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SOLUCOES PARA SAUDE

MANUAL DO USUARIO
(Instrucdes de uso)

SERRA CIRURGICA OSTUS

IMAGENS ILUSTRATIVAS

ATENCAO
Para o uso apropriado deste dispositivo médico, leia e siga rigorosamente as orientagdes fornecidas.
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PREZADO USUARIO

Para garantir o melhor desempenho do dispositivo, é fundamental seguir cuidadosamente as instrucdes deste
manual antes de utilizar o dispositivo médico. Ele contém informag8es detalhadas que facilitardo a instalagao,
utilizacdo e manutencdo adequadas do dispositivo.

A MENDEL MEDICAL oferece solugdes inovadoras para a drea da saude, abrangendo o desenvolvimento, montagem
e assisténcia técnica de dispositivos médicos. Situada em Sdo José dos Pinhais, Parand, a empresa adota um modelo
de gestdo alinhado com a melhoria continua de processos. Utilizando o Sistema de Gestdo Empresarial Protheus da
TOTVS e seguindo Boas Praticas de Fabricacdo e todas as normas vigentes aplicaveis, busca constantemente a
inovagao, qualidade e eficiéncia nas operagdes. Orientada pelos valores de transparéncia, respeito e alto
desempenho, a MENDEL MEDICAL direciona suas a¢des para garantir solucdes confidveis para o mercado da saude.

Para mais informacdes, entre em contato pelos seguintes meios:

Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC):
0800 041 7255

Telefone:
+55 (41) 3138-5900

E-mail:
contato@mendelmedical.com.br

Website:
www.mendelmedical.com.br

Requisitos e qualificagdes do usuario:

a) Educacdo: Ensino superior completo é um requisito essencial. Ndo ha um limite superior de educacao exigido.

b) Conhecimento: O usudrio deve possuir competéncia na area de traumatologia ou cirurgia cardiaca. Ndo had um
requisito maximo de experiéncia exigido.

c) Experiéncia: A participacdo em treinamento especializado sobre o uso do dispositivo é obrigatéria.

d) Deficiéncias admissiveis: O uso adequado do dispositivo requer que o usuario ndo possua deficiéncias.

Usudrios: Médicos e Dentistas.

PRODUTO: SERRA ELETRICA CIRURGICA PROCEDENCIA: NACIONAL
MODELO: SERRA CIRURGICA OSTUS RECIPROCANTE / SAGITAL/ PERFURADOR CANULADO
FABRICANTE: MENDEL MEDICAL MARCA: MENDEL MEDICAL

REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: = 81205919002
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O PRODUTO - DISPOSITIVO MEDICO

A linha de produtos Serra Cirdrgica Ostus consiste em dispositivos projetados para cirurgias de pequeno, médio e
grande porte, especialmente para cirurgias cardiacas e ortopédicas. Estes dispositivos sdo projetados de acordo com
as normas NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-1-2 para garantir a seguranga e eficacia durante os procedimentos.

Compactos e versateis, os dispositivos possuem um design anatdbmico que proporciona mobilidade e ergonomia ao
usudrio. Construidos em aluminio e aco inoxidavel série 300 e série 400, garantem biocompatibilidade e seguranca
durante o uso, enquanto partes em aluminio ndo tém contato com o paciente.

A transmissdo do movimento é feita do motor para o cabecote por meio de cabo de transmissdao com sistema de
engate rdpido, confeccionado com materiais que permitem autoclavagem e assepsia. Os cabecotes, disponiveis em
trés modelos diferentes, sdo fabricados em aluminio anodizado e aco inoxidavel, garantindo resisténcia mecénica e
resisténcia a oxidacdo.

Cabecote Reciprocante (Cabecgote Vertical ou de Esterno)

- Movimentos: reciprocante, lineares e verticais.

- Destinado a cirurgias de esterno (abertura/primiop), com arco protetor de pleura.

- Permite a inversdo do arco e lamina da serra, possibilitando diversas técnicas para abertura do esterno.

- Alamina possui movimento oscilatério com deslocamento linear de + 2mm.

- O arco protetor de pleura garante que o corte seja aplicado apenas no tecido ésseo (esterno), sem contato
com tecidos moles.

Cabecote Sagital (Cabegote Oscilatério ou de Osso)

- Movimentos: sagitais, oscilatérios e radiais.

- Empregado em procedimentos de ortopedia e cardiologia (reabertura/reop).

- Recomendado para cortes precisos em diversos tipos de 0ssos e tecidos relacionados.

- Alamina possui movimento oscilatério com variacdo angular de + 3,5°.

- Ndo hdinteracdo com tecidos moles, pois estes acompanham o movimento oscilatdrio, afetando apenas
tecidos duros (0ssos).

Cabecote Perfurador Canulado

- Destinado a procedimentos cirurgicos ortopédicos.

- Envolve fresagem, perfuracdo de ossos e tecidos relacionados, implantacdo de fios, pinos, parafusos e outros
dispositivos de fixacdo.

- Possibilita procedimentos canulados.
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RECOMENDACOES

E desaconselhdvel o uso de dispositivos que ndo estejam em conformidade com as
normas de seguranca junto com a SERRA CIRURGICA OSTUS da fabricante Mendel
Medical. A empresa ndo assume responsabilidade por danos resultantes do uso da
serra com dispositivos que ndo atendam aos padrdes de seguranca.

A utilizacdo de acessérios, componentes ou pecas ndo genuinas da fabricante Mendel
Medical para substituicdo ou conexdo ao sistema pode ocasionar danos ao dispositivo
e apresentar riscos a seguranca. Utilize exclusivamente pecas genuinas da Mendel
Medical.

O dispositivo ndo deve ser empilhado ou utilizado empilhado, pois isso pode
representar riscos ao usudrio e ao produto.

CONTRAINDICACOES: Até o momento, n3o foram identificadas contraindicac®es para
o uso do dispositivo da fabricante Mendel Medical.

MODIFICACOES NAO AUTORIZADAS: A fabricante Mendel Medical n3o recomenda
modificacdes ndo autorizadas no dispositivo, podendo resultar em falhas de
funcionamento e riscos inesperados.

USO COM DISPOSITIVOS NAO CERTIFICADOS: Utilize apenas dispositivos certificados
com a SERRA CIRURGICA OSTUS da fabricante Mendel Medical. A empresa ndo assume
responsabilidade por danos decorrentes do uso de dispositivos ndo certificados, pois
isso pode interferir no funcionamento adequado do sistema. Todos os produtos da
fabricante Mendel Medical obedecem a padrdes rigorosos; portanto, é crucial que
qualquer dispositivo conectado também esteja em conformidade.

CONDICOES PARA TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO: Recomenda-se transportar e
armazenar a Serra Cirdrgica Ostus em um ambiente protegido da chuva, com umidade
entre 0% e 95% e temperatura variando de -20°C a 55°C. Devem ser observados os
simbolos nas embalagens.

CONDICOES AMBIENTAIS PARA O USO DO DISPOSITIVO: E recomendado utilizar o
dispositivo em um ambiente controlado, com temperatura entre 18°C e 26°C e
umidade entre 40% e 60%.

Partes do dispositivo necessitam ser esterilizadas antes do uso ou do reuso. Verifique
no manual o tépico Conservagdo, Assepsia e Esterilizacdo.

Nenhuma pega ou parte do dispositivo é entregue esterilizado de fabrica.

Antes de realizar procedimento cirtrgico checar se todas as partes do dispositivo estdo
operacionais e realizar a limpeza e assepsia do dispositivo;

Promova um treinamento com todos os envolvidos na utilizagdo do dispositivo e ndo
permita o manuseio por pessoas ndo habilitadas;
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Lista de Partes do Dispositivo

CABO PEDAL\A

N\

CABO MOTOR PEDAL IPX8

PORTA FUSIVEIS Fl e F2

/

BOTAO DE EMERGENCIA — DESLIGA O DISPOSITIVO

CABO DE ALIMENTAGAO

CHAVE ON/OFF

LED INDICADOR DISPOSITIVO
PRONTO PARA USO — COR VERDE

CONJUNTO MOTOR
e motor remoto vertical 127 V — cdédigo MM015-250089, ou
e motor remoto vertical 220 V — cédigo MM015-250087

MOTOR

\ SUPORTE DO MOTOR

O MOTOR
DEVE TRABALHAR
SEMPRE NA VERTICAL

CONECTOR CABO DE
TRANSMISSAO

™
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CABECOTES

Segue abaixo os tipos de laminas fornecidas com o produto, dependendo do modelo da serra.

Codigo: MM015-250064
Cabecote Reciprocante

Codigo: MM015-250074
Cabecote Sagital

Codigo: MM015-254325
Cabecote Perfurador Canulado

QUADRO DE LAMINAS

Abaixo os tipos de laminas fornecidas com o produto, dependendo do modelo da serra.

Codigo: MM015-250041

Lamina Serra Osso

N2 dentes: 36 x 08

@ Externo: 64mm

Esp. Ldmina: 0,8mm

Largura do dente travado: 1,0mm
Codigo. MM015-250042

Lamina Serra Osso

N2 dentes: 44 x 12

@ Externo: 90mm

Esp. Ldmina: 0,8mm

Largura do dente travado: 1,0mm
Codigo. MM015-250079

Lamina Serra Osso

N2 dentes: 75 x 09

@ Externo: 64mm

Esp. Ldmina: 0,8mm

Largura do dente travado: 1,0mm
Cddigo. MM015-250100

Lamina Serra Osso

N2 dentes: 20

Comprimento: 130mm

Esp. Ldmina: 0,8mm

Sem travamento

ﬁ
&
ﬂ

consultar o fabricante.

Cddigo. MM015-250101

Lamina Serra Osso

N dentes: 12

Comprimento: 91,5mm

Esp. Ldmina: 0,8mm

Sem travamento

Codigo. MM015-253113

Lamina Serra Osso

N dentes: 42 x 12

@ Externo: 110mm

Esp. Ldmina: 0,8mm

Largura do dente travado: 1,0mm
Codigo. MM015-250068

Ladmina Serra Esterno (STK)

N dentes: 27

Comprimento: 54,5mm

Esp. Ldmina: 0,8mm

Largura do dente travado: 1,0mm

* Para a solicitacdo de outros modelos de laminas,
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CABO DE TRANSMISSAO

Cdédigo: MMO015-254329
Cabo Transmissdao Motor
AN =  Cabegote Longo (1,8m)

FERRAMENTAS PARA O USO DO DISPOSITIVO

Codigo: MM015-250078 Codigo: MM015-013231 Cdédigo: MM015-J002 Cddigo: MM015-J0001
Chave Boca SES Chave Mandril J1 Chave Allen 5mm Inox Chave Allen 3mm Inox

LISTA DE CABOS ELETRICOS DO DISPOSITIVO

Item Cddigo Descri¢do Comprimento maximo
Cabo de alimentagdo = MMO013-240231 | CABO ELETRICO C/2,50m PP 3 X 0,75 mm? 2,5 metros
Cabo do motor MMO015-013122 CABO ELETRICO PP 3 X 0,75mm? 3,0 metros
Cabo do pedal MMO015-013122 CABO ELETRICO PP 3 X 0,75mm? 3,0 metros
ADVERTENCIA

O uso de acessdrios, componentes e partes ndo originais da fabricante Mendel Medical para
substituicdo e acoplamento no sistema pode acarretar danos significativos ao dispositivo,
além de representar riscos a seguranca.

E imprescindivel utilizar somente cabos, chicotes e acessérios fornecidos pela Mendel
Medical. A utilizagdo de itens de outros fabricantes pode afetar os parametros de emissao e
imunidade do dispositivo, comprometendo seu desempenho e seguranca.

PARTE APLICADA
Todas as laminas e o protetor de pleura do Cabecote Reciprocante sdo partes aplicada conforme normativa

vigente. Os cabecotes, mesmo que ndo entrem em contato direto com o paciente, estdo sujeitos aos requisitos de
parte aplicada.
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Partes e Acessorios dos Modelos

MODELOS:

- Serra Cirurgica Ostus Reciprocante

- Serra Cirdrgica Ostus Sagital

- Perfurador Cirdrgico Ostus Canulado

- Serra Cirurgica Ostus Reciprocante/Sagital

- Serra Cirurgica Ostus Sagital/Perfurador Canulado

- Serra Cirurgica Ostus Reciprocante/Sagital/Perfurador Canulado

QUADRO DE COMPOSIGAO DE CADA MODELO

Modelos
Itens Ostus Reciprocante Ostus Sagital Ostus Perfurador
Canulado

Maleta para transporte X X X

Conjunto motor X X X

Conjunto pedal X X X

Cabo de transmissao X X X
Chave Allen 3mm X X
Chave Allen 5mm X X

Mandril (ago inox) X

Chave para mandril X

Chave boca SES X
Lamina STK (ago inox) X

Ladmina 36 x 08 (ago inox) X
Ladmina 42 x 12 (ago inox) X
Lamina 44 x 12 (ago inox) X
Lamina 75 x 09 (ago inox) X
Ladmina 12 dentes (aco inox) X
Ldmina 20 dentes (aco inox) X

Manual do usuario X X X

NOTA: O produto pode ser configurado de acordo com a necessidade do cirurgido. No caso de mais de um cabecote
na mesma configuracdo, o conjunto fornecido vird equipado com uma maleta, um conjunto de motor e pedal, que
sdo utilizados por todos os cabecotes de forma intercambiavel. As brocas usadas nos cabecotes perfuradores ndo
estdo incluidas. Pode haver componentes adicionais conforme solicitacdo prévia do estabelecimento da saude.

ADVERTENCIA

As ldminas sdo reutilizdveis e requerem esterilizacdo antes de cada uso. Quando ndo
puderem mais realizar cortes devido ao desgaste natural, devem ser descartadas conforme
os cuidados mencionados na se¢dao de manutencdo deste manual, visando minimizar o
impacto ambiental.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo

55°C

L
-
-
LY
-

T > 2 ELP a2

IPX8

Equip.
Classe |

Descricdo

Limites de temperatura para
armazenamento e transporte
(min. -20°C - max. 55°C)

N&o expor a chuva ou
umidade

Sentido de posicionamento
da embalagem para
transporte e armazenamento

Fragil, cuidado no transporte
e armazenamento

Atencdo

Fabricante

Data de fabricacdo

NUmero de série

Grau de protecdo contra choque
elétrico (Tipo B)

Grau de protecdo contra
penetracdo: ndo protegido
contra penetragao nociva de
agua
Grau de protecdo contra
penetragdo: protegido contra os
efeitos de imersdo continua em
agua (IPX8)

Tipo de protecdo contra choque
elétrico.

Parada de emergéncia

InstrucBes de Uso - SERRA CIRURGICA OSTUS

Simbolo

Descricao

Consultar o Manual do Usuario

Fusivel

Controle remoto.

Terminal de aterramento para
protecao.

Desligado (Sem tensdo elétrica
de alimentac3o)

Ligado (Com tensdo elétrica de
alimentac3o)

Selo de seguranca

N3o estéril

Limites de umidade para
armazenamento e transporte
(min 0% - max. 95%)

Empilhamento maximo
permitido, onde “N” é o limite
maximo de empilhamento.
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INSPECAOQ INICIAL

EMBALAGEM

Ao examinar a parte externa da embalagem, observe os simbolos indicativos de transporte e armazenamento do
produto, juntamente com os dados do destinatario. As informag¢8es do produto e as instrugdes iniciais para
desembalagem do dispositivo também estardo claramente visiveis.

PARA DESEMBALAR, SIGA AS INSTRUCOES ABAIXO:
1. Retire o produto de dentro da caixa.

2. Confira os acessérios que acompanham o produto. Se encontrar algo em desacordo, entre em contato
imediatamente com o fabricante por meio do telefone (41) 3138-5900.

3. Realize os procedimentos de limpeza e assepsia conforme descrito no capitulo de “Conservacdo, Assepsia e
Esterilizacdo”.

4. Leia atentamente o Manual antes de ligar o dispositivo.

ADVERTENCIA
Antes de usar o dispositivo, leia 0 manual de instrugdes para garantir sua correta utilizagao.
Ao desembalar, verifique se todos os componentes listados estdo presentes. Acessoérios
opcionais podem estar inclusos, conforme solicitado anteriormente.
Confira se o nimero de série do dispositivo coincide com o indicado na nota fiscal, localizado
no corpo do motor.
Partes do dispositivo devem ser esterilizadas antes de usar ou reutilizar.
Nenhuma pecga do dispositivo é entregue esterilizada de fabrica.

NUMERQS DE SERIE ITENS DA ETIQUETA
- ldentificacdo do Fabricante com Nome site e
. telefones;
MENDELMEDICAL, COM.BR - SN: é onumero de série (ex.: 0001180100112018003);

+55 (41) 3138-5900 - FAB: més/ano de fabricacdo (ex.: 11/2018);

- Entrada de Energia Elétrica (ex.: de 127V ou 220V

SN-0001180100112018003 alternada em uma frequéncia de 50 ou 60 Hz);
FAB: 11/2018 127/220¢~ 50/60Hz POT: B50VA
MOD. SERRA CIRURGICA O5TUS SAGITAL - POT.: Poténcia maxima do dispositivo (ex.: 850VA);

ANVISA: 123456780 ,
- MOD.: modelo do produto (ex.: SERRA CIRURGICA

OSTUS SAGITAL);
- ANVISA: nUmero do registro na ANVISA: (ex.:
123456789).

(imagem ilustrativa)



Quadro Técnico

Dados

Serra Cirdrgica Ostus

Tensdo de Alimentacdo [Vac]

Frequéncia [Hz]

Poténcia [VA] / 60Hz

Tipo de protecdo contra choque elétrico

Grau de protecdo contrachoque elétrico

Grau de protecdo contra penetracdo nociva de dgua —
demais componentes

Grau de protecdo contra penetragao nociva de dgua — PEDAL
Classificacdo quanto ao uso na presenca de anestésicos
inflamaveis com o ar oxigénio ou éxido nitroso

Modo de operagdo Nao Continua

Funcionamento

Peso liquido do dispositivo [Kg] (considerado o cabecote
perfurador) aproximadamente
127Vac

220Vac

Nivel de ruido

Rotagdo do motor

Rotagdo no eixo principal do Cabegote Perfurador Canulado
Oscilagdo da lamina osso

Oscilagdo da lamina esterno
Didmetro maximo de fixagdo (broca)
Software de controle de velocidade
Produto

Embalagem

Cabecgote Esterno

Cabecote Osso

Cabecote Perfurador

Canulado

Pedal

Motor

Cabo Transmissao

Maleta de Transporte

Fusiveis

Dimensdes

Pesos

Condigdes de operagao Temperatura
¢ perag Umidade Relativa
Condigdes armazenamento e Temperatura

transporte Umidade Relativa

127V~ ou 220V~
(conforme modelo adquirido)
60 ou 50
750VA
Equip. de Classe |
Tipo B

IPX0
IPX8
Equip. ndo adequado

Ton: 1min. / Toff: 4 min.
Transmissdo mecanica por um cabo acionado
por motor elétrico

5,8 Kg

Fusivel 6A com retardo 5x20mm
Fusivel 3,15A com retardo 5x20mm
Até 90dB
0—28.000 rpm
2.000 rpm
0 a 28.000 ciclos/min
0 a 28.000 ciclos/min
6,35mm (J1), 10,00mm (J2) ou 13,00mm (J3)
Codigo: MM015-250017-V0.5.0
110 x 160 x 200mm
186 x 125 x 280 mm
0,60 Kg
0,55 Kg

0,99 Kg

0,70 Kg
1,60 Kg
0,55 Kg
3,7 Kg
18°Ca 26°C
40 a 60%
-20°Ca 55°C
0a95%

Desempenho Essencial — O dispositivo ndo possui desempenho essencial conforme citado pela norma IEC 60601,

pois a falta ou degradacdo de sua funcdo ndo gera Riscos Inaceitaveis ao paciente.

Funcdo do dispositivo - Promover a movimentacdo da ferramenta de corte, seja uma lamina para oscilagdo ou

brocas para rotacdo, permitindo realizar cortes precisos durante procedimentos cirlrgicos. Ferramenta de corte:

laminas - oscilacdo; brocas - rotacdo.

InstrucBes de Uso - SERRA CIRURGICA OSTUS
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Os dispositivos médicos ou Equipamento Eletromédico (EM) da fabricante Mendel Medical requerem cuidados
especiais quanto a Compatibilidade Eletromagnética (CEM) e instalacdo adequada. Equipamentos de comunicagdo
por radiofrequéncia (RF), portateis e moveis, podem interferir nesses dispositivos.

Os dispositivos da fabricante Mendel Medical estdo em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.
A SERRA CIRURGICA OSTUS deve ser usada em ambiente controlado, com Rede Elétrica Protegida (centro cirtrgico)
e ndo Rede Elétrica Publica, seguindo as normas de compatibilidade Eletromagnética IEC 60601-1-2 e norma geral

IEC 60601-1, com dispositivos em conformidade, minimizando riscos aos usudrios, pacientes e dispositivos.

O dispositivo SERRA CIRURGICA OSTUS é classificado como Grupo 1 e Classe A pela norma IEC/CISPR 11,
apresentando compatibilidades eletromagnéticas detalhadas nas tabelas a seguir.

INTERFACE DE GABINETE (tabela 4 IEC 60601-1-2:2017)

Norma bésica de EMC NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE

Fendbmeno ou método de ensaio Ambiente profissional de | AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE
DESCARGA ELETROSTATICA | ABNT NBR IEC 61000- + 8kV contato
4-2 +2kV,+4kV, +8kV,+15kV ar
Campos EM de RF irradiada® 3V/m. 10 V/m.
ABNT NBZEC 01000- 80 MHz - 2,7 GHz". 80 MHz - 2,7 GHz".
80% AM a 1 kHz". 80% AM a 1kHz".

Ver Especificacdes de ensaio para IMUNIDADE DE
GABINETE a dispositivos de comunicacdes sem fio por RF

Campos na proximidade de

. o .. | ABNT NBRIEC 61000-
dispositivos de comunicacdo

4-
sem fio por RF 3 (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)
Campos na magnéticos na
A g
frequéncia de alimentagado IEC 61000-4-8 50 jgojrgo Hy
DECLARADA ¢¢

a) Ainterface entre a simulagdo de sinal fisioldgico do PACIENTE, quando utilizada, e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve estar
localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da drea de campo uniforme em uma orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

b) EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua operagdo
devem ser ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo
PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Este ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor
intencional quando um sinal ambiente estd na banda passante. E compreendido que o receptor pode n3o alcancar recepgdo normal
durante o ensaio.

c) E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulac3o identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

d) Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos magnéticos.

e) Durante o ensaio, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL de entrada, mas com a mesma
frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

f)  Antes da aplicagdo da modulagdo.

g) Este nivel de ensaio pressup&e uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e 0s campos magnéticos na frequéncia
de alimentagdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM serd utilizado a menos
de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentacdo, o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado
conforme apropriado para a distancia minima esperada.
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INTERFACE de entrada de alimentacdo c.a (tabela 5 IEC 60601-1-2:2017)

NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE

Fenébmeno Norma basica de EMC Ambiente profissional | AMBIENTE DOMESTICO DE
de cuidado a salde CUIDADO A SAUDE
Transientes elétricos + 2 kV.
rapidos/salvas ®'° ABNT NBR [EC 61000-4-4 100 KHz frequéncia de repeticdo
abjo
surtos IEC 61000-4-5 £0,5kV, +1kV
linha a linha
abjko
surtos IEC 61000-4-5 £0,5KkV, £ 1KV, +2 kV
linha-terra
3V/m 3V/m
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
Perturbacdes conduzidas IEC 61000-4-6 6V ™em bandas ISM 6V ™em bandas ISM e de
induzidas por campos RF ¢¢° entre 0,15 Mhz e 80 radio amador entre 0,15
MHz" Mhz e 80 MHz"
80% AM a 1 kHz®. 80% AM a 1 kHz®.

0% Ur; 0,5 ciclo®
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° ¢
0% Ur; 1 ciclo
e
70 % Ur; 25/30 ciclos "
Monofasico: a 0°

Quedas de tensdo fPr IEC 61000-4-11

Interrupgdes de tensdo fior IEC 61000-4-11 0 % Ur, 230/300 ciclos

O ensaio pode ser realizado em qualquer tensdo de entrada dentro da faixa de tensdo DECLARADA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM. Ndo é necessario reensaiar a outras tensdes adicionais.

Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM devem estar conectados durante o ensaio.

A calibracdo para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

Se 0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, uma frequéncia de ensaio adicional deve ser usada na banda ISM
ou de radioamador. Isso se aplica a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia especificada.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo com conversores c.a. para c.c. devem ser
ensaiados usando-se um conversor que atenda s especificagdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS
DE ENSAIO DE IMUNIDADE sdo aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.

Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasica c.a.

Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensdo interrompida uma
vez por 250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas as fases simultaneamente. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com
corrente de entrada DECLARADA que ndo exceda 16 A, todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo tenham equipamento de protegdo contra surto no circuito de energia primario podem
ser ensaiados somente a linha(s)-terra com + 2 kV e linha(s) a linha(s) com + 1 kV.

Ndo é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe II.

Acoplamento direto deve ser utilizado.

r.m.s., antes da aplicacdo da modulagao.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz;
26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz,
3,5MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0
MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase e a EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A / fase.

Aplicdvel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase.

Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do transformador pode fazer
com que um equipamento de protegdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturagdo de fluxo magnético do nucleo
do transformador apds a queda de tenso. Caso isso ocorra, 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANGA BASICA
durante e apds o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade de mudanca de tensdo automatica
devem ser ensaiados na tensdo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma faixa de
tensdo de entrada DECLARADA menor que 25 % da tensdo de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma tensdo de entrada
DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para célculos de exemplo.
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EspecificacGes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicacdes sem fio

por RF (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)

Frequéncia Frequéncia Poténcia | Distancia = NIVEL DE ENSAIO
de ensaio de ensaio Servigo @ Modulagdo ° maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Modulacdo de
385 380-390 TETRA 400 pulso ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM “desviode £ 5
450 430-470 GMRS 460, kHz senoidal de 1 2 0,3 28
FRS 460
KHz
710 Modulacdo de
745 704 - 787 Baf;aléTE pulso ® 0,2 0,3 9
780 ’ 217 Hz
810 GSM
870 800/900, ~
Modulacdo de
800 - 960 T.ETRA 800, pulso ® 2 0,3 28
930 IDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Banda LTES
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacgdo de
1700 - 1990 DECT; pulso P 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 217 Hz
3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Modulacdo de
2450 2400 - 2570 b/g/n, pulso 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda
LTE7
5240 Modulacdo de
5500 5100 - 5800 SO\év;?Na/n pulso 0,2 0,3 9
5785 ' 217 Hz

NOTA: Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela ABNT NBR IEC

61000-4-3.

Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas. A portadora deve ser modulada usando-se um
sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %. Como uma alternativa a modulagdo FM, modulacdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser
usada, pois embora ndo represente uma modulagdo real, isso seria o pior caso.

ADVERTENCIA

N3o utilizar acessérios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados, isto pode resultar

em um aumento das emissGes ou diminui¢cdo da imunidade do equipamento.

Utilizar somente cabos, chicotes e/ou acessoérios fornecidos pela Mendel Medical. A utilizagdo de

itens de outros fabricantes pode afetar os parametros de emissdo e imunidade.

InstrucBes de Uso - SERRA CIRURGICA OSTUS
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BIOCOMPATIBILIDADE
Todas as pecas em contato com o paciente e incorporadas a serra sdo feitas de aco inoxidavel das séries 300 e 400,

especialmente concebido para uso cirdrgico hospitalar e em conformidade com os requisitos da ABNT NBR SO
10993-1. As laminas da Serra Cirdrgica Ostus sdo classificadas na categoria “A” de efeito bioldgico.

DESCARTE DO PRODUTO
Este dispositivo ndo deve ser descartado no lixo comum. Por favor, descarte-o em um local apropriado ou

encaminhe-o para uma Assisténcia Técnica Autorizada ou para a fabricante Mendel Medical.

NOTA: Qualquer despesa relacionada ao envio e/ou transporte até a Assisténcia Técnica ou a fabricante Mendel
Medical sera de responsabilidade do estabelecimento da saude.

INSTALAGCAO

O Serra Cirurgica Ostus é um dispositivo que dispensa instalacdo. Seu uso é simples: basta conecta-lo a rede elétrica
e seguir as instrucdes fornecidas no capitulo “Instrucdes de Operacdo”.

Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que as seguintes condicdes minimas sejam atendidas:

ADVERTENCIA
E importante verificar se a tensdo da rede (V) e a frequéncia (Hz) no local de instalagdo
correspondem aquela indicada na etiqueta N2 de série (conforme figura indicada no tépico
INSPECAO INICIAL). Em caso de divergéncia contatar o fabricante.
O uso de fiacdo inadequada trara sérios problemas para o funcionamento do dispositivo e
para o local de uso. Fiagdo inadequada provoca superaquecimento dos fios.
Certifique-se de que o plug de alimentacdo seja devidamente acoplado e que o pino de
aterramento esteja conectado ao aterramento do local onde serd instalado. O pino de
aterramento protege o paciente e o usudrio.
Nunca deixe de conectad-lo ao seu sistema de aterramento, pois ele é apropriado para
tomadas em instalagGes elétricas conforme exigéncias da norma ABNT NBR-5410
“InstalagOes Elétricas em Baixa Tensdo”. A ndo utilizagdo do pino terra do plug acarretard em
perda da garantia do dispositivo.
ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este dispositivo deve ser conectado
apenas a uma rede de alimentagdo com aterramento para protecdo.
O cabo de alimentagdo é o meio de separagdo, desconexdo e isolamento do dispositivo da
rede elétrica. Para executar esta desconexdo basta retirar o “plug” da SERRA CIRURGICA
OSTUS da tomada de alimentagdo elétrica.
Partes do dispositivo necessitam ser esterilizadas antes do uso ou do reuso. Verifique no
manual o tépico Conservagdo, Assepsia e Esterilizagdo.
Nenhuma pega ou parte do dispositivo é entregue esterilizado de fabrica.
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INSTRUCOES DE OPERAGAO

Todos os dispositivos passam por limpeza e assepsia na expedicdo da Fdbrica, todavia, devido ao transporte e
manuseio, deve-se fazer a assepsia antes do uso.

Para uma operacdo segura do dispositivo, antes de iniciar qualquer procedimento com o dispositivo, certifique-se de
gue todos os componentes estdo adequadamente encaixados e seus respectivos parafusos de fixacdo apertados.

A posicdo do dispositivo em relacdo ao paciente depende do tipo de cirurgia que serd executada. Bem como a posicdo
do médico, enfermeiros e pessoas proximas. Depende exclusivamente do usuario (médico) definir qual a melhor
posicdo de uso do dispositivo e de qual deve ser o posicionamento das pessoas préximas ao dispositivo.

ATENCAO: Partes do equipamento necessitam ser esterilizadas antes do uso ou do reuso. Verifique
o topico Conservacdo, Assepsia e Esterilizacdo. Nenhum item ou parte do dispositivo é
comercializado esterilizado.

ATENCAO: O uso de desfibriladores, monitores de desfibrilacdo, bisturis elétricos (eletro cautério) deve
ser conforme o manual do proprio fabricante. Recomendamos evitar que o paciente entre em contato
com a SERRA CIRURGICA OSTUS durante o uso dos dispositivos citados.

Para proceder a utilizacdo do dispositivo siga as instrucdes:

1. Selecione o cabecote apropriado para o procedimento cirdrgico.

Ajuste as laminas conforme descrito no capitulo “Preparo dos Cabecotes para Uso”.

Verifique se as laminas ou brocas estdo fixadas corretamente.

Ao montar a lamina, assegure-se de ajusta-la completamente no cabecote para evitar solturas.

vuikwen

Conecte uma extremidade do cabo de transmissdo ao motor e a outra ao cabecote.

ATENCAO: Respeite os tempos de operacdo n3o continua para minimizar a geracdo de calor no
cabecote.

6. Certifique-se de que o cabo de transmissdo esteja firmemente conectado ao motor e ao cabecote.
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7. Pendure o motor em um suporte, garantindo que ele permaneca na vertical.

T

SUPORTE DO
MOTOR

O MOTOR
DEVE TRABALHAR
SEMPRE NA
VERTICAL

CONECTOR CABO
«—

,_T, DE TRANSMISSAO

8. Conecte o cabo de alimentacdo ao dispositivo e a rede elétrica. Ligue a chave de rede (liga/desliga). O LED verde
deve indicar que o dispositivo esta pronto para uso.

ATENCAO: Préximo ao boto liga/desliga, hd um led na cor verde que se estiver aceso indica que o
dispositivo estd apto ao uso. Caso ndo esteja aceso, verifique se o botdo de emergéncia esta acionado.

Gire o botdo de emergéncia para libera-lo. Se o led continuar apagado, enviar o dispositivo para
manutencao.

ATENCAO: Certifique-se de conhecer e respeitar o botdo de parada de emergéncia para bloqueio
imediato dos movimentos do motor em caso de urgéncia. Com o botdo de emergéncia acionado e o
equipamento ligado, partes internas continuam energizadas.

9. Ao pressionar o pedal, o dispositivo (cabecote) aumentara a velocidade de acordo com a pressdo exercida.

ATENCAO: O acionamento do pedal deve ser feito pelo médico que realiza o procedimento, garantindo
maior controle e sensibilidade.
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10. Antes de iniciar a cirurgia, verifique se todas as pecas estdo corretamente encaixadas e apertadas.

ATENCAO: Durante a cirurgia, use o cabo de transmissdo estendido ou na forma de arco longo, evitando
dobra-lo ou um arco curto.

w

\

Q

Ao concluir o procedimento, siga estas etapas:

N

v

Desligue o dispositivo pela chave liga/desliga.
Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada.
Desconecte o cabo de transmissdo do motor e do cabecote.

ATENCAO: A desconex3o do cabo de transmissdo do motor e do cabecote deve ser rdpida, em um tempo
menor que 10s, pois a ponteira do cabo (metélica) pode estar com temperatura elevada.

Remova o excesso de sangue e 0ssos com um pano limpo, seco e descartavel antes de encaminhar para
reprocessamento.

Desmonte as laminas e brocas utilizadas.

Envie o dispositivo para limpeza, assepsia e esterilizagdo conforme instru¢des no manual.

Dispositivos de seguranca:

Além das segurancas inerente ao projeto e a normas vigentes, a Mesa Cirdrgica Kratus possui os seguintes
dispositivos de seguranca:

Botdo de parada de Emergéncia posicionado em local de facil acesso e que ndo permita acionamento acidental
Sistema de alimentacgdo interno de emergéncia automatico, que atua quando a falta de alimentacdo da rede
elétrica

Botdo de travamento do teclado do controle remoto e do painel lateral independentes, evitando acionamento
ndo intencional

Leds indicadores do status do dispositivo médico
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Preparo dos Cabegotes para Uso

Para inversdo da posi¢do do arco do cabecote de esterno siga os passos descritos abaixo e acompanhe os detalhes

visualizando a figura:

INVERSAO DO CABEGOTE RECIPROCANTE

PRIMEIRO PASSO

¢ Encaixe a chave de boca (01),
conforme o encaixe existente do lado
direito da contra porca (02), gire a chave
(01) no sentido anti-horario até
desconectd-la.

SEGUNDO PASSO
e Puxe o conjunto contra porca (02) e
ldmina serra (03) com a mdo, até ficar
livre do eixo (04).

TERCEIRO PASSO

e Encaixe a chave Allen (05) no parafuso
gue trava o conjunto - arco (06), serra
(03) e bucha (02) - e gire sentido anti-
horario (3 voltas).
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INVERSAO DO CABECOTE RECIPROCANTE

QUARTO PASSO

e Gire o conjunto - arco (06), serra (03)
e bucha (02) - meia volta ou 180° (cento
e oitenta graus).

QUINTO PASSO

e Puxe o conjunto contra porca (02) e
ldmina serra (03) com a mao, até
encaixar no eixo (04).

SEXTOQ PASSO

e Encaixe a chave Allen (05) no parafuso
gue trava o conjunto - arco (06), serra
(03) e bucha (02) - e gire sentido horério
até fixar.
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INVERSAO DO CABECOTE RECIPROCANTE

SETIMO PASSO

¢ Encaixe a chave de boca (01),
conforme o encaixe existente do lado
direito da contra porca (02), gire a chave
(01) no sentido horario até fixar.

Para inversdo da posicdo da lamina do cabecote de 0sso siga os passos descritos abaixo e acompanhe os detalhes
visualizando a figura:

utilizado, com mais dentes ou menos dentes. O posicionamento adequado garante o maior espago entre

f ATENCAO: Antes de executar a invers3o da ldmina é importante confirmar o lado da ldmina que serd
o paciente e o cabecote, facilitando a execucdo do corte.

Posicdo da lamina em relacdo ao
cabecote para utilizar o lado com
menos dentes.

Posicdo da lamina em relagcdo ao
cabecote para utilizar o lado com mais
dentes.
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INVERSAOQ DO CABEGOTE SAGITAL (OSCILATORIO)

PRIMEIRO PASSO

e Encaixe a chave Allen (01) no parafuso
(02) que trava o conjunto (bucha (03) e
lamina (04)) e gire sentido anti-horario
até soltar.

SEGUNDO PASSO

e Afastar o conjunto (chave (01),
parafuso (02), bucha (03), lamina (04))
do cabecote.

TERCEIRO PASSO
* Gire a lamina (04) meia volta ou 1802
(cento e oitenta graus).

QUARTO PASSO

e Aproximar o conjunto (chave (01),
parafuso (02), bucha (03), lamina (04))
do cabecote.
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INVERSAOQ DO CABEGOTE SAGITAL (OSCILATORIO)

¢ Aldmina e a bucha devem estar ' m
alinhadas com o cabecote. ﬁ

QUINTO PASSO

e Encaixe a chave Allen (01) no parafuso
(02) que trava o conjunto (bucha (03) e
lamina (04)) e gire sentido horario até
fixar.
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PRECAUCOES

ADVERTENCIA

Evite a exposicdo do motor a umidade excessiva. Apds cada procedimento cirdrgico, limpe
e higienize a caixa do motor com um pano Umido, tomando cuidado para ndo permitir a
entrada de liquidos na carenagem do dispositivo.

Certifique-se de limpar todas as partes do dispositivo antes do uso ou reuso e esterilizar
as pecas e partes especificas, conforme orientagées do manual de Conservagdo, Assepsia
e Esterilizacdo. Lembre-se de que nenhuma peca ou parte do dispositivo é entregue
esterilizada de fabrica.

Em caso de derramamento de liquido sobre o motor e seu escoamento para as partes
internas, desligue o dispositivo da rede elétrica e entre em contato com o pessoal de
Manuteng3o Clinica ou a Assisténcia Técnica Autorizada.

Ao armazenar o dispositivo, siga as condi¢cdes de acondicionamento especificadas no
capitulo de Inspecdo Inicial. Antes de iniciar um procedimento cirurgico, verifique se todas
as partes do dispositivo estdo funcionando corretamente e realize a limpeza e
higienizagdo necessarias.

Certifique-se de desligar a chave geral do dispositivo antes de iniciar a limpeza e
higienizagdo da serra. Promova treinamento para todos os envolvidos na utilizagdo do
dispositivo e ndo permita o manuseio por pessoas nao habilitadas.

Evite prensar ou prender fios ou cabos durante o manuseio para evitar riscos de choque
elétrico. Utilize apenas itens originais da fabricante Mendel Medical. O uso de acessérios
ou pegas nao originais pode causar danos ao dispositivo e representar riscos a seguranca.
Se necessario trocar algum fusivel, utilize um de valor igual ao especificado. Ndo empilhe
o dispositivo ou fixe outros dispositivos que ndo fagcam parte do sistema, pois isso pode
representar riscos ao usuario e danos ao produto.

Somente pessoal autorizado pela fabrica deve realizar reparos nas serras. Reparos feitos
por pessoal ndo autorizado invalidam a garantia do dispositivo.
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CONSERVAGAO, ASSEPSIA E ESTERILIZAGAO

Para garantir a seguranca do paciente e a eficacia do dispositivo, é fundamental realizar a limpeza, assepsia e
esterilizacdo da SERRA CIRURGICA OSTUS apds cada procedimento cirlrgico. Isso deve ser feito de acordo com as
normas e protocolos estabelecidos pela Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) do estabelecimento de
saude.

E importante ressaltar que o dispositivo é enviado pela fabrica apds passar por um processo de limpeza, porém, ndo
é esterilizado. Portanto, a esterilizacdo deve ser realizada pelo estabelecimento da salde ao receber o dispositivo
antes de cada utilizacdo.

Nenhuma peca ou parte do dispositivo é entregue esterilizada de fabrica, reforcando a necessidade de realizar esse
processo antes do uso.

Antes de iniciar a limpeza, assepsia e/ou esterilizacio da SERRA CIRURGICA OSTUS, é crucial certificar-se de que o
cabo de alimentacdo estd desconectado da rede de alimentacdo elétrica, garantindo a seguranca durante o
procedimento.

Passos para Assepsia e Esterilizacao

Para assegurar a adequada assepsia e esterilizacdo do dispositivo, siga estes passos:

Preparacdo no ponto de uso:
Apds o uso do dispositivo, desconecte o Cabo de Transmissdo, o Motor e o Cabecote do Conjunto Motor e do

cabecote. Remova quaisquer residuos de sangue e 0ssos utilizando um pano limpo, seco e descartavel. Descarte o
pano conforme os procedimentos de controle de descarte de itens contaminados de seu estabelecimento.

Contencdo e transporte:

Ndo ha requisitos especificos para a contencdo e transporte até o local de reprocessamento. Entretanto, é
recomendado realizar o reprocessamento o mais breve possivel apos a utilizagao.

Partes do dispositivo que necessitam assepsia:
- Conjunto MOTOR.

Partes do dispositivo que necessitam de esterilizacdo:
- Cabo Transmissdao Motor Cabecote Longo;

- Cabecotes:
o Cabecote Reciprocante (Vertical ou de Esterno);
o Cabecote Sagital (Oscilatério ou de Osso);
o Cabecote Perfurador Canulado.

- Chaves: todas.

- Laminas: todas.

ASSEPSIA:
Para realizar a assepsia do Conjunto Motor, siga estas recomendacgdes:
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CABO PEDAL
Sa
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CABO MOTOR PEDAL IPX8

CABO DE ALIMENTAGAO

Produtos recomendados:

- Detergente enzimatico com Atividade Proteolitica minima de 0,03 UP.ml-".min-" e Atividade Aminolitica minima
de 0,02 UA.ml-".min-". Siga as instru¢Bes do fabricante para diluigdo adequada.

- Alcool Hidratado 70° INPM.

Passos recomendados:
- Utilize panos descartdveis umedecidos com o detergente diluido, conforme informacdes do fabricante, para
limpar todas as partes do Conjunto Motor até que visualmente estejam limpas.
- Remova o excesso de detergente utilizando panos descartdveis umedecidos em dgua destilada até que ndo haja
resquicios visiveis do detergente.
- Aplique alcool hidratado 70° INPM em todas as partes do Conjunto Motor usando panos descartaveis
umedecidos.
- Verifigue visualmente as condi¢des gerais do Conjunto Motor:
a. Certifique-se de que os cabos elétricos e os plugs estejam integros.
b. Verifiqgue se ndo hd danos em outros componentes.
- O Conjunto Motor deve ser armazenado de forma a manter a assepsia, ndo sendo necessaria uma embalagem
especifica.
- Descarte os panos utilizados conforme os procedimentos de controle de descarte de itens contaminados de seu
estabelecimento.

Essas medidas garantem que o Conjunto Motor esteja adequadamente limpo e pronto para uso seguro.
ESTERILIZACAOQ:

Para a correta esterilizacdo dos itens, siga as etapas abaixo, validadas conforme normas ABNT NBR ISO 17664 e ABNT
NBR ISO 17665-1:

Preparacdo para a limpeza:
Seguir os seguintes passos de preparacdo dos itens para posterior limpeza:
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[tem

Preparagdo

MMO015-250064
Cabegote Reciprocante
(Serra esterno)

- Puxe o conjunto contra

porca (02) e lamina (03)
com a mao, até ficar livre
do eixo (04).

4

-Disponibilizar os itens
separados para a
Limpeza Prévia
Manual.

conforme o encaixe existente
do na contra porca (02), gire a
chave (01) no sentido anti-
hordrio até desconecta-la.

3 - Remova a contra porca

- Encaixe a Chave Boca Ses (01),

(02) e a lamina do canal do

protetor de pleura.
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ltem Preparagdo

(02) que trava o conjunto (bucha (03) e
[amina (04)) e gire sentido anti-horario
até soltar.

MMO015-250074
Cabecote Sagital
(Serra para Osso)

2- Separar os itens chave
allen (01), parafuso (02),
bucha (03), lamina (04) do

cabecote.

3- Disponibilizar os itens
separados para a
Limpeza Prévia Manual.

MMO015-244325
Cabecote Perfurador
Canulado

1- Se houver algum instrumento (broca ou
outro) fixado no mandril do (01) cabecote,
remover utilizando a chave mandril (2).

NOTA: Brocas ou outros instrumentos que
podem ser utilizados no Cabecote Perfurador
Canulado NAO SAO FORNECIDOS pela fabricante
Mendel Medical. A assepsia e esterilizacdo deve

seguir conforme informac&es do fabricante do
item.

2- Disponibilizar os itens separados para a Limpeza Prévia Manual.
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ltem Preparagdo

MMO015-254329
Cabo Transmissdo Motor N&o ha requisitos de preparagdo.
Cabecote Longo &

" Laminas avulsas, isto é, ja separadas de seus cabegotes ndo possuem requisitos de
LAMINAS N
preparagao.

Limpeza Prévia Manual
Para realizar a limpeza prévia manual das partes e pecas:
- Retire os residuos visiveis utilizando dgua corrente e uma escova macia, assegurando-se de ndo submergir o

cabecote e evitando a entrada de liquido em seu interior. Se ocorrer entrada de liquido, contate imediatamente
a Assisténcia Técnica Autorizada ou a fabricante Mendel Medical para manutencao.

- Nunca deixe o cabecote submerso ou sob a torneira, pois isso pode resultar na entrada de dgua em seu interior,
0 que pode representar riscos durante o préximo procedimento cirdrgico.

- Caso haja entrada de liquido nos cabecotes, é imprescindivel entrar em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada ou da fabricante Mendel Medical para manutencao.

- Utilize detergente enzimatico com as atividades proteolitica e aminolitica adequadas (Atividade Proteolitica
minima de 0,03 UP.ml-".min-" e Atividade Aminolitica minima de 0,02 UA.ml-".min-"), seguindo rigorosamente as
instru¢Bes de diluicdo do fabricante. Recomendamos o uso do produto Zymedet Gold, da Prolink Industria
Quimica Ltda, registrado na Anvisa 326100033, utilizado na validacdo do processo de esterilizacdo, diluido na
proporcao de 1ml para 1.000ml de dgua.

- Evite desinfetantes que contenham cloro ou compostos dissociativos de cloro, pois esses agentes podem corroer
as partes metalicas.

- Lave minuciosamente com agua corrente, utilizando uma escova macia em toda a area do item, prestando
atencdo especial aos dentes da lamina.

- Enxdgue abundantemente com dgua corrente até que ndo haja mais residuos de detergente visiveis.

- Seque completamente o item com um pano limpo, seco e descartavel, garantindo que nao haja introducdo de
particulas ou felpas na superficie.

- Descarte os panos usados de acordo com o protocolo de descarte de itens contaminados de sua instituicdo

Descontaminacado

- Aplique um produto a base de Perdxido de Hidrogénio Acelerado em toda a superficie do item usando um
borrifador:

- Siga as instrucdes do fabricante para a diluicdo recomendada.

- Recomendamos o uso do J-Flex Oxivir Five 12 Concentrate, registrado na Anvisa 326610232, que foi utilizado na
validacdo do processo de esterilizacdo. A diluicdo recomendada é de 1 parte do produto para 16 partes de agua.

- Enxdague os itens com agua pura ou destilada para remover o produto de descontaminacdo até que ndo haja
mais residuos visiveis do produto.
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Apds o0 enxague, seque os itens completamente usando um pano limpo, seco e descartavel, evitando a
introducdo de particulas ou felpas na superficie.
Descarte os panos utilizados de acordo com o protocolo de descarte de itens contaminados de sua instituicdo.
Antes de autoclavar os cabos e cabecotes, aplique duas gotas de dleo mineral (de uso tépico em humanos) nos
engates para garantir a lubrificacdo adequada.
Verifique as condicBes dos itens:

a. Os cabecotes devem estar livres de danos.

b. O cabo de transmissdo do motor deve estar livre de rachaduras na borracha de silicone e de danos nas

ponteiras de conexao.

c. Aslaminas devem ter todos os dentes integros, sem nenhum dente quebrado.
Se os itens ndo estiverem em condi¢Ges adequadas, prossiga com o processo de esterilizacdo e, somente apds
garantir que os itens estejam estéreis, contate a Assisténcia Técnica Autorizada ou da fabricante Mendel Medical
para manutencdo ou substituicdo.

Acondicionamento

Para o acondicionamento dos itens, siga estas diretrizes:

Utilize embalagens padrdo aprovadas pela Anvisa, compativeis com esterilizagdo por vapor saturado e do
tamanho apropriado para as pecas.

Agrupe as pecas dos Cabecotes juntas em uma embalagem, evitando a perda de componentes.

Embale as laminas separadamente, em embalagens individuais.

Para os demais itens, utilize embalagens individuais.

Consulte a tabela a seguir para orientacdo sobre o acondicionamento recomendado.

ITENS ACONDICIONAMENTO

MMO015-250064
Cabecote Reciprocante

Acondicionar em embalagem unica.
(Serra esterno)

MMO015-250074
Cabecote Sagital

Acondicionar em embalagem unica.
(ou Serra para Osso)

MMO015-244325
Cabecote Perfurador

Acondicionar em embalagem unica.
Canulado

.. Acondicionar em embalagem
- Laminas e
individual
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ITENS ACONDICIONAMENTO

Acondicionar em embalagem

individual.
MMO015-254329

Cabo Transmissdao Motor

Evite enrolar o Cabo de Transmissao
Cabecote Longo

com diametro muito pequeno, isto
podera reduzir sua vida Util, ou

danifica-lo.

Esterilizacdo

Apds a descontaminacdo e acondicionamento dos itens, proceda com a esterilizacdo. Siga as diretrizes abaixo para
garantir a eficacia do processo:

- Utilize uma autoclave com remocdo do ar interno, podendo ser gravitacional ou pré-vacuo.

- Configure a autoclave para utilizar vapor saturado a uma temperatura de 134°C.

- A pressdo deve ser variavel, com pulsos de vacuo.

- Otempo de exposicdo dos itens a esterilizacdo deve ser de 7 minutos.

- Evite sobrepor os itens dentro da autoclave e mantenha uma distancia minima de 25 mm entre eles.

- N&o exceda a carga maxima recomendada pelo fabricante do esterilizador.

Esses parametros foram validados para garantir a eficcia do processo de esterilizacdo e devem ser rigorosamente
seguidos para garantir a esterilidade dos itens.

Armazenamento Apds a Esterilizacdo

Ap0s a esterilizacdo, ndo ha restrigdes especificas quanto ao armazenamento dos itens. No entanto, é fundamental
garantir que sejam mantidos em um local e condi¢des que preservem sua esterilidade.

E responsabilidade do usudrio seguir as normas vigentes de esterilizagdo estabelecidas pela Anvisa, incluindo as Boas
Praticas Hospitalares e os procedimentos especificos para esterilizacdo a vapor, conforme descrito neste manual.
Ndo é recomendado pela fabricante Mendel Medical utilizar métodos de esterilizacdo diferentes dos indicados aqui.

Se o dispositivo nao for utilizado por um longo periodo, é recomendavel armazena-lo em sua maleta de transporte
para protecdo adicional.

ATENCAO: Ao optar por um método de esterilizac3o diferente do recomendado neste manual, o usuario
assume total responsabilidade pela escolha, pelos pardmetros utilizados e pela eficacia do processo.

QUANTIDADE DE CICLOS DE ESTERILIZACAO SUPORTADO
Qualquer item submetido a um processo de aumento de temperatura e umidade pode ter suas caracteristicas fisicas

alteradas. Devido aos materiais utilizados em sua fabricacdo, ndo ha um limite especifico para o nimero de vezes
gue um item pode ser esterilizado. A limitacdo esta relacionada as condigdes fisicas do item, que podem ser afetadas
por diversos fatores, além da esterilizacdo. A tabela a seguir indica quando um item ndo esta mais adequado para
uso e a faixa de ciclos de reprocessamento que suporta.
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Grupo de itens

Quando ocorre a perda de desempenho ou seguranga

LAMINAS

MM015-250064 —
Cabegote Reciprocante
MMO015-250074 -
Cabecote Sagital
MMO015-254325 -
Cabecote Perfurador
Canulado

MMO015-250078JA —
Chave boca SES gravada
MMO015-J0001 — Chave
Allen 3mm Inox 304
MMO015-J0002 — Chave
Allen 5mm Inox 304
Mandril Aco INOX Conico
J1 — parte do item
MMO015-254325

MMO015-254329 - Cabo

Transmissdo Motor Cabegote

Esterilizagdo por vapor Uimido:

Devido a serem fabricadas em ago inoxiddvel, ndo hd degradacdo nas laminas ao serem
submetidas ao processo de esterilizacdo recomendado, portanto ndo ha alteragdo em seu
desempenho ou na sua seguranca, portanto, ndo ha um limite de ciclos de esterilizacdo por
vapor Umido que estes itens suportam.

Degradagdo do item:

Mesmo que o item seja utilizado da forma indicada no manual do usuario, havera uma perda
de capacidade de corte, o que consideramos uma degradagdo normal. Esta capacidade de
corte esta entre 20 a 50 utilizagGes e deve ser monitorada pelo usudrio, pois as diferentes
composicBes dsseas (dureza variavel) e os diferentes tipos de cirurgia ndo permitem estimar
um numero preciso de quantos procedimentos a lamina esta apta a realizar.

Esterilizagdo por vapor Umido:

Em analise dos materiais com os quais estes itens sdo fabricados, ndo ha alteracdo em suas
caracteristicas de desempenho e seguranca ao serem submetidos ao processo de
esterilizagcdo por vapor Umido citado. Os cabecotes suportam de 500 a 800 ciclos de
reprocessamento. A entrada de dgua no interior destes itens deve ser evitada. Mesmo que
acontega, uma simples manutencgdo soluciona a questdo.

Degradagdo do item:

Existe uma degradacdo devido ao uso normal do dispositivo, mesmo se utilizado conforme
indicacBes deste manual. Esta degradacdo esta relacionada com as partes internas dos
itens, que sofrem desgaste natural, gerando folgas. O aumento de ruido é o indicador da
necessidade de manutencdo do item. Devido as caracteristicas de sua utilizacdo (variedade
de cirurgias 6sseas e variedade de dureza dos o0ssos) ndo ha forma precisa de indicar a
quantidade de procedimentos cirdrgicos que o item pode suportar. Uma recomendacdo é
uma manutencgdo preventiva semestral.

Esterilizagdo por vapor Umido:

Por serem fabricados em aco inoxidavel, ndo ha alteracdo em suas caracteristicas de
desempenho e seguranca ao serem submetidos ao processo de esterilizagdo por vapor
Umido citado. Suportam de 500 a 800 ciclos de reprocessamento.

Degradagdo do item:

Existe uma degradacdo devido ao uso normal do item. Ndo hd manutencdo a ser feita,
somente substituicdo do item quando este ndo mais cumprir sua fungdo de montar e
desmontar laminas.

Esterilizagdo por vapor Umido:

Conforme seus materiais de construgdo, este item suporte até 300 ciclos de
reprocessamento. Pode haver degradacdo na borracha de silicone que envolve o item. Esta
degradacdo é constatada com inspecdo visual, buscando rachaduras no silicone. Mesmo
assim, ndo ha aumento de risco pois o item ndo possui contato direto com o paciente.

Degradacdo do item:

Como mencionado, a borracha de silicone que envolve o item pode apresentar rachaduras,
o que indicada a necessidade de substituicdo. Ainda, havera um desgaste natural devido ao
uso. Este desgaste também depende do tipo de cirurgia e tipo de 0sso, o que implica em
maior ou menor esforco do item para promover o corte. A andlise deve ser feita pelo
usuario, verificando através do toque se hd um aguecimento excessivo nos engates (em
suas pontas metdlicas) e verificando se a parte interna ndo estd travada. Ndo ha
manutencao corretiva neste item. Quando um dos dois pontos citados ocorrerem, o item
deve ser substituido.
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MANUTENGAO E GARANTIA

Ainstalacdo, manutencao, substituicdo de pecas ou modificacdo dos dispositivos fabricados pela fabricante Mendel
Medical devem ser realizadas exclusivamente por profissionais qualificados designados pela empresa. A fabricante
Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos decorrentes de servicos realizados por pessoal ndo autorizado.

Antes de iniciar a manutencdo do dispositivo, verifique se a chave ON/OFF estd desligada e desconecte os cabos de
alimentagdo da rede elétrica.

A fabricante Mendel Medical ndo recomenda a realizacdo de manutengBes durante o uso do dispositivo com o
paciente.

A manutengdo corretiva deve ser executada por Assisténcias Técnicas Autorizadas ou por profissionais autorizados
pela fabricante Mendel Medical.

O uso de fusiveis diferentes dos especificados pode causar danos ao dispositivo e resultar na perda da garantia.

A utilizacdo de pecas ndo originais da fabricante Mendel Medical podem danificar o dispositivo e levar a perda da
garantia.

As informacdes sobre garantia sdo ajustadas em Contratos Comerciais firmados entre as partes. Para obter as
condicGes especificas da garantia do dispositivo, deve-se entrar em contato diretamente com a fabricante Mendel
Medical.

Defini¢do de Termos Relacionados a Manutencdo:

e Servico: Realizar intervencdes necessdrias para garantir que um dispositivo médico opere de forma eficaz.

e Inspecgdo: Examinar e revisar a condi¢do presente do dispositivo médico.

e Manutencdo: Executar atividades periddicas para assegurar a funcionalidade continua do dispositivo médico.
e Reparo: Consertar e devolver a funcionalidade de um dispositivo médico apds uma falha.

Pessoal responsavel:

e Operador e Pessoal de Reprocessamento: Sao profissionais do estabelecimento de salde responsaveis pelo uso
correto e reprocessamento do dispositivo conforme as instruces especificas para garantir sua eficacia e
seguranca. Devem ter treinamento em uma area da saude relevante.

e Pessoal de Manutencdo: Sdo profissionais do estabelecimento de salde encarregados pela manutencéo,
instalacdo e servicos bdsicos, como inspecdo e solugdo de desvios, conforme diretrizes definidas pelos
estabelecimentos de salude e pelo fabricante do dispositivo. Possuem habilidades em engenharia clinica, de
manutencgado, técnica elétrica e mecanica, com experiéncia em dispositivos médicos.

e Assisténcia Técnica Autorizada: Profissionais autorizados pela fabricante para instalacdo e servicos complexos,
incluindo inspecdo, manutencdo e reparo. Sdo treinados pela fabricante para garantir conformidade com

padrdes de qualidade e seguranca.

Para garantir a manutencdo adequada e a longevidade dos dispositivos médicos, sugerimos a formalizacdo de um
contrato de suporte com a assisténcia técnica autorizada.
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MANUTENGAO PREVENTIVA

Este quadro apresenta os principais intervalos de manutencdo recomendados para garantir a operagao segura e
eficiente ao longo da vida util do produto. As frequéncias podem variar dependendo do uso e dos cuidados aplicados.

Item Frequéncia Acdo Pessoal responsavel
~ Assisténcia Técnica
Cabecote A cada 2 anos Inspecdo e teste do cabecote .
Autorizada
. . ~ . - Assisténcia Técnica
Sistema elétrico A cada 2 anos Inspecdo e teste do sistema elétrico .
Autorizada
. ~ . Assisténcia Técnica
Componentes criticos ' A cada 3 anos Inspecdo detalhada dos componentes criticos .
Autorizada
~ . ) L Assisténcia Técnica
Inspecdo completa A cada 3 anos Realizagdo de reparos gerais, se necessario. Autorizada

Para que a garantia tenha validade, observe as seguintes condi¢des:

- Permitir apenas pessoas autorizadas a realizar a manutencdo dos dispositivos.

- Utilizar os dispositivos corretamente, evitando o uso indevido.

- Seguir cuidadosamente as orientacGes de uso, assim como as instrucdes de limpeza e conservacgdo descritas no
Manual do Usudrio ou Instrucdes de Uso.

- Pecas sujeitas ao desgaste natural pelo uso ndo sdo cobertas em Garantia, se o vicio for reclamado apés o prazo
regular determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.

A fabricante Mendel Medical disponibiliza, por meio de QR CODE nos Guias Rapidos e etiquetas dos dispositivos, um
formuldrio de registro voluntério de uso e avaliagdo da experiéncia de usabilidade. A participacdo nesse registro é
altamente recomendada, pois contribui para a rastreabilidade do dispositivo, acompanhamento do desempenho em
campo e melhoria continua dos produtos.

Embora ndo obrigatdria, a auséncia desse registro pode dificultar a analise técnica para elegibilidade da cobertura
de garantia.

MANUTENGAO CORRETIVA

A manutencdo corretiva deve ser executada por Assisténcias Técnicas Autorizadas ou por profissionais autorizados
pela fabricante Mendel Medical.

Caso algum item do dispositivo médico seja danificado, a sua substituicdo deve ser feita no menor tempo possivel,
sob pena de perda da garantia e diminuicdo da vida util.

Itens mais importantes, mas ndo Unicos, que requerem manutencdo corretiva imediata, caso estejam danificados ou
nao funcionem adequadamente:

- Cabo de transmissdao motor cabecote
- Cabecotes

- Laminas

- Caixa de controle

- Motor

- Cabos elétricos

- Pedal
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INSPECAO FUNCIONAL E VISUAL

Para garantir o controle de funcionamento e a preservacdo do dispositivo, devem ser tomados cuidados regulares
por pessoal responsdvel tecnicamente qualificado, ou seja, profissionais habilitados e qualificados, ou por
autorizados pelo fabricante (se o servico for contratado) para a realizacdo de checagens periddicas. A tabela a seguir

pode ser usada como modelo de recomendacao:

Item Frequéncia Acgdo Observagoes Pessoal responsavel
. . Conforme Realizar limpeza e Importante para evitar  Operador e Pessoal
Limpeza e assepsia . S
Uso assepsia adequadas. contaminacgdes. de Reprocessamento
Esterilizar partes do Verificar o topico
— Conforme . N P - P . Operador e Pessoal
Esterilizagdo dispositivo antes do uso Conservagao, Assepsia
Uso . de Reprocessamento
Ou reuso. e Esterilizagdo.
Verificar o cabo de .
) N Cabos rompidos ou em
alimentacdo, plugue de
s N curto podem causar Operador ou Pessoal
Cabos Elétricos Mensal conexdo e tomada. L N
o _ danos ao usuarioeao  de Manutencgdo
Substituir cabos rompidos ) .
. dispositivo.
ou danificados.
Verificar a integridade da
cobertura de silicone. Cabos danificados
Cabos de .
- Substituir se houver comprometem a Operador ou Pessoal
Transmissao Mensal . . ~
rasgos, furos ou danos. integridade do de Manutencdo
Cabegote Motor L . o
Verificar se a parte dispositivo.
interna do cabo esta livre.
Verificar se hd parafusos Cabecotes danificados
Verificagdo de : frouxos ou danos podem causar danoao  Operador ou Pessoal
Trimestral L ~
Cabegotes decorrentes de quedas usuario e ao de Manutencdo
nos cabecotes. dispositivo.
Verificar condi¢des gerais  Laminas danificadas
A Conforme . . Operador ou Pessoal
Laminas da Lamina e de seus dificultam o processo o
o Uso de Manutencdo

dentes.

de corte.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO MEDICO

A vida util das Serras Cirurgicas Ostus é de 10 anos, considerando que sejam executadas as seguintes acdes
nos prazos apresentados neste manual:

- Inspecdes Visuais e funcionais
- Manutengdes Corretivas
- Manutencdes Preventivas
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RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

A tabela abaixo lista possiveis situacGes irregulares e suas solucBes. Se a acdo for ineficaz, contate o pessoal de
manutencdo do estabelecimento. Em casos de anomalias ou falhas de funcionamento, os reparos para restaurar a
funcionalidade do dispositivo devem ser realizados por pessoal autorizado, utilizando pegas originais para garantir
sua integridade e desempenho. Para assisténcia técnica da fabricante, entre em contato diretamente.

Situagao

O dispositivo ndo
liga

Aumento no
tempo de corte
ou dificuldade de
corte

Ruido excessivo
emitido pelo
cabecote

Causa

Cabo de alimentacdo desconectado da rede elétrica

Botdo de emergéncia acionado

Danos no plug de alimentagdo ou nos cabos elétricos

Fusiveis queimados

Pedal de acionamento desconectado

Lamina esta desgastada

Cabo de transmissdo cabecote motor esta
desgastado ou danificado. Isto talvez ndo esteja
visivel, mas podera sentir ao dar um giro completo na
extremidade do cabo, este devera acionar um ciclo
naserra

Pecas internas com desgaste

Cabo de transmissdo cabecote motor esta
desgastado ou danificado. Isto talvez ndo esteja
visivel, mas podera sentir ao dar um giro completo na
extremidade do cabo, este devera acionar um ciclo
na serra.

Solugdo

Conectar o cabo de alimentacdo na rede
elétrica com a tensdo informado no produto.

Liberar o botdo de emergéncia (ver capitulo
InstrucGes de Operagdo).

Acionar Assisténcia Técnica Autorizada ou a
fabricante Mendel Medical.

Substituir fusiveis por novos com as mesmas
caracteristicas (ver tabela de fusiveis).

Acionar Assisténcia Técnica Autorizada ou a
fabricante Mendel Medical.

Substituir lamina por original da fabricante
Mendel Medical.

Substituir o Cabo de Transmissdo Cabegote
Motor por original Mendel Medical.

Acionar Assisténcia Técnica Autorizada ou a
fabricante Mendel Medical.

Substituir o Cabo de Transmissdo Cabecote
Motor por original da fabricante Mendel
Medical.

ATENCAO: Toda e qualquer manutencio corretiva no dispositivo deve ser feita pela Assisténcia Técnica

Autorizada da fabricante Mendel Medical ou por Representante devidamente qualificado. A

substituicdo de cabos de alimentacdo ou conexdo elétrica deve ser realizada exclusivamente por

pessoal autorizado para evitar danos ao dispositivo, usudrio e ao paciente, bem como a perda da

garantia. Para mais informacdes técnicas, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada ou

com a fabricante Mendel Medical.
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ESQUEMA ELETRICO DO DISPOSITIVO
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F1 6A c/ Retardo 3,15A c/ Retardo
F2 6A c/ Retardo 3,15A c/ Retardo

Fusiveis

Para garantir o correto funcionamento do dispositivo, é importante estar ciente das especificagdes dos fusiveis e

seguir as orientacées abai

XO:

- Verifique a tensdo de alimentacdo do seu dispositivo (127V~ ou 220V"™).

- Em caso de queima dos fusiveis, substitua-os por fusiveis do mesmo tipo e valor especificados na tabela abaixo.

- O uso de fusiveis diferentes do especificado pode danificar o dispositivo e representar riscos ao usuario.

TENSAO DE ALIMENTAGAO

127 v~
220 v~

A\

5% 20mm — 3,15A com retardo

FUSIVEL
5 x 20mm — 6A com retardo

QUANTIDADE
02 (FleF2)
02 (F1eF2)

ATENCAO: Caso necessite de mais informacdes técnicas, tais como esquemas elétricos ou desenhos,
entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada ou com a fabricante Mendel Medical.
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IMPACTO AMBIENTAL

Para minimizar o impacto ambiental durante toda a vida util do dispositivo, siga estas recomendacdes:

DURANTE A VIDA UTIL DO DISPOSITIVO
- Siga as instrucdes de instalacdo para evitar perdas de energia e garantir eficiéncia.

- Respeite os tempos de operacdo ndo continua para reduzir a geragdo de calor.

- Realize a manutencdo conforme indicado para diminuir emissdes acusticas e manter o consumo de energia
adequado.

- Descarte residuos de assepsia, limpeza e esterilizacdo de acordo com as normas vigentes.

Consumo durante o Uso:
- Verifique o consumo de energia elétrica durante o uso e a poténcia declarada.

Descarte Responsavel:

- Laminas devem ser esterilizadas e descartadas conforme normas vigentes. Entre em contato com a Assisténcia
Técnica para orientacdes detalhadas.

Emissdes durante a Utilizacdo:

- Realize a manutencdo adequada para reduzir emissées de ruido e calor.

Substédncias Perigosas:

- O dispositivo ndo contém materiais radioativos.

Final da Vida Util:
Ao encerrar a vida util do dispositivo, considere enviar para o fabricante para descarte adequado. A fabricante

Mendel Medical pode desmontar e descartar o dispositivo conforme as regulamentagdes locais. Entre em contato
com a Assisténcia Técnica para mais informacées.

cODIGO REVISAO DATA IDIOMA
MMO015-090019 04 07/08/2025 Portugués
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SOLUCOES PARA SAUDE

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Assisténcia Técnica
Rua Expediciondrio Antonio Machado, 40 - Afonso Pena
Sdo José dos Pinhais - Parana
Telefone: +55 (41) 3138-5900 &
WhatsApp: +55 (41) 9 9518-0006

assistenciatecnica@mendelmedical.com.br
contato@mendelmedical.com.br

www.mendelmedical.com.br

Registro ANVISA: 81205919002

= NN

1T

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

ENGENHEIRO RESPONSAVEL:
Fabricio Rockenbach Antunes
CREA-PR 97550/D

RESPONSAVEL LEGAL:
Gisele Forvile de Andrade Fontoura
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