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1.0 Siglas e Abreviagoes

URM — Unidade Reguladora do Motor

RPM — Rotag6es por Minuto

mm — Milimetros

SMART - Safe Morcellation Advanced Remove Tissue

2.0 Apresentacao e Descricao dos Componentes

A Unidade Reguladora do Motor (URM) estd disponivel no modelo
Al1102, nome comercial: Unidade Reguladora do Motor Smart, Firmware Versao
5.

Sé&o equipamentos da linha SMART, que possui o0 significado em suas
siglas de Remocao Avancada de Tecido com Seguranca originalizado do
inglés Safe Morcellation Advanced Remove Tissue.

A URM vem acompanhada do cabo elétrico da fonte.

P

Figura 1 - Vista Frontal da URM Figura 2 - Vista Traseira da URM

\\:‘\i‘f/frar Tk~

Figura 3 — Cabo Elétrico da Fonte

Este equipamento é de uso exclusivo com o Extrator Smart (peca de mao),
onde a URM permite controlar seu sentido de rotagdo da lamina (sentido horéario
e anti-horario) além de disponibilizar 10 velocidades pré-determinadas, na qual

permite acionar a rotacdo da lamina do Extrator que recebe energia elétrica e a




transforma em mecanica através de suas engrenagens, afim de cortar e extrair
tecidos durante procedimentos de cirurgia laparoscopica, geral, urologicas,

ginecoldgicas.

)

Identificacao dos ftens
01 Obturador
02 Corpo da Canula
03 Direcionador Rotativo do Bisel
04 Acionador da Cénula
05 Membrana
06 Gatilho de Acionamento Manual
07 Cabo de Conex&o

Conector
09 Redutor @ 10 mm p/ @50 mm
10 Membrana Extra @ 10 mm

Figura 4 — Extrator Smart
*Item nao Incluso

A URM e o Extrator Smart devem ser usados em conjunto com o produto
Safe Bag. O produto foi desenvolvido para evitar os riscos decorrentes de
procedimentos laparoscopicos, onde partes de tecidos necessitam ser
removidos/morcelados. No caso de tumores malignos, permite o controle
evitando o risco de disseminagcdo das células cancerigenas e garante a

seguranca do procedimento.

ATENCAO: Recomenda-se sempre a utilizacdo desta bolsal
coletora (Safe Bag) para a morcelacao de tecidos malignos, :
ou com suspeita de malignidade, ou que o cirurgiéo:
considere serem potencialmente prejudiciais quandoI

|
|disseminados numa cavidade corporal. Dado que a morcelacao pode afetar :

:o exame anatomo-patolégico do endométrio, deve-se considerar uma j

lavaliacdo pré-operatdria do endométrio. Caso seja identificada uma lesao :

jmaligna, a utilizacdo do extrator pode originar a disseminacéo de tecido :

:maligno. 1




Portal 3 - Aro Metilico
(Morcelador)

| Portal 2- 2'A
(Entrada Aux:

K : Identificagao dos Itens
Portal 1- 1° Access 01 Boisa Coletora
(Sistema Optico) 02 Protegéio Interna do Safe Bag M
03 Introdutor do Safe Bag

Figura 5 — Safe Bag
*ltem nao Incluso

O desenvolvimento desta URM foi baseado na Associacéo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), Norma Brasileira (NBR), Comissdo Eletrotécnica
Internacional (IEC), ou seja, na norma ABNT NBR-IEC 60.601-1: 2016
Equipamento Eletromédico Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranca Basica e
Desempenho Essencial.

A URM deve ser utilizada apenas por profissionais com treinamento
adequado, conhecimento e experiéncia, sob a direcdo de equipe médica
qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a

utilizagdo de morceladores.

1 ATENCAO: A URM n&o deve ser esterilizada em autoclave! |
: Os demais produtos Extrator Smart e Safe Bag sdo de uso :
: Unico e devem ser descartados conforme legislacdo :
: vigente aplicavel, para maiores informacdes consulte:
j manual exclusivo de cada produto. |

3.0 Especificagao Técnica dos Acessoérios

3.1Extrator SMART (Pec¢a de Mao)

e Dimensdes: (Comprimento X Largura X Altura) 268 X 48 X 170 mm.

e Diametro da Canula: @ 15 mm.

e Modos de Uso (3 Posicoes):
+ Posicéao I: Lamina Parcialmente Exposta;
+ Posicéo Il: Lamina Totalmente Exposta;
+ Posicdo SAFE MODE: Lamina Totalmente Retraida na Canula

(Posicao de Seguranca).

« Esterilizacado por 6xido de etileno (ETO).
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» Acessorio de uso Unico.

3.2Safe Bag

e Dimensdes do Safe Bag Modelo P: (Largura X Altura) 380,00 X 353,00
mm — Volume 2,1 litros.

e Dimensdes do Safe Bag Modelo M: (Largura X Altura) 396,50 X 402,50
mm — Volume 2,6 litros.

e Modos de Uso (3 portais de Acesso):

« Portal Principal: Possui aro metalico permitindo abertura
automatica quando o mesmo estiver no interior da cavidade
abdominal para insercdo da espécime a ser morcelada, na area
externa permite acesso do Extrator Smart para realizacdo da
morcelacao.

« Diéametro do Introdutor = @ 15 mm.

« Esterilizagdo por 6xido de etileno (ETO).

« Acessorio de uso Unico.

3.3 Especificagao Técnica da URM

Especificacdo Técnica do Equipamento

Caracteristica Al1102
Tensao de Entrada 100 - 240 V~
Isolacéo Elétrica — Cabo de Alimentacao 750V
Nivel de Protecao IP IPX0
Frequéncia de Alimentacdo 50 - 60 Hz
Poténcia Max. De Entrada 335 VA
Tipo de Protecdo Contra Choques Elétricos Classe |
Grau de Protecdo Contra Choques Elétricos Parte Aplicada Tipo BF
Modo de Operac&o Intermitente — 5 minutos ligado e 5
minutos desligado
Dimensoes 280 x 210 x 145 mm
Peso do Equipamento 1,250 Kg

Tabela 1 — Especificagcdo Técnica do Equipamento




4.0

C=sMARTS

X

Velocidades Pré-Determinadas
Numero de RPM = Rotacdes por
Identificacao Minuto
01 2900 RPM
02 3000 RPM
03 3100 RPM
04 3200 RPM
05 3300 RPM
06 3400 RPM
07 3500 RPM
08 3600 RPM
09 3700 RPM
10 3800 RPM
Observacao: Considerar uma faixa de tolerancia nas
rotacdes apresentadas acima de + ou — 20 %.

Tabela 2 — Velocidades Pré-Determinadas da URM

Adverténcias e Contraindicacoes

Leia atentamente todas as informagdes contidas nesta instrugéo de uso
antes de usar o equipamento.

Este equipamento € contraindicado para pessoas cardiacas, e mulheres
gravidas ou com suspeita de gravidez.

O fabricante ndo se responsabiliza por problemas advindos do uso
inadequado e do ndo cumprimento das instru¢cées de uso do produto.

O fabricante ndo permite a utilizacdo de pecas, acessérios ou materiais
ndo especificados nestas Instrucdes de Uso.

O uso de cabos ou acessorios nao fornecidos pelo fabricante pode
resultar no aumento de emissdes ou reducdo da imunidade do
equipamento.

Leia atentamente as instru¢des a seguir antes de iniciar a instalagéo do
equipamento pela primeira vez.

O equipamento nao deve ser modificado sem prévia autorizacdo do

fabricante.




O equipamento ndo deve ser aberto pelo operador sob nenhuma

circunstancia. Qualquer acéo inapropriada de pessoal ndo autorizado
pode resultar em risco de choque elétrico ao usuario ou paciente e causar
danos a unidade, com perda da garantia.

Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob
a direcdo de equipe médica qualificada, familiarizada com os riscos e
beneficios conhecidos sobre a utilizacdo de morceladores.

Nao permita que pessoas e empresas ndo autorizadas mexam no
equipamento. Contate imediatamente o fabricante.

A incapacidade de cumprir cuidadosamente todas as instrucdes
aplicaveis pode provocar lesfes significativas ao paciente, médico ou
assistentes e pode ter um efeito adverso nos resultados do procedimento.
A URM nédo é apropriada para utilizacdo na presenca de gases
anestésicos inflamaveis ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns
tipos de produtos de limpeza.

N&o conecte e ndo acione a URM em areas onde possa haver perigo de
exploséo.

O equipamento nado deve ser utilizado em ambiente rico em oxigénio.
Nao convém que o equipamento seja utilizado em proximidade com ou
empilhado sobre outro equipamento.

N&o conecte itens ndo especificados como compativeis descritos neste
manual no equipamento.

N&o esterilizar e/ou autoclavar a URM, pois danificard o equipamento
além de ocasionar incéndios e explosdes.

Extrator Smart e Safe Bag sdo de uso Unico, apos seu uso descartar em
local apropriado conforme legislacdo vigente aplicavel.

Este equipamento é contraindicado para tratamento de tumores malignos
e tecidos vascularizados ou como ferramenta de dissec¢do. Todos o0s
tecidos e 6rgaos alvos devem ser desvascularizados e dissecados antes
da morcelacéo.

Recomenda-se a utilizacdo de uma bolsa protetora (Safe Bag) em todo e
gualquer procedimento de morcelacdo, para a morcelacdo de tecidos

malignos ou com suspeita de malignidade deve ter uma atencéo especial,
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pois todo material utilizado deve ser descartado ou segregado para sua
desinfeccéo e esterilizacao se assim for necessario para reuso (Pingas e
instrumentos auxiliares).

Este equipamento ndo pode sofrer manutencao ou passar por assisténcia

técnica de manutencao durante utilizacdo com o paciente.

ATENCAO: O Sistema de Morcelacdo n&o deve ser
utilizado quando for identificado umaleséo ou suspeitade
malignidade no pré-operataorio.

5.0 Consideracoes Iniciais e Conservacao

O Fabricante solicita a leitura obrigatdria deste manual do usuério antes

de utilizar o equipamento, e que se faca referéncia ao mesmo sempre que surgir

dificuldades, devendo estar sempre ao alcance do usuario.

6.0 Procedimento de Instalacao

6.1Instalagao
Na montagem ou modificacdo do sistema de morcelacéo deve-se realizar
uma avaliacdo de conformidade com a norma IEC NBR 60601-
1:2010/EM1:2016.
Instalar o equipamento sobre superficies estruturadas e horizontais;

Verifique as condi¢des de todo o equipamento antes de colocé-lo em
uso;
O equipamento precisa de cuidados especiais em relacdo a

compatibilidade eletromagnética a instalagéo e operagéo do produto deve
ser seguida conforme item 13.

O equipamento deve ser instalado em local seco e arejado, livre de poeira;
N&o depositar nada sobre o equipamento, principalmente recipientes com
liquidos;

N&o obstruir a entrada e a saida de ventilacdo do equipamento;

10
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Para uso em armarios ou qualquer outro tipo de mobiliario fechado,
certifigue de que haja espaco para circulacdo de ar na parte traseira e
inferior do equipamento;

N&o apoiar o equipamento sobre tecidos, tapetes, almofadas ou
quaisquer outras superficies macias, pois pode obstruir a ventilagdo, o
equipamento deve estar sempre apoiado sobre os 4 pés de apoio;

Evite locais que possam vibrar;

Evite deslocamento brutos;

O cabo de alimentacédo deve estar livre de modo a nao ficar esticado, fora
de locais com transito de pessoas, afim de ndo ser pisoteado;

N&o introduzir nenhum objeto nos orificios do equipamento;

N&o conectar ou desconectar cabos do equipamento quando o mesmo
estiver ligado, pois este procedimento incorreto pode ocasionar danos
irreversiveis ao equipamento;

N&o deve fazer uso de adaptadores de tomada, pois 0 seu uso pode
sobrecarregar a tomada e até mesmo provocar incéndios e curtos

circuitos;

ATENCAO: N&o utilizar extensdes, tomadas multiplas, :

adaptadores, benjamins ou similares.

e e e O R = = = == = = o e o

6.2 Alimentagao Elétrica
A URM possui selecdo automatica de tensao, antes da necessidade de

utilizacao do equipamento verifique se a tomada a ser utilizada atende o padréo

oficializado pela NBR 14136 (Plugues e Tomadas para Uso Doméstico e Analogo
até 20 A/250 V em Corrente Alternada).

Caso possua mau contato nesta tomada de energia, deve ser feita a troca

por outra tomada que esteja em perfeitas condi¢cdes, pois ocasionara mau

funcionamento do equipamento além de causar danos severos ao mesmo.

Independente da tensdo utilizada este equipamento é destinado para

frequéncia de rede de 50 ou 60 Hz.

11
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O cabo elétrico da fonte possui plugue com terminal especial de ligacao a

terra, onde no local de instalacdo do equipamento deve possuir tomada de forca
com terminal de protecao terra.

Observacéao: A ligacao do fio terra esta diretamente relacionada ao perfeito
funcionamento do equipamento e principalmente visando a seguranca do

operador e paciente.

: ATENCAO: Para a instalacdo deste equipamento, favor :
| observar as prescricdes da norma ABNT NBR 13534
: Instalacbes Elétricas de Baixa Tensdo - Requisitos:
: Especificos para Instalacdo em Estabelecimentos :
L/ssistenciais de Sadde! | _ L e ]
I T T
I ATENCAO: Para evitar o risco de choque elétrico, este |
: equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de :
i alimentagédo com aterramento para protecao. :

|

1. Led verde indicador ON k')

2. Display de identificacao digital
verde

3. Botdo Up para aumento unitario
da velocidade do 01 ao 10

4.Botdo Max. para aumento rapido,
até a velocidade méaxima 10

5. Botdo de rotagéo sentido horario

N

i 6. Botdo de Stop para paradas de
' emergéncia

7. Plug Fémea de conexdo do
Extrator Smart

i ; ; 8 8. Botéo de destravamento do Plug
"""""""""" macho do Extrator Smart
11 10 9
Figura 6 - Detalhamento dos Recursos da Vista Frontal da kg OO QEEED SERiTD Ehi-
URM horérioo

10.Botédo Min. para diminuir rapido,
até a velocidade minima 01

11. Botdo Down para diminui¢éo
unitaria da velocidade do 10 ao 01




12. Area de ventilagdo forcada
traseira

13.Etiqueta com informagdes do
equipamento

i 14. Chave (I) LIGAR/DESLIGAR E
: (0) |
i 15. Porta Fusiveis i

16. Plug de entrada de energia

17. Area de ventilacdo forcada
inferior

_________________________________
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Figura 7 - Detalhamento dos Recursos da Vista Traseira da
URM

6.4Ligacao da URM
e Conectar o Cabo Elétrico da Fonte no Plug de entrada de energia da URM
e depois na tomada da rede elétrica;
e Conectar o Plug Macho do Extrator Smart no Plug Fémea de conexao da
URM;
e Pressione a Chave LIGAR/DESLIGAR para a posi¢ao LIGAR (1);

e A URM deve acender o Led indicador ON CJ na cor verde e em alguns
segundos o Display de identificacdo digital na cor verde acendera
apresentando o numero 01, indicando que o0 equipamento esta
energizado e pronto para uso.

e Selecione o sentido de rotagdo desejado no botédo de rotacdo sentido

horario O ou no botéo de rotacdo sentido anti-horéario 0 onde apos o
acionamento do sentido desejado, um Led branco deverd acender
correspondendo ao simbolo pressionado.
ATENCAO: O equipamento sai de féabrica sem
nenhum sentido de rotacédo definido, caso o botéo de
rotacdo nao for selecionado a URM nao funcionara!

|
|
|
|
|
|
|
: outros equipamentos nesta URM, pois foi projetada para uso
|

exclusivo do Extrator Smart!

|
|
|
|
|
N&o deve utilizar outros morceladores ou quaisquer |
|
|
|
|
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6.5Ligacao do Extrator SMART (Pega de Mao)

Abrir a embalagem do Extrator SMART estéril. Para tanto, o profissional

habilitado deve estar atento as técnicas de manipulagédo visando manter
o estado estéril do produto.

Certificar que a lamina esteja totalmente coberta na posicédo Safe Mode.
Conectar o cabo do Extrator SMART (Plug Macho) na URM. Assegure que
um “click” seja ouvido quando estiver totalmente encaixado.

Introduzir o obturador através do lumen central do conjunto do
compartimento da lamina do Extrator.

Pressionar o obturador para encaixa-lo no seu lugar. O obturador deve
estar totalmente inserido com a ponta exposta no conjunto do
compartimento da lamina do Extrator.

Observacdao: Para soltar a conexdo do Extrator SMART € necessario

apertar o botdo de destravamento que se encontra no plug fémea da URM.

6.6Introducao do Safe Bag (Bolsa Coletora)
Abrir a embalagem (abertura em pétala) utilizando técnicas usuais de
assepsia e antissepsia;
Retirar a protecéo interna da bolsa coletora;
Retirar o introdutor da protecéo interna;
A bolsa coletora deve ser inserida no interior do introdutor, conforme
técnica sugerida abaixo:
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Passo 1

Passo 2
Retire o Introdutor da protecéo
interna.

Passo 3
Deixe a Bolsa Coletora esticada, segure a parte superior do aro com o dedo indicador, em seguida
dobre 4 vezes.

Passo 4
Envolva a area dobrada

com o0 aro e segure a
boca da Bolsa Coletora
sobre as faces dobradas.

Passo 5

Segure a area dobrada
com a méo e com o dedo
indicador insira no
Introdutor. Deixe uma ponta
da Bolsa para fora do introdutor
pois facilitara o pega da pinca.

Passo 6

Com auxilio de uma pinga,
agarre a ponta da Bolsa e segure.
Retire o Introdutor da puncdo e
com a pinga puxe a Bolsa
para o interior da Cavidade abdominal.

—~

Figura 8 - Técnica Sugerida para Insercao da Bolsa Coletora no Introdutor
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ApoOs o procedimento de dobra seguir esta sequéncia:

7.0

Inserir o introdutor j& com o Safe Bag dobrado na via de acesso da
cavidade abdominal.

Com auxilio de uma pinca atraumatica segurar a parte exposta do Safe
Bag. Retirar o Introdutor da via de acesso. Com a pinga atraumética
introduzir totalmente o Safe Bag para o interior da cavidade abdominal.
Vide Passo 6

Introduzir o material a ser morcelado dentro da bolsa coletora.

Pela puncao designada para o morcelador retirar o portal 3 (Aro Metalico)
para fora da cavidade.

Introduzir o Extrator Smart dentro da bolsa coletora.

O Safe bag possui entrada para 3 portais, sendo:

Portal 1 - 1° Access (Sistema Optico);

Portal 2 - 2° Access (Entrada Auxiliar);

Portal 3 - Aro Metalico (Morcelador);

Pela via de acesso do Sistema Optico retirar o portal 1, abrir a ponta do
portal 1 com tesoura no local demarcado e recolocar o Trocarte dentro da
bolsa coletora e reintroduzir o sistema 6ético pelo Trocarte.

Pela via de acesso da Entrada Auxiliar retirar o portal 2, abrir a ponta do
portal 2 com tesoura no local demarcado e recolocar o Trocarte dentro da
bolsa coletora, para uso de pingas auxiliares.

Reestabelecer o pneumo dentro da bolsa coletora.

Realizar a morcelacdo completa.
Simbologias

Esses simbolos sdo de extrema importancia para manter a integridade

dos equipamentos e seus componentes, alertando o tipo de cuidado que é

preciso ser depositado na mercadoria.
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7.1Simbologias da Embalagem

Simbologia Descrigao
T Fragil - Determina que a embalagem deve ser armazenada e
| transportada com cuidado e ndo deve sofrer quedas e nem receber

—

impactos.

-

Empilhamento Maximo - Determina a quantidade maxima de
unidades idénticas que podem ser empilhadas uma sobre a outra.

Mantenha Seco - Necessita de protecdo contra umidade no transporte
e armazenamento.

il

—_—

Sentido para Cima - Posicionamento da embalagem durante o
transporte e armazenamento.

f—moé‘

Limite de Temperatura— Determina o limite de temperatura, dentre o0s
guais, a embalagem deve ser armazenada e transportada.

Limite de Umidade - Determina o limite de umidade, dentre os quais,
a embalagem deve ser armazenada e transportada.

Limite de Pressdo Atmosférica — Indica o nivel de pressao
atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto.

N&o Cortar - N&o utilizar objetos cortantes para abrir a embalagem.

Tabela 3 — Simbologia da Embalagem

7.2Simbologias do Equipamento

Simbologia

Descricao

-l

Fabricante — Indica quem é o fabricante do equipamento.

REF

Cdédigo de Referéncia — Determina qual o cédigo de referéncia do
equipamento.

LOT

Numero de Lote — Determina qual o niumero do lote do equipamento.

SN

NUumero de Série - Determina qual o nimero de série do equipamento.

]

Data de Fabricacdo - Informa a data que o produto foi fabricado.

TN

Corrente Alternada — Energia necessaria para alimentagdo do
equipamento.

IPX0

Grau de Protecdo (IPX0 = Nenhuma protecdo especial) — Classifica
e avalia o grau de protecao de produtos eletrénicos fornecidos contra a
entrada de poeira e agua.
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Parte Aplicada Tipo BF — E a protecéo que ¢ alcancada pela isolacio
entre partes aplicadas e rede elétrica e demais partes aterradas ou
acessiveis do equipamento.

Siga as Instrucdes — Siga as instrucdes para utilizacao.

Adverténcia — Siga as instrucdes para utilizacao.

O

OFF - Equipamento desligado.

ON - Equipamento ligado.

©
AN
D

Aterramento para Protegcdo — Consiste na ligagéo a terra das massas
e dos condutores.

X

Descarte Correto - Indica conformidade com a Diretiva WEEE ou W3E
(Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos). O simbolo da
lixeira indica que ele ndo deve ser tratado como lixo doméstico.

X
|

1

Aterramento Funcional — Tem como finalidade a protecdo da rede
elétrica contra inversao de fase.

Tabela 4 — Simbologia do Produto

8.0 Condicoes Especiais de Armazenamento,
Conservacao e/ou Manipulacao

8.1Embalagem
Antes da instalacdo deve ser analisada todas as informacgdes referentes
aos cuidados a serem tomados durante o0 processo de transporte e
armazenamento do produto, que estdo indicadas na sua propria embalagem
através das simbologias normalizadas conforme descritas no item 7.0

Simbologias.

8.2 Armazenamento
Manter o produto em sua embalagem original e em local protegido de
umidade e calor excessivo.
Se houver a necessidade de armazenar varios equipamentos em suas
respectivas embalagens, o empilhamento maximo devera ser de no maximo 5
unidades, conforme indicado na simbologia da embalagem.
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X

8.3 Transporte
Durante o transporte, evite vibragdes, quedas e impactos diretamente na
embalagem.
Ao manusear o equipamento fora de sua embalagem original, proceda a
partir de sua base e nunca pelas laterais, cabos ou outra parte do equipamento.
Durante o transporte e armazenamento, verifique se as condi¢oes

ambientais se encontram dentro das faixas especificadas conforme descrito

abaixo:

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento ............ +10°C a +40°C
Umidade relativa do ar para transporte e armazenamento .................. 35% a 90%
Pressdo atmosférica para transporte e armazenamento.............. 600 a 1100 hPa

APOS A INSTALAGAO:
8.4 Condigoes de Uso

Manter o produto em local protegido de umidade, calor e frio excessivo,
inclusive da incisdo de raios solares sobre o mesmo.

Desligue o aparelho em sua chave traseira caso ocorra alguma pane
elétrica ou descarga anormal de energia, o desligamento da chave traseira ou
desconexdao do plugue de rede promove uma isolagéo total da rede de energia.

Durante a acomodacéo e operagéo do produto, verificar se as condicdes

ambientais se encontram dentro das faixas especificadas conforme descrito

abaixo:

Temperatura ambiente para operagao ..........ccceveeieeeiiiiiiiennennnennn. +10°C a +40°C
Umidade relativa do ar para Operagao ............ceeeeeeeeeeieeeaaaeaeeieniannienns 35% a 90%
Pressao atmosférica para Operacao..............ccouvvurmrreeeeereeeiieeennanns 600 a 1100 hPa

8.5 Conservacao
A URM devera ser limpa somente com um pano umedecido com agua,
para que ndo danifique a pintura do gabinete e suas partes plasticas ou
metélicas. Seque com um pano seco apos o procedimento de limpeza.
Apbs cada utilizagdo, manter o equipamento limpo e desinfetado.
N&o inserir ou derramar liquidos no interior do equipamento.
N&o utilizar solventes organicos (Thinner) ou produtos que liberem cloro

para limpeza o equipamento.
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Manter o equipamento em local limpo e longe de poeira.

8.6 Procedimento de Troca do Fusivel
Na parte traseira do equipamento encontram-se préximo ao plugue da
tomada dois fusiveis. Para troca dos fusiveis deve-se:
e Desconectar o cabo de alimentacéo;
e Desencaixe a gaveta do fusivel com auxilio de uma chave de fenda;
e Retirar a gaveta com os fusiveis;
e Remover o fusivel danificado do seu alojamento;
e Substituir o fusivel queimado (Utilizar somente fusiveis de Acao
Retardado Tipo T: Modelo 20AG-T: 3,15 A/250V - Tamanho 20 x 5 mm;

e [Encaixar novamente o compartimento no conector.

9.0 Declaragoes de Adverténcias e/ou Precaucgoes a
serem Adotadas

9.1 Adverténcias e/ou Precaugées com os Usuarios
Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob
a direcdo de equipe médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios

conhecidos sobre a utilizagdo do Morcelador.

9.2 Adverténcias e/ou Precaugoes Sobre Perigo de Explosao
A URM e o Extrator Smart ndo sao apropriados para utilizacdo na
presenca de gases anestésicos inflamaveis ou outros materiais inflamaveis, tais
como alguns tipos de produtos de limpeza.
N&o conecte e ndo acione 0s equipamentos em areas onde possa haver

perigo de exploséao.

9.3 Adverténcias e/ou Precaugoes Sobre Perigos Elétricos
Verificar se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra
devidamente instalado para o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento, conforme norma técnica ABNT vigente.
Ao finalizar os trabalhos é imprescindivel que o desligamento seja feito
pelo interruptor geral antes de desconectar o equipamento da tomada. Esse
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procedimento evitara possivel sobrecarga no equipamento na proxima vez que

ele for ligado.

Se ocorrer falta de energia elétrica ou queima de fusivel, deve-se desligar
0 equipamento através da chave traseira, evitando-se assim, ao retornar o
fornecimento de energia ao equipamento, que uma possivel sobrecarga possa
danificar o equipamento.

N&o use o cabo de forca se alguma parte do mesmo estiver pingcada ou

se o isolamento estiver danificado.

9.4 Adverténcias e/ou Precaug¢oes durante o Transporte e o
Armazenamento

O produto deve ser armazenado e transportado com empilhamento
maximo de 5 unidades, assim como protegido de umidade (ndo expor a chuva,
respingos etc.)

Por ser um produto fragil, deve-se tomar os cuidados necessarios para

gue 0 mesmo néo sofra impactos.

9.5 Adverténcias e/ou Precaugdes Durante a Manutengao do
Equipamento

N&o tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes
do equipamento por partes semelhantes de outros aparelhos. Somente a
assisténcia técnica autorizada podem efetuar reparos com pecas originais e

garantir o perfeito funcionamento do equipamento.

9.6 Adverténcias e/ou Precaug¢oes Durante a Limpeza

Desligar a URM e em seguida desconecta-la da rede elétrica antes de
efetuar qualquer procedimento de limpeza.

N&o utilizar equipamentos de limpeza por alta presséo ou por vapor.

N&o utilizar qualquer agente de limpeza que liberem cloro e/ou acido
peracético.

N&o utilizar agentes umidos de limpeza por processo quimico ou que
contenham substancias abrasivas.

Manter o equipamento sempre limpo e desinfetado apds cada

procedimento médico.
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10.0 Desempenho do Produto

10.1 Indicacao e Finalidade de Uso do Produto
Indicacdo: Auxiliar o profissional da area em cirurgia de
videolaparoscopia.
Finalidade: Auxiliar no controle e regulagem das rotacdes para que o
Extrator Smart possa cortar e extrair tecidos durante procedimentos de cirurgia

de videolaparoscopia geral, urolégico e ginecoldgico.

10.2 Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis
N&o aplicavel a este produto.

10.3 Segurancga e Eficacia do Produto
A URM foi projetada e desenvolvida com materiais nao toxicos e
obedecendo aos mais rigorosos padrdes técnicos de qualidade para oferecer
total seguranca e funcionalidade ao usuério.
Se utilizado conforme as instrugcdes descritas nesse manual, o
eqguipamento ndo causara nenhum tipo de problema e ndo perdera ou alterara

suas caracteristicas fisicas e dimensionais.

11.0 Instalagao ou Conexao com Outros Produtos
A URM deve ser utilizada em conjunto com o Extrator Smart e Safe Bag
como finalidade de uso a obrigatoriedade de conex&o direta com estes outros

equipamentos e produtos.

ATENCAO: A utilizacdo em conjunto com este equipamento
de qualquer parte, acessério ou material gue ndo sejam os
especificados pelo fabricante é de inteira responsabilidade
do usuario.

[—————

12.0 Imprevistos - Solugao de Problemas

Relacionamos a seguir os problemas mais frequentes e as possiveis
solucdes que poderao ser aplicadas pelo usuario.
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Fenémeno Observado Provavel Causa Solucgao

Plug de forca desconectado da

Conectar Plug de forca na tomada.

tomada.
Chave geral desligada. Ligar chave geral.
. o Substituir tomada fémea e verifique
Equipamento nao liga. Falta de energia na rede. se estd chegando energia na

mesma.

Contate a assisténcia técnica
Fusivel (eis) queimado (os). autorizada.
Consultar item 8.6

Sobrecarga, onde o sistema deiTrocar a peca de mao (Extrator
seguranca foi acionado. Smart).

Equipamento desligando.

Contate a assisténcia técnica
autorizada.

Painel danificado.

Painel de comando inoperante.

URM exposta diretamente a|Contate a assisténcia técnica
umidade acima do permitido. autorizada.

Cabo de conexdo do Extrator Certifique-se_de que a_conexao
- entre a URM e o Extrator Smart
Smart ndo conectado.

Extrator Smart ndo funciona. esteja bem-feita.

Contate a assisténcia técnica
autorizada.

Extrator Smart danificado

Tabela 5 — Solucéo de problemas

Observacao: Caso o problema néo for solucionado conforme descrito no quadro

acima, entre em contato imediatamente com o fabricante.

13.0 Emissoes Eletromagnéticas

Este equipamento requer precaucfes especiais em relacdo a sua
compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacdes sobre compatibilidade
eletromagnética fornecidas no manual de instrugées.

Equipamentos de comunicagdo de R&dio Frequéncia (RF) modveis e
portateis podem afetar a operacdo e funcionamento deste equipamento. O
equipamento ndo possui desempenho essencial (Desempenho cuja falta ndo
cause risco).

O uso de componentes ou acessorios diferentes dos especificados e
vendidos pelo fabricante em conjunto com este equipamento, pode resultar no
aumento das emissdes ou reducéo da imunidade do equipamento.

Nenhuma parte ou componente do equipamento provoca interferéncia na

rede de alimentacéo elétrica.
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Nenhuma parte ou componente provoca interferéncia eletromagnética de

qualguer natureza por caracteristicas proprias de sua construtividade.

: ATENCAO: Aviso - convém que 0s equipamentos
| portateis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos
| como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam
I utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do
: [Equipamento EM ou Sistema EM], incluindo cabos
1 especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
I ocorrer degradagao do desempenho deste equipamento. ”

equipamento pode néo oferecer protecdo adequada a
servicos de comunicacado por radiofrequéncia. O usuéario pode precisar
I tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

I ATENCAO: Nota - as caracteristicas de emissfes deste
I equipamento o tornam adequado para uso em areas
| industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for
| utilizado em um ambiente residencial (para o qual
: normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este
|

|

13.1 Diretrizes de EMC e Declaragoes do Fabricante

Abaixo as tabelas de Compatibilidade Eletromagnética — EMC:

Declaragao do Fabricante e Orientagdao — Emissdes Eletromagnéticas

A URM ¢é destinada a ser utilizada no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou
operador/usuario da URM devera se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de Emissao Conformidade | Ambiente Eletromagnético - Orientagdes
A URM usa energia de RF apenas para seu
Emissdo de RF funcionamento interno. Assim, sua emissdo de
Grupo 1 RF é muito baixa e nao é provavel que cause
CISPR 11 qualquer interferéncia em outro equipamento
eletrénico préximo.
Emisséo de RF
Classe A
CISPR 11 A URM é adequada para utilizagao em todos
= — os estabelecimentos que n&o sejam
Emiss&o de harmonicas al A residenciais e  aqueles  diretamente
IEC 61000-3-2 asse conectados a rede publica de distribuigdo de
energia elétrica de baixa tensdo que alimente
Flutuacao de tensao / Emissao de flicker edificagbes para utilizagdo domestica.
Classe A
IEC 61000-3-3

Tabela 6 — Emiss6es Eletromagnéticas 1
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Declaragao do Fabricante e Orientacado - Imunidade Eletromagnética

A URM é destinada a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou
operador/usuario da URM devera se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de
imunidade

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético —
orientagcao

Descarga eletrostatica

+8 kV contato

+ 8 kV contato

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

IEC 61000-4-2 sintético, a umidade relativa
+ 15KV ar + 15KV ar do ar deveria ser pelo
menos 30 %.
Transientes rapidos / _
Rajadas + 2 kV linha de alimentagao |5, 2 KV [linha de
alimentagao
IEC 61000-4-4
Surto
+0,5kV, £ 1kV +0,5kV, £ 1kV
IEC 61000-4-5

Surto linha terra

+0,5kV, £ 1kV, +2kV

+0,5kV, £1kV, £2kV

IEC 61000-4-5
0 % UT; 0,5 ciclo 0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45° 90°, 135°, 180° A 0° 45° 90°, 135°
225°,270° e 315° q 180°, 225°, 270° e 315°
0 % UT; 1 ciclo 0 % UT; 1 ciclo
Quedas de tenséo,

interrupgbes curtas e
variagdes de tensado na
alimentagao elétrica.

IEC 61000-4-11

e
70 % UT; 25/30 ciclos h

Monofasico: a 0°

e
70 % UT; 25/30 ciclos h

Monofasico: a 0°

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

0 % UT; 250/300 ciclos

0 % UT; 250/300 ciclos

Campos  magnéticos
das frequéncias de
rede (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

NOTA 1: Ut é a tensao de rede C.A antes da aplicagao do nivel de ensaio.

Tabela 7 — Imunidade Eletromagnética 2
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Declaracao do Fabricante e Orientagdao — Imunidade Eletromagnética

A URM é destinada a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou
operador/usuario da URM devera se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da
IEC 60601

Nivel
conformidade

de

Ambiente
orientagcido

eletromagnético -

3Vm
0,15 MHz — 80 MHz

RF Conduzida 6 V. m em bandas ISM 3y
IEC 61000-4-6 entre 0,15 MHz e
80 MHz n
80% AMa1kHze
RF Irradiado 3V/m
3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

Equipamentos portateis e moveis de
comunicagado por RF nao deveriam
ser usados mais perto, de qualquer
parte da URM, incluindo cabos, do
que a distdncia de separagao
recomendada calculada da equagéao

aplicavel para a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separagao
recomendada
d=117-VP

80 MHz a 800 MHz
d=117/P

800 MHz a 2,5 GHz
d=23.P

Onde P é a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de
separagao recomendada em metros

(m).

O campo gerado por transmissores
de RF fixos, como determinado por
um estudo do campo eletromagnético
no local, deveria ser menor que o
nivel de conformidade em cada faixa
de frequéncia. °

Interferéncia pode ocorrer nos
arredores de equipamentos com o
seguinte simbolo:

()

NOTA 1: Na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.

NOTA 2: Este procedimento pode ndo se aplicar em todas as situagées. A propagagao eletromagnética é

afetada por absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: Nao utilize pecas e partes fora da especificagdo pois podera resultar em acréscimo de emissoes
ou decréscimo da imunidade do equipamento.
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a. Aintensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagdes de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radios amadores, esta¢des de radiodifusao
AM, FM e TV nado podem ser teoricamente prognosticadas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local
deveria ser considerado. Se a intensidade do campo medido no local no qual a URM é usada
exceder o nivel de conformidade acima, a URM deveria ser observada para verificar se esta
operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientagao ou realocagao da URM,;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor
que 3 V/m.

Tabela 8 — Imunidade Eletromagnética 3

Distancias de Separacao Recomendadas Entre Equipamentos de Comunicagao por
RF Portateis e M6veis e a URM

A URM ¢ destinada para uso em um ambiente eletromagnético no qual disturbios de RF s&o controlados. O
comprador ou o operador da URM pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
minima distancia entre equipamentos de comunicagéo por RF portateis e méveis (transmissores) e a URM
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
Maxima poténcia de
saida declarada do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W)
d=117/P d =117/P d=23J/P
0,01 11,70 cm 11,70cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30m
10 3,70 m 3,70 m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada néo listada acima, a distancia de separagao
recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equacgéo aplicavel a frequéncia do transmissor;
onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: Esse procedimento pode se aplicar em todas situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 9 - Distancias de Separagéo

14.0 Procedimentos para Limpeza do Equipamento

14.1 Esterilizagao e Limpeza
A URM néo deve ser esterilizada, pois este procedimento ira danificar o
equipamento e corre riscos de exploséao.

A correta higienizagdo da URM deve ser realizada da seguinte maneira:
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o Desligar o equipamento da fonte de alimentacéo;

o Limpar com um pano limpo umedecido com &lcool 70% ou com
clorexidina alcodlica 0,5%;

o N&o usar substancias como benzina, thinner e solventes em geral
para limpar o gabinete, pois elas podem danificar o acabamento e seu
funcionamento;

o O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necesséario. O fabricante sugere a limpeza sempre antes e apds o uso do
equipamento;

o N&o expor o sistema em solugbes aguosas.

Observacao: Os demais produtos Extrator Smart e Safe Bag que sdo
utilizados em conjunto com a URM, s&o de uso Unico e devem ser descartados
conforme legislacao vigente apds seu uso ou qualquer violagdo da embalagem,

pois ambos ja estéo esterilizados de fabrica.

14.2 Precaug¢oes em Caso de Alteragao do Funcionamento
do Produto

Caso o0 equipamento apresente aquecimento, ruidos ou funcionamento
anormal, verifique se o problema esta relacionado com algum dos problemas
mencionados no quadro do item 12.0 Imprevistos - Solugéo de Problemas deste
manual.

Se mesmo assim ndo for possivel solucionar o problema, desligue
imediatamente o equipamento, desconecte o cabo de alimentacdo da tomada e
em seguida entre em contato com o fabricante para analise e/ou envio a

assisténcia técnica autorizada para realizagdo dos reparos.

14.3 Sensibilidade a Condigcoes Ambientais nas Situagoes
Normais de Uso

A URM foi especialmente projetada e desenvolvida de forma a evitar a
sensibilidade a interferéncias eletromagnéticas, influéncias elétricas externas,
descargas eletrostaticas e a variacdes de pressdo e temperatura. Para isso, o
equipamento devera ser transportado, instalado, manuseado e conservado

conforme as instrucdes contidas neste manual.
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14.4 Precaug¢oes em Caso de Inutilizagao do Produto

A fim de evitar a contaminacdo ambiental ou o uso indevido do produto
gquando o mesmo for inutilizado, devera ser providenciada sua segregacao,
embalagem, identificacdo e envio (por conta e risco do cliente) para as
dependéncias do fabricante para que seja executado o descarte do produto com

seguranca.

15.0 Termo de Garantia

O fabricante oferece para este equipamento a garantia de 12 meses, a
partir da data de compra, contra defeitos de material e/ou fabricacédo que nele se
apresentar.

Caso se constate algum defeito no equipamento, acione imediatamente o
fabricante através de telefone ou site e oriente-se quanto a assisténcia técnica
autorizada.

Encontra-se neste manual o termo de garantia do equipamento que dita
as regras da garantia do produto.

A verificacao de alteracao por terceiros ndo autorizados pelo fabricante o
desobriga do cumprimento do termo de garantia.

O fabricante ndo se responsabiliza por uso inadequado e ligagbes
indevidas do equipamento.

Os equipamentos com defeito devem ser remetidos ao fabricante ou
agente autorizado.

Fatores que implicam na perda da garantia:

1. Inobservancia dos cuidados recomendados neste manual com
relacéo ao transporte, instalacdo, uso e manutencao;

2. Acidente, queda, instalacdo inadequada ou qualquer outro dano
provocado por uso incorreto ou agdo de agentes naturais;

3. Violacdo, conserto ou qualquer outra modificagdo ou alteracdo
executadas no equipamento ou em suas partes por pessoal néo
autorizado pelo fabricante;

Apbs o vencimento do periodo de garantia, todos 0s servigos, pecas e

despesas serdo cobrados conforme norma interna vigente da empresa.
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16.0 Documentacao Técnica

O fabricante se reserva o direito de limitar o fornecimento de esquemas,

listas de materiais, desenhos e demais documentos relativos a constru¢do do

produto, exclusivamente ao servigo de Assisténcia Técnica Autorizada.

17.0 Declaragio de Vida Util

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida til, sendo que ndo
€ possivel precisar esta duracao, pois isso varia de acordo com a intensidade e
a forma de uso, sendo assim o fabricante declara que a vida util do equipamento
€ de 5 anos ap6s o inicio de sua utilizacdo, desde que mantido suas
caracteristicas originais e 0s requisitos de manutencéo sejam cumpridos.

Recomenda-se ao fim da vida util do equipamento o envio do mesmo ao
fabricante ou assisténcia técnica autorizada para que seja feito o descarte
correto.

E de responsabilidade do usuario entrar em contato com o fabricante a

cada 12 meses para a realizagdo de manutengdo preventiva.

18.0 Declaragao de Biocompatibilidade

Em contato com Parte Aplicada

Operador/Auxiliar URM
Tabela 10 - Declaracao de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que os materiais
utiizados nas partes aplicadas do equipamento URM tem sido utilizado
amplamente na area médica ao longo do tempo. Dessa forma, considera-se o
material utilizado adequado para o fim a que se destina, ndo havendo risco
qguanto ao uso do mesmo.

. < SR S R p——
ATENCAO: Nivel de seguranca dentro do ambiente do :
paciente: Nao utilizar outro equipamento eletromédico EM em

|
. |
conjunto com a URM. |
Nivel de seguranca fora do ambiente do paciente: Caso seja :

|

utilizado um equipamento eletrénico ndo EM em conjunto com a URM, 0 mesmo

deve estar em acordo com a legislacéo aplicada ao equipamento. |
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19.0 Histoérico de Alteracoes da Versao do Manual de

Instrucoes
Tabela de Revisao das Versoes
Versao Descrigcao das Alteragoes Data
1.0 Projeto Inicial — Sistema de Morcelagao - URM 28/03/2019
2.0 Alteracao da tabela de emissdes para a quarta edigdo | 01/02/2021

da norma IEC60601-1-2

Tabela 11 - Tabela de Revisdo das Versoes
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20.0 Anotacoes
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