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Instrucoes de Uso

SISTEMA DE MORCELAMENTO MOTORIZADO
ENDOMORCE TAIMIN

Registro Anvisa n° 80082919077
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Precaugodes

Antes de usar, certifique-se de ler as seguintes precaug¢des para garantir a seguranga do uso:

1. Leia atentamente as instrucdes de uso antes de utilizar.

2. O produto deve ser utilizado por profissionais que compreendam totalmente o método de utilizacao do
Sistema de Morcelamento Motorizado Endomorce Taimin e os varios riscos que podem ocorrer durante a
operacao.

3. Este produto deve ser conectado a uma rede de alimentacdo com aterramento de protecéo, caso
contrario, ha risco de choque elétrico!

4. Este produto é proibido de ser usado em conjunto com lasers ou instrumentos cirlrgicos de alta
frequéncia!

5. O produto deve ser armazenado em local ventilado e seco, evitando a exposicao do produto a
ambientes umidos, com altas temperaturas e luz solar direta. Mantenha-o longe de campos magnéticos
ou outros equipamentos de micro-ondas e ondas curtas durante o uso.

6. Para garantir o uso do dispositivo de desconexao de emergéncia do produto, coloque-o0 em uma area
aberta e certifique-se de que ndo haja obstrucdes ao redor do produto que possam afetar o seu
funcionamento.

7. Nao deixe que liquidos ou outros materiais entrem no controlador, pois isso pode causar curto-circuito e
provocar choque elétrico ou incéndio.

8. Se for detectada qualquer anomalia no produto durante a utilizagao, interrompa imediatamente a
utilizacdo do produto, garantindo a seguranga dos pacientes, e solicite a assisténcia de técnicos
especializados.

9. Apenas os técnicos da Cienlabor Industria e Comércio Ltda ou aqueles especialmente autorizados pela
Cienlabor Industria e Comércio Ltda podem prestar servicos técnicos. A manutencao do produto por
pessoal nao autorizado resultara na rescisdo da garantia, e a Cienlabor Industria e Comércio Ltda ndo
assumira qualquer responsabilidade.

10. Informe o fabricante e a autoridade competente caso ocorra algum evento adverso relacionado ao
dispositivo.

Diretrizes de Seguran¢a

Requisitos de equipamento:

1. De acordo com os requisitos para o uso de dispositivos médicos, os dispositivos médicos devem ser
instalados, operados e utilizados apenas de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis, principios de
engenharia aprovados e regulamentos de protegao trabalhista e contra acidentes.

2. Os operadores devem passar por treinamento profissional.

3. Antes do uso, o usuario deve ler as instrugdes para saber como usar o equipamento corretamente.

Classificagdao de seguranga do equipamento

1. Seguranca elétrica: Equipamento Classe | tipo BF;

2. Protecao contra penetragcao de liquidos nocivos: equipamentos comuns;

3. O uso do ambiente: equipamentos do tipo ndo AP ou APG;

4. Modo de operagao: operagao continua com carga intermitente, carga de 2 minutos, intermitente de 2
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minutos;
5. Método de desinfecgao e esterilizacado: equipamento fornecido de forma né&o esterilizada.

Seguranga do paciente

1. Os operadores devem passar por treinamento profissional.

2. Faca a desinfecgao dos equipamentos e acessorios para evitar a infecgao cruzada dos pacientes.
3. Certifique-se de que ninguém esbarre no operador durante o procedimento.

Restricoes de Servigo

1. Este equipamento so6 pode utilizar os acessorios especiais vendidos juntamente com ele ou aprovados
pela empresa. O pessoal responsavel pela integracdo de outros produtos no sistema deve compreender
as especificagdes técnicas e os métodos de utilizagao de cada produto, a fim de evitar que o desempenho
e a seguranga sejam afetados pela incompatibilidade entre produtos.

2. Um administrador é designado para gerenciar e realizar a desinfec¢do do equipamento.

3. O equipamento nao funciona nas seguintes condigbes: A temperatura ambiente esta abaixo de 5 °C, a
temperatura ambiente esta acima de 40 °C ou a umidade esta acima de 80%.

4. Certifique-se de que o equipamento seja verificado quanto a seguranga antes do uso.

Interferéncia eletromagnética

A interferéncia eletromagnética deste produto é muito baixa, geralmente nao interfere em equipamentos
eletrébnicos proximos e nao é afetada por outros equipamentos. Para reduzir ainda mais o risco de
interferéncia mutua, mantenha longe de outros dispositivos eletronicos.

Protecao ambiental

Quando os produtos, materiais de embalagem ou acessorios precisarem ser descartados no final da vida
util do produto, certifique-se de que os itens descartados ndo causem poluicdo ao meio ambiente e que
sejam descartados de acordo com a RDC 222/2018.

Nome do Produto: Sistema de Morcelamento Motorizado Endomorce Taimin
Modelo: KJ-306
Data de Fabricagao: Consulte a etiqueta

Vida util: 05 (cinco) anos
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Lista Completa

cODIGO DESCRICAO

KJ-306 Sistema de Morcelamento Motorizado Endomorce Taimin
cODIGO DESCRICAO

306.024 Controladora para Morcelador Endomorce

306.025 Pec¢a de Mao para Morcelador Endomorce

306.036 Motor para Morcelador Endomorce

306.024-1000 Cabo de Alimentagao
306.036-1000 Cabo de Conexao para Morcelador Endomorce

306.032 Canula Protetora, @17mm para Morcelador Endomorce

301.002D Morcelador Endomorce @15mm

306.034 Canula Protetora @12, para Morcelador Endomorce

301.001D Morcelador Endomorce @10mm

CODIGO DESCRIGAO

101.186 Trocater (Ponta Cénica Romba) @17x95mm, para Morcelador Endomorce

301.040 Redutor de @17mm para @10mmx120mm, para Morcelador Endomorce

101.010(120) Redutor de @10mm para @5mmx120mm, para Morcelador Endomorce

301.017 Pinga Tipo Garra (grande) @10x420mm, para Morcelador Endomorce

101.027 Agulha de Aspiracdo @5x330mm, para Morcelador Endomorce

301.018 Pinga Tipo Garra (pequena) @5x420mm, para Morcelador Endomorce

101.010H(100) Redutor de @12mm para @10mm x100mm, para Morcelador Endomorce

101.008 Trocater (Ponta reta conica) @12.5x95mm, para Morcelador Endomorce
Desempenho

Principais parametros técnicos do Sistema de Morcelamento Motorizado Endomorce Taimin

a) Tensao: 110~240VCA, 50/60Hz

b) Poténcia de entrada: 150VA

c) Velocidade de rotagao: 80~280r/min

d) Torque de saida: maior ou igual a 15 Necm a 100rpm

e) Sistema de operagao: operagao continua com carga intermitente, carga de 2 minutos, intermitente de 2
minutos

f) Fusivel: ==-x2 F1AL250V

g) Ruido: <65dB(A)
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Condicdes ambientais

O Sistema de Morcelamento Motorizado Endomorce Taimin € um dispositivo que n&o pode ser usado na
presenca de anestésicos inflamaveis misturados com ar ou 6xido nitroso.

b) Temperatura 5°C ~40°C

c) Umidade <80%RH

d) Pressao atmosférica 760hPa~1060hPa

Estrutura

O Sistema de Morcelamento Motorizado Endomorce Taimin € composto por um Morcelador e
instrumentos cirdrgicos de apoio. O Morcelador é composto por uma Controladora, Peca de M&o, Motor
elétrico (unidade principal), Cabo de conexdo e Cabo de alimentagdo. O motor elétrico (unidade principal) é
composto por uma alga do motor elétrico e um nucleo interno do motor elétrico. Os instrumentais cirdrgicos
auxiliares e acessorios incluem canula protetora, morcelador, trocater, redutor, Pingca e agulha de aspiracéo.

Requisitos de manutencgao das pecas

Instrumentos cirargicos de Ciclo de substituigao Método de

apoio (vida util) reprocessamento

Motor elétrico (unidade principal) 5 anos Limpeza e esterilizagéo

Motor elétrico (nucleo interno) 5 anos Limpeza

Controladora 5 anos Limpeza

Peca de Mao 5 anos Limpeza e esterilizacao

Cabo de Conexao 5 anos Limpeza

Cabo de Alimentacao 5 anos Limpeza

Triturador uterino 5 anos Limpeza e esterilizacéo

Canula Protetora 5 anos Limpeza e esterilizacéo

Morcelador 5 anos Limpeza e esterilizacéo

Trocater 5 anos Limpeza e esterilizacéo

Redutor 5 anos Limpeza e esterilizacao

Pinca 5 anos Limpeza e esterilizacao

Agulha de Aspiragéo 5 anos Limpeza e esterilizagédo
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Interface de operagcao do Modelo KJ-306

Interruptor do motor: usado para ligar/desligar o triturador uterino. Mantenha o interruptor pressionado
para manter o triturador uterino girando e solte-o para interromper a rotacao.

Pressione o centro da alga do motor elétrico (Unidade Principal) e retire o motor colocado no motor
elétrico (Unidade Principal).

Controlador: Uma extremidade é a entrada de energia, a outra extremidade é a saida, usada para a
tensao de alimentacao e para ajustar a velocidade do motor elétrico.

Tela sensivel ao toque: usada para exibir a velocidade de rotagao do triturador uterino

Botao +: usado para aumentar a velocidade de rotagdo do triturador uterino, o passo € de 1 r/min.
Pressione esta tecla para aumentar a velocidade de rotagdo e solte-a para interromper o aumento.

Botao -: usado para diminuir a velocidade de rotagao do triturador uterino, o passo é de 1 r/min. Pressione
esta tecla para diminuir a velocidade de rotacéo e solte-a para interromper a diminuigao.

Tomada de saida do controlador: conectada ao cabo conectado ao motor elétrico (Unidade Principal)

Interruptor de energia: A luz verde indica que o dispositivo esta ligado. Pressione a tela sensivel ao toque
para bloquea-la e liga-la. Pressione a tela sensivel ao toque novamente para desliga-la.

Tomada elétrica: Conecta-se a fonte de alimentacao através do cabo de alimentacao.

Fusivel: instalado na caixa de fusiveis. Substitua o fusivel colocando uma chave de fenda na ranhura
abaixo do soquete e puxando-o com forga.

Interruptor de Tela sensivel ao

Saida toque

Energia

Tela sensivel ao
toque
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Nucleo interno do motor elétrico Cabo de conexao Cabo de alimentacao
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Desempenho
1) A superficie externa do invélucro do controlador deve ser plana, lisa e livre de defeitos, como sujeira,

arranhdes e corrosao. A identificacdo das teclas de funcgdo, janelas de exibicdo/telas sensiveis ao
toque e conectores deve ser correta, clara e inequivoca.

2) O controlador pode ajustar a velocidade do dispositivo através de uma regulagdao continua da
velocidade, e a sua velocidade ¢ exibida na janela de exibigado/tela sensivel ao toque.

3) Asuperficie externa do motor elétrico (Unidade Principal) deve estar lisa e livre de sujeira. As teclas de
fungao, tais como interruptores e botdes giratérios, devem ser operadas de forma correta, conveniente
e confiavel, e as marcagcbes devem ser claras e corretas.

4) Motor Elétrico

4.1) Faixa de velocidade da marcha lenta da unidade principal: 80-280r/min. A diferenca permitida entre a
marcha lenta da unidade principal e o valor real da velocidade é de + 10%.

4.2) Quando a velocidade é de 100 r/min e o torque € de 15 N - cm, a diminuigdo da velocidade nao
excede 20%.

4.3) Apos instalar o dispositivo uterino na unidade principal, ele deve estar firme e capaz de suportar uma
forca de tragao de 100 N sem cair.

4.4) Ap6s instalar o dispositivo uterino na unidade principal, o desvio radial da ferramenta de corte a uma
distdncia de 6 mm da cabeg¢a da maquina nao deve exceder 2 mm.

5) A compatibilidade eletromagnética do produto deve estar em conformidade com os requisitos da norma
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020.

6) Seguranca Elétrica do Sistema de Morcelamento Motorizado Endomorce Taimin
6.1) Os requisitos gerais de seguranca elétrica do produto devem estar em conformidade com as
disposicoes correspondentes da norma IEC60601-1:2012.
6.2) Os requisitos especificos de segurancga elétrica do produto devem estar em conformidade com as
disposicoes correspondentes da norma IEC60601-2-18:2009.

[ Objetivo Pretendido]
O Sistema de Morcelamento Motorizado Endomorce Taimin é indicado para cortar e extrair tecidos em
cirurgias minimamente invasivas, como histerectomia (remogéo do utero).

Contra-indicagoes
1. Miomas uterinos com mais de 8 cm;
2. Ha mais de 4 miomas uterinos com mais de 3 cm;
3. O mioma submucoso ou mioma intermuscular localizado na cavidade uterina nao é facil de tratar com
cirurgia endoscopica.
4. O utero esta muito grande, com tamanho superior ao de um uUtero com mais de 2,5 meses de gestacao;
5. Pacientes com aderéncias pélvicas ou obesidade excessiva devem utiliza-lo com cautela.

Atencao
1. Desligue o cabo de alimentagao apds o uso.
2. Nao abra nem remova o controlador e o motor elétrico (unidade principal). Se necessario, entre em
contato com nossa empresa.
3. O motor elétrico ndo pode acelerar livremente durante o funcionamento normal. Vocé nao pode ajustar a
velocidade até que o motor pare de funcionar.
4. E estritamente proibido molhar o nucleo interno do motor KJ-306;
5. Os instrumentos cirdrgicos de apoio devem ser cuidadosamente colocados em caixas especiais, que
nao devem se sobrepor quando colocadas, e devem ser armazenados em uma sala ventilada, seca e
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limpa, com umidade relativa nao superior a 80%.

6. Os instrumentos cirurgicos de apoio devem evitar pressao, impacto e batidas para evitar danos.

7. Antes da utilizacao, é necessario verificar se existem superficies rugosas, bordas afiadas e saliéncias
em instrumentos como tubos de bisturi e cabegas de bisturi inseridos em partes do corpo humano.

8. Os instrumentos cirurgicos auxiliares devem ser esterilizados antes do uso.

9. Devem ser tomadas precaucdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (EMC) para este
equipamento, que deve ser instalado e utilizado de acordo com as informacdes sobre EMC especificadas
neste manual.

10. Dispositivos de comunicacao por RF portateis e moveis podem afetar esse dispositivo

11. Os seguintes cabos devem ser utilizados para cumprir os requisitos de emisséo eletromagnética e
anti-interferéncia

Nome do cabo Comprimento
linha de energia (16A) 1,5m
linha de conexao 29m

O uso de acessorios e cabos que nao sejam os vendidos como pecgas de reposi¢cdo para componentes

internos pode resultar em aumento da emisséo ou reducado da imunidade do equipamento ou sistema.

12. Os dispositivos ou sistemas nao devem ser utilizados em proximidade ou empilhados com outros
dispositivos. Se tiverem que ser usados proximos uns dos outros ou empilhados, devem ser observados
para verificar se funcionam corretamente na configuracdo em que sao usados.

13.Esse produto pode ser usado em conjunto com um dispositivo endoscoépico com alimentagéo, e o
dispositivo endoscopico utilizado deve estar em conformidade com os requisitos correspondentes da IEC
60601-2-18:2009

O desempenho basico: Conecte o dispositivo elétrico de excisdo uterina ao motor de acionamento
(Unidade Principal) e conecte o cabo de alimentagao. Depois de conectar a fonte de alimentacéo, ligue o
interruptor de alimentacéo. Defina a velocidade para 280 r/min e, em seguida, pressione o interruptor no
motor de acionamento (Unidade Principal). Durante a operagéo, a velocidade deve permanecer dentro da
faixa de 280 r/min = 10%.

Diretrizes e declaragéo do fabricante - Imunidade eletromagnética - Para todos os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O dispositivo foi projetado para ser usado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. Certifique-se de que o dispositivo seja
usado somente nesses ambientes.

Teste de Emissao Conformidade Diretrizes

O dispositivo usa energia de RF somente para sua
Emissbes de RF fungdo interna. Portanto, suas emissdes de RF séo
Grupo 1 (Modo de espera) . . - , ,
CISPR 11 muito baixas e ndo €& provavel que causem

interferéncia em equipamentos eletrénicos préoximos.

Emissdes de RF

Classe A
CISPR 11 O dispositivo é adequado para uso em todas as
Emissées HARMONICAS Néo aplicavel instalagbes que nado estejam diretamente conectadas
IEC 61000-3-2 a casa e a rede publica de fornecimento de energia
Flutuacéo de tensao/emisséo de cintilagcdo de baixa tensdo da casa residencial.

Nao aplicavel
IEC 61000-3-3

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética - Para todos os equipamentos e sistemas
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Diretrizes e declaragéo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O dispositivo foi projetado para ser usado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. Certifique-se de que o dispositivo seja

usado somente nesses ambientes:

. } Nivel de Ambiente Eletromagnético -
Teste de Imunidade Nivel de Teste IEC 60601
Conformidade Diretrizes
O solo deve ser de madeira, concreto
» Contato:+ 8 kV . ]
Descarga Eletrostatica (ESD) | Contato:+ 8 kV ou ceramica. Se o piso for coberto com
Ar:t 2 kV, +4 kV,+ 8 kV, e . .
IEC 61000-4-2 Ar:t 2 kV, +4 kV,£ 8 kV, + 15 kV £ 15 KV materiais sintéticos, a umidade relativa
- deve ser de pelo menos 30%.
. + 2 kV nas Linhas de | Nao aplicavel A qualidade da energia da rede elétrica
Surto Elétrico . . . .
. ) Fornecimento de Energia deve ser a de um ambiente comercial ou
Rapido/Transiente ) . .
+ 1 kV para Linhas de hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 .
Entrada/Saida
. . . N&ao aplicavel A qualidade da energia da rede elétrica
Surto elétrico + 1 kV linha(s) a linha(s) ) .
. . deve ser a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-5 + 2 kV linha(s) ao chéo . .
hospitalar tipico.
<5% UT (95% de reducdo em | N&o aplicavel A qualidade da energia da rede
. UT por 0,5 ciclos) elétrica deve ser a de um ambiente
Quedas de Tenséo, - . . -
. <40% UT (60% de redugdo em comercial ou hospitalar tipico. Se o
Interrupgdes Curtas e ) - . .
L ) UT por 5 ciclos) usuario deste produto precisar continuar
Variagbes nas Linhas de B . .
) . <70% UT (30% de redugédo em a operar durante interrupgdes na rede
Fornecimento de Energia . .
UT por 25 ciclos) elétrica, recomenda-se que o produto
IEC 61000-4-11 - . .
<5% UT (> 95% de redugdo em seja alimentado por uma fonte de
UT por 0,5 ciclos) alimentacéo ininterrupta.
Frequéncia de Poténcia Os campos magnéticos de frequéncia
Campos Magnéticos de energia devem estar em niveis
3 A/m 3A/m .y .
(50Hz/60Hz) caracteristicos de um local tipico em um
IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Observagao: Ut refere-se a tenséo da rede elétrica CA antes de aplicar a tens&o de teste.

Diretrizes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética - para dispositivos e sistemas de suporte ndao

energizados

Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O dispositivo foi projetado para ser usado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. Certifique-se de que o dispositivo

seja usado somente nesses ambientes:

Teste de Nivel de Teste IEC Nivel de

Imunidade

60601 Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Diretrizes
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Os equipamentos de comunicagdo por RF portateis e méveis
nao devem ser usados mais perto de qualquer parte do Gerador
G11, inclusive cabos, do que a distancia de separagao
recomendada, calculada a partir da equagédo aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de isolamento recomendada:

d =1,2V(P) 150kHz-80MHz

d =1,27(P) 80MHz-800MHz
RF Conduzida

3V d =2,3V(P) 800MHz-2,5GHz
IEC 61000-4-6
150kHz - 80MHz 3V onde:
o P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em
RF irradiada
3V/m 3V/m watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
IEC 61000-4-3

80MHZ - 2.5GHz d distancia de isolamento recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um levantamento do campo
eletromagnético no locala, devem ser menores do que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequénciab.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos

marcados com o simbolo:

(R

Observacgao 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Observagao 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 Os transmissores estacionarios, como estagdes de base para radiotelefones e radios moéveis terrestres, radios amadores,
transmissdes de radio e transmissdes de televisdo, ndo podem prever teoricamente a intensidade do campo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético de um transmissor de RF fixo, o levantamento do campo eletromagnético deve ser considerado. Se a intensidade de
campo medida do produto for maior do que o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o produto devera ser observado para
verificar se esta funcionando corretamente. Medidas adicionais podem ser necessarias se for observado um desempenho anormal,
como reorientar a orientagdo ou a posigdo do produto.

b A intensidade do campo deve ser inferior a 3V/M em toda a faixa de frequéncia de 150kHz a 80MHz.

Distancia de isolamento recomendada entre equipamentos de comunicagao RF portateis e méveis e
equipamentos ou sistemas - para dispositivos e sistemas de suporte nao vivos

Espera-se que o produto seja usado em um ambiente eletromagnético em que os disturbios de radiofrequéncia sejam controlados.
Dependendo da poténcia de saida nominal maxima do dispositivo de comunicagéo, o comprador ou usuario pode evitar a interferéncia
eletromagnética mantendo a distancia minima entre o dispositivo de comunicacdo de RF portatil e mével (transmissor) e o produto,
conforme recomendado abaixo.

Poténcia maxima nominal do oL ~ L. .
. Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
transmissor (W)

150kHz-80MHZz 80MHz-800MHz 800MHz-2.5GHz
d =1,2V(P) d =1,2V(P) d =2,3V(P)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
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Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de separagéo d recomendada
em metros (m) pode ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P ¢ a classificacdo de poténcia de
saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Observacgao 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Observacgao 2: Essas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Instrugoes de Uso
Modelo KJ-306

1. Motor elétrico (Unidade Principal) 2. Cabo de conexdo 3. Controlador 4. Cabo de alimentacéo

Instalacao
Retire o controlador, o motor elétrico (Unidade Principal), o cabo de conexao, o cabo de alimentacéo e o

triturador uterino da caixa de embalagem e instale de acordo com a imagem.

1) Coloque a cabega do triturador uterino através do orificio do motor elétrico (Unidade Principal) e fixe o
pino na extremidade da alga na abertura na parte traseira do motor elétrico (Unidade Principal).

2) Conecte uma extremidade do cabo de conexao na interface de saida do controlador.

3) Insira uma extremidade do cabo de conexdao na tomada na parte inferior da alga do motor elétrico
(unidade principal).

4) Conecte o conector do cabo de alimentagdo na tomada do controlador e conecte a outra extremidade na
tomada elétrica.

Desmontagem
1) Abra o pino na extremidade da alga do motor elétrico (unidade principal) e retire o triturador uterino.

2) Puxe ambas as extremidades do cabo de conexao para fora da parte inferior do controlador e da alga do
motor elétrico (Unidade Principal).
3) Remova o cabo de alimentagéo do controlador e da tomada elétrica.

Manutencao

O produto deve ser limpo na primeira utilizagdo e apos a sua utilizagao, e a limpeza deve ser realizada de
acordo com o processo especificado.

Limpeza do Equipamento

Para garantir a seguranga durante a limpeza do equipamento, certifique-se de que ele esteja desligado e
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desmonte os dispositivos conectados.

1. A superficie externa do equipamento pode ser limpa com um pano umido limpo. Nao utilize detergentes
ou desinfetantes que nao sejam recomendados pelo fabricante pois podem danificar o dispositivo. Nao
utilize detergentes inflamaveis ou explosivos. Tenha cuidado para ndo derramar detergente ou outros
liquidos diretamente sobre o equipamento.

2. Recomenda-se que o equipamento seja limpo por esfregamento. Apenas podem ser utilizados
desinfetantes que cumpram as normas nacionais relevantes. Nao permita que liquidos entrem na caixa.
Observacéo: Evite usar escovas metalicas afiadas durante a limpeza.

Limpeza do Dispositivo
1. Desmonte o dispositivo de acordo com o método descrito neste manual antes de limpa-lo.

2. As manchas de sangue e sujeira na superficie do dispositivo sdo lavadas com agua ou um agente de
limpeza especial. Quando necessario, use uma escova macia para lavar e garantir que a superficie das
pecas seja completamente limpa.

3. Apos a limpeza, deixe secar naturalmente. Se for utilizado equipamento automatico de limpeza e
secagem, a temperatura de secagem deve ser definida para 95 °C.

4. Observacgao: O produto deve ser limpo imediatamente apds o uso para evitar a coagulacado do sangue e
danos ao dispositivo; Nao use escovas metalicas afiadas para limpar, a fim de ndo causar danos a
superficie do dispositivo. Durante o processo de limpeza, os componentes devem ser protegidos contra
colisdes violentas, a fim de evitar danos as pecas.

5. Apods a limpeza, o dispositivo deve ser desinfetado/esterilizado. A selecao de métodos especificos
refere-se aos requisitos das especificagcdes técnicas de desinfeccio/esterilizacdo, e o processo de
desinfecgao/esterilizagao precisa ser confirmado.

Observacédo: Ao limpar o motor elétrico (Unidade Principal), o nucleo interno (motor) deve ser removido
primeiro. Deve ser limpo esfregando. Se for limpo por imerséo, a agua no motor elétrico (Unidade Principal)
deve ser completamente removida e seca apés alimpeza, para nao danificar as pecas internas do motor
elétrico (Unidade Principal). E estritamente proibido limpar o nicleo interno (motor) por imersao.

Desinfecgéo/esterilizagdo

a. O motor elétrico (Unidade Principal) do modelo KJ-306, incluindo a alga do motor elétrico, o fio de
conexao e o nucleo interno do motor elétrico, pode ser esterilizado em alta presséo por alta temperatura
(autoclave).

b. Os métodos de esterilizagdo dos dispositivos cirurgicos de suporte sao os seguintes:

2) O método de esterilizagdo do instrumento é o seguinte:

Temperatura de Faixa de
Tempo minimo de
Tipo de equipamento | tipo de dispositivo configuragao da referéncia de
esterilizagao
esterilizagao pressao
Tipo de escape Curativo cirurgico 30 min
. . 121°C 102,8-122.9kPa
inferior Instrumento 20 min
Instrumento, 132°C 4 min 184,4-210.7kPa
Tipo de pré-vacuo ) L
curativo cirdrgico 134°C 4 min 201,7-229.3kPa
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Observacgoes:

1. As condigdes de esterilizacdo precisam ser confirmadas.

2. Para saber como usar o esterilizador de alta pressao, consulte o manual técnico fornecido pelo
fabricante do esterilizador ou entre em contato com o pessoal técnico profissional do fabricante do

esterilizador.

3. Ap6s a esterilizacao a vapor em alta temperatura, deixe o instrumento esfriar naturalmente. Deixar
um instrumento esfriar rapidamente ou “resfria-lo” em um liquido danificara o instrumento e invalidara a

garantia.

Falhas e solugoes de problema:

Em caso de funcionamento anormal dos instrumentos cirirgicos ou de o motor elétrico (Unidade
Principal) ndo funcionar, é possivel realizar um autoteste e a eliminagao de falhas de acordo com a tabela a

seguir. Se ainda assim nao for possivel utiliza-lo normalmente, entre em contato conosco:

Fendémeno de falha

Causa do mal-funcionamento

Método de exclusao

ndo funciona

Cabo de
desconectado (ndo conectado)

alimentagao

Reconecte o cabo de
alimentagéao

O interruptor de alimentacdo nao
esta ligado

Ligue o interruptor de
alimentagéao

Fusivel danificado

Substitua o fusivel

Motor elétrico (Unidade principal)

Conexao anormal entre o motor
elétrico e o controlador

Reconecte o motor elétrico ao
controlador.

Motor elétrico danificado

Entre em contato com o
fabricante

Controlador danificado

Entre em contato com o
fabricante

Instalagdo anormal do nucleo
interno do motor elétrico

Reinstale o nucleo interno do
motor elétrico (motor)

Operagao de corte anormal

Motor elétrico danificado

Entre em contato com o
fabricante

Substitua o fusivel

1. Desligue a alimentagao do dispositivo;
2. Coloque a chave de fenda na ranhura abaixo do soquete e puxe a caixa de fusiveis para fora;

3. Substitua o fusivel novo e coloque-o de volta na caixa de fusiveis;

4. Antes de substituir o fusivel, verifique se os pardmetros do novo fusivel estdo corretos.

Periodo de garantia
12 meses.

Transporte e armazenamento

1) O produto deve ser protegido contra choques, vibragdes violentas e umidade durante o transporte.
2) Condigdes de transporte e armazenamento:

a) Temperatura: 15°C~55°C.

b) Umidade relativa: 15%~70%, sem condensagao.
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¢) Pressao atmosférica: 500 hPa~ 1060 hPa.

Adverténcia

1) Use uma tomada com aterramento protegido independente e confirme se o terminal de aterramento de
protecao esta conectado de forma confiavel.

2) Insira totalmente o plugue de alimentacdo na tomada e nao utilize uma fonte de alimentacdo com
voltagem diferente da especificada.

3) Nao utilize as méos molhadas para ligar e desligar o cabo de alimentagao.

4) Nao danifique, modifique, puxe, dobre ou torca excessivamente o cabo de alimentagdao e nao coloque
objetos pesados sobre ele.

5) Nao coloque o dispositivo elétrico de histerectomia em uma bancada instavel, como uma mesa que
balanga, uma superficie inclinada ou em uma posi¢cao que vibra.

6) Nao coloque nada sobre o controlador.

7) Se detectar algum odor ou ruido anormal durante a utilizagdo, desligue imediatamente a alimentacéo e
contacte o seu revendedor local ou o fabricante.

8) Por varias razbes, se o dispositivo elétrico para histerectomia nao for utilizado durante um longo periodo,
a alimentacéao elétrica deve ser desligada.

9) Durante o uso, é estritamente proibido abrir a caixa do equipamento.

10) Informe o fabricante e a autoridade competente caso ocorra algum evento adverso relacionado ao
dispositivo.
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Descri¢ao do simbolo usado no rétulo

Simbolos descrigao Simbolos descrigao
- Classificagdo do grau de
R Aplicavel ao tipo BF IPX0 prevencao da entrada de
fluidos
+— Fusivel ~ CA

Recicle os residuos de
equipamentos elétricos e

ol/w Em espera E eletronicos de acordo

com os regulamentos
aplicaveis.

O contetido da embalagem
¢ fragil. Tenha cuidado ao

mover a embalagem.

NAO exponha a
embalagem a chuva.

Radiagéo nao ionizante

Limite de camadas

Coloque a embalagem na A\l NAO exponha a
. /.\ 5
vertical durante o / I\ embalagem a luz solar
— transporte. /.\ direta.
. ) Consulte as instrugbes
I Cuidado

de uso

+557T
-40T

Temperatura limitada

Limitagao de umidade

= 060hPg

500hPa,

Limitacao de pressao
atmosférica
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Fabricante

Fabricacdo: Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd.

Endereco: No. 1668 Chunjiang East Road, Economic Development Zone,
Tonglu, Hangzhou, 311501, Zhejiang, China

Tel. : 0571-69900010 / 69900059

Fax: 0571-69900029

CEP: 311501

Detentor do Registro:

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 02.814.280/0001-05

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150,
Parque Industrial, Jodo Pessoa / PB

Cep: 58082-057

Tel: +55 83 3049 8000

Site: www.taimin.com.br

Versao do manual do usuario:
* CE15-02-02, Rev.:A/0, data: 21/02/2023

Verséao do projeto:
o vi

Declaramos que as informagdes apresentadas neste Manual de Instrugdes sao verdadeiras, podendo ser

comprovadas por documentos disponiveis pela empresa.

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 02.814.280/0001-05
Responsavel Técnico
Desiree Barros Rossato

CRF/ PB: 5028

Responsavel Legal
Marcos Fang Tam
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