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ATENCAO

RISCO DE CHOQUE ELETRICO

NAO ABRIR

O simbolo de um raio dentro de um triangulo € um aviso
ao usuario sobre a presenca de "tensbes perigosas”,
sem isolagdo na parte interna do aparelho
gue pode ser forte o suficiente a ponto de constituir um
risco de choque elétrico

Um ponto de exclamacdo dentro de um tridngulo alerta o
usudrio sobre a existéncia de importantes instru¢des de
operacdo e de manutencado (servico técnico) no manual
de instrucdes que acompanha o aparelho.

ATENCAOQO: Para prevenir choques elétricos, néo utilizar o plugue do aparelho com
um cabo de extensdo, ou outros tipos de tomada a ndo ser que os terminais se
encaixem completamente no receptaculo.

Desconecte o plugue de alimentacdo da tomada quando nao utilizar o aparelho por
longos periodos.

CUIDADOS GERAIS COM O EQUIPAMENTO

O Kit Morcelador é um equipamento que nao necessita de providéncias ou
cuidados especiais de instalagcdo. Sugerimos apenas alguns cuidados gerais:

o Evite locais sujeitos as vibragoes;

o Instale o aparelho sobre uma superficie firme e horizontal, em local com
perfeita ventilac&o;

o N&o apoie sobre superficies que obstruam a ventilacao;

o Evite locais Umidos, quentes e com poeira. Este equipamento ndo €
protegido contra penetracdo nociva de agua,
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o Posicione o cabo de rede de modo que fique livre, fora de locais onde possa
ser pisoteado, e ndo coloque mével sobre ele;

o N&o introduza objetos nos orificios do aparelho e ndo apdie recipientes com
liquido;

. N&o use substancias volateis (benzina, alcool, thinner e solventes em geral)
para limpar o gabinete - unidade reguladora do motor (URM). Use apenas um
pano macio, seco e limpo.

Compatibilidade Eletromagnética

O Kit Morcelador foi desenvolvido de forma a cumprir 0s requisitos exigidos na
norma IEC 60601-1-2 de compatibilidade eletromagnética. O objetivo desta norma
e:

) Garantir que o nivel dos sinais espurios gerados pelo equipamento e
irradiados ao meio ambiente estdo abaixo dos limites especificados na norma IEC
CISPR 11, grupo 1, classe A (emissao radiada);

) Garantir a imunidade do equipamento as descargas eletrostaticas, por
contato e pelo ar, provenientes do acumulo de cargas elétricas estaticas
adquiridas pelo corpo (Descarga Eletrostatica — IEC 610004-2);

) Garantira a imunidade do equipamento quando submetido a um corpo
eletromagnético incidente a partir de fontes externas (Imunidade a RF Irradiado —
IEC 61000-4-3).

Precaucoes:

) A operacao a curta distancia (1 metro, por exemplo) de um equipamento de
terapia por ondas curtas ou micro ondas pode produzir instabilidade na saida do
aparelho;

) Para prevenir interferéncias eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um
grupo da rede elétrica para o Kit Morcelador e outro grupo separado para 0S
equipamentos de ondas curtas ou micro ondas. Sugerimos ainda que o paciente, 0
Kit Morcelador e cabos de conexdo sejam instalados pelo menos 3 metros dos
equipamentos de terapia por ondas curtas ou mciro ondas;

. Equipamentos de comunicacdo por radio freqiéncia, moveis ou portateis,
podem causar interferéncia e afetar o funcionamento do Kit Morcelador. Sempre
instale este equipamento de acordo com o descrito neste manual de instrucdes.
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Atencao:

o O Kit Morcelador atende as normas técnicas de compatibilidade
eletromagnética se utilizado com cabos e acessorios de uso exclusivo do Kit
fornecidos pela American Instruments descritos neste manual,

o O uso de cabos e acessérios de outros fabricantes e/ou diferentes daqueles
especificados neste manual, bem como a substituicdo de componentes internos do
Morcelador, pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicdo da imunidade
do equipamento;

o O Kit Morcelador ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado a outro
equipamento

) Recomenda-se a utilizacdo de um saco de extracdo de tecidos para a
morcelacdo de tecidos malignos ou tecidos com suspeita de malignidade e para
tecidos que o médico considere serem potencialmente prejudiciais quando
disseminados numa cavidade corporal. Dado que a morcelacdo pode afetar o
exame anatomo-patolégico do endométrio, deve considerar-se uma avaliacao pré-
operatoria do endométrio. Caso seja identificada uma lesdo maligna, a utilizacdo
do Kit Morcelador pode originar a disseminacao de tecido maligno.

. As pacientes e os médicos devem discutir os riscos e beneficios das
alternativas a todos os procedimentos, de maneira que 0 paciente possa tomar
uma decisao informada e voluntaria para aceitar ou recusar um tratamento médico
com uso do Kit Morcelador.
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ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Kit Morcelador é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do equipamento deve se
assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de imunidade | Nivel de ensaio da IEC 60601 | Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagéo

RF Conduzida 3Vrms Equipamentos de comunicagdo de RF
portatii e mével ndo devem ser utilizados
IEC 61000-4-6 150kHz até 80 MHz 3V préximos a qualquer parte do Kit Morcelador,

incluindo cabos, com distancia de separacéo
menor que a recomendada, calculada a
partir da equacgédo aplicavel a freqiiéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada
d=1,2VP

d= 0,35VP 80MHz até 800MHz

d= 0,7P 800MHz até 2,5GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor, e d
€ a distancia de separagéo recomendada em
RF Radiada 10V/m metros (m).

IEC 61000-4-3 80MHz até 2,5GHz 10 VIm E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspecao
eletromagnética no local, * seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
freqiiéncia °.

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o0 seguinte

()

simbolo:

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as suas situacOes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como esta¢des de radio base, telefone (celular/sem fio) e
radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma inspecao
eletromagnética no local. Se a medida de intensidade de campo no local em que o Kit Morcelador é usado excede o nivel de
conformidade utilizado acima, o aparelho deve ser observado para se verificar se a operagdo esta normal. Se um desempenho
anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacdo ou recolocacdo equipamento.
Acima da faixa de freqiiéncia de 150 KHz até 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que 10V/m.
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DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Kit Morcelador é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O comprador ou operador do
equipamento deveriam se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacdes

Emisséo de RF Grupo 1 O Kit Morcelador usa energia de RF apenas para
seu funcionamento interno. Assim, sua emissao de
RF é muito baixa e ndo é provavel que cause
qualquer interferéncia em outro equipamento
eletrénico proximo.

CISPR 11

Emissao de RF

CISPR 11 O Kit Morcelador é adequado para utilizacdo em
todos os estabelecimentos que ndo sejam
Emisséo de harmbnicas residenciais e que ndo estejam diretamente
Classe A conectados a rede publica de distribuicdo de
IEC 61000-3-2

energia elétrica de baixa tensdo que alimente

~ N ~ edificacdes para utilizagdo doméstica.
Flutuagé&o devido a flutuagdo de

tensdo/cintilacéo

IEC 61000-3-3
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DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Kit Morcelador é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuéario do equipamento deve se
assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio da IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagdes

Descarga eletrostatica
(ESD)

+ 6 kV contato

+ 6 kV contato

O piso deveriam ser de madeira, concreto ou
ceramico. Se o piso é coberto com material

+8kV ar +8kV ar sintético, a umidade relativa do ar deveria
IEC 61000-4-2 ser pelo menos 30 %.
Transitorios  elétricos | + 2 kV linha de alimentacéo + 2 kV linha de
rapidos/ trem de pulsos alimentacéo

(Burst)

+ 1 kV linha de entrada e saida
de sinal

+ 1 kV linha de entrada e

A qualidade do fornecimento de energia
deveriam ser aquela de um tipico ambiente

IEC 61000-4-4 saida de sinal hospitalar ou comercial.

Surtos + 1 kV modo diferencial + 1 kV modo diferencial A qualidade do fornecimento de energia
deveriam ser aquela de um tipico ambiente

IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum + 2 kV modo comum hospitalar ou comercial.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagOes de tenséo
nas linhas de entrada
de alimentagéo

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(>95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo

40% Ut

(60% queda em Ut)
Por 5 ciclos

70% Ut

(30% queda em Ut)
Por 25 ciclos

<5% Ut

(>95% queda em Ut)

Por5s

<5% Ut

(>95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo

40% Ut

(60% queda em Ut)
Por 5 ciclos

70% Ut

(30% queda em Ut)
Por 25 ciclos

<5% Ut

(>95% queda em Ut)

Por5s

A qualidade do fornecimento de energia
deveriam ser aquela de um tipico ambiente
hospitalar ou comercial. Se o usuario do
equipamento exige operagdo continuada
durante interrupcdo de energia, €
recomendado que 0 equipamento seja
alimentado por uma fonte de alimentacéo
ininterrupta ou por uma bateria.

Campos  magnéticos
das frequéncias de
rede (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 Alm

Os campos magnéticos das frequéncias da
alimentacdo deveriam estar em  niveis
caracteristicos de um tipico ambiente
hospitalar ou comercial.

Nota: U; € a tensédo de rede c.a. antes da aplicacéo do nivel de ensaio.




+ American Instruments”

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE OS EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGCAO DE RF PORTATIL E
MOVEL E O KIT MORCELADOR

O Kit Morcelador é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF s&o controladas. O usuario
pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF
portatii e movel (transmissores) e o Kit Morcelador, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima dos

equipamentos de comunicagéo.

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor
m
Poténcia maxima de
saida do transmissor
w 150 KHz até 80 MHz d= 80 MHz até 800MHz 800 MHz até 2,5 GHz
1,24P
2 d=0,35VP d=0,7VP
0,01 0,12 0,035 0,07
0.1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,7
10 3,8 11 2,2
100 12 35 7

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida néo listada acima, a distancia de separac¢édo recomendada d em metros (m)
pode ser determinada através da equagao aplicavel para a freqiiéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida

em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de freqiiéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as suas situagfes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflex&o de estruturas, objetos e pessoas.
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Explicacdo dos simbolos utilizados no equipamento e acessorios

- ATENCAO! Consultar e observar exatamente as instru¢cdes de uso
contidas no manual de operacao.

- Equipamento CLASSE Il. Equipamento no qual a
protecdo contra choque elétrico ndo se fundamenta apenas na isolacdo basica,
mas incorpora ainda precaucdes de seguranca adicionais, como isolacao dupla ou
reforcada, ndo comportando recursos de aterramento para protecdo, nem
dependendo de condi¢bes de instalagéo.

- Equipamento com parte aplicada de tipo BF.

/a\

[P X0 - Equipamento n&o protegido contra penetracdo nociva de agua.

@ )
- ON - OFF

- Risco de choque elétrico.

10
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1

- Aterramento

Na caixa de transporte:

500 C

Ko C
X - LIMITES DE TEMPERATURA: Indica o limite de temperatura para

0 armazenamento e transporte (0°C a 50° C)

!- FRAGIL: O contetdo nesta embalagem é fragil e deve ser

transportado com cuidado.

m—————==_ - ESTE LADO PARA CIMA: Indica a correta posi¢do para transporte
da embalagem.

- MANTENHA LONGE DE CHUVA: A embalagem nao deve ser
transportada na chuva.

11
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illw

- EMPILHAMENTO MAXIMO: NGmero méaximo de embalagens
|dent|cas gue podem ser empilhadas um sobre as outras. Neste equipamento, o
namero limite de empilhamento é 3 unidades.

- REFERENCIA: Cédigo do equipamento

- N° SERIE: Etiqueta indicadora do nimero de série do equipamento

Observacoes Preliminares

O Kit Morcelador é um equipamento microcontrolado de alta performance
destinado para cortar e extrair tecidos durante procedimentos de cirurgia
laparoscopica, incluindo procedimentos de cirurgia geral laparoscopica,
procedimentos urolégicos laparoscopicos e procedimentos ginecoldgicos
laparoscopicos. Quanto ao tipo e o grau de protecdo contra choque elétrico,
corresponde a EQUIPAMENTO DE CLASSE Il com parte aplicada tipo BF de
seguranca e protecao. Deve ser operado somente por profissionais qualificados e
dentro dos departamentos médicos devidamente credenciados. Nao esta previsto
0 uso destas unidades em locais onde exista risco de explosao, tais como
departamentos de anestesia, ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou O0xido nitroso.

INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA: Quanto aos limites para perturbac&o
eletromagnética, o Kit Morcelador € um equipamento eletro-médico que pertence
ao Grupo 1 Classe A. A aplicacdo simultanea do Kit Morcelador e um equipamento
cirargico de alta freqiiéncia podem resultar em possivel dano do equipamento. A
operacao a curta distancia (1 metro, por exemplo) de um outro equipamento de
ondas curtas ou micro ondas curtas ou micro ondas pode produzir instabilidade no
funcionamento do aparelho. Para prevenir interferéncias eletromagnéticas,
sugerimos que se utilize um grupo da rede elétrica para o Kit Morcelador e um
outro grupo separado para os equipamentos de ondas curtas ou micro ondas.
Sugerimos ainda que o paciente, o Kit Morcelador e os cabos de conex&do sejam
instalados a pelo menos 3 metros dos equipamentos de terapia por ondas curtas

12
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ou micro ondas. Equipamentos de comunicacdo por radio frequiéncia, moveis ou
portateis, podem causar interferéncia e afetar o funcionamento do Kit Morcelador.

Descricao do Kit Morcelador

De “design’moderno, o gabinete do Kit Morcelador foi projetado seguindo normas
existentes de construcdo de aparelhos médicos (NBR IEC 60601-1 e NBR IEC
60601-1-2). Possui painel frontal inclinado que possibilita ao médico ajustar
facilmente as 10 velocidades da URM.

Uso deste Manual

Este Manual oferece instrugcdes sobre a operacdo, manutencdo e solucdo de
potenciais problemas para o Kit Morcelador da American Instruments. O usuario
deverd estar treinado para o uso deste equipamento durante o procedimento
cirargico. Caso haja necessidade, solicite informacdes de treinamento.

Protecao Operacional

O Kit Morcelador da American Instruments € um equipamento de facil utilizacao,
porém recomenda-se uma leitura atenciosa deste manual. E importante o cuidado
no manuseio de todas as pecas do equipamento, pois existem partes cortantes,
gue poderao causar serios ferimentos. No caso de duvidas, entre em contato com
Nosso representante local.

Descricdo Técnica

O Kit Morcelador deve ser introduzido na paciente mediante a utilizacdo de um
trocater (via de acesso) com diametro de 10, 15 ou 20mm para permitir 0 acesso
da canula de morcelacéo correspondente ao tamanho da espécime a ser retirada
(deciséo exclusiva do cirurgidao). A canula de morcelagdo pode ser permanente ou
descartavel. Apos introducdo da canula juntamente com a pinca de apreensao
(modelos: jacaré, saca mioma ou pozzi) o tecido deve ser puxado para dentro do
limem central do dispositivo em direcdo a bainha rigida interior, & medida que a
lamina exposta corta o tecido com o acionamento rotativo. O médico pode ativar a
morcelacéo através do acionamento manual ou por pedal.

A unidade reguladora do motor (URM), reversivel e de velocidade variavel, orienta
a rotacdo da lamina a uma velocidade pré-controlada e binaria controlados apos a
ligacdo a URM. Um membro da equipa cirargica, fora do campo estéril, controla a
velocidade de rotacao na URM.

13
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e Especificacdo dos intervalos de velocidade da URM:

VELOCIDADE 1 - 143 RPM
VELOCIDADE 2 - 148,5RPM
VELOCIDADE 3 - 165 RPM
VELOCIDADE 4 - 179,5RPM
VELOCIDADE 5 - 187,8 RPM
VELOCIDADE 6 - 196 RPM
VELOCIDADE 7 - 209,4 RPM
VELOCIDADE 8 - 214 RPM
VELOCIDADE 9 - 226,7 RPM
VELOCIDADE 10 - 243 RPM

eTipo de protecéo contra choque elétrico: Equipamento Classe I,
eGrau de protecao contra choque elétrico: Parte aplicada de tipo B;

eGrau de protecéo contra penetracdo nociva de agua: IPXo;

eGrau de seguranca de aplicacdo na presenca de uma mistura anestésica,

inflamavel com ar, oxigénio ou O0xido nitroso: ndo adequado;

eModo de operacéo: continuo

eTenséo de alimentagcao: 100V — 240V

eFrequéncia de alimentagéo: 60 HZ

ePoténcia de entrada: 12V

eSimbologias: de acordo com IEC 60878 Symbols

eModelo Kit Morcelador Elétrico: Al1101

14
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Kit Completo

O Kit é composto por:

1.

2
3
4
5.
6
7
8
9

URM (Unidade Reguladora Motora)

. Cabo eletrico da URM
. Pinga Jacaré

. Pinga Saca Miomas

Cabo conexao do Motor Drive

. Redutores : 15/05,15/10
. Trocater 15 mm.
. Mandril ponta romba.

. Mandril ponta cénica

10. Motor Drive

11.Cabeca do Morcelador

12.Céanula de Morcelacéo Descartavel

15



Canula de Morcelacéo - Elemento de corte rotativo, lamina tubular cortante descartavel.

Acessorios e componentes de uso exclusivo do Kit Morcelador

Indicacdes

O Kit Morcelador é indicado para cortar e extrair tecidos durante procedimentos de
cirurgia laparoscopica, incluindo procedimentos de cirurgia geral laparoscopica,
procedimentos uroldgicos laparoscopicos e procedimentos ginecoldgicos
laparoscopicos.

Unidade Reguladora do Motor (URM)

16
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A Unidade Reguladora do Motor possui 10 (dez) velocidades. Visor indica
velocidade minima e maxima. A conexao canon (fémea) conecta o cabo elétrico na
URM com o motor drive (conex&do canon macho).

GRADUACAO
VELOCIDADE

-~

—=

VISOR
DIGITAL

SAIDA DO CABO
MOTOR DRIVF

/

URM - Painel Frontal

CONEXAO DO
CABO ELETRICO

URM — Posterior

Cabo Elétrico da URM

17
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Ligacdo da URM

« Conectar a URM a rede elétrica 110V ou 220V através do cabo de
alimentacdao elétrica (bivolt).

» Localize o conector do cabo de alimentac&o na parte posterior da URM e
encaixe o conector do cabo.

« Conectar o cabo do Motor Drive (conector Canon).Utilizar capa protetora
estéril no cabo do Motor Drive para precaver possivel contaminacao.

» Ligar a URM através do botdo na posi¢do ON (localizado na parte posterior).

Montagem Motor Drive e Cabeca do Morcelador

Apbs colocar a capa protetora (esterilizada) no motor drive, encaixe a cabeca do
morcelador no engate rapido do motor drive até ouvir um “clic’ (travamento
automatico).

Desmontagem: Pressione o engate rapido (cor preta) para baixo para liberar o
Motor Drive.

18
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Conectando o Motor Drive a URM

» Plugar o cabo de conexao do Motor Drive na parte frontal da URM e a outra
extremidade na parte distal do Motor Drive.

Montagem da Céanula de Morcelacao

Encaixar a canula de morcelagcdo na cabeca do morcelador na posicao frontal
indentificada como INSERT até ouvir um “clic” (travamento automatico).

Desmontagem: Pressione o0 engate rapido da cabeca do morcelador (cor preta)
para baixo para liberar a Canula de Morcelacéao.

Funcionamento do Motor Drive com a URM

e A velocidade de rotacdo da canula pode ser aumentada e diminuida em
intervalos de 79 até 225 rpm com o ajuste de marcacao das velocidades de 1 a
10. O acionamento da velocidade é realizada ao apertar os interruptores de
membrana que apontam para cima e para baixo, na parte frontal da URM. A
alteracdo do numero no painel da URM indica que velocidade foi aumentada ou
diminuida.

e Caso pareca que a canula deixou de girar durante um procedimento, checar as
conexdes do motor drive e da URM estao corretas

19
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e A URM contém um interruptor interno que desliga automaticamente a unidade
em caso de sobreaquecimento. Nesta eventualidade, coloque o interruptor
principal de energia (presente na parte traseira da unidade URM) na posicdo OFF
e deixe que a unidade esfrie durante varios segundos antes de reiniciar

e ApOs a montagem do Kit Morcelador,
e Introduzir a canula de morcelacéo pelo trocater de 15mm.

e Usar uma pinca auxiliar de apreenséo tipo: pinca denteada em garra (Jaw -
forceps) —“Jacaré” @ 10mm - comprimento: 42cm e/ou pinga saca mioma @ 10mm
- comprimento: 42cm e/ou Pozzi de @ 10mm - comprimento: 42cm.

e Inserir a pinca pelo orificio distal da canula de morcelacao.

e Apreensao pela pinca da estrutura a ser retirada “morcelada”.

e Acionar o Motor Drive (acionar a rotacdo da lamina de corte).

e Tracionar a pinga com o material para dentro da canula de morcelacgao.

¢ Retirar a canula de morcelagao pelo trocater de @15mm.

e Empurrar o contetdo “morcelado’e entregar para instrumentadora auxiliar.

e Se necessario repetir o procedimento até a finalizacdo do material.
Morcelacao dos Tecidos

e Introduza a pinga ou instrumento semelhante através do lumen central do
dispositivo, em direcdo ao abdomen;

e Agarre no tecido a extrair e puxe a espécime até a extremidade distal da
cabeca do morcelador;

e Para prevenir lesdes, o tecido a morcelar deve estar completamente exposto e
livre dos tecidos circundantes antes de se tentar a sua extracdo através do
instrumento;

e Recomenda-se que o assistente ajude a controlar o movimento dos tecidos,
com uma outra pinca de apreensao ou outro instrumento de fixacao.
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Pinga Jacaré Pinca Saca Mioma

Utilizacdo Prevista

Aparelho usado em intervengdes cirdrgicas em procedimentos minimamente
invasivos videolaparoscopicos destinado a retirada de grandes massas teciduais
importantes por incisbes de 15mm.

Instrugcdes de Uso

e Autoclavar KIT (canula de morcelacdo, cabeca do morcelador, pingca saca
mioma, pinc¢a jacaré, trocater e redutor) exceto motor drive e URM

e Ajustar a poténcia da fonte elétrica em 110~V ou 220~V, adequando a energia
local

e Adaptar o cabo de alimentacgao elétrico da URM ao motor drive

e Encaixar corretamente cabeca do morcelador no motor drive

e Encaixar canula de morcelacdo na cabeca do morcelador na posicdo frontal
indentificada como INSERT

e Depois de encaixada, verificar auto-travamento

e Utilizar trocater para insercao (via de acesso para introducdo da céanula de
morcelacdo e pinga jacaré ou pinga saca miomay)

e ApoGs colocacdo do trocater, introduzir canula de morcelacdo e pingca saca
mioma e/ou pinga jacaré para auxiliar a retirada de pecas cirargicas

e O redutor é utilizado quando necessario o uso de instrumentais com menor
diametro (Exemplos: 15, 10 e 5mm)

e Determinar a peca a ser triturada e morcelada

e Retrair pinca jacaré ou saca mioma mantendo botdo do motor drive pressionado
para que a canula de morcelacéo seja girada sendo a peca morcelada

¢ Retirar todo o equipamento do trocater juntamente com a peca ja morcelada

e Depositar a peca em um recipiente para futura analise

e Para retirada da canula € necessario pressionar anel de protecéo (cor preta) na
direcdo da cabeca do morcelador;
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e ApOs 0 uso, descartar canula (descartavel).

O equipamento possui dois cabos que o fabricante declara conformidade. O cabo
da URM que deve ser conectado corrente local mede 1,5m e o cabo de
alimentacdo elétrico que deve ser conectado e bem ajustado ao motor drive que
mede 2m de comprimento.

Operacéo

A American Instruments oferece o modelo Kit Morcelador, para uso em cirurgias
videolaparoscopicas. Para isto é recomendavel que o usuério esteja apto ao uso
de equipamento video endoscopico e adequadamente treinado para esta técnica.
Uma vez atendida esta exigéncia, o operador podera usar o Kit Morcelador.

Obs: Nossa empresa oferece curso com médicos especializados para 0 uso
correto deste equipamento, entre em contato para obter maiores informacoes.

Dicas de Uso

Para maior seguranca procure manter a canula de morcelacdo sempre na
horizontal, mais perto da parede abdominal afastando-se de estruturas
abdominais.

Somente acione o motor drive se estiver visualizando a canula de morcelacéao pelo
monitor de video.

Para uma morcelagcdo com maior facilidade e sucesso, indica-se usar primeiro o
saca miomas, para retirada de material e posteriormente a pinca jacaré. Observe
se a pinca jacaré esta fechada no momento em que estiver extraindo, para que a
pinca nao encoste nas laminas da canula de morcelacéo pois podera danifica-la.
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O Kit Morcelador devera ser retirado do trocarte toda vez que retirar material da
cavidade abdominal. N&o tente retirar por tras da canula de morcelacdo pois
podera perder o pneumoperiténeo.

Certifigue se néao ha partes aderidas.

Contra-Indicacdes

A utilizacdo do Kit Morcelador é contra-indicada em tecidos vascularizados ou
como ferramenta de disseccdo. Todos os tecidos e Orgdos devem ser
desvascularizados e dissecados antes da morcelacao.

Adverténcias, Precaucdes e Cuidados Especiais

Certificar que o KIT deve estar armazenado em estojo proprio

N&o autoclavar motor drive e fonte elétrica

A URM transforma energia 110V ou 220V para 12V

Utilizar capa protetora estéril (capa para videocirurgia, Reg. ANVISA:
80251140005) no cabo da fonte elétrica conectado ao motor drive para
precaver possivel contaminacéo ja que ambos ndo sdo estéreis

Certificar se as garras da pingcas saca mioma e/ou jacaré estdo fechadas ao
introduzir o aparelho via trocater

Certificar o auto travamento da canula de morcelacao

O motor drive possui dupla rotacdo (sentido horario e anti-horario)

Certificar se o botdo do motor drive esta pressionado para que ocorra a rotacao
da canula de morcelacgao

Verificar se a URM esté ajustada na voltagem adequada

Averiguar se o cabo de alimentacéo elétrico esta conectado e bem ajustado ao
motor drive

Verificar se 0 conector (canon macho) do cabo de alimentacdo elétrico esta
corretamente encaixado na URM

Averiguar se o encaixe da cabeca do morcelador junto ao pino do motor drive
esta correto

Os componentes do KIT necessitam estar esterilizados em autoclave, exceto
URM, cabo e motor drive

O produto deve ser utilizado somente por profissionais com treinamento e
habilidade em cirurgias minimamente invasivas (videolaparoscopicas)

Manter o produto afastado de chamas, fontes de calor de alta intensidade e de
anestésicos inflamaveis

A utilizacdo de acessorios e cabos que ndo sejam os especificados, a excecao
dos acessorios e cabos fornecidos pelo fabricante do equipamento como pecas
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de reposicdo para componentes internos, podem resultar em acréscimo de
emissoes da imunidade do Kit Morcelador

e O equipamento ndo deve ser utilizado muito proximo a outros equipamentos.
Caso isso seja necessario, deve-se recomendar que 0 equipamento seja
observado para verificar a operacdo normal na configuracdo a qual sera
utilizado

ATENCAO: Equipamentos de RF moveis ou portateis (Walk talk, celulares, radios,
etc.) podem afetar o funcionamento de equipamentos eletromédicos.

ATENCAO: Este equipamento ndo deve ser usado empilhado ou muito préximo (<
1m) de outro equipamento eletronico qualquer.

ATENCAO: O uso deste equipamento ndo esta previsto em ambientes onde se
encontram outros equipamentos de monitoracdao de parametros vitais e outros
equipamentos de monitoracdo de suporte a vida humana. Ha risco de ocorrer
interferéncia eletromagnética entre os equipamentos, prejudicando o diagndstico
correto dos equipamentos de suporte a vida.

CondicOes de armazenamento e conservagao

e Este produto deve ser conservado em local arejado, protegido de luz solar,
fontes de calor e umidade.

e Conservar KIT em seu estojo (maleta) para armazenamento e transporte do
equipamento.

e A validade do produto € indeterminada, néo utiliza-lo somente se for obstruido
por algum motivo que o torna fora de seus padrdes de fabricacéao.

Limpeza e Esterilizac&o

A limpeza do Kit Morcelador deve ser feita com escovas especiais, até a remocao
de todas as impurezas. Pode-se usar solucdes desincrostantes. Apos a limpeza
secar todo instrumento e leva-lo para esterilizacdo. Este equipamento deve ser
esterilizado antes do uso. Autoclavar Kit (canula de morcelacdo, cabeca do
morcelador, pinca saca mioma, pinca jacaré e trocater) exceto motor drive e fonte
elétrica. Nao colocar o aplicador o motor drive e fonte para esterilizagdo, pois a
temperatura ira danificar as pecas.

Limpar sempre o motor drive e fonte antes de guarda-los, para evitar que as
impurezas sequem ou fiqguem impregnadas. O aparelho devera ser limpo somente
com um pano umedecido com agua, para que ndo danifique a pintura do gabinete
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e suas partes plasticas ou metalicas. Seque com um pano seco apos O
procedimento de limpeza.

Autoclave:

Importante! O motor drive n&o pode ser autoclavado.
Processo de esterilizagao por autoclave

Tempo de Autoclavagem: 15min

Temperatura: 120° C

Colocar o equipamento (exceto motor drive) em uma caixa de esterilizacao.

Oxido de Etileno:

Exposicédo ao gas durante 4hrs.

Temperatura de 50°C.
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Interferéncia Magnética

O equipamento ndo causa interferéncia em outros equipamentos, porém, pode
sofrer interferéncia e ter suas funcdes alteradas se submetido a campo
Eletromagnético de grande intensidade.Com base nesta informacéo, devemos

tomar as seguintes precaucoes:

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Kit Morcelador é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.

O comprador ou operador do equipamento deveria se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagéo

Emisséo de RF Grupo 1 O Kit Morcelador consome energia de RF apenas
para seu funcionamento interno. Assim, sua emissao
CISPR 11 ) . . ~ .
de RF é muito baixa e néo é provavel que cause
qualquer interferéncia em outro equipamento
eletrénico préximo.
Emissao de RF Classe B O Kit Morcelador é destinado a ser utilizado em todos
CISPR 11 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles que estejam conectados
diretamente a rede elétrica publica de baixa tensao
gue alimenta constru¢des com propositos domésticos.
Emissao de harmbnicas Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuag&o de tensdo / Emisséo de flicker Conforme

IEC 61000-3-3
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Kit Morcelador é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O comprador ou operador do equipamento deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagéo

Descarga  eletrostatica | + 6 kV contato + 6 kV contato O piso deveria ser de madeira, concreto ou
(ESD) ceramico. Se o piso é coberto com material
+8kV ar +8kV ar sintético, a umidade relativa do ar deveria
IEC 61000-4-2 ser pelo menos 30 %.
Transientes rapidos / | +2kV linha de alimentagéo + 2 kV linha de
Rajadas alimentacéo
+ 1 kV linha de entrada e
IEC 61000-4-4 saida de sinal
N&o-aplicavel
Surto + 1 kV modo diferencial + 1 kV modo diferencial
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum + 2 kV modo comum
<5% Ut <5% Ut
(>95% queda em Ut) (>95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo Por 0,5 ciclo
40% Ut 40% Ut
Quedas de tensdo, | (60% queda em Ut) (60% queda em Ut)
interrupgbes curtas e

variagbes de tensdo na
alimentacao elétrica.

IEC 61000-4-11

Por 5 ciclos

70% Ut

(30% queda em Ut)
Por 25 ciclos

<5% Ut

(>95% queda em Ut)

Por5s

Por 5 ciclos

70% Ut

(30% queda em Ut)
Por 25 ciclos

<5% Ut

(>95% queda em Ut)

Por5s

A qualidade da rede elétrica deveria ser
aquela de um tipico ambiente hospitalar ou
comercial.

Campos magnéticos das
frequéncias de rede
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos das frequéncias de
rede deveriam ser niveis caracteristicos de
um tipico ambiente comercial ou
hospitalar.

Nota: Ut é a tensédo de rede C.A antes da aplicacao do nivel de ensaio.
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Manutencao Preventiva

E obrigagdo do usuario fazer uma inspecdo e manutencdo preventiva na
American Instruments a cada 12 meses de utilizacdo do equipamento. Como
fabricante, a American Instruments se responsabiliza pelas caracteristicas
técnicas e seguranca do equipamento somente nos casos onde a unidade foi
utilizada de acordo com as instrucdes de uso contidas no manual do proprietéario,
onde manutencao, reparos e modificacdes tenham sido efetuados pela fabrica ou
agentes expressamente autorizados; e onde 0s componentes que possam
ocasionar riscos de seguranca e funcionamento do aparelho tenham sido
substituidos em caso de avaria, por pecas de reposi¢éo originais.

Se solicitado a American Instruments poderda colocar a disposicdo a
documentacéao técnica (listas de pecas e componentes) necessaria para eventuais
reparacbes do equipamento. Isto, no entanto, ndo implica numa autorizacdo de
reparacdo. Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparactes efetuadas
sem nossa explicita autorizacdo por escrito.

Garantia

Todo equipamento fabricado pela American Instruments tem garantia de 1 (um)
ano contra defeitos de fabricacdo contados a partir da data da venda. (Certificado
de Garantia). Essa garantia cessard caso seja constatado alteracdes
desautorizadas e a utilizagao inadequada do equipamento.

Assisténcia Técnica

Assisténcia Técnica permanente contra defeitos de fabricacdo. Contactar nossos
distribuidores ou representantes pelo site: www.americaninstruments.com.br ou
pelo Telefone: (19) 35315100.
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