги обработайте его 
спреем Nou-Qean (не вхсриг в комплект поставки, поставляете отдельно).
Убедитесь, что электромотор чистъй и работает бесперебойно; при необхсдимости 
обработайте его спреем Nou-Qean (не вхсдит в юэшлект поставки, поставляете отдельно). 
Повторите проверку (функциональности.

6.1.2 Сборка морцвллятора с трубкой троакара (опция 2)

Д

Использование трубки троакара
Трубка троакара используете вместо трубки затцттной. Интегрированная заслонка клапана 
предртвраирет вытекание газа во время введения и извлечения инструментов.
Кончик трубки троакара частично выступает за пределы HOM̂i-тубуе для затц1ты органов 
бркшюй полости от острого лезвия, поэтому морцеплятор необхсдимо вращать под 
визуальный юнтропем (эндоскопия), чтобы кончик трубки троакара покрывал лезвие исш- 
тубуса для защтты органов. * *

1. Визуальная проверка
Гфюверьте трубку троакара на предмет герметичности, отсутствия юррозии и стерильности. 
Убедитесь, что на нем нет р>ювчины, вмятин и срралин.
Дистальный юнец обтуратсра не догаен быть повреаден.
Закрывакхций клапан и пломба не должны быть повреядены.

41

Рисктравм
Выберите нож-тубус. Убедитесь, что передний край лезвия является острым и не имеет 
повреждений {без трепин или з^сениц).

Z Вставка ножэй-тубусов через редуктор

Удалите деряетель уплсянителей 
с редуктора.
Вставьте нож-тубус через pqc^op. Два 
направлякхц1х штгкфта на туесах должны 
войти в спот на (фланце редуктора.

3. Закрепление ножей-тубусов на редукторе

Удерживайте нож-тубус сдной руюй.

держатель

Ill
Другой рукой прикрутите 
уплотнителей к редуктору.
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4 Сборка трубки троакара

Выберите nqqxcwLW^ трубку троакара. 
Откройте клапан трубки троакара, сдаинув 
рычаиок для предотвраирния поврендения 
ножа-тубуса в результате чрезмерного 
наматия на трубку троакара.

Прсдриньте трубку троакара над диспальныи 
KOHLPM ножа-т^са. Трубки троакара должна 
войти и оказаться в дистальном споте 
редуктора.

Зафиксируйте трубку троакара, прсдэинув его 
доирлчка.

5. Замена держателя уплотнителей

Слепо провернув деряотель уплсянителей.
извлеките его из ре;£уктора.

Открутттте мембранньй фиксатор от 
дермотеля. Выберите псдхсдящ^й дермотель 
уплотнителей.
Псдготовьте крестообразный уплотнитель и 
мембранный уплотнитель.

6. РасполомФтте край крестообразного 
уплотнителя (1) таким образом, чтобы он 
смотрел на внутреннюю часть (2) дер>ютеля 
(3), и надэвите на нее.

Расположите край мембранного cjmcaropa
(4) таким образом, чтобы он смотрел на слот
(5) мембранного (фиксатора (6), и установите 
(вожмите) мембранный уплотнитель в спот.

-
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7. Вкруште мембранный фиксатор (6) в резьбу 
дерхетеля (3) до конца, и подсоедините 
дерхетБль уплстнитепей к редуктору.

8. Установка обтуратора

Вставьте обтуратор через дерхотегъ 
уплотнителей, рооуктор и трубку троакара.

9. Г э̂исоединение рукоятки

10. Подключение элеюромогора (не входит в 
комгтлекг поставки)

1 1 . Подключение педали (не входит в 
комплект поставки)

1 Г
<JZZ3

Поднимите и удерх<ивайтв рычахок 
переключения (1) эртономичеотой рукоятки 
(не входит в комплект поставки) (2). 
Г^хтолкните рукоятку (2) над соединением 
электромстора росуктора.
Отпустите рычахок переключения рукоятки. 
Он долхен зафиксироваться в стабильном 
полохонии.

V-.

Вставьте мутфту электромотора в них<нкк] 
часть рукоятки.

Вставляйте электромотор до тех пор, пока он 
не зафиксируется в соединении рот^тоора.

^!

Синхронизируйте красную точку на вилке 
электромотора для подключения к блоку 
управления и красную точку разъема для 
электромотора на панели управления.

шоо

Вставьте вилку электромотора в разъем на 
панели управления. Вилка долх<на 
зафиксироваться в своем стабильном 
полохении.

I е в а а -  \

Синхронизируйте красную точку на вилке 
педали для ткздключения к блоку управления 
и красную точку разъема для педали на 
панели управления.
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Вставьте вилку педали в разъем на панели 
управления. Вилка должна зафию1ровагться 
в своем стабильном попсмении.

С н̂кциональная проверка

Г^хжерьтв морцеллягар на предмет наличия незакрепленных деталей.
Проверьте правильность монтажа морцеллятора.
Г^хверьте, можно ли лепсо прочитать вое надписи.
Г^хеерьте поверхности нсмей-тубуоов, их поверхность должна быть ровной, изогнутые 
или поломаннье края должны отсутствовать.
Вклкиитв панель управления.
Включите электромстор (нажмите педадь)
Позвольте электромотору морцеллятора порабстатъ около 20 секунд он дол>шн достичь 
установленной скорости.
Если он работает неравномерно, вьключите электромотор с морцеллятором.
Выключите панель управления.

Блок управления работает только, если к нему псдкпючена педаль.

Проверьте правильность сборки морцеллятора.
Убедитесь, что редуктор работает бесперебойно; при необхсдимости обработайте его 
спреем Nou-Qean (не входит в кошлект поставки, поставляется отдельно).
Убедитесь, что электромотор чистъй и работает бесперебойно; при необхсдимости 
обработайте его спреем Nou-Qean (не входит в кошлект поставки, поставляется отдельно). 
Повторите проверку с|ункциональности.

,̂1

А
Опасность получения травмы в результате неполадрк электромотора:
Проблема; электромотор перегревается. Почина: электромотор повре>|ден во время 
псдпстовки.
Решение: прекратить использовать электромотср. Всегда имейте в наличии запасные 
электромоторы

6.1.3. Сборка трубки троакара со сверлом для миомы и монтаж щипцов для захвата (опция 
3)

Сборка трубки троакара сю свертхэм для ш ош 1гроисхсдит аналогично сборке морцеллятора с 
трубкой защтшой (опция 1) и трубкой троакаром (опция 2) за исключением того, что вместо 
но»€Й-тубуоов используется сверло для ллюмы и гц^пцы.

рукоесщство по эка¥туаггамии Инструменты к Морцеллягору Т(ЗМ ЗСЮО BL для хирургических операций



7. Использование

Перед использованием
Убедитесь, что медицинское изделие псдгоговлено и проверено надлежаи^м образом.

Риск получения травмы
Панель управления Морцеплятора ТОМ 3000 BL разработана для работы только с 
инструментам произвсдства компания Nouvag AG. Пользователь несет полную 
атветхлвенность в случае использования инструментов сторонних произвсдителей. Их 
несовместимость мсиет привести к травшрованию пациентов.

Е(
Включение и выключение
Вклкните панель управления. Загорится дисплей, и прозвучит короткий звуковой сигнал. На -  - 
панели управления отобразится значение «200 об/мн».

Режим работы (электромотор)
Двигатель предназначен для прерывистого режима работы (1 минута вкп., 1 минута выкл., 8 
циклов).

7.1 Испогьзование панели управления

Настройка скорости
О«эростъ можно здтздтъ вручную (в диапазоне от 50 
до 100 об/мин).
Нажмте ^  , чтобы увеличить скорость.
Нажмте ▼, чтобы уменыштъ скорость. 
Установленная скорость отобра>гается на дисплее.

BI5В SI
ттт шштш
1 3  БЯ 5̂'**

t  t
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Запуск элеюромслора (не Etxqq̂ n' в комплект 
поставки)
На>имитв педаль.
Лезвие нонв-тубуса начнет вра1лртъся с задедной 
аюростъю.
Загорится LED-экран электромотора.
Чтобы остановить электромотор, уберите ногу с 
педали.

С
.Ssm,

ш

тзшш

А

Риск травм и повре>кр|ений из-за перепэева!
Морцедлятор монег генерировать чрезмерное тепло, если он эксплуатируется в течение 
длительного перисдд.

Решение;
Используйте морцедлятор только в прерывистом режиме «1 минута вкп., 1 минута выкп., 8 
циклов».
Немедленно останавливайте морцедлятор, если един или несколько кошонентов сильно 
нагрелись.

IVfepbi предрсторожности при изменении педаметров. Необьнное с|ункционирование 
Д  инструментов во время эгатлуатации м ои^ спровоцфовать оиибснные действия и 

поставить лсд угрозу пациентов. *
новую настройку параметров и новое использование инструментов необхедимо 

проверять и утвер>тдать.

Доступные режимы вращений
га  (100 -4 0 0 об/шн)
S (300-700 o6/ivmh)
И  1(500-1000 об/мин)

5]

Настройка режима активация
На>м\/11те В  для активации.
Заж>югся LED для педеди Vario.
Зажмется иццикатор «Lew» («Низкая»). (Настройки 
по умолчанию)
На дисплее появится надпись «VARO LQ/V 100-400 
об/мин».
Выбор режима
Нажште В, S или В для вьбора 
соответствукнэго режима.
На дисплее появится режим и соответствующей 
диапазон скоростей, которые можно выб̂ йгть с 
помощаю педали.
Загорится соответствующей индикатор.

т ш

Запуск апектромогора
Нажмите педаль. Загорится индикатор 
электромотора. Лезвия нома-тубуса будут 
враирться со скоростьнд зависящей от степени 
намапея на педаль.
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Чтобы остановить электромотор, уберите ногу с 
педали.

Выход из режима настроек
На>м\/1ттеВ .

Изменение направления вратцения
Чтобы изменить направление враирния, нажмите
т
На д исплее отобразится режим и соответствующей 
диапазон скоростей, которье можно выбрать с 
помощэю педэли.
Загорится соответствующей итрекатор.

7.2 Эксплуатация

Риск смертельного исхода иш серьезного ранения!
Неконтролируемая резка момегт травллеровать брюольв стенки и органы и привести к 
смерти пациента.
Решение;

• Перед началом проведэния ка>щой процещзы убедитесь, что эндоскопическая 
процедура является предпочтительнее обьнных процедур.

• Используйте только продукты, описаннье в д анной инструкции.
• Во время процедуры используйте трубки защетные или трубки троакара в 

качестве меры предосторожности. Сле;£^л^ инструкциям для «Опции 1: 
морцелляция с трубкой защитной» и «Опции 2; морсрпляция с трубкой 
троакара» раздела Подготовка издалия.

• Используйте морцеллятор только под визуальным контролем (эндоскоп).
• Используйте морцеллятор толью для морцепляции тканей, юторье полностью 

псдготовпены и отчетливо водны. Компания Nouvag AG не несет 
ответственности за любье другие действия.

• Компания Nouvag AG таюю рекомендует использовать вторьв и4лпцы или 
аналогичное изделие для захвата с цепью предртвращэния неконтролируемого 
перемещения болышх иссеченных кусюв тт<аней. Для этого требуется 
дополнительный чресхжный доступ.

• За(фиюируйте морцеллятор в вентролатеральном полсиении для 
предотвраирния перемещения внутри матки.

• Не допускайте перемещения боювых кровеносных сосудов, почек и 
забркхтнного пространства.

• Псд тлгивайте ткани к вращающемуся ножу для морцепляции ицшцаш.

Д

Риск получения травм из-за утечки газа!
Утечка таза монет происхсдить во время проведения процедуры. Эго монет привести к 
опусканию фсшной стенки.

• Вьберите инсус[]пятор с нддпенесщм потоком для предствра1дения опускания 
брюшой стенки.

• Используйте морцеллятор с трубкой заи^тной согласно опции 1: при удалении или 
замене инструментов, немедленно накройте проюимальное отверстие пломбы 
nanbLpvn.

• Используйте морцеллятор с трубкой троакара согласно опции 2, вытяните

5 2
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А

А

lvqэL^яr̂ ятopcнo^ю(v^тyбycc)Mиз^pyбк  ̂ Клапан трубки трсакара закроется
для предртвраирния потери газа.
После удаления иссеченных тканей вставьте морцеллятор в трубку троакара и 
повторите промрсс.

А

А

А

Риск получения травм!
Процрсура моргрлляции предназначена для удаления тканей с максимально возможной 
безопасностью Для згой цели трубки заиигные и трубки троакара оснаирны клапанным 
затвором.
Морцелляция без трубки защттной или трубки троакара запрецрна.

Ткани ускогъзаюг из за>м1ма для захвата
Ткани могут ускользать из зажима во время выполнения процещы и попадать в бркшную 
полость.
Г^чины;

• Ткани не захвачены достаточно прочно.
Решение:

• Захватите ткани из другого поломения.
• Сожмите брании тц1П1рв как мои«) плотнее.

Риск получения травм из-за нагревания в результате трения!
Пользователь долмен убед)/ттъся, что пациент во время процрт^ры испытъвает как можно 
меньив теплового воздействия. j ,
Высокие скорости и высокое рабочее давление могут привести к тепловому некрозу тканей. 4

Риск получения травм!
Дистальньй конец нои«-ту^са очень острьм.
Меры предосторожности;

• Обраирйтесь с но>гаш-тубусалл1 ^резвьнайно осторожно и внимательно.
• Там, где это возможно, вьбирайте для морцеллятора с трубкой защитной 

запущенную позицию («N0 CUT» («НЕ РЕЖЕТ»), особенно, если нож-тубус не 
используется в данный момент.

• Введите и извлекайте трубки заиутнье и ножи-тубусы лсд визуальным контролем 
(эндоскопия).

Риск получения травм!
Г)рм чрескожном введении обтуратора суирствует риск получения травм кровеносных 
сосудов, петли кипЕчника или мечевого пузьря. Это монет привести к значительным 
осложнениям, требукиум проведения лапаротомии.

Риск поврендэния лезвия ножа-тубуса!
Ьли брантш пупцов не полностью сметы при извлечении из трубки запутной, лезвие 
монет повредиться (см. рис.37).
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Рис. 37. Использование щ^пьрв.

Риск получения травм!
Д  Нельзя испопьзовагтъповренденные лезвия нои<вй-тубусов.

Нельзя затачивать ножи-тубусы.

7.21 Опция 1: морцепляция с трубкой заи#тк>й.

1. Гистерэктомия
Выберите процедуру для гистерэктомии в соответствии с современными медицинскими 
станцарташ.

2 Введение ножа-тубуса
Убедитесь, что обтуратор нахсдится внутри нсма-ту^са.
Убедетесь, что трубка защитная покрывает лезвие номо-тубуса (выберите попомотие «N0 
сиг»  («НЕ РЕЖЕТ»): надпись «PROTECTED» («ЗАЩ/Шр-Ю») тагоге будет находиться на 
черном кольце, находяирмся мем?у редуктором и трубкой затцттной).
Чрескожно введ т̂те морцеллятор (с обтуратором) под визуальным контролем (эадоскопия).

3. Использование ножа-тубуса
Для использования нога-тубуса 
поверните трубку защтттную таким 
образом, чтобы открыть лезвие (появится 
символ незащ/1щэнного пологения 
«сит» («РЕЖЕТ»)). Для повторного 
закрыла лезвия поверните трубку 
защитную (поло>гение «N0 CUT» («НЕ 
РЕЖЕТ»); надпись «PROTECTED» 
(«ЗЛЩ/трНО») также будет нахощ т̂ься 
на черном гюльце, располоменном ме>г^ 
редуктором и трубкой загцттной).

4  Введение ц^^пцов для захвата
Вытяните обтуратор из трубки защ4пной. 
Немедленно закройте открытое 
проксимальное отверсттте ре^г^ора 
палыцаг̂ м.
Осторожно введите Щ4пцы через 
открытое проксимальное отверстие 
рдцуктора.
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OUVAG ID
Удаление тканей
Захватите ткани щшцами под хороним 
визуальный юнтролем (эодоскопия). 
Зафиксируйте ру1юятку.
Запустугте электромсггор морцаплятора. 
Псдгяните ткани щ^п1.рми к 
вращакирмуся лезвию но>ка-тубуса для 
морьртляции.
По мере иссечения извлекайте щ^пцы с 
тканялл1 из морцеллятора. Осторожно 
вытяните заполненные иссеченными 
тканями щ^пцы из морьртлятора и 
пациекта.

V,
Эндоскоп

3-

Оттягиваемое устье не должно касагтъся 
лезвия нсм«-тубуса. Повторяйте этот 
процесс до полного удаления тканей. 
Убедитесь, что проксимальное открытое 
OTBepcTvie закрьтго пальцами, 1югда в 
морцалляторе нет инструментов, для 
предртвращвния утечки болышго 
количества газа.

722  Опция 2: морцелляция с трубкой троакара

1. Гистерэктомия
Вьберитв процедуру п^стерэктомии в 
соответствии с современныш 
медицинскими стандартами.

2. Введание трубки троакара
Введите трубку троакара с обтуратором 
через имеющейся доступ год 
визуальный контролем (эндоскопия).
Удалите обтуратор.
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3. Введение номо-тубуса через ipy6iy 
троакара.
|-1ажлл4тв рычаг заслонки клапана трубки 
троакара и удерживайте его в этом 
полоионии.
Осторожно введите псдгоговленный нож- 
тубус через редуктор и пломбу в 
проксимальное открьтое отверсше 
трубки троакара
Нож-тубус дошен быть полностью 
введен.
Отпустите рычаг трубки троакара. 
Направлякиий штифт трубки троакара 
дол>№н нахсдитъся в дистальном слоте 
редуктора
Зас^ксируйте поломение трубки 
троакара 11ргн1«эм.
Убед т̂тесь, что нож-ту^с остается в 
позиции «N0 сит» («НЕ РЕЖЕТ»).

4 Введение щипцов для захвата
Аккуратно введите аипцы через 
проютмальное отверстие ре;£^ора и 
трубку троакара.

5. Подготовка ножа-тубуса
Поверните трубку троакара таким 
образом, чтобы стала вт-дна позиция 
«сит» («РЕЖЕТ»).
Если нож-тубус вставлен полностью, 
ремущ1й край покрыт трубкой троакара 
линь частичю.

Затдета тканей
Кончик трубки троакара, который 
частично покрывает острый край лезвия 
но>1«-тубуса, догмон затцищть ткани, 
ютсрье не псдпежат иссечению.
Для этого поверните морцеллятор в 
нужное поломение.

\ 0 :

'^ ^ O O O Q q o

Защищенная область

f
Незащищенная 
область резки
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7. Удаление тканей
Захвсгштв Heo6xcpiivbe ткани и+шцал/м. 
Зафиксируйте руюятку.
Запуститв электрс)мсгтф мормэг^ 
Подтяните щ/1П1рми ткани к лезвию 
ножа-тубуса.
Извлеките щлпцы из пациента через 
редуктор. Устье щ 1пцов не дол>жо 
касапэся лезвия.
Повторяйте процесс до полного удаления 
тканей.

7.Z3 Опция 3: миомэкгомия

Сверло ДЛЯ г/иомы специально разработано ДЛЯ извлечения тканей 1\/момы.

1. Введение морцеллягора
Чресксжно введите морцеллятор с 
защттной трубкой.
Дер>м4те зажим наготове для извлечения 
тканей, иссеченных сверлом.

2 Введение сверла для миомы
Введ̂ тте трубку троакара через
дополнительный чрескожный доступ. 
Откройте заслонку клапана трубки
троакара и введите сверло для миомы.

3. Вскрыше миомы
Отделите сверлом ткани ivi/ioivbi.

4 Введение ufinitoB для захвата
Введите тдтпцы через второй доступ и 
удалите отделеннье сверлом ткани. 
Удалите сверло для мисмэт

5. Удаление отделенных тканей
Если куски тканей больив, чем диаметр ною-тубуса, запустите электромотор 
морцеллягора. Подтяните щ^пцам1 ткани к вращакирмуся лезвию ножа-тубуса.
(1\/Ьлкие кусснки тканей можно удалить без морцелляции)
Осторожно извлеките заполненнье тдтпцы из морцеллягора и пациента. Устье ирпцов не 
должно каоаться лезвия нсжа-тубуса.

6. Удаление дополнительных тканей
Г)эи необходимости, заново вставьте сверло для ivwoivbi и повторите описанньй выгш 
процеоо.
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8. После использования

1. Выключение
HaMovMTB на выклк>1атель на задней панели изделия (пQЛQ>̂ ô иe «О»),

Z Удаление трубки заиитной (при использовании морцеллягора с трубкой защитой)
Поверните трубку защитную в пози1 1̂Ю «N0 CUT» («НЕ РЕЖЕТ»).
Закройте проксимальное отверстие редуктора палыадми для предствраирния утечки газа. 
Удерживайте трубку защитную и осторожно отсоедините редуктор о ножом-тубусом, затем 
извлеките из пациента.
Трубку защттную таюте удалите через чресюкньй доступ.
Если необходимо, удалите друпте инструменты.

3. Удаление ножа-тубуса (при использовании морцеллягора с трубкой троакара)
Закройте прою 1мальное отт<рытое отверстие редуктора палыадми для предотвраирния 
утечки газа.
Удерживайте трубку троакара, аккуратно отсседините от него редуктор с ножом-тубусом и 
извлеките из пациента. Заслонка клапана закроется автоматически после удаления нома- 
тубуса.
Трубка троакара момет служить в качестве доступа на протямании оставиейся процедуры.

из
4 Отсоединение редуктора

Вытяните муфту электромотора 
редуктора.
Выклкните вилку электромотора из 
разъема на панели управления. 
Извлеките электромотор из руюятки. 
Гфигкздниллтте и удерживайте рычаг 
рукоятки.
Вытяните рукоятку из разъема для 
электромотора на редукторе.

5 =

5. Отсоединение педали
Выключите вилку педали из разъема на 
панели управления.

I Ш О О  :
L________

6. Псдготовка на месте использования
Немцдпенно доставьте издедия на место 
подготовки (дезинфекции).
Подготовьте изделия согласно данной 
инструкции.

руководство по эксплуатации Инструменты к Мэрсртлятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций



7. Двмонтажтрубки троакара

Дрмонтажтрубки троакара (четыре 
шага)

Разбершв трубку троакара перед 
дезинфекцией.
Разберите трубку троакара и промойте 
ее деминерализованной водой во время 
демонтаи«

1. Откруште дермшепь пломб от 
лроксимального конца трубки троакара.

2. Удалите внутреннюю ллом^ из 
дер>»«т1еля.

3. Открутите клапан от корпуса

4. Удалите Ообразное кольцо из клапана

8. Демоктаж апекгромотора (не вход^ в комплект поставки) 
Демонтаж электромотора 
выполняется в три шага.
Разберите электромотор перед 
дезинфекцией

1. Ожруп^те муфту от электромотора.

2. Открутите кры1ку электромотора.

3. Вытяните вилку из электромотора.

ICI

H L

JL2?

- € i :
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9. Демонтажре/укгора и морцеллятора отрубкой защитной 
Демонтаж уплотнителя
Удалите мембранный резьбовой 
фиксатор и извлеките мембранный 
уплотнитель.
Удалите дер>юггель уплотнителей с 
редуктора и извлеките крестообразньй 
уплотнитель.

> А
1ВИ

v \

Риск травм пользователя!
А  Дисгальньй конец нохо-тубуса очень острый, обрапэйтесь с ним с бопьшэй 

осторожностъю

Удаление трубки aaufmKM и ножа- 
тубуса
Убедитесь, что зажимная гайка трубки 
заи+ттной покрьвает дистальный ютец 
нона-тубуса (защ-шэнное полонение 
«N0 саг»  («НЕ РЕЖЕТ»)).
Рукой удерживайте редуктор таким 
образом, чтобы дистальный конец нона- 
тубуса не был направлен на 
пользователя или другие лица.
Другой рукой осторожно отсоедините 
трубку защитную от pqr̂ aaopa и 
вытяните ее.
Удерживайте нож-тубус той не рукой и 
плавно наддвпивайте на него, пока он не 
высвобсдится и плавно не выйщет из 
рукоятт<и. Теперь его можно извлечь 
через проксимальное отверстие 
редуктора.

1. Удалите 
защитную трубку

2. Вытяните 
нож-тубус

£[

10. СОСТАВ м и

Инструменты к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хируршческих операций

1. 5154nou Нож-тубус, 012 мм

2. 5155nou Нож-тубус, 015 мм

3. 5156nou Нож-тубус, 020 мм

4. 5141пои Трубка троакара для инструментов 012 ми

5. 5142nou Трубка троакара для инструментов 015 мм

6. 5151пои Обтуратор, 012 мм

Руковсдство по эксплуапгамии Инструменты к Мор1 ртлятору ТСМ 3000 BL для хирургических опера14ий



7. 5152nou Обтуратор, 015 мм

8. 5153nou Обтуратор, 020 мм

9. 5137nou Трубка защитная, 012 мм

10. 5138nou Трубка заи т̂пная, 015 мм

11. 5139nou Трубка затцттная, 020 мм

12. 5193 Сверло для шомы, 010 мм

13. 5194 Щлпцы зу5-впго-лапчатъЕ, 0  5 ivivi

14. 5195 liVinLibi когтевцднье, 010 мм

15. 5196 И^пцы зубчато-лапчатые, 010 мм

16. 5192 Щчпцы зубчато-лапчатъв, 013,5/15 мм

После получения П/И следует выполнить сле/̂ уюцэе:

• Убедиться в том, что в трансгюртной упаковке ссдеря^тся необходимые Вам составньв 
час™, перечиспеннье в пункте Состав М/1.

• В случае повре>цдения или отсутствия каких-либо части, необходимо связаться с агентом 
Компании Nouvag AG , через которого идделие было заказано, или непосредственно с 
Компанией Nouvag AG

Чтобы провести немодпенную инспекцию ю/гтлектности поставки Ш  «Инструменты к 
Морцеплятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций», сравните полученные изделия с 
показанньм/1 ни>те изобра>юнияш элементов состава:

Нож-тубус

Трубка затцттная

Обтуратор

руководство по эксплуатаоди Инструменты к Мордодлятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций



Трубка троакара

Сверло для ivMOivbi

ШИлцы

Рис. 38. Визуальная лроверка ко1шлекта лоставки.
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11. ЧИСТКА КОМПОНЕНТОВ МИ

Технологическая схема повторной стерилизации согласно EN IS017664-2004

^  Уход за инструментами ^

т

Шчтж,
тв*о6с.гуж»**«ммв.

\ J

Уход з а ■'*

Про*#р*а I 
.ра6о1оепос«6иое'?л|

8  i 4 0 i » « s l

т
♦•«wctHt) уштЛА^к
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Об1иря информация по проведению дезинфекции, предргерипизационной 
очистки и стерилизации IVH

Д

• ми многократного применения псдпе>нат повторной стерилизации и последующему 
хранению в условиях, искпюнающтх вторичную контаминацию микроорганизмами.

• Стерилизация указанных IVH дргмна осуществляться непосредртвенно перед первым 
использованием изделия, а laiote после каадого пациента во избежание перекрестнао 
зара>1ения.

• Разбор!̂ , мойку и прополаскивание МИ, соприкасавтгмхся с кровью и сывороткой 
пациентов, нужно проводить в резиновых перчатках, защитных очках, медицинской 
маске, медицинском халате и водонепроницаемом с|тартуке поверх халата. Слетит 
строго соблкдать правила личной гигиены.

• Емкости с рабочими растворами моюших, дезинс|зицирующ1Х средств должны быть 
снабхены крынками, иметь четкие надписи с указанием названия средства, его 
концентрации, назначения, даты приготовления, предельного срока гсдности. Для 
готовых к применению средртв указывают название средства и назначение, при 
наличии разреиБния многократного использования средства, кроме того указывают 
дату начала его использования.

• Г>эи лроведении дезинфекции и предртерилизационной очистки раствораш 
химических средств МИ погру>1«юг в рабочий раствор средства с заполнением 
каналов и полостей. Разборные изделия погружают в разобранном вцде, 
инструменты с замковьллт частями замачивают раскрытыми, сделав stvimt 
инструментами в растворе нескопью рабочих двимений.

• Дезинфекцию способом прошрания допускается применять для МИ, 1«лорые не 
соприкасаются непосредственно с пациентом или их конструктивнье особенности 
не позволяют применять способ погрухения.

• После дезинфекции МИ шогократного применения должны быть отмыты от 
остатков дезинфицирукирго средства в соответствии с рекомегдация1\/м, 
излохенныии в инструкции по применению конкретного средства.

• Псдтверхдение степени очистки осуирствпяется путем постановки пробы: 
а1̂ ццопирановая проба на наличие остатков крови и фенолфталеиновая проба на 
наличие остажов очицроорго средства. Контроль качества проведет ехрцневно. 
Контролю педпежит 1% одновременно обработанных инструментов камдого 
наименования, но не менее трех. Г^хеерять необходимо как внешне поверхности, 
так и внутренние поверхности инструментов! Дог̂ пиентом, доказьвакхлрм факт 
проведения такого контроля, является журнал учета качества 
предстерипизационной обработки.

• Стерилизация данного ММ осуирствляется с}11зическим способом 
(автоклавирование).

• Стерилизация должна проводиться в функционально елдепенном помеирнии - 
«чистой зоне».

• Транспортирование МИ в «чистую зону» должно осуирствляться в закрываюирхся 
стерилизуеллз1х контейнерах.

• Персонал, выпопнякпрй работы по предрарительной очисп« и дезинфекции МИ, 
долиен над]евать спецедеиду, а таюю маоу, заи4ттнье очки и резиновые перчатки, 
поверх халата -  ведонепроницаемый фартук!

• Пэостерилизованные МИ с п а д ^ хранить в условиях, исклюнакирх вторичную 
юттаминацию шкроорганизмами, в специальном цкафу, заирирнном от пыли, 
влаги и ТБМпературных колебаний.
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• Сроки хранения указьвакжя на упаксвке и определяются ведом упаковочного 
материала, согласно инструкции по его применению.

• Не допускается использование простерилизованных IVI/I с истекиим сро(юм 
хранения после стерилизации.

• Учет стерилизации Ш  ведут в журнале учета.

0 6 u |ie  рекомендации по поцготовке IVH

Процещ» псдготовки вклкяает в себя очиспу, промывку, дезинфекцию, промыв!̂  и 
суику.
Очистка инструментов произвсдед:я только в очищающем растворе (например Schiilke 
perfonri или 3% DESOIVECWsI ID) при соблкдении техники личной безопасности. Г̂ )и 
использовании растворов точно исполняйте предписания произвсдителя по 
использованию!
Для ополаскивания и проллзшния используйте только деминерализованную веду (VE- 
v\ater).
Г^менятъ слетает только енедневно приготавливаемые свежче рабочие растворы. 
П|эи сильных загрязнениях рекоменцуется частая замена раствора.
Для очистки рекомент^тся использовать мяп<ие салфетки без ворса, ппастиковье 
щетки или моечнье пистолеты. Использовать металлические предметы запрещено. 
Обработку необходимо проведть в пластмассовых или эмалированных (без 
повремдения эмали) емкостях, закрываюцтхся крышкаш.
рутная очистка снаружи провсдится мягкой одноразовой салфеткой,
продезинфицированными щетками. Очиспо щетками провсдится под поверхностью
раствора во избехяние разбрызгивания загрязненной жедкости
Для эффективной очистки шарнирнье инструменты (и^пцы) следует раскрыть, чтобы
сократттш до минимума перекрыпче поверхностей. Разборные инструменты с п е г^
разобрать.
Очистка полых инструментов провсдится промывочным пистолетом (давление 
промьвки Збар-4бар).
Д езинфекция 1\/14 проводится вместе с очисткой.
Машчнная очистка и дезинфекция выполняется в мойке-дезинс|жкторе (например, 
термедезинфектор Mele G7835 CD) с исполнением процдт^ры термической 
дезинфекции.
Во избежание повреждений детали МИ должчы быть надежно закреплены в мойке- 
дезинфекторе. Загрузочнье устройства должны обеспечивать тиртельную npavbBKy, в 
том числе, внутренних полостей инструментов через надпех^щче штуцеры.
Супка инструмента является частью процдг̂ ры машинной очистки и дезинфекции.
По окончании инструменты извлекают руками с использованием сдноразовых 
стерильных перчаток, обработанных анпчоептиком.
Контроль осуществляется визуально. Криттчческие участки типа ручек, иарниров и 
режущче поверхности, требуют особенно тиртельного контроля. Вое инструменты с 
внутренними каналами должны быть проверены на проходимость. Если какие-то 
инструменты не проедут проверку, то эти инструменты следует заменить.
Недостаточно очищэннье инструменты должны быть заново очигтрны и затем 
тщательно проллэгты.
Инструменты с микротрещинамч в зоне шарниров и/или поврехденнье, потуше или 
иным способом изноиеннье инструменш! педпежат замене, так как они не могут или в 
недостаточной степени могут выпопняш свои функции.
Если инструменты требуют вьлолнения мер по щщ/, то надпежаи^ меры по ухсуу.
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как правило, осущэствляклся перед проверкой исправности.
• Перед провермэй работоспособности необходимо смазать шарнирные и резьбовьв 

инструменты. Исправная работа инструментов должна быть обеспечена путем 
проверки. Для этого все разобранные инструменты следует собрать. Если потре /̂ется, 
после проверки инструменпз! можно снова разобрать для стерилизации. 
/!̂ монта>к̂ монтажосу11Эствляется согласно указаниям изготовителя.

• Повремденные или неисправные медицинские изделия должны быш высланы для 
ремонта или утилизированы.

• .Рекомент^ется упаковьвать МИ в пакет для стерилизации. Следуйте указаниям 
производителя по использованию и времени сохранения стерильности!

• Упаковка должна обеспечивать возмом«ость маркировки со cne;£̂ /KXiviivM данными:
• д ата стерилизации,
• упаковщ/1К,
• срок годности,
• содержимое.

• В случае стерилизации без использования крафт-пакетов срок хранения 
стерилизованных Ш  составляет 6 часов при стерилизации в ретштчатых коробках и 
20 суток при стерилизации в боксах с фильтрами; крафт-паквты хранятся до трех суток 
в стерильных условиях. Изделия, простерилизованнье без упаковки, должны быть 
использованы непосредственно после стерилизации

• Выполняйте стерилизацию в ва1уумном автоклаве (класс В или S согласно EN 13060) 
при 135° С . Параметры стерилизации:

Режим стерилизации
/!̂ впение пара в Рабочая температура в Время

стерилизационной камере. стерилизационной камере. стерилизационной
Ш а  (кгс(сл/?) °Сч вьдержки, мин

номинальное предельное номинальное предельное номинальное предельное
значение значение значение значение значение отклонение

0,20 ±0,02 135 ±2 &-25 ±2

Для контроля стерилизации произвсдитель рекомецт^т использовать иидикаторнье 
петы  (например, ленты индикаторные КЬмплай'̂ ,̂ произвсди№1е компанией ЗМ). 
Г э̂оизвсдитель псдтверидает валидацию процесса повторной стерилизации 
Сертификатом (см. ГфилохениеЗ)
Возвращенными инструментами явпяклся медицинские изделия, мэторье -  независимо 
от того, использовались они или нет -  возвращаются произвсдителю.
Возможными причинами возврата инструмента мсиет являться обнарухенный брак МИ, 
лоломка в период действия гарантии или необхсдимость техничеаюго обслуживания. В 
случае возврата МИ произвсдителю или уполномоченному представителю, они могут 
быть возвраирны пользователю только в том случае, если они:

• были псдвергнуты очистке и дезинс)зекции согласно указаниям изготовителя, 
нахсдятся в сухом состоянии и декларируются в качестве «гигиенически 
чистъоо>, и/или

• четтю обозначены в качестве не загрязненных и надежно упаюваны. 
Обеззарахмвание возвращаемых прсдуктов -  как и в обьнном обращении -  должно 
произвсдитъся без задержки, чтобы избе>югтъ поврехдения инструмента. 
Обеззарахмвание не следует произвсдитъ, если оно способно изменить или разрутштъ 
изделие, фальсифицировать результаты анализа или сделать анализ невозможным. В 
сомнительных случаях спедет проконсультироваться с произвсдитепем.
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• Для каодао отдельного возвраьцвнного произвср4телю медицинского изделия в 
сопровсдигельной документации дол>жы ссдер>гатъся слц£^кх1 1̂е сведения;

• назначение медицинского изделия;
• метод обеззараживания;
• д ата обработки;
• фамилия лица, провсдивавго офабопу,
• причина возврата.

Чистка кснупоненгов IVM «Инструменты к Морцеппнтору ТСМ 3000 BL для 
хирургических операций» выполняется следукхцим образом:

Гкадготовка инструментов * •

А
Риск инфицирования!
Псдготавпивайте изделие перед первым использованием и каадэви последующим 
использованием согласно указаниям данной инструкции по эштлуатации.
Недостаточная или неполная псдготовка монет привести к инфицированию пациента 
Соблюдайте следующие инструкции:

А

При паровой стерилизаьии единичных компонентов их необхсдимо зафиксировать в 
стерилизационном лотке таким образом, чтобы исключить их перемещение и 
нанесение поврендений. 6
Дайте М/1 «Инструменты к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хирургических ~  
операций» остыть после стерилизации паром!

Погру>№ние инструментов в мотоций раствор
• Никогда не превыщвйте максимальную концентрацию и время обработки, указаннье 

изготовителем раствора для чистки и дезинфекции.
• Возд^ильв пузьрьки не должны налипать на инструменты.
• Все кс)мпоненть1 инструментов необхсдимо полностью погрузить в моющей раствор.
• Все просветы инструментов допнлы быть полностью заполнены моюгц^м раствором 

без пузьрьков.

Не используйте мокщ1е средства, cqqep>t0 LL|ie растворители.
Если стерилизованньв кошоненты МИ не используются непосредственно после 
обработки, на упаковку необходимо нанести ицдика̂ т-ор стерильности и дату 
стерилизации.

Выполняйте очисп^, дезинфекцию и стерилизацию после кахдой процедуры.
Для автоклавной обработки оциничных компонентов, таких как ножи-тубусы. 
Компания Nouvag AG рекомендует использовать стерилизацию в упаковке для 
предотвращения повреждений.

Руковсдство по эксплуатации Инструменты к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хирургических операцтй
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• Убедитесь, что стерилизационная упаковка заполнена не более, чем на 80%
• Выпопняйтв автоклавную стерилизацию, по крайней мере, пять шнут при 

максимальной теллтературе 135°С.
• Если стерилизоважые компоненты МИ не используются непосредственно после 

обработай, на упаковку необхрцимо нанести дату стерилизации.
• КЬмтания Ncxi/agAG рекомеедует использовать иедикаторы стерильности.

11.1. Подготовка трубки троакара 

Основные требования
Избегайте длительного ажедания перед псдготовкой из-за риска высыхания и щзрозии. 
Максимальное время мехду использованием и псдготовкой: составляет 2 часа. Трубка 
троакара предназначена для 500 циклов стерилизации.

Демонтаж

Перед дезинсфекцией разберите трубку троакара, как описано в разделе Демонтаж трубки 
троакара. Снимите уплотнитель, внутрежкю пломбу и 0-образное кольцо.

Ручная очистка
• Сполосните и тпртельно очистагте все поверхности и просветы раствором для очистаи и 

псдхсдящ/11̂ м upnoivM.
• Поместите трубку троакара в ультразвуковую ванну с моюдам раствором, при 

необходимости.
• Тиртельно промойте вое компоненты трубки троакара пистолетом для очистки и 

де1\/инерализованной ведой.

Машинная очистка и д езинфекция
• Расположите вое компоненты трубки троакара в мойке-дезинфекторе.
• Используйте мелкоячеистую корзину для мелких деталей, таких как уплотнители и 

уплотнительные кольца.
• Запустите цикл стандартной малинной очистки и термической дезинфекции.

1Э5’С

Автоклавирование
Выполняйте стерилизацию в вакуул/ном автоклаве (класс В или S согласно EN 13060) при 
135°С, по крайней мере, пять ivMHyr *. Не превылвйте максимальную нагрузку 
стерилизатора при обработке нескольких инструментов за един цикл. После 
автоклавирования без вакуума должна следовать просуика. датте трубке троакара 
высохнуть в пакете, по крайней мере, един час при 1юмнатной температуре эти1теткой вверх *

* Время офабот<и темперапурой соотэепттвуетединьм гршицпам и станда(хпам, согласно 
коппрьм максимальная ebidqoma составляет 25 минут

Сборка
Убедитесь, что все части трубки троакара полностью высохли после педготовки.
Заслонка клапана должна быть открыта при установке пломб и уплотнителей 
Соберите трубку троакара в последовательности, обратной ее демонтаху (раздел 
Д емонтаж трубки троакара).

руковсдстю по эксплуатации Инструменты к Морцепляттэру ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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11.2 По1£¥хяовка ноией-тубуссе, трубок saufiTHbix, o6iyparopoB, и*1пцов, сверла для
миомы

Очиоутге все инструментъ! псдхсдящ |̂̂ м щетками.

Ограничения повторньк ислогъэзований
Конец срока слу>»^| изделий, как правило, определяется износом и псереадениями в xqqe 
использования. Ножи-тубусы предназначены для 20 рабочих циклов.

На месте использования
Удалите поверхносгньв загрязнения салс|]еткой или бумажным полотенцем.

Хранение и транспортировка

Никаких специальных требований не предъявляется - избегайте длительного сзжедания 
перед псдготовкой из-за риска высыхания и коррозии, максимальное время мемду 
использованием и псдготовкой 2 часа. Бли стерилизованнье инструменты не 
используются сразу же после стерилизации, на упаковку необхсдимо нанесли дату 
стерилизации. Рекомендуется использование индикаторов стерильноспи.

Ручная очистка
• Используйте дезин(фицирующ^й раствор, нейтральный очиспттель, псдхсдягцте иртки и 

деминерализованную вop̂ /. Тиртельно обработайте все поверхности дезин(фекгором (время 
обработки указано произвсдителем).

• Поместгтте вое части в нейтральный очиститель (время обработки указано произвсдителем). 
Используйте надле>ю11| 1е щетки, чтобы проникнуть во вое просветы и ирли.

• Ополосните вое части под протечной ведой.

Автоматическая очистка и д езинфекция
Оборудование: Мойка-дезинс|зектор со специальный дер>гателем, обеспечивающим 
годссединение инструментов к мойке и каналам Используйте мелкоячеистую корзину для 
мелких частей. Используйте нейтральньй очиститель рекомент^емой произвсдителем 
концентрации.

• Поместите ножи-тубусы, трубки защитные, сверла для миомы, щипцы для захвата и 
руюятку эргономическую в дер>ютель (убедитесь в прохсдимости каналов).

• Поместите дер>1атель уплотнителей, мембранный резьбовой cjuKcarop, уплотнитель 
мембранный, уплотнитель крестообразньй, обтуратор в мелкоячеистую корзину и закройте 
ее.

• Установите цикл, обеспечивающий достатечную очистку и промьвку. Выполните 
окончательную промывку деминерализованной ведой.

• Выполните 10-минутную промьвку при 93° С для облегчения термической дезинс}зекции.
• Г̂ эи извлечении изделий осмотрите их на предмет наличия водимых загрязнений в щелях и 

прорезях. Г̂ эи необходимости повторите цикл или выполните ручную чистку.

руковсдсгво по эксплуатации Инструменты к Мореэплятору ТОМ 3000 BL для хи[:ургических операсий
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Сушка
Если программа суики не предусмотрена для мойки-дезинфекгора, все инструменты
необходимо просутштъ в сутшльном икафу при 60° С.

Осмотр и техническое обслу>кивание
• Выполните визуальный осмотр на предмет наличия повремдений, коррозии и износа.
• Осмотрите режущ/ie края на предмет наличия поврендений, а враирацтеся элементы 

на предмет перетбов.
• Убод>/гтесь, что враироцтеся элементы двигаются без помех.
• Г^хверьте уплотнители и дер>1«тели уплотнителей на предмет эластичности, трещтн, 

деформамии и пористости.

Упаковка
• Итдивцт^^ьнье упаковки: Упакуйте иэдешя в иццивьдуальную упаковку для 

сохранения стерильности. Пакеты дол>жы быть достаточно болыьимч, чтобы не 
допустить деформации герметизирукирго слоя. Г>эи использовании контейнера для 
стерилизации обратитесь к инструкции изготовителя.

• Хранение: Поместгтте инструменты в предназначеннье для них лоп<и, или на 
многоцепевье лотот для стерилизации.

Ад  Риск повре>кд|ения
Лезвие нона-ту^са монет повреди стерильную упаковку.

Стерилизация ufiniioB, ноией-ту^сов, трубок защитных, обтурэтора, сверл для
«Э5'С

миомы
Выполняйте стерилизацию в вакуумном автоклаве (класс В или S согласно EN 13060) при 
135°С, по крайней мере, пять минут *. Не превышайте максимальную нагрузку 
стерилизатора при обрабопе нескольких инструментов за един цикл. После 
автоклавирования без вакуума должна следовать просуика. ДОтте изделиям высохнуть в 
пакете, по крайней мере, един час при тюмнатной температуре этикетоэй вверх.

* Время o6ixi6om<u пшттерап̂ ^юй со(хг1эепхп1вуетединьм гршицтам и (гпанда1Утт̂  согласно 
который максимально выдерша составляет 25 минут

/ \  Изделие поставляется нестерильным. Вое псдпенащче стерилизации части должны бьтть 
обработаны перед использованием согласно инструкциям данного раздрта.

Если инструтиенты уме педвергли стерилизации: при их извлечении из стерильной упаковки, 
yбед т̂тecь, что она не повремдена, чте индикатор подтвермдает стерильность, а срок 
слумбы изделий не истек

руковедегао по эксплуатации Инструменты к Морцеппятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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Д  Морцвллятор (опции 1-3) необхсдимо сюбирапъ в стерильных условиях (наденьте перчатки 

и маску, поместите морцеппятор и инструменты к нему на стерильную поверхность).

12 Техническое обслуживание и ремонт
у» 'г .  ̂ - feC" t

Медицинское изделие является неремонтопригодным. При наличии повре>здений 
составных частей WM, их Необходимо заменить на новь^

1Z1 Обтцее обслуживание

Перед ка>едь1м использованием изделие требуется визуально осматривать на предмет 
обнару>»ения признаков износа и повремдений. Рбн^пие края и враирацтеся элементы требуется 
проверять на гредмет наличия искривления. RrropHbE элементы сл р :^^ проверять на предмет 
наличия зазоров.

Следующ« операции по техническому обслуживанию пользовать может выполнять 
самосгояте1ъно;

Техническое обслуживание, трубка заи|1тная
• Замените повремденньезащттнье трубки нановьв.

Трубка защитная, 012мм(№5137пои)
Трубка зан+ттная, 015ivivi(№5138nou)
Трубка защитная, 020 мм (№5139 пои)

Техническое обслуживание, обтуратор
• Замените поврехденньв обтураторы.

Обтуратор, 012 мм (№5151 пои)
Обтуратор, 015мм(№ 5152пои)
Обтуратор, 02Омм(№5153пои)

Техническое обслуживание, трубка троакара
• Замените повре>1деннье трубки троакара.

Трубка троакфа для инструментов 012мм(№5141пои)
Трубка троакара для инструментов 015мм(№5142пои)

Техническое обслуживание, пломбы для трубки троакара
• Замените повремденньв пломбы на новью

13. Информация по технике безопаснсхл>1

Ваий безопасность, безопасность вайей комацф! и, 1юнечно, ваиих пациентов очень важна для 
нас. Поэтому необходимо учитывать следуки^ информацию:

руководство по эксплуапамии Инструменты к Морцеплягору ТОМ 3000 BL для хирургических операт^й



13.1 Мо1Цифика1̂ и и ненадпежаи  ̂использование

А

Замена составных частей на сторонние или мсщ|/|фикации Инструментов к 
Морцеллятору TCWI 3000 BL для хирургических операций запрещены. 
Изготовитель не несет никаюй стеетсгеенносш за поврендения, возниктше в 
результате несанкционироважых модификаций или манипуляций. Гарантия в таких 
случаях является недействительной.
Использование Ш  «к̂ ктрументы к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для 
хирургических операций» в цепях отличных от показаний, описанных в пункте 
НАЗНАЧВ-МЕ, запреирно. Пользователь или оператор несет полную 
отоетственностъ за такое использование.

13.2 Меры предосторожности при применении
Чтобы исключить возникновение рисков и осложнений, следует принимать сгедуюире меры 
предосторсожости:
- Перемеирние реиущэй трубки (номв-тубуса) морцеллятора по отноивнию к животу доп>жо 
осуирствляться в одном направлении;
- Псдлежащче удалению срезаннье ткани допжчы извлекаться через полую трубку^
- Неконтролируемое переметщние трубок и/или инструментов морцеллятора в направлении 
латеральных сосудов, киивчника, забркилнного пространства должно быть исключено;
- Поломение морцеллятора дол>жо быть вентролатеральным в течение всей операции во 
избе>жние поврехдения китшчника или сосудов;
- Острый конец рем^атрй трубки (нож-тубуса) морцеллятора долхен в течение всей операции 
находиться в поле зрения;
- Изделие момст использоваться только хирургал/и, имеющими соответствуюаую квалификацию и 
опыт;
- Изделие должно использоваться точно в соответствии с Руководство по эксплушации (правильно) 
и всегд а функционировать должным образом;
- Враирсоряся трубка мохет привсдитъся в двихоние только под непрерывным визуальным 
контролем

13.3 Перечень опасностей, связанных с применением медицинского изделия, анализ рисков

Компания-произвсдитепь применяет систему контроля и анализа рисков. Контроль рисков 
осупрствляется в хсде послепрсдажного наблкдения результатов применения изделия. Анализ 
рисков является частью технической документации изд елия.
Остаточные риски применения МИ «Инструменты к Морцетитятору ТСМ 3000 BL для 
хирургических операций» включают в себя поврехдения сосудов и других анатоглтческих 
структур.

Руковсдсгво по эксплуататии Инструменты к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хирургических операцлй



13.4 Требования безопасности, условия и правила эксплуатации

Разреовется испольэзование данного медицинского изделия только опытным и обученным 
персоналом.
Хирургическая операция с применением !\/М «14клрументы к Морцеялятору ТСМ 3000 BL для 
хирургических операций» должна провериться пед постоянным наблкдением 
квалифицированного медицинского персонала с возможностью немедленно реагировать на 
возникновение возможных побочных эффектов и осложнений.
Никакие манипуляции с изделием нельзя провертть при включенном злектромоторе во избемвние 
опасности получения травмы.
Если IVI/I не используется, трубка защлттчая flon>wa быть вьдвинута вперед, полностью, закрьвая 
лезвие ножа-ту^са, во избемание опасности получения травмы.

Условия окружаюцей среды
Эксплуатация:

Относительная влажность: 30%-80%
Темпераггура: Ог10°Сдо45°С
Апиосферное давление: От 800 гПа до 1060 гПа

Медицинское изделие полностью безопасно для окружающей среды во время его 
применения.

13.5. Г̂ хтверка безопасности

Проверка ЬЛЛ «№струменты к Морцеллягору ТСМ 3000 BL для хируршческих операций»
прохедит перед кандым использованием. Изделие ремонту не педпежит и утилизируется по 
окончании срока cny>î i.

По вопросам технического и сервисного обслуживания медицинсюго изделия просьба обраорться к 
уполномоченному представителю на территории Российской с^едерации: CXDO «ООО
«МедТестКЬнсалтинп>, Россия, 123181, г. Москва, ул. Кулакова, д1, корп.1, офис 193, Тел7Факс 
+7 (495) 750-29-01, +7 (903) 729-77-Н E-mail: medtestconsult@Tisul.ru.

14. КЛАОЖзИКАЦИЯ^Щ^1НСКОГОИ2да1ИЯ

Назначение инструменты рем^щче
Кратность применения глчогократного применения
Режим работы изделие непрсдолжигельного режима работы
Область применения Изделие для профессионального использования в условиях

ЛПУ
Возможность осутщлвления 
ремонта

неремонтопригеднье

Вид воспринимаемого 
механического всвдействия

носимые, предцазначеннье для работы в ГПУ

Вед контакта с организмом 
человека

кратковременный контакт (менее 24 ч) с внутренней средой 
организма

FVKoeqqciBO по эксплуатации Инструменты к Мерцеплягтору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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15. COC^\BETCШ/EШШЛ^/^fHзMCTAИPfiPTm

Инструменты к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хирургических схтераций сосгтвепитвуюг 
дирекшве ЕЭС по медицинским приборам 93/42/ЕЭС по спеяую1| 1м норматувам:

EN IS 010993-1:2009 

ISO 3964

EN IS 017664-2004

IS 013485:2012 

CE сертификат

Отэнка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска

Наконечники стоматологические. Присоединитепьнье размеры.

Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая 
изготовителем для обработки повторно стерилизуемых медицинских 
изделий

Гфоектурование и разработка, производство, распространение и 
сервисное обслушвание медицинских изделий

Соответствие директиве 93/42/ЕЕС по медицинским приборам

16. УПАКОВКА И МАРКУРОВКА

Таблица 9. Пояснения к символам 7-

Важная информация ' 135-с ■ Автоклавная обработка при макс 135° С

А Предупреадение ж | Псдхсдит для термической дезинфекции

шЛ Произвсдитель Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного 
света /н о и \/STERILEX

Нестерильно

C^^US
Серттуфицировано Канадской 
ассоциацией стаадэртов 
(CSA).

Ж Электрические и эпектронньв изделия, у 
которых ВЫ1ЕЛ срок годности, содерто" 
опаснье огхсды и не должны 
утилизироваться вместе с 
бытовыми отхсдами.
Необходимо выполнять 
ооответствукх1.^ю утилизацию на месте.

с €  омиг
Знак СЕ и органа сертификации R E F Символ номера заказа.

1 М*4ВКП/ 
1

1ферьвистый режим эксплуатации, 1 
мин ВКП./1 мин выкп.». по 8 циклов SN  1 Символ, указьвающий серийный номер 

и дату изготовления (rqq/месяц).

я Двумерный тщзих-код (QR-ксд) Биологическая опасность

/  иои\/STEmiE\

Нестерильно Указание о стране производства: 
Дёейцария

руковсйсгю  по 3KcnnyarraLyiH Инструменты к Морцеллятору ТСМ 3000 BL для хирургических операций
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кИРИВидуальная упаковка Г/И

Рис. 39. Икрлвищуапьная упаковка трубки троакара.

Коробка Пхрас размер 255x155x100 мм
Внутренний пакет из пласшка PE-LD размер 200x250x0.075 мм

Рис. 40. Икр/1В1/1£:^ьная упаковка обтуратора

Упаковснньв тубусы из полимера DP 40 250 РР прозранные, размер 045x255 ivm 
Поролоновьв вставки размер i^ x lO  мм

руксеодство по эксплуатации Инструменты к Морцеппятору ТСМ 3000 BL для хирургических оператий



FVic. 41. \/\нр1лвщ/агшэя угшэвка трубки занятной

Упаковочнье тубусы из полимера DP 30 200 FP прозрачньв, размер 035x210 мм. 
ПоролоновьЕ вставки размер 035x10 мм 7:

Рис .42. Маркировка итдавцт^альной упаювк^^

руковсдство по эксплуатации Инструменты к Морсртляпору ТСМ 3000 BL для хирургических операций





' *; - 1 /1 Л '  ̂ ’ Материал, из шгорого изгоговлено 1\/М: неря^веющая сталь

FVc. 43. Маркировка инструментов для медицинского изделия.

Маркировка нанесена непосредственно на нерабочую поверхность М/1 электроэррозионным 
способом. Маркировка оодер>кигсло£ук]11уюин4г)рмацию!
-информациюопроизвср/гтБле: NOUVAGAG
- Реф-номер IV14: 5193
- материал, из («эторого изтотовлено M/I: Germany Stainless (нержавекиря сталь, произвед]енная в 
Германии)
- знак налкния оертфиката СЕ.

3. Фирменная картонная коробка имеет маркировку со следующими указанными данными:

Транспортная упаковка (рис. 44) обеспечивает заииту МИ от механических воздействий, 
возникакиих при транспортировке. IVH в транспорттной таре, обладеет вибропрочностъю и 
ударопрочностью. Она предетавляет собой картонную коробту размером 395x395x245 ivivi (Ш хВ ), 
на которую нанесена маркировка и информациожье блоки (рис. 44,45,46,47,48).

руко0 сщстю по эксплуатации Инструменты к Морцеплятору ТСМ ЗСЮО BL для хирургунеских операций



Рис. 44. Транспортная упаковка
>!

Рис .45. Инфор1\/0 ция на транспорттной упаковке.
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NOUVAG AG 
St Gasfentrasse 23-25 
CH-34D3 Goidiach

Type : тем  3000 BL Morcellator
[Щ Ё ] 3281 ^

Power . 1СЮУ'/115У~/2Ш/*- 50-€0Нг 110VA
Pus® - .J1.AL..250VAC -  . , '

m
.  „

ii f t ^ i i > ‘i i i i i  n ilB fa J l& iii nih'iH iii«iiiM iiM i*i

FVc. 46. Маркирсека натранспорттной упаков1«

Указатели:

( d
NOUVAG AG 
St GaleistfasM 2^25 . 
СН-94Ю GoWa«ti

Название и адрес пpoизвqq^meля

Type : тем  3000 ВL Morcellator
Название IVH

R E F 3281
Реф-номер

! SN Серийный номер

 ̂ ...I
Posver : 1C©V~/11SV~j230V - 5йЭ*ШНж 110УА Указатель гхлребл5чемсм мои+юсти

Fuse ' T1AL250VAC ИспользуеглзВ предохранители

Руководство по эксплуатации Инструменты к Морцеплягору ТСМ 3000 BL для хируртческих операций
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127S
Указатель наличия оертттфиката СЕ и Указатель «Сертифицировано 

Канадской ассоциацией стаццартов (CSA)»

Двумерный шфих-мзд (СК-щц)

отхсдаш
Указатель наличия опасных отхсщов и запрете их ушлизации вместе с бытовыми

□
Указатель защтты класса II

Указатель страны производства
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- .- . л . ' . -  * ''J 'V ^

* Н* MS{ « ) ? » ; « •

Ш О«Ш1» f»<o<)wtif а«и*ЫПШ»»1ей.«Л8 ip Pâ e»*osR> D»« .w POf ■
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Рис. 47. Информационный блок на транспортной упаковке.
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14фзрмационнь1Й блок на транспоргшой упаковке включает в себя спеяую1| 1е сведения:
1. Фирменный логотип с указанием адреса и контактных номеров телефонов произвсщ т̂теля.
2. Уведрмление спедующвго ссдернония: «1-11каких инструкций по эксплуатации в ^'мажной 

форме не прилагается к данному продукту. Инструкции по эксплуатации в формате PDF 
прилагается на CD-диске, вхсдещвм в комплект поставки. Для чтения или распечатки этж 
инструкций необхсди1\1э1 дисковсд и программное обеспечение Adobe A jobat Reader. Для 
заказа данного руководства в печатной форме необходимо обратиться по адресу, 
указанному на таблич1е, или посетить наш сайт (vwwv.nouvag.com). Если вы приилете номер 
издепчя (31946 EN) с языковым кедом и пометкой «Печатная копия», мы вышлем вам 
печатное руководство бесплатно».

На транспортную коробку нанесены манипуляционнье знаки.

руководство по эксплуатации Инструменты к Морцеппятору ТСМ 3000 BL для хирургмческих операгий
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Я

Осторожно хрупкое.
Хрупкий груз. Необхс1Ц^моостора>кноеобра11рние с грузом. Наносится на упаковку 

с грузами, состояние юсрых монет испортиться при сотрясении или ударах.

9

Условия транспортировки
Знак применяется для правильного указания требований к условиям 

окружающей среды (влажность и атмосферное д авление) при транспортировании

мед)нцинского иэдедия

Условия транспортировки
Знак применяется для правильного указания требований к условиям 

окружающей сред 1̂ (температура) при транспортировании медицинсюго изделия |

Внутри транспортной коробки РЛ/1 упаковано следующий образом:

ГГ'

Рис.49. Транспортная упаковка, вцц изнутри.

Аппарат упаковывается в ящ 1к из nonnaivivp размером 370x220x130 ivm (Гх11кВ), инструмекты 
уклад^эваются в картонную коробку размером 375x155x130 мм (ГхИкВ). В упаювочную юэробку

руковсдство по эксппуагамии Инструменты к Морсртлятору ТСМ 3000 BL для хирургических операмий
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вклсщьвается CD-диск с инструкцией и гарантийный талон, и обе коробки укпадц1ваются в 
транспортную упаковку.

17. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

Особых требований к условиям хранения нет. Хранить изделие можно при условиях, показанных 
HH>te. Иэ*далие в упаковке изготовителя с п ^ с ^  хранить на скпадэ. Изделие необходимо 
размеирть на сгепламе. Следует избегать размещения на изделии камхо-либо иного оборудования 
или грузов.

Особых требований к условиям транспортировки так >»е нет. Изделие не тре^ется демонтировать 
для транспорту|ровки. Транспортировка момет осуирствляться воеми вццал/м крытых транспортных 
средств или в универсальных контейнерах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действукирлл1 на транспорте конкретного вцед при условиях окру>юющэй средц|, указанных ни>»е. 
Расстановка и крепление тары должно обеспечивать ее устойчивое попомение, искпкная 
возможность смещения транспортной тары и ударов друг о друга.

Транспортировка и хранение:
Отоснтельная впахфюстъ: Mate. 90 %
Темперагтура: От 0° С до 60°
Атмосферное давление: От 700 гПа до 1060 гПа

18. СРОК СЛУЖБЫ

Срок гсдносги медццинсюго изделия составляет 5 лег. Конец срока спухбы изделий, как правило, 
определяется износом и повремденияш в хсде использования. Ножи-тубусы предназначены для 20 
рабочих циклов, (эксплуатация-стерилизация), трубки троакаров предназначены для 500 рабочих 
циклов. (э1«ллуатация-сгерилизация). После истечения ресурса эмэтлуатации данное медицинское 
изделие необхсдимо утилизировать согласно национальным требованиям страны-илтюртера, а 
такхе рекомеццациям произвсдителя.

19. УШЛИЗАЦИЯ

Утилиза!̂ ^ и уничтохение осуществляется в соответствии с классификацией, правилами сбора, 
использования, обезвреживания, размеорния, хранения, транспортировки, учета и утилизации, 
установленных уполномоченным органом власти страны-импортера (Класс Б опасности 
медицинских отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10 оогласно классификации РФ).

Не утилизируйте изделие вместе с бытовыми отходами!

Г̂ эи утилизации изделия необхсдимо соблкдать правила, предписанные законом.
Для обеспечения охраны окру>гающей средц! старье изделия могут быть возвраирны 
дилеру или произвсдитепю

Перед утилизацией инструменты необхсдимо гростерилиэовать. Если перед утилизацией

PyKoeqqcTBO по эксппуата1ии Инструменты к Морщллятору ТОМ 3000 BL для хирургических операций



не выполняется стерилизация, собпкдайте действующее единые и месттнье правила 
ушлизации для инфекционных отходов.

Пользователь несет ответственность за утилизацию настоящего медицинского изделия в 
специально отведенных пунктах обора по переработт<е медицинских отходов 
Отдельньм сбор и переработка отработанного оборудования во время утилизации 
помогает сохранять прирсднье ресурсы. KjDOMe того, использование новейтшх технологии 
переработки отходов способствует охране здоровья обслуживакхщ'о персонала и 
окрухвющей средь1. По вопросам упелизации медицинского изделия после истечении срока 
его cnyx^i обращайтесь в кошанию-поставщ^к.

20. ГАРАНТтЪЕОБЯЗАтаТЬСЛВА

Г^хэизвсдитель «Поуваг АГ» / Nouvag AG обеспенивает гарантийнье обязательства на медицинское 
изделие. Адрес произвсдителя: St.Gallerstrasse, 23-25, СН 9403 Gddach, S^tzerland. Гаракп/тйный 
срок эксплуатации составляет 1 тод с момента продажи. Регистрация гарантийного талона в течение 
четърес недель с момента покупки прсдпевает действие гарантии егф на 6 месяцев Неправильное 
использование изделия или ремонт, а таюю несоблюдение инструкций по эксплуатации, 
освобомдает произвсдителя от любьк обязательств, вытекающх из тюлсиений гарантии, или 
других претензий.

Адрес ДТП приема рекламаций, связанных с качеством медицинского изделия, и по всем 
вопросам обращения данного медицинского изделия на территории Российской Федерации:
С)С)0 «МедТестКЬнсаптинп), Россия, 123181, г. Москва, ул. Кулакова, д1, корп.1, сфис 193,
Тел./Факс +7 (495) 750-29Ю1, +7 (903) 729-77-14, E-mail: medtestoonsult@TBil.ru.

21. РЕКЛАМАЦИЯ

Г̂ эетензии по поведу качества медицинсюго изделия направляются в адрес произвсдителя Nouvag 
AG, St.Gallerstrasse, 23-25, СН 9403 Goldach, Эи/itzeiland, а такхе в адрес представителя на 
территории Российской Федерации: ООО «1\/ЬдТестК|0нсагттк1но>, Россия, 123181, г. Москва, ул. 
Кулакова, д1, корп.1, ocjnc 193, Тел./Фа1С +7 (495) 750-29-01, +7 (903) 729-77-14, E-mail: 
rredtestoonsult@ TBil.ru
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Прилсз>1сние 1. Состав медицинского изделия «14нструменгы к Морцеплятору ТСМ 3000 
BL для хирурп/тческих операций»:

1. 5154nou Нож-тубус, 012 MM

2. 5155nou Нож-тубус, 0 15 MM

3. 5156nou Нож-тубус, 02OIVIVI

4. 5141nou Трубка троакара для инструментов 012 Mvi

5. 5142ncxj Трубка троакара для инструментов 015 ivM

6. 5151nou Обтуратор, 012 мм

7. 5152nou Обтуратор, 0^5m л

8. 5153nou Обтуратср, 020 мм

9. 5137nou Трубка затлитная, 012 мм

10. 5138nou Трубка защ/ттная, 015 мм

11. 5139nou Трубказал1|ттная, 020 mvi

12. 5193 Сверло для миомы, 010 мм

13. 5194 Щ1ЛЦЫ зубтато-лалчатъе, 0  5 мм

14. 5195 Щ 1ЛЦЫ котевицные, 010 мм

15. 5196 Щ1ЛЦЫ зубтатолалчатые, 010 мм

16. 5192 1Ц1Пф1 зу&нато-лалчатъе, 013,5/15 мм

руковоцство по экатлуатаьии Инструменты к Мэрцеплягору ТСМ ЗСХЮ BL для хирургических операций
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№

1.

2.

Прило>1ение 2. Таблиьр сххтавных частей и принадлежностей Ш  

Таблица 1. Размерно-весовьв характеристики составных частей IVH.

Название 
составной части

5139nou 
Трубка 

защитная, 
020 мм

5138nou
Трубка

защитная,
015IVIVI

100

Размер 
(мм), не 
более

Длина
185,

flnaMefrp
20

IVfepca материала

Длина
185,

Диаметр
15

Мея̂ ц̂инская 
нермавекхтря сталь 

1.4305

87

1\/ёЯ1̂ цинская 
нермввекпря сталь 

1.4305
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3.
5137nou 
Трубка 

защитная, 
012 мм

4.
5153nou 

Обтуратор 020 
ьлл

75

Длина
185,

Диаметр
12

83

Длина
340,

Диаметр
20

[\/̂ ЯИцинская 
нерховекиря сталь 

1.4305

Полиэфириллад РВ
ivir

5.
5152nou 

Обтуратор 015 82

Длина
340,

Диаметр
15

ГЬлиэфирим^! PQ 
Ш 88

6.
5151 пои 

Обтуратор 012
WIA

81

Длина
340,

Диаметр
12

ГЬлиэфирил/!̂ ! РВ 
Ш
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5156nou 
Нож-тубус, 

020 мм
630

Длина
260,

Диаметр
20.

Тол1Ц1на
лезвия

0.4

Г̂ ЬдИМИНская 
нер>гавею11эя сталь 

A1SI304

8.
5155пои 

Нож-тубус, 
015 мм

610

Длина
251,

Диаметр
15,

Толщина
лезвия

0,4

Меяи1-инская 
нер>гавеющая сталь 

AISI304

5154nou
Нож-тубус,

012 мм

510

Длина
251,

Диаметр
12.

Топиина
лезвия

0.4

1̂ /̂ Я̂ |цинская 
нер>ювек11ря сталь 

AISI304 89

10

5142пои
Трубка троакара 

для
инструментов

015мм

1\/Ьдимина<ая 
нер>тавек11эя сталь 

1.4305

320

Длина
185,

Диаметр
15

T i....u w u iiLi;n, i лл i i i ., . w . i i . i n r  р т п м г щ ) BLДЛЯхир^лтибскихопбраций



^риш ш о

11

5141nou 
Трубка троакара 

для
инструментов 

012 мм

12
5193

Сверло для
МЮ1\/Ы,
010 ми

312

100

Длина
185

Диаметр
12

Полная
длина
330,

Диаметр
10.

диаметр
руюяти

35,
Длина
рукояти

100,
Рабочая
длина

Медицинская 
нер>гавекх1эя сталь 

1.4305

90

1\/Ьдицинская 
нермавекиря сталь 

AISI304
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О а з а ш и э

сверла
30

Сверло
правое

13

5195
Щ^пцы

коппев1^ые,
01Ог/|\л

Медицинская 
нер>гавею11эя сталь 

A1SI304

215

Полная
длина

525
Рабочая
длина
420

Длина
браниБЙ

35
Диаметр

10

91

14

5196
Щ1ПЦЫ зубчато- 

лапчатъЕ, 
010мм

217

Полная
длина
525

Рабочая
длина
420

Длина
бранней

35

1\/Ьдицинская 
нер>тавек11эя сталь 

A1SI304

- Pnui m ii  , шттщ ■i.imni«птт.f ■■■ 1л■гту^/|«зцп.и/ |рпгтат о с у Т Ш 3 (Х Ю B L ДЛЯхирургическихсхтераций



Диаметр
10

щшшш

15

5194
11̂ 1ПЦЫ зу&шо- 

лапчатъе, 
05мм

ш ш
1- :->•■» ', ”:.: г> ■ V" •

г-1 -'' \ г ’--

---------- " г  -•......

а^1£ш ш т Л̂ Ш-ш--.

Ма̂ циминская 
нер>гавеющэя сталь 

AISI304
92

198

Полная
длина

525
Рабочая
длина
420

Длина
бранней

35
Диаметр

5
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Г\/Ьдицина<ая
Полная нермовеклря сталь
длина A1SI304

525
Рабочая
длина
420 му|
Длина

бранней
35

Диаметр
большой

15
Диаметр
мальм
13,5

16
5192

Щ^пцы зу&наго- 
лагтчатъв, 

013.5/15.01\л̂1

?•« .* • if* ■■̂',,■'■5: •C"'.'' -".у?'".-'.''* ' ' ■
V '-VC-viS-

232

93
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Прилсмение 3. Сершфикаг анализа

............ .
« р Ш ! Ш Э О

Zv\ ŝler
smart lab solutions

ff t■ *
/ U < 1-Ч

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА

Морцеллятор Ревизия; 2
Валидация стерильности в соответствии с ISO 17664:2004

Коды изделий: Морцеллятор 
Производитель: NOUVAG AG

В соответствии с AAMI TIR12:2004 / ISO 17665-1:2006/ 11737-2:2009 Морцелляторы были 
протестированы на эффективность процесса стерилизации спонсора (31932 41/10) для 
повторного использования (отчет Zwisler 1010.0717). Испытуемые образцы были 
проанализированы повторно собранными. Для процесса стерилизации № 1 и № 2 два 
испытуемых образца были загрязнены полосками для контроля эффективности 
стерилизации со спорами Geobacillus Stearothermophilus (в наихудшем случае путем 
размещения 10 биологических индикаторов на каждое изделие). Для процесса 
стерилизации № 3 три испытуемых образца были загрязнены контрольной суспензией со 
спорами Geobacillus Stearothermophilus и триптон-соевым бульоном (в наихудшем случае 
путем размещения 10 биологических индикаторов на каждое изделие). Данное 
микробиологическое контрольное заражение было оставлено для просушки примерно на 
один час. Затем испытуемые образцы были стерилизованы с использованием неполного 
цикла (2.5 мин., 134°С) рекомендованных инструкций по стерилизации, где контрольные 
испытуемые образцы хранили загрязненными, а бактериальная нагрузка определялась 
по общему количеству микробов.

Рекомендованный процесс стерилизации:
- заново собранные испытуемые образцы были дважды упакованы и запечатаны в фольгу 
для стерилизации
- параметры стерилизации (влажный жар, автоклав типа В); два предварительных 
вакуума, время выдержки 5 минут при 134°С и сушка в течениеЮ минут (валидация 
после: частичного цикла, время выдержки 2.5 минуты при 134°С и сушка в течение 10 
минут).

После всей процедуры испытуемые образцы были протестированы на стерильность 
путем прямого погружения образцов на 14 дней в триптон-соевый бульон. Тестирование 
повторили 3 раза для подтверждения эффективности стерилизации (код изделия: 
морцеллятор). Во всех случаях применимый процесс стерилизации привел к уменьшению 
более 10''6 бактерий на изделие.

Используемая процедура стерилизации подходит для протестированного медицинского
изделия.

/Подпись/
Др. Кристиан Дрэйн, директор
исследования
Дата: 05.11.2010

/Подпись/
Кристин Саутер, сотрудник по подтверждению
качества
Дата: 05.11.2010
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