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Descri¢cdes dos simbolos

Atencao.

Botdo de equalizacdo potencial.

Equipamento de tipo BF.

Interruptor de pedal.

Substitua os fusiveis conforme indicado.

I NP -

IPX1

Grau de proteccao contra a entrada de liquidos.

Data de fabricacao.

Equipamento acionado com o pé. O procedimento de corte do
ConsoleNucleotome é acionado através de um interruptor de
pedal.

A &

> . o .
Equipamento de ventilagdo. N&o impeca o ConsoleNucleotome de
ventilar ar para a atmosfera.

M E D | C
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Frasco de aspiracdo. Utilize apenas o frasco de aspiracao
aprovado para utilizagdo com o Console Nucleotome.

Utilizac&o unica. NAO reutilize qualquer uma das pecas do kit
cirdrgico descartavel.

Equipamento de aspiracédo. O Console Nucleotome produz vacuo.

Frasco de infusao.

Leia o0 manual do operador para conhecer 0s avisos, as
precaucdes e as instrucdes de utilizacao.

% ESUCNZRES

é Conexao pneumatica

W/ Probe Nucleotome

Contém ou presenca de ftalato bis (2-etilhexil) ftalato (DEHP)

DEHP

M E D | C
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical

AVISOS/PRECAUCOES

1. PERIGO POTENCIAL DE EXPLOSAO. EQUIPAMENTO NAO ADEQUADO PARA
UTILIZACAO NA PRESENCA DE MISTURAS ANESTESICAS INFLAMAVEIS COM
AR, OXIGENIO OU OXIDO NITROSO. N&o utilize na presenca de anestésicos
inflamaveis.

2. ESTABELECA VENTILACAO PARA PERMITIR O MOVIMENTO DO AR. N&o cubra
nem tampe o Console Nucleotome.

3. Aligacéo a terra em segurancga s6 é conseguida quando ligada a uma tomada de “uso
hospitalar” ou “classificagao hospitalar’. Inspecione habitualmente a tomada e o cabo
de alimentacao. Nao utilize se verificar a existéncia de danos.

4. AVISO: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve ser
conectado a uma rede de alimentacao com fio terra ou fiacao terra.

5. AVISO: A CORRENTE DE RISCO DO SISTEMA COMPLETO, EXCLUINDO A PECA
APLICADA NO PACIENTE, NAO DEVERA EXCEDER 100 MICROAMPERES.

6. PRECAUCAO: Remova sempre o cabo do probe descartavel do Nucleotome do
doente antes de o ligar/desligar do Console Nucleotome.

7. Sempre que possivel, mantenha o Console Nucleotome fora do campo do paciente.

8. Nao esterilize ou mergulhe em liquidos o Console Nucleotome. Consulte este manual
para conhecer as instrucdes de limpeza.

9. Os médicos deveréao receber treinamento adequado antes de utilizar este aparelho.
Clarus Medical LLC e seus representantes podem fornecer informacgdes sobre o
treinamento médico.

10.0 procedimento percutaneo deve ser realizado sob anestesia local com sedacéo
consciente para permitir a monitorizacéo da irritacdo do nervo espinal do paciente.

11.Se realizar o procedimento percutaneo sob anestesia geral, deve utilizar um sistema
de monitorizacéo espinal intra-operatorio.

12.Monitorize minuciosamente a quantidade de fluido de irrigacéo utilizada e evite criar
pressao que possa afetar de forma adversa 0s nervos e estruturas da coluna.
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical

AVISOS/PRECAUCOES (continuacéo)

13.A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho a um médico ou mediante
prescricao deste.

14.Siga cuidadosamente as instru¢des contidas neste manual. Podem ocorrer lesdes no
paciente, incluindo a nivel neural ou vascular.

15. Certifique-se de que € estabelecida uma via livre para a saida do fluido de irrigacéo
para evitar a pressao nos nervos e estruturas da coluna.

16.Nao avance o dispositivo descartavel com forga ou “as cegas”.

17.0 utilizador deve familiarizar-se com a localizac&o e funcionamento do interruptor de
alimentacao principal, a remocao do cabo de alimentacao e a ligacao do tubo do ar.
Estes fornecem um meio rapido de interrupcéo do funcionamento do Console
Nucleotome em caso de uma avaria.

18. Substitua os fusiveis apenas conforme indicado. Consulte a se¢do Substituicdo de
fusiveis.

19.Nao guarde liquidos por cima ou no Console Nucleotome.
20.Nao tente reparar qualquer peca do aparelho, exceto a substituicdo de fusiveis.

21.Se utilizar este aparelho durante cirurgia invasiva, deve estar disponivel um sistema
de reserva ou um método cirargico alternativo.

22.Para garantir a seguranca do paciente e do operador, leia e compreenda este
manual antes de utilizar o Console Nucleotome.

23.Nenhuma modificacdo do equipamento € permitida

24.0 uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operacédo inadequada. Se tal uso for necessario, este
equipamento e 0s outros equipamentos devem ser observados para verificar se
estao operando normalmente.
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical
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Utilizacdo pretendida

O Console Nucleotome e o kit de canulas associados sdo projetados para executar discectomia
lombar percutanea automatizada (DLPA) e discectomia cervical percutanea automatizada (DCPA)
estes sdo procedimentos realizados para o tratamento de hérnia de disco, ao remover o tecido que
esta comprimindo os nervos. Este manual descreve o funcionamento do Console Nucleotome
juntamente com o seu pedal e mangueira de suprimento de ar que estao inclusos.

O Console Nucleotome deve ser usado em conjunto com um

kit de canulas Nucleotome da Clarus Medical, LLC

gue inclui um anico recipiente utilizado para aspiracdo (reservatério a vacuo), conjunto de canulas,
e probe descartavel. (Esses itens devem ser adquiridos separadamente). O Console fornece um
meio para que o usuario conecte o Probe Nucleotome, controle a sua taxa de corte, veja o tempo
de corte cumulativo, reponha o tempo de corte e veja o nivel de vacuo relativo.

Indicagdes de utilizagao

Aspiracdo do material do disco durante discectomias percutaneas nas regioes lombar, toracica ou
cervical da coluna.

Os critérios de seleccdo do doente devem incluir:
1. Dor radicular.
2. Os pacientes devem ter provas clinicas e radiolégicas do impacto na coluna ou nos nervos.
3. Desconforto parestético numa distribuicdo dermatomal especifica.
4. Teste positivo de elevacdo da perna na posicao vertical e/ou sinal positivo de curvatura da
coluna lombar.

5. Sinais neurolégicos positivos (definhamento, fraqueza, alteragdes sensoriais e alteracdes
dos reflexos).

6. O doente ndo mostra melhorias apos, pelo menos, seis semanas de terapia conservadora.

7. Uma TC, uma RM ou um estudo dos discos positivo que apresente uma hérnia

subligamentar no local de acordo com os sinais clinicos.

Contraindicacgdes de utilizacéo

A utilizagdo do Console Nucleotome esté contraindicada nas seguintes condicoes:

1. Fratura traumatica da coluna, infec¢éo, tumor, gravidez e doenca grave coexistente que
colocasse 0 paciente em risco.

2. O aparelho nédo é apropriado para o tratamento de pacientes com dor originaria de outras
estruturas para além de discos herniados.

3. Devem ser excluidas condi¢cdes como: evidéncia radiologica de estenose de recesso lateral
grave, fragmentos de disco livre ou extrudado, estenose dssea grave, hipertrofia do
ligamento flavum, hérnias discais calcificadas, ou discos ou facetas gravemente
degenerados.

4. Devem ser excluidos pacientes com défices neuroldgicos graves e de progressao rapida
e/ou sindroma de causa equina.

5. Evidéncia radiol6gica de uma protuberancia anular difusa que se estende para fora de toda
a circunferéncia do corpo vertebral.

6. Bebés, criangcas com idade inferior a 18 anos de idade e mulheres gravidas ou
amamentando
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical

Descricéo do sistema
O sistema Nucleotome consiste numa tecnologia de corte e succ¢éo para utilizagcdo em
procedimentos cirdrgicos percutaneos.

Figura 1: Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical
(Apresentada com um probe cirargico descartavel e um frasco de aspiracéao)

O Console Nucleotome fornece um impulso de pressao que ativa 0 movimento de corte do
probe descartavel Nucleotome. O console gera vacuo que aspira o tecido do paciente para
dentro do probe logo que este tenha sido cortado. O console também controla o fluxo de
irrigacao para o probe e a velocidade de corte a que este funciona.
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical

Controles e ligagcdes do Console Nucleotome
Os controles e ligacdes do usuario sdo apresentados nas imagens seguintes.

@ CLARUS

NUCLEOTOME'
2 ¥ o
LOW 5

Pressure Ox

3 & . Hon

Load

Figura 2: Controlesdo painel frontal

# Nome Funcao

As vélvulas de pressao sédo utilizadas para inser¢éo dos tubos do probe
1 Vélvulas de presséo cirdrgico. As valvulas de pressao alternam entre si para operar os tubos de
irrigacao e aspiracao do probe cirdrgico.

Um adaptador Luer que liga a sonda e fornece um impulso de pressao para criar

2 Presséao do probe ~ R
a acc¢do de corte da sonda cirdrgica.
3 Gancho retentor Prende firmemente o tubo do probe cirdrgico ao console.
Visor Apresenta a velocidade de corte relativa e o nivel de vacuo numa escala mével.
4

Apresenta o tempo de corte decorrido em minutos.

Indica se a pressao do tubo do ar é adequada ou é demasiado baixa para

5 Pressure (Presséo)
operar o Console Nucleotome.

Timer Reset (Reinicio

6 . Reinicia o temporizador que acumula o tempo total de corte do probe.
do temporizador)
7 Cut Rate (Velocidade | Define a velocidade da a¢éo de corte. A velocidade minima de corte é de um
de corte) corte por segundo. A velocidade maxima de corte € de trés cortes por segundo.
8 RUN (Executar) Defnje o Console Nucleotqme para o modo RUN (Execut_gr) d(prls deo
manipulo de corte descartavel ter sido carregado para utilizacéo.
Abre ambas as valvulas de pressédo para permitir que o utilizador carregue os
9 LOAD (Carregar) tubos do probe de corte descartavel na preparacéo para a sua utilizagéo.
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical

(T CLARUS

NUCLEOTOME
Maddel Number: 11000
3N 000101

[T
R

16

A 40

15

Figura 3: Controles do painel posterior

# NOME FUNCAO
10 Botdo de equalizagéo Pode ser utilizado como ligacdo de terra de seguranca e para
potencial ligacdo do sistema a terra.
11 Gaveta de fusiveis Abre para substituicao dos fusiveis dos cabos CA principais.
12 Interruptor Interruptor CA principal.
Entrada do cabo de Entrada do cabo de alimentag&o que deve ser ligada a uma
13 ) ~ tomada de classificacéo hospitalar de 120-240VCA e 50/60Hz com
alimentacéo : - .
0 cabo de alimentacéo fornecido.
14 Conecto_r c_le ar Conector macho Schrader para nitrogénio ou ar comprimido.
comprimido
15 Conector do interruptor | Conector para ligagdo de um interruptor de pedal. O interruptor de
de pedal pedal é operado pneumaticamente.
16 Adaptador Luer macho O adaptador Luer macho fornece uma fonte de vacuo e é ligado

ao frasco de aspiracdo durante a utilizagéo.
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical
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Componentes acessorios
Os componentes seguintes séo fornecidos com o Console Nucleotome:

1. Mangueira de ar de 4,6 m (15 pés) com conectores de tipo Schrader.
2. 2. Cabos de alimentacdo AC
a. Cabo de alimentagcédo CA de 9,8 pés (3 m) - América do Norte
b. Cabo de alimentacédo CA de 2,5 m (8,2 pés) - Brasil
3. Interruptor de pedal operado pneumaticamente.
4. Manual de Instrucfes do Utilizador.

e

1. Mangueira de ar com encaixes macho 2. Cabo de alimentacéo CA de 2,5 m (8,2
e fémea de tipo Schrader pés) — Brasil

3.Interruptor de pedal pneumético 4. Manual de Instru¢des do Usuério

FIGURA 4: Componentes acessorios

Kit de cirurgia descartavel Nucleotome

Os kits de cirurgia descartavel Nucleotome, referidos neste manual e enumerados na
TABELA 1, sdo compativeis com o Console Nucleotome. Estes ndo séo fornecidos com o
console, mas vendidos em separado, como instrumentos cirlrgicos descartaveis e de
utilizag&o Unica sob a forma de kit. As instru¢des de utilizacdo de uma sonda cirargica
Clarus séo fornecidas juntamente com cada kit descartavel.

M E D | C
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical

AVISO: Este manual de instru¢des descreve como ligar um probe cirdrgico
descartavel a um Console Nucleotome e conseguir um funcionamento
normal. (Consulte a secdo Preparacédo do Console Nucleotome com um kit
cirGrgico descartavel deste manual). Este manual NAO fornece
informagdes sobre como realizar um procedimento cirargico. Apenas 0s
meédicos com formacgdo adequada podem realizar procedimentos cirdrgicos.
Clarus Medical LLC e seus representantes podem fornecer informacgdes
sobre o treinamento médico.

1. O kit descartavel contém os itens necessarios para realizar o procedimento de
discectomia percutanea, incluindo o probe, o conjunto de tubos, o conjunto de
introducéo e o frasco de aspiracao.

2. O conjunto de introducé@o contém os instrumentos necessarios para aceder ao
disco através de uma abordagem percutanea.

3. O probe utiliza uma ac¢éo de corte tipo “guilhotina” para garantir a maxima
seguranca com um corte eficaz.

4. O frasco de aspiracdo actua como um reservatorio de vacuo e contém um
coletorde filtro para recolher o nucleo polposo aspirado.

5. A velocidade de operacéo do probe varia entre 60 a 180 cortes por minuto (1 a
3 cortes por segundo). O vacuo maximo alcancado € de 680 milimetros de
mercurio (mmHg). O probe é ativado por um interruptor de pedal ligado a um
console.

AVISO: Nao utilize nenhum acessorio para além dos acessorios fornecidos
com o Console Nucleotome ou pela Clarus Medical para utilizacéo
especifica com 0 mesmo. A utilizacdo de outros acessorios ira reduzir o
desempenho e a seguranca do Console Nucleotome e do kit de cirurgia
descartavel.

Kits de cirurgia compativeis

Os kits da Clarus Medical séo fornecidos estéreis e prontos para o uso. Contém
componentes especializados para um procedimento de discectomia lombar percutanea. O
recipiente de aspiracéo é fornecido ndo estéril com cada um dos kits enumerados na
TABELA 1.

AVISO: O Console Nucleotome destina-se a ser utilizado apenas com os kits
de cirurgia descartaveis da Clarus Medical LLC. Apenas 0s numeros de
referéncia enumerados na TABELA 1 sdo compativeis com o Console
Nucleotome.

AVISO: Néao tente utilizar o Console Nucleotome com qualquer outro kit
cirdrgico ou dispositivo acessorio. A utilizacado de quaisquer outros
acessorios ou componentes ira degradar a seguranca do paciente ou o
desempenho do Console Nucleotome.
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical
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TABELA 1
Kits de cirurgia descartaveis

Numero do modelo Descricéo
21200 Kit de Canulas Nucleotome Cervical 2,0mm
22500 Kit de Canulas Nucleotome Lombar 2,0mm
23500 Kit de Canulas Nucleotome Lombar 2,5mm

Figura 20: Kit estéril tipico e frasco de aspiracéao

Desempacotamento do sistema

O Console Nucleotome foi minuciosamente inspecionado e cuidadosamente embalado
para expedicdo. Assim que remover a unidade da embalagem, deve inspeciona-lo
cuidadosamente para deteccdo de danos durante o transporte. Se observar qualquer
dano, contate imediatamente a transportadora e a Clarus Medical, LLC.

A AVISO: Nao tente utilizar o sistema se este parecer estar danificado.
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Inspecédo do sistema

Antes da utilizacao, inspecione se sdo visiveis sinais de desgaste no Console
Nucleotome, nas valvulas de pressao e nos conectores. Certifique-se de que o Console
Nucleotome seja colocado cuidadosamente numa superficie plana para garantir que este
nao se desloque inesperadamente durante a utilizacdo. O funcionamento pode ser
verificado seguindo os passos descritos da sec¢ao Instalacdo do Console Nucleotome para
verificacdo do funcionamento basico deste manual.

Manutencao de rotina

O Console Nucleotome nao tem pecas que possam ser reparadas pelo usuario. Nao é
necessario que o usuario realize manutencgdes. Todas as reparacdes devem ser
realizadas pela Clarus Medical LLC ou por seu representante autorizado MEM Clrdrgica Ltda.. AS
informacgdes de contato estdo no fim deste manual.

Requisitos elétricos

Energia pneumaética

No Console Nucleotome, a energia para o corte e aspiracao de tecido é fornecida pelo
nitrogénio ou ar comprimido, em vez de por bombas ou motores elétricos. O console
requer um fornecimento de presséao entre 90 psig e 110 psig (620-758 kPa) para funcionar
adequadamente. A taxa maxima de fluxo de gas comprimido é de 1,1SCFM (31 Ipm). A
taxa maxima de fluxo ocorre quando se pressiona o interruptor de pedal fazendo com que
o probe corte e o gerador de vacuo funcionem continuamente. Se o corte ndo estiver
sendo realizado e o frasco de aspiracao tiver atingido o nivel de vacuo méaximo, o Console
Nucleotome suspende o funcionamento do gerador de vacuo para conservar o ar.

AVISO: Apenas o nitrogénio ou o ar comprimido sao adequados para
utilizacdo com o Console Nucleotome. NAO UTILIZE QUALQUER OUTRO
TIPO DE GAS COMPRIMIDO.

Corrente elétrica

A corrente elétrica utilizada pelo Console Nucleotome é universal, ou seja, o console
operarad com uma tenséo principal de 100-240VCA, 50/60-Hz. A corrente de entrada
méaxima € de 0,6 Amperes.
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical

Instalagdo do Console Nucleotome para verificagdo do funcionamento basico
O cumprimento dos passos enumerados abaixo ira ajudar a garantir a utilizacao e o
desempenho adequados do Console Nucleotome. Isto ira confirmar o funcionamento do
Console Nucleotome antes de um procedimento cirargico ou sempre que o funcionamento
do console precise de ser verificado sem a utilizacdo do probe descartavel.

1. Com o interruptor ON/OFF (ligar/desligar) na posicao OFF (Desligado), ligue o cabo
de alimentacao. Certifique-se de que a fonte de nitrogénio ou ar comprimido esta

desligada.

(B CLAR

NUCLEOTOME

Model Number; 11
SN /000101

Figura 5: Ligacéo do cabo de alimentacéo

2. Com a presséo de ar desligada, conecte o adaptador Schrader fémea da
mangueira de ar ao adaptador macho localizado na parte posterior do console.
Ligue a outra extremidade da mangueira de ar a fonte de nitrogénio ou ar
comprimido. Ajuste a presséo da fonte para 90 a 110 psig. Ndo exceda os 125 psig.

NS \:‘,L/"\NUS r}, T—
NUCLEoTOME © /R

Mode) L

SN 00

..... ber:
0101

11000

Figura 6: Ligacdo da mangueira de ar
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical

3. Ligue o controle do interruptor de pedal ao conector localizado na parte posterior do
console. Empurre o tubo até ficar bem fixo.

Figura 7: Ligacéo do interruptorde pedal

Consulte a Figura 8 abaixo do painel frontal de controle do Console Nucleotome. O
funcionamento destes controles é descrito nos proximos passos.

(S CLARUS

D 1 C A

NUCLEOTOME"®

Elapsed time:
tE/ Vacuum level:
Aspiration Cut rate:

Pressure

‘ Timer reset

@ Cut rate

Figura 8: Controles do painelfrontal

4. Ligue a alimentacéo principal com o interruptor do painel posterior. O visor deve
indicar o Tempo decorrido (Elapsed Time), o Nivel de vacuo (Vacuum Level) e a
Velocidade de corte (Cut Rate). O indicador verde PRESSURE OK fica iluminado
se estiver disponivel uma pressao de ar suficiente. Uma luz amarela junto ao
simbolo LOW indica que a presséao esta baixa. Como ajuda para o operador, soa
um alarme sonoro interno se a presséao for adequada ao ligar. Este alarme apita
guatro vezes se a pressao comecar a ficar demasiada BAIXA.
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Console Nucleotome 11000 da Clarus Medical
|
5. Ative o botdo LOAD azul para abrir as valvulas de presséo de Irrigacao e
Aspiracédo. O indicador verde ao lado do boté&o fica iluminado. O Console
Nucleotome esta agora no modo necessario para receber os tubos do probe
cirurgico descartavel.

6. Ative o botdo RUN azul para a fonte de vacuo comecar a funcionar. Um indicador
verde junto ao botdo acende-se. Vocé Ira ouvir o som do ar circulando dentro do
console. E o gerador de vacuo e trata-se de uma situa¢éo normal. Se pressionar o
interruptor de pedal, as valvulas de pressdo devem comecar a funcionar e o
adaptador Luer da porta do probe deve produzir um impulso de presséo de ar.

7. Coloque o dedo por cima do conector Luer do frasco de aspiragao localizado na
parte posterior do console. Isto deve fazer com que o visor do vacuo, na parte
frontal do console, atinja a escala maxima.

Figura 9: Verificacdo do vacuo

8. Pressione as setas ascendente/descendente CUT RATE, azuis e brancas, para
definir a velocidade de corte pretendida. A escala movel horizontal no visor do
console ird mudar de Minima para Maxima.

9. O botéo TIMER azul é utilizado para reiniciar o visor do tempo. O tempo s0 é
acumulado quando se pressiona o interruptor de pedal. Isto permite ao usuario
determinar o tempo de corte total durante um procedimento. Pressione o botao
TIMER para repor o tempo para zero.

10.Levante o anel de aspiracéo até parar e rode-o 180 graus, como preparacao para a
colocacao do frasco de aspiracéo incluido com o kit de cirurgia descartavel.

11.Atencao especial para o uso de equipamentos operados a Vacuo:

a. O sistema Nucleotome emprega um baixo fluxo e um sistema de alta
succ¢ao a vacuo. Consulte a folha de especificacdes deste manual para
obter mais informacoes.

b. Se o recipiente de aspiracéo ficar cheio, interrompa a operacao soltando o
pedal e cessando a operacao de corte do probe. Uma vez que o
procedimento cirdrgico tenha sido interrompido de forma segura libere o
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vacuo da vasilha, desconectando o luer encaixe na parte traseira do
console e esperar que o vacuo para desabafar totalmente. Desligue a
ligacdo da sonda a Nucleotome a partir do topo do recipiente de aspiragao.
Em seguida, mova o recipiente para um local de eliminacéo e retire a
tampa superior, retirando a tampa com a for¢ca de um dedo. Esvazie o
recipiente, substitua a tampa, e reverta 0s passos para retornar o
recipiente de volta ao servico no Consola Nucleotome.

Se for determinado que o liquido ou material foi elaborado em vacuo luer
do Consola Nucleotome localizado no painel traseiro, o sistema deve ser
desligado assim que estiver seguro. Antes de um uso prolongado, uma
inspecéo do interior do consola deve ser realizada por um técnico
qualificado ou deve retornar a Clarus Medical LLC, a fim de verificar a
existéncia de corpo estranho ou liquid no equipamento.

Em uma situacao improvavel, onde ocorre a formagéo de espuma no
recipiente de aspiracdo o usuario deve tomar medidas para evitar que ela
entre em contato com o Consola Nucleotome. Siga 0 mesmo procedimento
mencionado no item 11-b para esvaziar o recipiente para retirar a espuma
excessiva.

Se o sistema de vacuo néo esta funcionando normalmente utilize as
informacdes da tabela 6 deste manual, juntamente com o indicador de
nivel de vacuo no painel frontal do console para corrigir a situacao.

AVISO: O recipiente de aspiracao conterd material bioldgico e tecido humano
e devem ser manipulados corretamente. Consulte os procedimentos padréo

de

sua instituicdo para o descarte de residuos humanos.
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Figura 10: Posicionamento do Aro de Suporte do frasco de aspiracéao

Modos de funcionamento do Console Nucleotome

MODO OPERACIONAL

Funcionamento do

Funcionamento da

vacuo valvula de pressao
Modo LOAD (Carregar) DESLIGADO ABERTA
LIGADO
Modo RUN (Executar) (até obtencéo do vacuo FECHADA
maximo)
M RUN com .
odo RUN com o LIGADO ABRIR-FECHAR

interruptor de pedal
calcado

(continuamente)

(na definicéo de Velocidade de
corte)

Instalacdo do Console Nucleotome com um kit cirargico descartavel
Esta sec¢éo descreve a instalacdo normal do Console Nucleotome e de um kit de cirurgia

descartavel da Clarus. O

usuario deve ter lido e estar familiarizado com a sec¢éo Instalacdo do Console Nucleotome
para verificacdo do funcionamento basico deste manual antes de prosseguir. O console

deve estar ligado a corrente elétrica principal, a uma fonte de ar, activada e pronta a

utilizar.

Para realizar um procedimento num paciente, vocé ira necessitar dos seguintes

componentes antes de comecar.

1. Kit de cirurgia descartavel de Nucleotome para discectomia, incluindo uma bandeja
estéril e um frasco de aspiracdo nao estéril. A lista de numeros dos modelos de kits
cirdrgicos compativeis estd na TABELA 1 deste manual.

2. Saco ou frasco de agua estéril ou solugéo salina estéril normal. (Fornecido ao

usuario).

3. Conjunto de agulha e tubo I.V. estéreis e com saida de ar. (Fornecido ao usuario).
4. Recipiente estéril. (Fornecido ao usuario).
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AVISO: Este manual NAO fornece informacdes sobre como realizar um
procedimento cirdrgico nem se destina a substituir a formagéo do meédico.
Apenas os médicos com formacao adequada podem realizar
procedimentos cirurgicos. Clarus Medical LLC e seus representantes
podem fornecer informacdes sobre treinamento médico.

AVISO: O Console Nucleotome destina-se a ser utilizado apenas com os kits
de cirurgia descartaveis da Clarus Medical LLC. Apenas os nimeros de
referéncia indicados na TABELA 1 sdo compativeis com o Console
Nucleotome.

Siga os passos abaixo para instalar devidamente o Console Nucleotome com um kit de
cirurgia descartavel da Clarus na preparacéo para um procedimento. O Console
Nucleotome deve permanecer fora do campo esteéril.

(B CLARUS

NUCLEOTOME

Model Number: 11000

factured for Clarus i
ﬂ 000101 1000 annehe‘nf\; ‘
Medical [
Equipment | R fiexs

80-110 PSI y
620kPa-758kPa L1\ Eﬁ
CONFORMS TO
C 608011

...........

Figura 11: Ligacao do frasco de aspiracao

1. Insira o frasco de aspiracao dentro do suporte do frasco. Ligue o adaptador Luer do
frasco de aspiracéo ao conector correspondente localizado na parte posterior do
console. O adaptador Luer e o tubo de vacuo associado séao fornecidos “pré-
ligados” ao frasco de aspiracéo. Certifigue-se de que o adaptador de ligacao ao
console esteja virado no sentido horario até que a ligacao esteja segura.

2. Remova o revestimento superior da bandeja externa e entregue a bandeja interna a
enfermeira assistente. Siga o procedimento da instituicao relativo ao manuseio
deequipamento cirargico estéril. O probe deve ser mantido estéril enquanto os
tubos que estéo ligados ao probe passam para fora do campo estéril e sao ligados
ao console. Remova a bandeja interior estéril e descole o selo interior. Remova o
probe de dentro da bandeja estéril. Entregue as extremidades dos tubos a
enfermeira assistente.

3. Pressione o botdo LOAD do painel de controle. O indicador verde junto ao botao
acende-se e as valvulas de pressao Aspiration (Aspiracao) e Irrigation (Irrigacéo)
abrem para permitir a colocacédo dos tubos dos probes cirdrgicos.
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4. Depois de receber as extremidades dos tubos das maos da enfermeira assistente,
encaixe a abracadeira plastica de alivio de tensédo por cima do gancho retentor
junto as valvulas de presséao.

Figura 12: Instalac&o do tubo da sonda no gancho retentor

5. Ligue o tubo de cor as riscas ao adaptador Luer da porta de pressdo PROBE
(Sonda).

Figura 13: Ligacao do tubo da sonda

6. Passe o tubo de maior diametro(o a linha mediana do conjunto de trés linhas)
através da valvula de pressao ASPIRATION e ligue-o ao colector do filtro localizado
no frasco de aspiracao.

Figura 14: Ligacao do tubo de aspiracao

M E D | C
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7. O comprimento restante do tubo de aspiracdo passa pela retaguarda em direcdo ao
frasco de aspiracdo. O adaptador na extremidade do tubo é ligado a porta de vacuo
do frasco de aspiracdo. Remova a tampa que cobre a porta e empurre firmemente
0 adaptador para que figue encaixado corretamente.

o M
. g = 1200 =
' ~1000

Figura 15: Ligacao do tubo de aspiracao

8. Passe o tubo de menor didmetro através da valvula de pressédo IRRIGATION.
Remova a tampa protetora e ligue o adaptador ao tubo I.V. .

Figura 16: Ligacao do tubo de irrigacao

9. Pressione o botdo RUN no painel de controle para fechar as valvulas de presséo
Irrigation e Aspiration. Este procedimento ativa também o interruptor de pedal que,
guando pressionado, inicia a funcéo de corte. Ajuste as setas ascendente e
descendente CUT RATE para a definicao pretendida, antes ou durante o corte.
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AVISO: Certifique-se de que a enfermeira assistente coloque o console no
modo RUN depois de a tubulac&o do probe ter sido ligada.

10. Expurgue o ar de dentro do probe descartavel mergulhando a ponta em agua
estéril e pressionando o interruptor de pedal. A acdo de corte tem inicio e a agua
estéril é aspirada para dentro do probe através do tubo de aspiracdo, passando
depois para dentro do frasco de aspiracéo. Pressione o botdo TIMER RESET
depois de a enfermeira assistente ter expurgado o ar de dentro do probe para
garantir uma temporizacao exata para o procedimento do paciente.

Figura 17: Expurga do ar do probe

No final do procedimento
1. Pressione o botdo LOAD para abrir as valvulas de presséo e remova 0s tubos.

2. Desligue o tubo do vacuo para remover o frasco de aspiracao.

AVISO: Depois de utilizado, o kit de cirurgia descartavel e o recipiente de
aspiragdo contém material bioldgico e tecido humano devendo ser
manuseado em conformidade. Consulte os procedimentos especificos da
instituicdo para se informar sobre o manuseio adequado deste material. N&o
elimine o kit de cirurgia descartavel Nucleotome em recipientes de residuos
gue nao estejam devidamente identificados para este efeito.

M E D | C
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Remocéao de obstru¢cdes do probe cirargico e tubos

O tubo de aspiracdo do probe cirurgicopode ficar obstruido com material do disco do
paciente. Para desobstruir, solte 0 pedal a fim de parar o probe de corte e retira-lodo disco.
Para desobstruir o probe, estedevera ser primeiro desdativado e retirado do disco. O
adaptador Luer que liga a se¢éo curta do tubo de aspiracao na parte posterior do probe
pode ser desencaixado. Isto permite 0 acesso ao tubo de aspiracdo que parte do probe.
Utilize o adaptador duplo Luer fémea e a seringa de 10 cc fornecida no kit para injetar
solucéo salina para dentro do probe e remover a obstrucéo.

/A\ AVISO: O probe so deve ser limpo depois de retirado de dentro do paciente.

Figura 18: Adaptador Luer do probe pararemover obstru¢cdes

1. Abra o adaptador Luer do tubo para remover obstru¢cdes existentes no tubo de
aspiracédo do probe cirargica.

Figura 19: Desobstrucao do probe
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2. Para remover material de dentro do probe cirurgico, encaixe a seringa de 10 cc
fornecida no kit de cirurgia na parte do tubo que esta ligado ao probe. Injete a solucao
estéril para remover o material que esta a obstruindo o probe.

Figura 20: Desobstrucao do tubo de aspiracao

3. Se a obstrucdo estiver na parte do tubo de aspiracdo que liga ao Console Nucleotome,
0 console tem de ser colocado primeiro no modo LOAD. Utilize o adaptador Luer
fémea-fémea duplo na seringa para injetar solucéo estéril no tubo de aspiracéo
comprido. A obstrucédo sera limpa e empurrada para dentro do frasco de aspiracgéo.
Para continuar o procedimento, volte a ligar as duas partes do tubo de aspiracdo e
coloque o Console Nucleotome outra vez em modo RUN. A barra de luz do vacuo
deve voltar para vacuo MAX. Certifique-se de que volta a expurgar o ar do probe neste
momento.

Instrucdes de limpeza

Console Nucleotome

Apbs cada procedimento, as superficies externas do console devem ser limpas com um
pano macio, umedecido e que nao solte fios, para remover quaisquer residuos ou
liquidos. Utilize alcool ou um detergente suave para umedecer 0 pano. Seque a umidade
em excesso. Certifigue-se de que nenhum liquido entre no console através das aberturas
de ventilagdo. (Isto podera causar danos nos componentes internos do console.) Desligue
a corrente e o cabo de alimentacao do conector da entrada de alimentacéo na parte
posterior do painel.

AVISO: Desligue a corrente alternada e o cabo de alimentacao do painel
posterior do Console Nucleotome antes de o tentar limpar.

AVISO: O Console Nucleotome nao pode ser esterilizado
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AVISO: Nao permita a entrada de liquidos no gabinete do Console
Nucleotome. Nao merulhe o Console Nucleotome em liquidos.

IPX1 Grau de proteccdo do Console Nucleotome contra a entrada de liquidos.

Kit de discectomia descartavel

O probe cirurgico e todos os componentes do kit de discectomia descartavel ndo se
destinam a ser reutilizados. Os componentes do kit de cirurgia descartavel nédo
podem ser limpos ou esterilizados.

AVISO: O kit de discectomia lombar percutanea Nucleotome destina-se
apenas a um procedimento. O kit descartavel é fornecido estéril e deve ser
eliminado ap6s a utilizag&o. O kit de cirurgia descartavel Nucleotome néo
pode ser limpo ou esterilizado. O probe Nucleotome e o conjunto de tubos
nao podem ser colocados no autoclave.

paciente. A reutilizagdo poderia causar situacdes perigosas. A Clarus
Medical e a MEM Cirargica ndo assumem qualquer responsabilidade por
complicacgdes resultantes da reutilizacéo ou utilizagdo inadequada deste kit
ou de quaisquer dos seus componentes acessorios.

@ O kit de cirurgia Clarus destina-se a utilizacao apenas por um Unico

AVISO: Depois de utilizados, o kit de cirurgia descartavel e o recipiente de
aspiracao contém material biolégico e tecido humano devendo ser manuseados
em conformidade. Consulte os procedimentos especificos da instituicdo para se
informar sobre 0 manuseio adequado deste material. Nao elimine o kit de
cirurgia descartavel Nucleotome utilizando recipientes de residuos que nao
estejam devidamente identificados para este efeito.

Eliminacao de residuos

O Console Nucleotome ndo produz materiais residuais; no entanto, a aplicagéo cirargica
do Console Nucleotome, juntamente com um kit de cirurgia descartavel da Clarus Medical,
produz residuos biolégicos.

O uso cirargico do Console Nucleotome ira conduzir a necessidade de eliminagédo do
probe cirargico, frasco de aspiragéo e acessorios fornecidos no kit descartavel. Estes
artigos tém de ser tratados como contendo residuos biolégicos humanos e deverao ser
processados e eliminados de acordo com os procedimentos especificos da instituicao
relativos ao manuseio de residuos cirurgicos.

AVISO: Nao elimine o kit de cirurgia descartavel Nucleotome ou o frasco de
aspiracao utilizando recipientes de residuos que nao estejam devidamente
identificados para este efeito.

O Console Nucleotome normalmente ndo entra em contato com residuos bioldgicos e requer
apenas uma limpeza normal, tal como definida nas Instrucdes de limpeza deste manual.
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Declaracdo EMC (Compatibilidade eletromagnética)

O Console Nucleotome da Clarus foi testado e cumpre os requisitos da norma EN60601-
1-2:2001 + A1:2006 relativamente a emissdes e imunidade do equipamento n&o utilizado
na manutencao das funcdes vitais. O utilizador € aconselhado em relacdo as seguintes
declaracg@es relativas a utilizacdo recomendada do Console Nucleotome:

O equipamento médico necessita de precaucdes especiais no que diz respeito a
compatibilidade eletromagnética.

O equipamento de comunicacao portatil e movel pode afetar o equipamento médico.

AVISO: A utilizacdo de outros acessorios para além dos especificados pode
resultar num acréscimo das emissdes ou na reducao da imunidade do
produto.

AVISO: O funcionamento normal deve ser confirmado se o Console
Nucleotome for colocado junto de outro equipamento.

Tabela 2

Orientacdo e declaracdo do fabricante em relacéo as emissdes eletromagnéticas

O Console Nucleotome 11000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usuario do Console Nucleotome 11000 deve garantir que 0 mesmo € utilizado neste
ambiente.

Teste de emissfes | Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao

O Console Nucleotome 11000 utiliza energia RF apenas
para o seu funcionamento interno; portanto, as suas
Grupo 1 emissodes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
causem qualquer interferéncia no equipamento elétrico
gue esteja préximo.

Emissodes RF
CISPR 11

Emissfes RF Classe B

CISPR 11 O Console Nucleotome 11000 é adequado para utilizacdo
Emissdes harmdnicas Classe A em todos os estabelecimentos, a exe¢do dos domésticos e
IEC 61000-3-2 daqueles ligados diretamente a rede de fornecimento
Flutuacbes da tenséo/ publica de corrente de baixa tensdo que fornece os
emissdes vacilantes Cumpre prédios para fins domésticos.

IEC 61000-3-3

AVISO: As caracteristicas de emissfes deste equipamento o tornam
adequado para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se
for usado em um ambiente residencial (para o qual CISPR 11 classe B é
normalmente exigida), este equipamento pode nao oferecer protecéo
adequada para servi¢cos de comunicagdo de radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.
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Tabela 3

Orientacao e declaracdo do fabricante em relacdo a imunidade eletromagnética

O Console Nucleotome 11000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usuario do Console Nucleotome 11000 deve garantir que 0 mesmo € utilizado

neste ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente
imunidade 60601 conformidade eletromagnético -
orientacado
Os pisos devem ser de
Descarga made_ira, concrgto ou
elestrostatica + 8kV contato + 8 kV contato a;ulejos Qe ceramica. Se 0s
(ESD) + 2kV + 4kV, £ 8kV, + 2 kvt 4kV, + 8kV, pisos estiverem c9t_3ertos
IEC 61000-4-2 15kV ar 15kV ar com material sintético, a
umidade relativa deve ser
inferior a 30%.
Transiente + 2kV para os cabos dg + 2kV para os cabos dg A quglidade da corrente
elétrico rapido forneC|[nent0 de energia forneC|[nento de energia prlnqlpal deve ser a de um
IEC 61000-4-4 Frequéncia de repeticédo Freguéncia de repeticdo | ambiente comercial ou
de 100 kHz de 100 kHz hospitalar tipico.
+ 0,5kV £ 1kV modo + 0,5kV £ 1kV modo A qualidade da corrente
Picos diferencial diferencial principal deve ser a de um
IEC 61000-4-5 | +0,5kV + 1kV +2 kV *+ 0,5kV £ 1kV £2 kV ambiente comercial ou
modo comum modo comum hospitalar tipico.
< 0% UT < 5 0% UT A qualidade da corrente
(> 100 % queda em (> 95 100 % queda em S
~ ~ principal deve ser a de um
Quedas de subten_sao) subter!sao) ambiente comercial ou
tensao para ciclo de 0.5 para ciclo de 9'5 hospitalar tipico. Se o
interru;,)gﬁes 0% 40 % subtensao usuério do Console
(> 100 % queda em (> 95 100 % queda em
curtas e ~ ~ Nucleotome 11000
variacdes da subtensgo) subtensaq) necessitar de funcionamento
tensdo nos para 1 ciclos para 5 1 ciclos continuo durante
cabos de 70 % ﬁubtenséo 70 % subotensao interrupcées da alimentagéo
entrada da (> 30 A;gueda em (>95 30/0 queda em principal, recomendamos
corrente subtegssa(_))l SUbteQSS%O% ic| que o Console Nucleotome
IEC 61000-4- | PEE 5521008 e ur s 11000 seja alimentado
11 (> 100 % queda em (> 95 100 % queda em at_raves deN uma fonte de
subtens&o) subtenso) alimentacdo ininterrupta
para 5 seg para 5 seg (UPS).
Campo Os campos magnéticos

magnético da
frequéncia da
rede de
alimentacéo
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 ou 60 Hz

30 A/m, 50 ou 60 Hz

criados pela frequéncia da
rede de alimentacdo devem
estar em niveis
caracteristicos de uma
instalacdo normal num
ambiente tipicamente
comercial ou hospitalar
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Tabela 4

Orientacao e declaracédo do fabricante em relagdo a imunidade eletromagnética

O Console Nucleotome 11000 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usuario do Console Nucleotome 11000 deve garantir que 0 mesmo € utlizado neste

ambiente.
Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade orientacédo
O equipamento de comunicacdo de RF
portatil ou mével ndo deve estar mais
perto de qualquer parte do Console
Nucleotome 11000, incluindo dos cabos,
. 3 Vrms P ~

RF conduzida 150 kHz a 80 3Vrms do que a distancia de separacao

IEC 61000-4-6 MHz recome_ndada, aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separacao recomendada
d=0.3m

RF radiada 3Vim 3Vim 6 —

IEC 61000-4-3 80MHz a 2,7 E = 7V

GHz

Em que P é a classificacdo da poténcia
maxima de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d consiste na distancia de
separacdo recomendada em metros(m) e.
E € o nivel de teste de imunidade em volts
por metro (V / m).

Pode ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamento assinalado
com o seguinte simbolo:

(@)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia maior.
NOTA 2 Estas linhas de orientacdo podem néo se aplicar em todas as situa¢des. A propagacgéo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo a partir de transmissores fixos, como estacdes de base para radiotelefones
(celulares/sem fio) e radios fixos terrestres, rddio amador, transmissdes de radio AM e FM e
transmissao de TV, ndo podem ser prognosticaveis teoricamente com exatidao. De forma a avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser considerada a realiza¢do de uma
inspeccao eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local onde o Console
Nucleotome 11000 é usado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel mencionado acima, esta
devera ser observada para verificagdo do seu normal funcionamento. Se for observado um
desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como a reorientacdo ou deslocacao
do Console Nucleotome 11000.

b) Acima da gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a

3V/m.
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Tabela 5

Distancias de separacao recomendadas entre o equipamento de comunicacao portatil e
movel e o Console Nucleotome 11000

O console Nucleotome 11000 deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual as
alteracBes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do console Nucleotome 11000
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima de 0,3 m
entre 0s equipamentos de comunicacdo de RF portateis e moveis (transmissores) e 0 console
Nucleotome 11000 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida
do equipamento de comunicacao.

Para os transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida ndo indicada acima, a
distancia de separacdo recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada usando a equacgéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima do transmissor
em watts (W, de acordo com o fabricante do transmissor e E é o nivel de teste de imunidade em
volts por metro (V / m).

E=2Vp
= —y
d

NOTA 1A distancia minima de separacdo que deve ser mantida entre o equipamento de
comunicagdo RF portétil e o equipamento ME, a fim de evitar a degradacéo potencial do
desempenho, é de 0,3m.
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Certifique-se de que o equipamento esta devidamente configurado e esta sendo usado
corretamente antes de proceder a sua devolugéo.

Tabela 6
Condicédo Causa Correccéo
1. Fusivel gqueimado. 1. Substitua o fusivel.
2. O Console nao esta 2. Ligue o cabo de
O Console nao fica iluminado ligado. alimentacao CA.
. . 3. Contate a Clarus Medical,
3. Avaria do sistema. LLC
1. Tubo pneumatico solto. 1. Verifique as ligacGes do
- tubo.
Luz vermelha do indicador 5> AlUste a Dressao entre
Low iluminada 2. Fornecimento baixo da - Austeap :
~ 90 psig e 110 psig (620-
pressao. 758 kPa).
. . ~ 1. Tubo pneumatico solto. 1. Verifique as ligacGes do
O visor do vacuo néo tubo.
consegue atingir a escala 2. O tubo do véacuo entre o -
Lo A 2. Verifigue se o adaptador
maxima frasco de aspiracéo e 0 .
. estad bem apertado.
console esta solto.
Notg: ] 3. O tubo que Ilg_a oNprobe,ao 3. Encaixe o tubo com
O visor do vacuo na parte da frasco de aspiracao esta fi
irmeza.
frente do console deve estar solto.
na escala maxima quando o 4. Fornecimento baixo da 4. Ajuste a presséo entre
cosole esta no modo RUN ' ressA0 90 psig e 110 psig (620-
sem o interrupterde pedal P ' 758 kPa).
estar pressionado. Assim 5. A tampa do frasco de -

: T . 5. Certifique-se de que a
que o iterruptor-de pedal for aspiragado néo esta tampa esta apertada
pressionado para iniciar o apertada. P P '
funcionamento de corte do
probe, o nivel apresentado 6. O frasco de aspiracio
no visor desce normalmente ' Hincou pirag 6. Substitua-o.
nao indicando um problema '
de vacuo.

O sistema néo funciona no 1. Aligacdo para o 1. Ligue o interruptor do
modo RUN com o interruptor interruptor de pedal esta - -9 P
. pedal.
de-pedal pressionado solta.
1. O tubo esta dobrado. 1. Verifique.
2. O probe/tubo esta 2. Desobs~trua seguindo as
. instrucbes na tampa da
obstruida(o). .
~ ~ bandeja interna.
O probe nae parece nao
estar a aspirando tecido 4. Vacuo baixo. 4. Veja acima.
5. Obstrugao no tubo do 5. Consulte (Remocgéao de

vacuo que liga o frasco de
aspiracao ao console.

obstrucdes) neste manual.
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Substituicdo de fusiveis
Substitua o fusivel de acordo com as seguintes instrugdes.

AVISO: Utilize apenas o tipo de fusivel indicado na secao de especificacdes
deste manual e na etiqueta existente na parte posterior do Console
Nucleotome.

g —
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Figura 21: Substituicdo de fusiveis

Para substituir o fusivel, siga as imagens na Figura 21 acima e o0s passos indicados a
seqguir:
1. Desligue a corrente e remova o cabo de alimentacao do receptaculo de entrada de
corrente localizado na parte posterior do Console Nucleotome.

2. Retire os fusiveis da gaveta de fusiveis localizada no receptaculo de entrada de
corrente no painel posterior onde normalmente é ligado o cabo de alimentacéo.
Siga os passos ilustrados, descritos acima. Uma ferramenta com uma ponta
estreita, como por ex. uma chave de fendas, € Util para abrir a gaveta de acesso
aos fusiveis.

3. O Console Nucleotome utiliza dois fusiveis do mesmo tipo. Se um fusivel estiver
gueimado, substitua-o por um fusivel de tipo adequado, tal como indicado nas
especificacdes no final deste manual e na etiqueta na parte posterior do Console
Nucleotome. Certifique-se de que verifica ambos os fusiveis. Se a substituicdo do
fusivel ndo solucionar o problema, contate a Clarus Medical LLC.

Informacgdes técnicas diversas
O funcionamento dos indicadores de pressdo OK e LOW no painel de controlo frontal
consiste no seguinte:

Se a presséo do tubo for superior a 75 psig (517kPa), acende a luz verde do indicador OK
para mostrar que o console esta funcionando normalmente. Se a pressao cair abaixo de
75 psig o indicador de pressédo LOW de cor amarela fica aceso e o alarme sonoro interno
soa quatro vezes. E importante notar que o Console Nucleotome continua funcionando
mesmo nesta condi¢cao de baixa pressao.

Se a presséo continuar a descer para um nivel inferior a 35 psig (241kPa), a luz amarela
do indicador LOW comeca a piscar ininterruptamente e o console deixa de funcionar.
Ambas as valvulas de presséo fecham e o adaptador Luer da porta de presséo deixa de
produzir um impulso de pressao. O vacuo de aspiracdo também é suspenso. Sera
necessario corrigir a pressao do tubo para valores normais e desligar e voltar a ligar a
alimentacao principal para reiniciar a unidade se esta chegar a este estado.
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Garantia

Clarus Medical, LLC ("Clarus"), garante que este dispositivo, quando novo, seja livre de
defeitos no material e m&o de obra e funcione de acordo com as especificagdes da Clarus
guando sujeito a condi¢cdes normais de uso e servicopor um periodo de um ano a partir da
data de compra da Clarus ou um distribuidor autorizado. Clarus ou seu distribuidor
autorizado , a seu critério, ird reparar ou substituir qualquer componente que apresentar
defeito ou estiver em desacordo com as especificagdes do fabricante dentro deste
periodo, sem custo para o comprador. Sera de responsabilidade do comprador para
devolver o aparelho diretamente ao distribuidor autorizado ou a Clarus depois de receber
um Numero de Autorizacédo de Material Devolvido do Departamento de Atendimento ao
Cliente da Clarus. Antes de devolver o aparelho, sera de responsabilidade do comprador
para limpar e desinfectar o aparelho e empacota-lo de uma maneira que minimize a
possibilidade de danos no transporte. EXCETO, na medida prevista ACIMA, CLARUS OU
SEU DISTRIBUIDOR AUTORIZADO NAO FAZ REPRESENTACAO OU GARANTIA
PARA O COMPRADOR OU QUALQUER TERCEIRO escrita, oral, LEGAL, EXPRESSA
OU IMPLICITA, relativa ao dispositivo, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAQAO ou ADEQUAQAO A UM FINALIDADE
ESPECIFICA. EM NENHUMA HIPOTESE CLARUS OU SEU DISTRIBUIDOR
AUTORIZADO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS,
INCIDENTAIS ou conseqiientes, seja POR INFRACAO DE QUALQUER GARANTIA, POR
INFRACAO ou rejeicéo de qualquer outro termo ou condigéo de venda, OU POR
RESPONSABILIDADE NA BASE DE NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA
OU OUTRA FORMA, MESMO a CLARUS ou seu distribuidor autorizado tendoSIDO
NOTIFICADOS DAS suas probabilidades. REPARO OU SUBSTITUICAO DO APARELHO
COMO DESCRITO ACIMA SERA O UNICO E EXCLUSIVO RECURSO PARA A
QUEBRA DA GARANTIA dada acima.
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EspecificacOes

Fonte de alimentacéo
100-240VCA, 50/60 Hz, ajustado automaticamente
Corrente de entrada: 0,6 Amps maximo

Fonte de ar pneumatico
Presséo 90-110 psig (620-758 kPa)
Requisito de fluxo - 1.1SCFM (31 Ipm) maximo (quando o sistema de vacuo esta a
funcionando e a velocidade de corte estd no maximo)

Propriedades fisicas
30cmCx20cmLx18cmA (11 pol C x 8 pol L x 7 pol A)
3,4 kg

Conectores
1 conector rapido macho Schrader para nitrogénio ou ar comprimido
1 conector de entrada para o interruptor de pedal
1 receptor de energia fémea tipo IEC-320
1 adaptador Luer macho para ligacéo do tubo de vacuo/aspiracao
1 adaptador Luer fémea para ligacdo do cabo do probe de corte descartavel
1 conector de terra equipotencial

Sistema de vacuo
Gerador Venturi de funcionamento com pressédo, com uma valvula de verificacdo
do refluxo da presséo positiva
Consumo de ar 0,9 SCFM (25,5 Ipm) (apenas gerador de vacuo)
Vacuo maximo - 27 pol. mercurio (680 mmHQ)
Fluxo de vacuo maximo - 0,40 SCFM (11,3 Ipm)

Visor
LCD com luz de fundo

Vélvulas de presséo
2 valvulas de presséo de acionamento pneumatico que controlam o fluxo através
do probe de corte descartavel

Componentes acessorios incluidos
1 interruptor de pedal (funcionamento pneumatico)
1 mangueira de ar de 4,7m (1,15 pés) (Schrader macho para Schrader fémea)
1 Manual de instrucdes
1 Cabo de alimentacdo AC de 3 m (9,8 pés)
1 Cabo de alimentacéo AC de 2,5 m (8,2 pés)

Classificacdes
Console Nucleotome - IPX1, equipamento tipo BF, classe I, funcionamento
continuo

Condi¢des ambientais
Armazenamento e transporte
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Umidade: 10 a 100% (condensacéo)

Temperatura: -20 °C a +60 °C

Presséo: 600 hPA a 980 hPA
Funcionamento normal

Umidade: 10 a 70% (sem condensacao)

Temperatura: +5 °C a +40 °C

Fusiveis
250V, 2,0 Ampere, de 1” x 1%4”, tipo AFE

Fabricante
Clarus Medical. LLC.
13355 10t Ave North # 110
Minneapolis, MN 55441 USA
+1 763-525-8403
www.clarus-medical.com
Importador:

MEM Cirargica Ltda.
Rua Professor Gustavo Pires de Andrade, 869 - Parque da Vila Prudente
CEP 03140-010 Séao Paulo - SP

Para obter, sem custo adicional, as instrucées de uso do produto no formato impresso,
solicite através do nosso SAC:

(11) 5539-7557

sac@memocirurgica.com.br

Registro ANVISA n°: 80109170024
Responsavel Técnica: Andréa Mesquita Roese

Seguranca

-p) INE

cwee  Compulsério INMETRO
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