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Alerta

Esta descri¢éo por si s6 ndo oferece conhecimento suficiente para o uso direto do produto.
As instrugBes de um cirurgido experiente no manuseio deste produto sdo altamente recomendadas.
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YDJZ-1I - Instrugdes de Uso

| Uso Pretendido

A YDJZ-II é uma ferramenta elétrica movida a bate
ria para uso em traumatologia e ortopedia, envolve
ndo procedimentos cirdrgicos como perfuracéo, col
ocacdo de pinos e fios, corte de ossos e tecidos
duros.

O sistema proposto pode ser reutilizado

Il Instrucbes de Seguranca

A YDJZ-11 s6 devera ser usado para tratamento de
paciente apés consulta cuidadosa das instrucdes de
uso. Recomenda-se que um sistema alternativo esteja
disponivel para uso durante a aplicagédo, ja que é
impossivel prever todos os problemas técnicos.

AYDJZ-1l destina-se a ser operada por médicos e
equipe médica treinada.

NAO usar nenhum componente se houver dano
aparente.

NAO usar este equipamento na presenca de oxigénio,
oxido nitroso ou uma mistura de anestésicos
inflamaveis e ar.

As ferramentas de corte de funcionamento eficiente
sdo a base para uma cirurgia bem-sucedida.
Portanto, é obrigatdrio verificar ferramentas de corte
usadas, apés cada uso, quanto a desgaste e/ou
danos e substitui-las se necesséario. Recomendamos
0 uso de ferramentas de corte novas para cada
cirurgia.

As ferramentas de corte sdo as pecas aplicadas d
0 equipamento (por exemplo, a serra). Ferramentas
de corte devem ser refrigeradas com liquido de ir

rigacdo para prevenir necrose por calor.

Para garantir operacdo apropriada da ferramenta, u
sar somente acessorios originais.

Antes do primeiro uso e 0s subsequentes, as
ferramentas elétricas e seus acessoérios devem passar
pelo procedimento de reprocessamento completo.
Para que a ferramenta funcione corretamente,
sugerimos sua limpeza e manutenc¢éo apos cada uso
de acordo com o processo recomendado no capitulo
“Cuidado e Manutengao”.

Conformidade com estas especificacdes podem
aumentar a vida (til da ferramenta de forma
consideravel. As ferramentas de corte de
funcionamento eficiente sdo a base para uma cirurgia

bem-sucedida.

Portanto, é obrigatério verificar ferramentas de corte
usadas, apos cada uso, quanto a desgaste e/ou danos
e substitui-las se necesséario. Recomendamos o uso
de novas ferramentas de corte para cada cirurgia. As
ferramentas de corte devem ser resfriadas com liquido
de irrigacao para evitar necrose térmica.

O usuario do produto é o responsavel pelo uso
adequado do equipamento durante a cirurgia.

Se a YDJZ-II for utilizada em conjunto com um
sistema de implante, certificar-se de consultar o
correspondente.

Nenhuma contraindicagéo foi encontrada ainda.

“Guia Técnico”

A ferramenta é classificada como Tipo B contra
choque elétrico e fuga de corrente. A ferramenta é
adequada para uso em pacientes de acordo com a
IEC 60601-1.

Para garantir operagéo apropriada da ferramenta,
recomendar a manutencgéo anual pelo nosso centro de
servico.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade
por danos resultantes de operagdo inadequada,
manutencdo negligenciada ou n&o autorizada da
ferramenta.

Para informag¢fes importantes sobre a compatibilida de
eletromagnética (EMC), por gentileza, ver o cap itulo
"Compatibilidade Eletromagnética" neste manu al.

A peca aplicada desta ferramenta é classificada
como tipo B contra choque elétrico.

Alerta

N&o é permitida nenhuma modificacédo neste
equipamento.

Nem todas as pecas podem ser reparadas ou
mantidas durante a utilizacdo com o
paciente.

Precaucdes

— Para evitar ferimentos, o mecanismo de bloqueio da
ferramenta deve ser ativado antes de toda ma
nipulacdo e antes de colocar de lado a ferramenta,
ou seja, o interruptor de modo deve estar na Pos
icdo para baixo.
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— Para o sistema operar de forma apropriada, € a
conselhavel que somente ferramentas de corte esp
ecificadas sejam usadas.

— Armazenagem e transporte. Por gentileza utilizar a
embalagem original para expedigdo e transporte. Se ela
ndo estiver mais disponivel, por gentileza entrar em
contato com os distribuidores ou diretamente conosco.
— A ferramenta s6 pode ser operada com uma bateria
completamente carregada. Para fazé-lo, garantir que a
bateria é carregada em tempo habil. Recomendamos

que a bateria seja recolocada no carregador
imediatamente ap6s a cirurgia.

— A carga de bateria deve estar em conformidade com
a norma.

— As baterias nunca podem ser esterilizadas. Isso
destruiria a bateria com possiveis danos secundarios.
— Caso a maquina caia no chéo e apresente defeitos
visiveis, ndo usar novamente e envia-la para nosso
centro de servigo.

lll Explicacdo de instrucdes de seguranca de simbolos gerais utilizados

Consultar as Instrugdes para Uso
antes de operar o dispositivo.

©

A peca aplicada desta ferramenta
é classificada como tipo B contra

choque elétrico. O dispositivo esta

em conformidade com as normas

R CSA 601.1, IEC 60601-1, UL 6060

1-1 e EN60601-1.

A ferramenta é protegida contra
respingo de agua. Nao mergulhar o
dispositivo em liquidos.

IPX3

Precaucdes

Este dispositivo contém
baterias de Niquel e é
recomendéavel que sejam
descartadas de forma
ecolégica. A Norma Europeia
sobre Baterias 2006/66/EC
aplica-se a este dispositivo.
NUmero Sequencial

NUmero de Série

Fabricante

Representante europeu
autorizado

" ac limite de temperatura

Armazenamento

Risco de incéndio, explosdo e queimaduras. Nao desmontar, esmagar, aquecer acima de 100°C nem

incinerar as células da bateria.
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IV Dispositivo portatil

1 Mandril da broca de acessoério

2 Anel de liberacéo de acessorio

Permite acoplar o mandril da broca

3 Seletor de modo

Seleciona avanco, reverso ou blogqueio

4 Acionador para regulagem de velocidade

5 Bloqueio de Bateria 4
(ver Fig. 1) \

Fig. 1
Tipo: YDJZ-1I-1ll

Numero do artigo: 222200
Velocidade: 0-650 rpm
Canulagéo: 4,0 mm

Mandril (JC8)

Mandril (JC8)
TAMPA. JACBOS

Alcance do Mandril: 0,039-0,319pol. ;
1,0-8,1 mm .
Chave (JCK9) I

| 14

|

Chave (JCK9)

Acessorios
Mandril, Chave

Usando o mandril Inserindo ferramentas de corte

Abrir as pincas do mandril usando a chave ou trés pingas. Apertar o mandril com a chave.
manualmente. Inserir 0 eixo da ferramenta na Certificar-se que os dentes da chave encaixam
abertura do mandril e fecha-la girando o mandril. corretamente no aro dentado do mandril.

Certificar-se que o eixo se encaixa no centro das
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Removendo ferramentas de corte

Abrir o mandril com a chave e remover a ferramenta.

Dispositivo portatil
1 Clipe

2 Botédo Giratorio

3 Seletor de modo 1
LIGADO/DESLIGADO

4 Acionador para regulagem de velocidade )

5 Bloqueio de Bateria

(Ver Fig. 2)

Serra Oscilante

Tipo: YDJZ-1I-VII
Numero do artigo: 225200
Faixa de oscilacao: 4°
Velocidade: 0-16700 tpm

Fig. 2

Dispositivo portatil

1 Lamina

2 Protecdo

3 Seletor de modo
LIGADO/DESLIGADO

4 Acionador para regulagem de velocidade
5 Bloqueio de Bateria
(Ver Fig. 3)

Serra de Esterno

Tipo: YDJZ-1I-VI

NUmero do artigo: 227200
Faixa de oscilagdo: 4mm
Velocidade: 0-11000 tpm

Precaucdes:
NAO use nenhum o dispositivo portatil se a embalagem estiver danificada.

Aviso:
Remover a bateria se néo for usado por periodo prolongado.
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Tipo: YDJZ-1I-II
Numero do artigo: 224200
Velocidade: 0-440rpm

Tipo: YDJZ-1I-IV
Numero do artigo: 241200
Velocidade: 0-850rpm

Tipo: YDJZ-1I-V
Numero do artigo: 242200
Velocidade: 0-38000rpm
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Type: YDJIZ-1I-]
Article number: 221200
Speed:0-1150rpm

ACESSORIOS
CcODIGOS DESCRICAO TAMANHO COMPOSICAO IMAGEM
Carregador de L.
CH-2011 ) 170*130*55 Plastico
Bateria Grande
CH-2011A Cabo de Energia Borracha

XS/WJ-CE-02-08-YDJZ-II-B1
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Protetor de Bateria

YTPOO1 55*40*35 Liga de Aluminio
Grande
Caixa para Liga de Aluminio,
YDO1 TTP Silicone
Esterilizacdo G
JC4 Mandril 0-4 mm 35x25x23 Aco Inoxidavel
JC6 Mandril 0-6 mm 75x30x28 Aco Inoxidavel
JC8 Mandril 0-8 mm 75x30x28 Aco Inoxidavel
JC10 Mandril 0-10 mm 90x38x35 Aco Inoxidavel
Carregador para 132x99x66
CH-2010 ] g p. Plastico
Mini Bateria
Protetor para . .
YTP002 o } 49x35x35 Liga de Aluminio
Mini Bateria
) 140*45* Plastico , Bateria,
YDJZ-1I-BT Bateria Grande 20 Liga de Aluminio
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YDJZ-II - Instrugdes de Uso

Plastico , Bateria,

YDJIZ-II-VII- - . . -
BT Mini Bateria 106x46x31 Liga de Aluminio -—
JCK8 Chave P 58x44x11 Aco inoxidavel
JCK9 Chave G 50x65x20 Aco inoxidavel
Caixa para 245x215x Liga de Aluminio,
YDO02 o Sili
Esterilizacdo P 76 ficone
Motor 210*40* Aco inoxidavel,
YT2006/M ) .
(Broca-YDJZ-II-1) 50 Liga de Aluminio
Acessorio Corpo
) 113*43* ) "
YT2006-01 Para Furadeira 50 Liga de Aluminio
YDJZ-1I-1I
158*70* Aco inoxidavel,
YT2006-02 Peca de Méo . o
35 Liga de Aluminio
Motor 200*40* Aco Inoxidavel,
YT2001/M . -
(Serra-YDJZ-11-VII) 50 Liga de Aluminio
Acessorio Corpo
Para Serra de 113*43* ) .
YT2001-01 oL Liga de Aluminio
Oscilagéo 50
YDJIZ-II-VII

10
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YDJZ-1I - Instrucdes de Uso

158*70* Aco Inoxidavel,
YT2001-02 Peca de Méao i .
35 Liga de Aluminio
Motor para Mini Aco Inoxidavel,
XE2006-01 Perfurador 182x40x40 Liga de Aluminio
Cabo para Aco Inoxidavel,
XE2006-02 Mini Perfurador 125x83x36 . -
Liga de Aluminio
Motor para . :
XE2001-01 Mini Serra 140x40x40 | AG0 Inoxidavel,
Liga de Aluminio
Cabo para davel
. Aco Inoxidavel,
XE2001-02 Mini Serra 125x83x36 ¢0 Inoxicav
Liga de Aluminio
Lamina para Serra 110*22* Aco Inoxidavel
X02020-06/1 .
©2020-06/ de Oscilacdo 0.8 30Cr13
Lamina para Serra 110*22* Aco Inoxidavel
X02020-06/2 .
de Oscilacdo 1.2 30Cr13
Lamina para Serra 102*13* Aco Inoxidavel
X02020-06/3 de Oscilagdo 1.2 30Cr13
«
ami Aco Inoxidavel
X02020-06/4 | -AMina para Sema. | q,554 5 ¢ -

de Oscilagéo

30Cr13

11
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Lamina para Serra

Aco Inoxidavel

" * x|

X02020-06/5 de Oscilacdo 92*13*0.8 30Cr13
Lamina para Serra 77.5%33* Ago Inoxidavel

X02020-06/6 de Oscilago 08 30Cr13
Lamina para Serra 110*13* Ago Inoxidavel

X02020-06/7 de Oscilago 12 30Cr13

V ACESSORIOS DE USO

YDJIZ-lI-11 /' YDJIZ-II-III
Inserir um mandril

1. Insercdo de um mandril no Acionador Elétrico

Segurar com firmeza o Anel de Trava e puxar para tras ao longo do eixo central da ferramenta Inserir o
mandril no dispositivo portatil e girar levemente para garantir encaixe. Liberar o anel de trava. Verificar se o
mandril esta seguro de forma correta no acoplamento, puxando-o ligeiramente.

2.Remover um mandril
Puxar de volta o Anel de Trava como anteriormente e remover o mandril puxando-o para fora. Lib
erar o anel de trava.

3.Cuidados:

— Usar somente mandril e ferramentas originais de nossa empresa.
— Danos pelo uso de mandril e ferramentas de outros fabricantes ndo sdo cobertos pela garantia.
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YDJZ-1I-VI

Carga e descarga dalamina da serra:
Gire o botéo rotativo para a direita, subir o clipe, b
insira a lamina da serra, gire o botéo rotativo para a
esquerda, a lamina da serra é carregada.
Vice-versa. (Fig. 5)

Botao Rotativo clipe serra da lamina

Fig. 5

Adverténcia:
— Usar somente laminas originais de nossa empresa.
— Os danos que resultam da utilizacdo de laminas de outros fabricantes ndo sdo cobertos pela garantia.

Aviso:
Remover a bateria se nao for usado por periodo prolongado.

Precaucdes:

Verifique a ferramenta de corte quanto a desgaste e/ou danos apés cada utilizacdo e substitua se
necessario.
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YDJZ-11-VI

Instalacdo e Remocdao dalamina: S

Gire o parafuso com a chave, removendo a protecéao.

Use a mesma chave, gire o parafuso como imagem, removendo a lamina. £

(Fig. 6) =
Vice-versa.

Fig. 6

Acessorios de serra

A serra da lamina ja deve estar oscilando quando a serra for aplicada ao 0sso.

N&o aplicar muita pressao a serra e os dentes da serra prenderao no 0sso.

O desempenho ideal da serra é alcancado movendo a ferramenta elétrica ligeiramente para tras e para
frente no plano da serra da lamina para que a lamina oscile além do osso nos dois sentidos.

Cortes muito precisos podem ser feitos quando a serra da lamina é guiada de forma estavel.
Cortes imprecisos ocorrem por causa de laminas usadas, uma lamina assim retardara a pressdo em
excesso do processo de corte ou obstrucdo da serra da lamina.

Instru¢cdes para o manuseamento das serras dalamina
Recomendamos o uso de lamina nova para cada operagao para garantir que a serra da lamina esteja
afiada e limpa de forma ideal.

Os seguintes riscos estdo associados a utilizacdo de laminas usadas:
— Necrose causada por acumulo de calor excessivo

— Infeccdo causada por residuos

— Tempo de corte prolongado por causa de serra precaria.

Desempenho
--Valores de ruido e vibragcdo podem diferir de forma significante quando serrar verticalmente.
--As serras da lamina devem ser refrigeradas com fluido de irrigagé@o para prevenir necrose por calor.

Adverténcia:
— Usar somente laminas originais de nossa empresa.
— Os danos que resultam da utilizag&o de laminas de outros fabricantes ndo sao cobertos pela garantia.

Aviso:
Remover a bateria se ndo for usado por periodo prolongado.
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Usando o Dispositivo Portatil

Controle de velocidade e direcdo rotacional
--- Gire o interruptor 3 do seletor de modo no YDJZ-I-I/YDJZ-1I-1I/YDJZ-1I-11l,
€ umarotacao no sentido horario. (Ver Fig. 7)

--- Gire o interruptor 3 do seletor de modo no YDJZ-II-IV/YDJZ-II-V/
YDJZ-II-VI/YDJZ-II-VII, esta LIGADO (ver Fig. 8)

--- Gire o interruptor 3 do seletor de modo no YDJZ-1I-I/YDJZ-1I-1I/YDJZ-I-1lI,
€ umarotacdo no sentido anti-horario. (Ver Fig. 9)

--- Gire o interruptor 3 do seletor de modo no YDJZ-II-IV/YDJZ-1I-V/
YDJZ-II-VI/YDJZ-II-VII, esta LIGADO

--- Gire o interruptor 3 para o meio, esta bloqueado (Ver Fig. 10)

Fig. 10 Bloqueado

---O gatilho 4 controla gradualmente a velocidade (Ver Fig 11)

Fig. 11
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Importante:

— Para evitar ferimentos, a maquina deve ser bloqueada com o interruptor 3 do seletor de modo ao acoplar e
remover acessorios e ferramentas, e antes de a colocar no chao.

— Sempre verificar o funcionamento correto antes de usar no paciente.

— Sempre ter um sistema auxiliar para evitar problemas em caso de sistema deficiente.

— Nunca colocar o dispositivo portatil sobre uma superficie magnética ja que a maquina pode inicializar
acidentalmente.

— Sempre verificar seu funcionamento antes de usar.

— Prestar atencao especial a todas as instrugdes nas sec¢des individuais que sdo identificadas como
"Precaucgao”

— Os componentes que ndo mais forem Uteis devem ser descartados de acordo com as regulamentagfes
locais e nacionais.

-Sempre use equipamento de protecao individual, incluindo 6culos de protecédo e tampdes para 0s ouvidos,
ao trabalhar com o Sistema de Ferramentas Elétricas.

- Em caso de qualquer mau funcionamento deve-se parar imediatamente o equipamento, o interruptor 3 do
seletor de modo passa para "desligado”.

16 XS/WJ1-CE-02-08-YDJZ-1I-B1
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Bateria (YDJZ-1I-BT)

---Tensédo: 13,2V

---Capacidade: 1600 mAh

---Tipo: Ni-MH

---Tempo de carga: Cerca de 80 minutos

Importante:

N&o esterilize as baterias! Elas ndo irdo mais funcionar!

Por favor, remova as baterias ap6s a operacao,

evita o esquecimento e esterilizacdo por engano.

Utilize apenas BATERIA original (YDJZ-1I-BT) de nossa empresa.

Uso de Bateria

YDJIZ-II-BT

Inserir a bateria no suporte de bateria do dispositivo portatil.

- Antes do uso inicial, novas ferramentas e acessoérios devem
passar por todo 0 processo de reprocessamento e as baterias
devem ser carregadas.

- Para garantir a esterilidade, a bateria € inserida no suporte da
bateria por duas pessoas, uma deve estar vestindo roupas
esterilizadas.

1.A pessoa com as roupas estéreis segura o suporte da bateria
estéril e abre a tampa empurrando a trava da bateria (Fig.12).

2.A pessoa com as roupas esterilizadas coloca o protetor no
suporte da bateria e verifica se ela esta encaixada
corretamente. O protetor deve garantir que a bateria néo estéril
nao entre em contato com o exterior do suporte da bateria
esteéril.

3.A pessoa que ndo usa roupas esterilizadas guia
cuidadosamente a bateria ndo esterilizada através do protetor e
pressiona-a completamente para dentro do suporte da bateria
para garantir um encaixe correto (Fig.13). Esta pessoa nao
deve entrar em contato com o exterior do suporte da bateria.

4. A pessoa que ndo usa roupas esterilizadas remove o protetor
do suporte da bateria sem entrar em contato com a parte
externa do suporte da bateria estéril.

5.A pessoa com as roupas esterilizadas fecha a tampa a partir
do exterior sem entrar em contato com a bateria ou com o

17

interior do suporte da bateria.
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Fig. 14

Fig. 15

18
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YDJZ-II - Instrucdes de Uso

Precaucdes

— Normalmente, uma bateria é suficiente para uma cirurgia.
Para a seguranca, dois dispositivos portateis com a bateria
equipada devem ser mantidos prontos para garantir a rapida troca

intraoperatoria de baterias em condi¢fes esterilizadas, se

necessario.

— Montar a bateria durante a cirurgia nao é permitido.

— Se a bateria ndo esterilizada entrar em contato com a parte

externa do instrumento portétil, este deve ser esterilizado

novamente antes de ser usado na cirurgia.

— Para fechar a tampa do instrumento portatil, pressione-a
firmemente para garantir que esta completamente fechada (Fig. 15

e 16)

Certificar-se sempre de que a tampa do suporte da bateria esteja

completamente fechada antes de usar o sistema.

— Esterilize o protetor apds cada uso para garantir condi¢des
assépticas ao inserir a bateria ndo esterilizada no instrumento

portatil estéril.

Fig. 16

Carregamento, armazenagem e uso de baterias

do YDJZ-1I

Carregamento

— E aconselhavel que as baterias sejam sempre
carregadas antes da utilizagéo.

— Carregar as baterias dentro de uma em
temperatura ambiente variando de 0° a 40°C.

Ver a especificacdo do carregador para

Instrucéo de carregamento.

Importante
— Usar somente baterias para o propdsito indicado.

— N&o transportar nem armazenar as baterias junto
com materiais que conduzem eletricidade e possam
causar um curto-circuito. Isso pode danificar as
baterias e gerar calor, o que pode -causar
gueimaduras.

— Nunca abrir a bateria.

— Nunca expor as baterias a temperaturas acima de
60°C.

— N&o aplicar forga as baterias e ndo as deixar cair.

— Nunca usar baterias danificadas; elas podem
danificar a ferramenta elétrica.

AVISO

N&o parar o movimento da serra ou a broca manualmente, para evitar acidentes.

Importante

— Para evitar ferimento, a ferramenta deve ser
acoplar e remover acessorios e ferramentas, e
bloqueada com o seletor de modo, antes de ser
colocada de lado.

— Sempre ter um sistema auxiliar para evitar
problemas em caso de sistema deficiente.

— Nunca colocar o dispositivo portatil sobre uma
superficie magnética ja que a ferramenta pode
inicializar acidentalmente.

18

— Sempre verificar seu funcionamento antes de
usar.

— Prestar atencdo especial a todas as
instrucdes nas secdes individuais que sao
identificadas como "Precauc¢ao”

— Sempre utilizar

trabalhar com o sistema de ferramenta elétrica.
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VI Cuidado e Manutencao

Informacdes Gerais

As unidades de ferramentas elétricas e os
acessorios sao frequentemente expostos a altas
cargas mecanicas e choques durante 0 uso e nao
se espera que durem indefinidamente.

O manuseio e a manutengédo adequados ajudam a
prolongar a vida util dos instrumentos cirdrgicos.
Extremo cuidado e manutencdo com lubrificacdo
apropriada pode aumentar, de forma substancial, a
confiabilidade e vida util dos componentes do
sistema.

Recomendamos manutencéo e inspecéo anual pelo
fabricante original ou por seus pontos de venda
exclusivos. O fabricante ndo assume nenhuma
garantia por danos resultantes de uso indevido,
manutencdo negligente ou ndo autorizada. Para que
0s aparelhos funcionem corretamente,
recomendamos que sejam reparados anualmente
pela Shanghai XINSHENG.

Precaucbes

— O reprocessamento deve ser realizado
imediatamente apds cada uso.

— Sao recomendaveis limpadores com um pH entre
7-9,5 provocar a dissolucdo da superficie de
aluminio ou de suas ligas, plasticos ou materiais
compostos, e é aconselhavel que sejam usados
somente considerando os dados relativos a
compatibilidade do material de acordo com sua
ficha técnica. Valores de pH superiores a 11
também podem afetar a superficie do aco
inoxidavel.

— Siga as instru¢des do fabricante do produto de
limpeza enzimatico ou detergente para obter a
concentracdo de diluicdo, temperatura, tempo de

Preparacdo Antes da Limpeza

exposicdo e qualidade da é&gua corretos. E
aconselhavel que os dispositivos sejam limpos em
uma solucao fresca e recém-fabricada.

— Os detergentes utilizados nos produtos estardo
em contato com 0s seguintes materiais: acgo
inoxidavel, aluminio, plastico e vedacbes de
borracha.

— Recomendamos o uso de ferramentas de corte
novas e estéreis para cada operacao.

Patégenos Incomuns Transmissiveis.
Aconselha-se que o0s pacientes cirdrgicos
identificados como de risco para a doenca de
Creutzfeldt-Jakob (CDJ) e infec¢Bes relacionadas a
ela sejam tratados com instrumentos de uso unico.
Descarte de instrumentos usados ou suspeitos de
uso em pacientes com CJD apds cirurgia e/ou siga
as recomendacdes nacionais em vigor.

Importante

— Consultar as regulamentacdes e diretrizes
nacionais para mais informacdes. Além disso, a
conformidade com politicas hospitalares internas e
procedimentos e recomendacdes de fabricantes de
detergentes, desinfetantes e qualquer equipamento
de processo clinico também é requerida.

— E de responsabilidade do processador garantir
gue O processo realizado atinja o resultado
desejado usando 0 equipamento, materiais
instalados, mantidos e validados de forma
apropriada, bem como da equipe na unidade de
processamento. E aconselhavel que qualquer
desvio pelo processador das instru¢des fornecidas
seja avaliado apropriadamente quanto a eficacia e
possiveis consequéncias adversas.

Desmontagem

Desmonte o dispositivo, se aplicavel. Remova
todos os instrumentos e acessorios da ferramenta
elétrica e remova a bateria do instrumento portatil.
Para limpar as baterias, limpe-as com um pano
limpo, macio e sem fiapos umedecido com
desinfetante ou agua desionizada.

Importante

N&o utilize solventes para desinfectar as baterias.
Os polos da bateria ndo devem entrar em contato
com 4gua ou solventes: perigo de curto-circuito!
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1. Remova os residuos.

Use uma esponja, um pano macio e sem fiapos
ou uma escova de cerdas macias para ajudar a
remover residuos maiores.

Nota: N&o use objetos pontiagudos para a limpeza.

2. Manuseie as pegas moéveis

Manipule todas as pecas moveis, como 0s
mandris, sob agua corrente da torneira para
soltar e remover os residuos grosseiros.

3. Borrife e passe o pano.

Pulverize e limpe o dispositivo com uma
solucdo enzimatica de pH neutro durante
pelo menos 2

20
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minutos.
Siga as instru¢bes do fabricante do detergente
enzimatico para obter a temperatura, qualidade da
agua (ou seja, pH, dureza) e concentracao/diluicdo
corretas.

4. Limpe com detergente.

Usar uma escova de cerdas macias e/ou tecido
sem fiapos para remover todos os residuos e
detritos visiveis.

Siga as instrucbes do fabricante do produto de
limpeza enzimatico ou detergente para uma

Lubrificacao

temperatura, gualidade da
concentragao/diluicdo corretas.

agua e

5. Inspecionar o dispositivo visualmente.
Inspecionar o mandril, luvas de acoplamento, etc.
guanto a sujeira visivel. Repita as etapas 1 a 4 se
ainda houver residuos visiveis.

6. Secagem.
Seque o0 equipamento usando pano macio e sem
fiapos, ou ar comprimido limpo.

E aconselhavel que a ferramenta elétrica e os acessorios sejam regularmente lubrificados para garantir uma
vida util longa e bom funcionamento. E recomendado uma gota de lubrificante para cada parte moével. Limpar

0 excesso de 6leo com um pano.

— Lubrifique apenas a ferramenta portatil e os acessorios ao limpar.

— Inspecione visualmente buscando danos e desgaste.

— Verifique os controles da peca portatil quanto a um bom funcionamento.
— Verifique o acoplamento de mangas e o mandril do instrumento portatil para uma operacao suave e
verifique o funcionamento junto com instrumentos, tais como ferramentas de corte.

Embalagem, Esterilizacdo e Armazenagem
Embalagem

Coloque produtos limpos e secos em locais apropriados na embalagem rigida. Além disso, use um
revestimento de esterilizacdo adequado ou um sistema de recipiente rigido reutilizavel para esterilizacao.

Esterilizacéo

O sistema YDJZ-II pode ser reesterilizado usando métodos validados de esteriliza¢éo a vapor (ISO 17665

Oou normas nacionais).

Precaucdes

— Os seguintes valores maximos nédo podem ser excedidos: 138°C sobre um maximo de 18 minutos. Valores

mais altos podem danificar os produtos esterilizados.

— N&o acelerar o processo de resfriamento.

— Esterilizacdo a ar quente, 6xido de etileno, plasma e formaldeido n&o sdo recomendados.

Reparos e Servigo técnico

A vida (til da ferramenta é de um ano. A duracéo
efetiva da bateria é de seis meses.
A ferramenta elétrica deve ser enviada aos
cuidados de nossa empresa para reparo, caso haja
defeito ou mau funcionamento. Produtos
contaminados devem passar pelo procedimento
completo de reprocessamento antes de serem
enviados para nossa empresa para reparo.
-- Dispositivos defeituosos ndo podem ser usados.
Se ndo é mais possivel nem plausivel reparar a
ferramenta, recomenda-se que ela seja descartada
(ver a secdo "Descarte” abaixo). E aconselhavel
devolver a ferramenta ao fabricante para
manuten¢ao uma vez ao ano

-- NENHUMA MODIFICACAO E PERMITIDA
NESSE EQUIPAMENTO

Precaucdes
O fabricante nao assume nenhuma
responsabilidade por danos causados por

manutencao negligente ou ndo autorizada.

Descarte

Este dispositivo contém baterias de Niquel e é
recomendavel que sejam descartadas de forma
ecologica.

A Norma Europeia sobre Baterias 2006/66/EC
aplica-se a este dispositivo.
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Precaucdes

— Produtos contaminados tém de passar pelo
procedimento completo de reprocessamento, a fim

descarte.

— Risco de incéndio, exploséo e queimaduras. Nao

de excluir qualquer risco de infeccdo em caso de

desmontar, esmagar, aguecer acima de 100°C nem
incinerar as células da bateria.

VIl Solugcao de Problemas

Problema

Possiveis Causas

Solucéo

Dispositivo portatil ndo
inicializa

Bateria descarregada

Carregar a bateria ou
substitui-la por uma bateria
carregada.

A ferramenta nao foi refrigerada
apos a esterilizacéo.

Deixar a ferramenta resfriar até
temperatura ambiente

O seletor de modo esta
na posi¢ao "Desligado".

Ligar o seletor na posicdo "R" ou
IILII

O dispositivo manual ndo

Carregar a bateria ou substitui-la

durante o uso

) , - Bateria descarregada )
possui energia suficiente por uma bateria carregada.
A magquina para . Substituir o dispositivo portatil com
repentinamente Bateria descarregada

uma bateria carregada

Osso e ferramenta aquecem
durante a cirurgia

Os fios de corte da ferramenta
estdo cegos

Substituir a ferramenta

Os acionadores estao
dificeis de mover

Os eixos do acionador
precisam ser lubrificados

Lubrificar os eixos do acionador

A base do suporte de bateria
esta dificil de girar

O mecanismo de trava precisa
ser lubrificado

Lubrificar o mecanismo de trava
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VIIl Especificagbes do sistema

O dispositivo atende as seguintes normas

Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1:2005+A1:2012 (Ed. 3.1)

Medical electrical equipment — Part 1-2: Collateral Standard: Electromagnetic disturbances — Requirements

and tests
IEC 60601-1-2:2014 (Ed. 4.0)

Dados Técnicos

YDJZ-II

Velocidade continuamente ajustavel

Ver IV Dispositivo portatil

Peso Cercade 900 g
Tensdo operacional 13,2VCC
Grau de protecdo contra

Choque elétrico para a pecga aplicada Tipo B

Grau de protecdo contra

A penetracdo de agua IPX3

Nivel de ruido em operacéo

Posicao: aprox.

Perfuracdo <70 dB (A)

Condi¢cbes ambientais

Operacéao Armazenamento
Temperatura 20-25°C 10-30°C
Umidade relativa 10-90 % 10-90 %
Altitude: Max. de 3000 m Méx. de 3000 m
Transporte
Temperatura -29-60 °C
Umidade relativa 10-90 %

Pressao atmosférica

700 — 1060 kPa

Ciclo de trabalho:
Operacao intermitente

Tempo méaximo de ativacéo
(ON)

Tempo méximo de desativacdo

(OFF) Ciclos

30 segundos

180 segundos 9

22
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Precaucdes

O instrumento portatil e o acessério devem ser
deixados para esfriar por pelo menos 60 segundos
(Tempo méaximo de desativacdo (desligada))
seguindo o tempo de utilizacdo constante (Tempo
maximo de ativacdo (ligada)). Apdés um
determinado numero de ciclos (definidos na tabela
acima, em “Ciclos”), o instrumento portatil e o
acessorio devem ser deixados para esfriar por 30

--Observar cuidadosamente o que foi recomendado
acima referente a ciclos de funcionamento.
--Utilize sempre novas ferramentas de corte para
evitar o aquecimento do sistema devido a reducgéo
de desempenho de corte.

--O YDJZ-Il ndo pode ser armazenado ou operado
em atmosfera explosiva.

minutos.

Responsavel pela aplicacéo e pelo desligamento
do sistema como prescrito. Se forem necessarios
periodos mais longos de uso constante, é
aconselhavel que uma peca portatii efou
acessorio adicionais seja utilizado.

Estas recomendacdes para os tempos de
utilizacado, para os acessorios do YDJZ-II, foram

determinadas sob carga média com uma
temperatura ambiente de 20°C  (68°F).
Dependendo da ferramenta de corte utilizada e da
carga aplicada, o calor gerado pela peca portatil,
acessorio e/ou ferramenta de corte pode variar.
Controlar sempre a temperatura do sistema para
evitar  superaquecimento, 0 que pode
possivelmente ferir o paciente ou o usudrio.

Declaracdo de nivel de pressdo de emissdo de som e de nivel de poténcia de acordo com a

EU diretriz 2006/42/EC Anexo |

MedicBes do nivel de pressdo sonora [LpA] sdo realizadas de acordo com a norma EN ISO 11202.
Medicdes do nivel de poténcia sonora [LwA] sdo realizadas de acordo com a norma EN ISO 3746.

Pressédo Sonora da Ferramenta de Acessoério do Dispositivo Portatil

Dispositivo A Poténcia Sonora diaria
L Poténcia Sonora -

portéatil Méaxima
Nivel (LpA) em Nivel (LwA) em[dB(A)] tempo de exposicao
[dB(A)] [dB(A)] sem protecao auricular

Perfuracéo 85 6h

Serragem 85 6h

Nota:

Durante a operacao, a distancia entre o produto e o operador € aconselhavel ser de no minimo 500 mm,
recomenda-se fornecer medidas de protecdo sobre o paciente (tais como uso de protetores auriculares, etc).

Declaragéo de emisséo de vibracdo de acordo com a Diretriz da EU 2006/42/EC Anexo |

A avaliacdo de emissdes de vibracdo [m/s2] deve ser feita ao sistema mé&o-braco de acordo com a EN

Dispositivo portatil

Declaracdo [m/s2] exposicdo (m/s2)

Diaria maxima

YDJZ-II <25

Sem limite
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IX Compatibilidade Eletromagnética

Tabela 1: Emissao

OrientacOes e declaracdo do fabricante - emissfes eletromagnéticas

O sistema YDJZ-II € destinado a ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do sistema YDJZ-II deve garantir que ele é usado nesse ambiente.

Teste de Emisséao

Conformidade

Ambiente eletromagnético
— Diretriz

Emissdes de RF

O sistema YDJZ-1I utiliza energia de RF
somente para o0 seu funcionamento interno.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito

CISPR 11 Grupo 1 baixas e ha pouca probabilidade de causar
gualquer interferéncia em equipamentos ele
trénicos nas proximidades.

Emissfes de RF

Classe B
CISPR 11 O sistema YDJZ-Il é adequado para uso em
Emissées harmonicas N&o aplicavel todos os estabelecimentos, incluindo aqueles

IEC 61000-3-2

Variagcdo da tensao/
emissdes oscilantes
IEC 61000-3-3

Né&o aplicavel

diretamente conectados a rede publica de
alimentacdo de baixa tens@o que fornece
energia a edificios utlizados para fins
domésticos. YDJZ-II
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Tabela 2: Imunidade (todos os dispositivos)

OrientacOes e declaragcdo do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O sistema YDJZ-1l é destinado a ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuério do sistema YDJZ-Il deve garantir que ele é usado nesse ambiente.

Teste de IEC 60601 Conformidade _ . o
Imunidade i ; Ambiente Eletromagnetico — Orientagéo
norma Nivel de teste Nivel

Descarga Os pisos devem ser de madeira, concreto
cletrostatica +8 kV por contato  +8 kV por contato oy ceramica. Se os pisos forem cobertos
(ESD) +15 kV ar +15 kV ar com material sintético, a umidade relativa
IEC 61000-4-2 deve ser de, pelo menos, 30%.

Transiente/

ruptura *+ 2 kV para
rapida elétrica linhas B
IEC 61000-4-4 de alimentacao

A qualidade da energia elétrica deve ser a de

N&o aplicavel ) : )
um ambiente comercial ou hospitalar usual.

+1 kV linha a . . -
A qualidade da energia elétrica deve ser a de

Surto linha N&o aplicavel . ; )
IEC 61000-4-5 L2 KV linha 3 um ambiente comercial ou hospitalar usual.
terra
Quedas de
tensao, <3% UT
interrupgdes (0.5 ciclo)
curtas de .z A qualidade da energia elétrica deve ser a de
o 0 Néao aplicavel q ) 9 )
}(/arlagoes dl? n ?E? C/E’ng) P um ambiente comercial ou hospitalar usual.
ensdo nas linhas
de energia
7 . 0
elétricas 70 % UT

[EC 61000-4-11 (2> CIcl0S)

<5% UT por5s

Nota: UT é a tensdo de rede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Frequéncia - N

clétrica (50/60 Os campos magneﬂpos de frequenma elétrica
devem estar em niveis usuais de um local

Hz) campo 30 A/m 30 Alm tipico em um ambiente comercial ou hospitalar

magnético

IEC 61000-4-8

Tabela 3: Imunidade (dispositivos sem apoio a vida)
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Orientacfes e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema YDJZ-1l é destinado a ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuério do sistema YDJZ-1l deve garantir que ele é usado nesse ambiente.

Ambiente Eletromagnético — Orientacéo

E aconselhavel que os equipamentos de comunicacdo RF portateis e méveis ndo sejam usados pr 6ximos
de qualquer parte do sistema YDJZ-I, incluindo cabos, do que a distancia de separacdo re comendada,
calculada a partir da equacado aplicavel a frequéncia do transmissor.

Nivel de teste da Nivel A ~
Norma de teste de . de Distanciade separacgéo
imunidade IEC 60601 conformidade recomendada
Conduzido RF 3 Vrms N0 aplicsvel d=2P
IEC 61000- 4-6 150 kHz a 80 MHz do aplicave 150 kHz to 80 MHz
RF Irradiada 3 Vim 3V/m d=2+P
IEC 61000-4-3 80 MHz a 1000 MHz 80 MHz a 1000 MHz 80 MHz to 1000 MHz
RF Irradiada 3 V/im 3V/m d=2+P
IEC 61000-4-3 1000 MHz a 2,7 GHz 1000 MHz a 6 GHz 1000 MHz to 2,7 GHz

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

As forcas de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um levantamento de local
eletromagnético, € aconselhavel que b seja menor do que o nivel de conformidade em cada faixa de

frequéncia c. (((i)))

Podem ocorrer interferéncias na proximidade do equipamento marcado com o seguinte simbolo:

Notas:

— Para 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta é aplicavel.

— Estas orientagBes podem néo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorc¢éao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

b As forcas de campo de transmissores fixos, como estacfes de radio, telefones (celulares/sem fio) e radios
moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser
teoricamente previstas com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético incluindo transmissores de
RF fixos, é recomendavel considerar um levantamento de local eletromagnético. Se a intensidade de campo
medida no local em que o sistema YDJZ-II é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, o
sistema YDJZ-Il deve ser monitorado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um
desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou deslocar o
sistema YDJZ-II.

¢ Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as for¢cas de campo devem ser inferiores a 10 V/m.
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Tabela 4: Distancias de separacao recomendadas

As distancias de separacdo recomendadas entre 0s equipamentos portateis e moveis de co
municacbes de RF e o sistema YDJZ-11

O sistema YDJZ-II é destinado a ser usado no ambiente eletromagnético no qual disturbios de RF irradiada
sejam controlados. O cliente ou usuario do sistema YDJZ-Il pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo distancia minima entre o dispositivo portatil e equipamento de comunicacdes
moével de RF (transmissores) e o sistema YDJZ-Il conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Poténcia de saida
maxima
nominal do transmissor

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do
transmissor

w m
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 1000 MHz 1000 MHz to 2,7 GHz
d=2+P d=2P d=2P

0,01 4 cm 4cm 4cm

01 11 cm 11cm 44 cm

1 35¢cm 35cm 14m

10 1,11 m 1,11m 4,4m

100 3,5m 3,5m 4m

Para transmissores taxados em uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

Nota:
— Para 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta é
aplicavel.

— Estas orientac6es podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
é afetada pela absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

— Um fator adicional de 10/3 é utilizado ao calcular a distancia de separacéo recomendada para diminuir a

probabilidade de que o equipamento de comunicagdes mdével/portatil possa causar interferéncia se for

inadvertidamente levado as areas do paciente.
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Ro6tulo

4 )

0 NOME: Serra e Perfurador Elétrico Cirargico
MODELO: YDJZ - 1l

Ciclo de Funcionamento: Tempo méximo de ativagdo (ligada): 30 s
Tempo minimo de desativagéo (desligado): 180 s

il
]

13.2V Acionamento por bateria interna

A K4 O Pxs Jf

storage

Shanghai XINSHENG Photoelectric Technology Co., Ltd.

3rd floor, No.59, Lane 118, SuiDe Rd, PuTuo district, ShangHai, China
Tel:+{86)021-52709815 Fax:+(86)021-52700063

% J

Shanghai XINSHENG Photoelectric Technology Co., Ltd.
3rd floor,No.59,Lane 118,SuiDe Rd,PuTuo district, ShangHai, China
Tel:+(86)021-52709815 Fax: +(86)021-52700063 http://www.cinsum.com
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