ferramentas elétricas

Sistema de ferramenta elétrica cirurgica de bateria modular para
Operagdes de Ortopedia e Traumatologia

Manual do usuario -

Por favor, leia este manual antes de operar seu dispositivo e guarde-o para referéncia futura
I SZUTEST | PrrasN
C € Iso Notificagao Anvisa n°:
p‘PPRﬂ“ED - |: 80517199007
2 195 | PRODUCT l 13485:2016

Seguranca






A ACF Medical reserva-se o direito de revisar esta publicacdo e fazer altera¢des de tempos em tempos no
conteldo deste documento, sem obrigacdo de notificar qualquer pessoa sobre tais revisdes ou alteragdes,
a menos que exigido por lei.

Doc. No.: ACF.IST.55.PT  Pub. Date: 28.05.2019
Rev. No. : 06 Rev. Date: 19.01.2024

ACF Medikal Uriinler Makina Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
d Guzelyurt Mahallesi 5754. Sokak No:3 / A Yunusemre, Manisa, TURKEY
+90 236 236 28 20 info@acf.com.tr www.acf.com.tr

Detentor da notificagdo ANVISA:

LAS - Latim American Solutions Importagao e Exportagdo LTDA.
CNPJ: 09.183.319/0001-74

Rua Caramuru, 346 - Praca da Arvore S3o Paulo/SP - Brasil - CEP
04138-001

email: qualidade@lasbrasil.com

tel: +55 11 3569-4106

3 g



Sl
17

Indice

Informagdes gerais

ol goTe [5Tor= Lo TSP 5
WX o] g=1 =T aTe 1o [ TSR 5
AVISOS € PreCaUGOES BOIAIS. oo i i i 6
e q ol o= Yoo e Lo T {191 o Yo ][ LSRR 7
Visao geral do sistema A00 140

A01 400- Serra / Bateria / Tip0 / OL. ..o 9
A01 310- Peca de Mdo / Modular / Bateria / Tipo / OL...ccoueiioiieeeee e 10
A01 410- Serra Reciprocante / Bateria / Od......ccoueiiiieeioie e 11
A02 460- Carregador / Tipo /01, A02 461- Carregador / Tipo / 02...cceeeceeeeiiieiiieeeieee, 12
A02 520 — Bateria / Tipo / 01, A02 521- Bateria / Tipo / 02....cccueeeieieceeeeeeeeeeeee e 12
A01 310 04- Guia de Instalacdo da Bateria ..c...ecicceveieiiieieee e 12
AO05 140- Recipiente de Esterilizacdo / Bateria / Serra / Modular / 400x302x107.......c........... 13
AO05 160- Recipiente de Esterilizacdo / Bateria / Serra / 302x302X107.....c..ococeuveeiiieeiieeeeieen. 13
AO5 161- Recipiente de Esterilizacdo / Bateria / Modular / 302x302X107.....cccccovveeeivneeennnn. 13
AO05 183- Recipiente de Esterilizacdo / Bateria / Alternativo / 302x302X107.......ccccveveveeennnn. 13
Acessorios para peca de Mao MOAUIAE covviiii e 14
Configurac¢ao da Bateria

Carregamento da Bateria....o.ui i 16
N CTe (VI aor: No -l = - 1<l A I RO URRUURT 17
INSEIINAO @ BATEIIA 1..viiitiieiie ettt ettt et ettt et e e et e 18

Instrugdes de operacao

ST OSCIANTE .ttt 20
ST A FECIPIOCANTE .. et 22
ESCarCAT O DI OCA e e e e 23

Instrugdes de limpeza

LIMPEZA MANUAL .. .ec ettt e et e e e et e e et e e e e eraae e e e eeens 25
LiIMPezZa AUTOMATIZATA. ... e 28
Limpeza e Desinfeccdo da Bateria € do Carregador........oovvveeiiiieee e 29
Instrugdes de esterilizacao

Preparando-se para 0 processo de esteriliZata........civuveiiiiiieee e 30
Recomendagses de eSteriliZACA0. ... ..iiurii e 31
ESPECI ICAGOES. ... 33
Compatibilidade eletromagneética..........................coooiiiiieee, 35
Servigcos pos-venda

o] [S]orTolo [l o] go] o] (=10 1 F= T USSR 40
CONSErtoS € ASSISTENCIA TECNICA. 1euveiiueieiieeiie ettt ettt ettt ettt ettt et e et e enee e eeneeenee e 41
Procedimento de DeVOIUGEO.....ccuviii e 41
DESCArte A& RESIAUOS. .. .eiviieiie ettt e e eeneas 42

4



INFORMACOES GERAIS

Introducgao

Este manual foi escrito para ajudar a descrever os procedimentos necessarios para manter o
Sistema de ferramenta elétrica cirdrgica a bateria da ACF Medical operando corretamente.

Este manual é publicado pela ACF Medical. ACF Medical reserva-se o direito de desenvolver
e alterar o conteddo do manual de instrugcdes sem aviso prévio. Mas as mudancgas serao
publicadas nas proximas versoes.

Uso pretendido

O sistema modular de ferramentas elétricas cirurgicas a bateria é um sistema usado por
meédicos e técnicos especializados em ortopedia e traumatologia para reduzir o tempo de
operacado de corte, perfuracdo, alargamento e revisdao de 0ssos. Também pode ser usado por
bioengenheiros na fase de controle funcional pré-operatorio.

Em salas de cirurgia; sao dispositivos ativos de alta velocidade alimentados por bateria que
ajudam na implantacdo de placas, parafusos e pregos em aplicacdes de traumatologia para a
protese a ser usada na area de artroplastia.

** Os AVISOS, ALERTAS e NOTAS classificadas neste guia estéo dispostas de forma conjugada
com as classificagbes no Relatdrio de Andlise de Risco e Gerenciamento de Risco elaborado
para o produto. Portanto, os numeros se misturam.
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Avisos e precaug¢oes gerais

Antes de usar os instrumentos, todos 0os manuais de componentes do sistema devem ser
revisados para adverténcias e instrucdes de uso.

Defini¢des

e O aviso € para indicar que a seguranca do paciente e da equipe do hospital pode estar
envolvida.

e O alerta é apontar procedimentos especiais ou precaucdes que devem ser seguidas para
evitar danos ao sistema/instrumentos.

e Nota é apontar os meios mais faceis de técnicas de implementacao.

AVISO 1: Todo o pessoal (médicos, assistentes, etc.) que instalara e utilizara o produto deve
estar familiarizado com ferramentas elétricas e operagdo relacionada.

AVISO 2: Figue atento para que a linha elétrica tenha a poténcia e capacidade de fluxo de
corrente que o produto necessita. Se vocé usar cabo de extensado; ele deve ser aterrado e ndo
danificado.

AVISO 3: Ao acionar o gatilho, se vocé perceber que as ferramentas elétricas ndo tém energia
/ funcionam intermitentemente; ndo deve continuar a operacdo com esta ferramenta elétrica,
continue com outras ferramentas elétricas extras e envie a ferramenta elétrica para o nosso
servico técnico.

AVISO 4: N3o toque nalamina/acessorio enquanto a ferramenta elétrica estiver em operacao.
Vocé pode se ferir gravemente se ndo prestar atencao.

AVISO 5: Deve-se usar protecao para os olhos ao operar qualquer equipamento elétrico.
Brocas desalojadas, fresas, laminas ou fragmentos de ossos podem resultar em lesdes
oculares, cegueira ou contaminacao do olho por tecidos ou fluidos corporais do paciente.

AVISO 6: Tenha cuidado para garantir que ndo haja interferéncia eletromagnética entre este
dispositivo e outros dispositivos em uso.

AVISO 7: As ferramentas elétricas devem ser usadas no ambiente da sala de cirurgia, onde
sao fornecidas condicdes apropriadas para operacdes ortopédicas e uma ferramenta cirurgica
elétrica sobressalente deve ser mantida pronta.

ALERTA 1: Se vocé deixar cair o produto de uma altura alta, se ele tiver um dano perceptivel
e ndo funcionar corretamente, ndo o use. Nao abra e tente conserta-lo. Envie-o para o nosso
servico de reparacao.

ALERTA 2: Durante a operacado, nao force a ferramenta elétrica para reduzir a velocidade.
Certifique-se de usar a ferramenta elétrica como seu alto desempenho.



Explicagoes dos Simbolos

Explicagdes dos Simbolos

REF

Catalogo de numero

Consulte as instrugdes de uso antes

de operar o dispositivo

LOT

Cddigo de lote

Limite de temperatura

SN

NUmero de série

Limitacdo da umidade

Fabricante

Q) ® o~ B B

Limitagdo da pressdao atmosférica

Data de fabricacao

Ndo mergulhe a ferramenta em

Nao estéril Lo
;’< liquidos
{g% Reciclando ' a Ndo pise
Li-ion
&
N3o empilhe Manuseie com cuidado

Descarte este produto de acordo

RA pidl [ IS

. FUL | Abateria esta cheia
com os regulamentos locais.
A peca de mdao modular estd em
~ . ‘. READNY Pronto para carregar
rotacdo no sentido horario P g
A peca de mao modular estd em TTERY .
H4 P GN . . (. “1-1 Ele mostra a porcentagem de baterias.
rotacdo no sentido anti-horario
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A peca de mdo da serra estd pronta
para uso

> |

A peca de mdo da serra estd pronta
para uso

IPX6 - Grau de protecdo contra
penetracdo de liquidos conforme IEC
60529.

O dispositivo é do tipo BF para
protecao contra choque elétrico e
correntes de fuga. O dispositivo é
adequado para uso em pacientes de
acordo com os padrdes IEC 60601-1.

2195

O dispositivo esta em conformidade
com os requisitos da Diretiva

93/42 / EEC relativa a dispositivos
médicos. Foi autorizado a carregar
a marca CE por um érgao notificado
independente.

Pais de fabricacao

Dispositivo médico

Manter seco

/,
\\

3
>

Proteger da luz solar

Identificador exclusivo do dispositivo
(01) 08699378010241 (UDI-DI)

(11) 230500 ( Data de fabricacado)
(21) 22051415 (Numero de série)
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VISAO GERAL DO SISTEMA A00 140

A01 400 - Serra / Bateria / Tipo /01

Centro
A ferramenta esta
desligada por seguranca

| «

Serra esta ligada

>

Serra esta ligada

1.Acoplamento da lamina de serra: Insira ou remova uma lamina de serra.

2.Botao de bloqueio: Montagem e remoc¢ao de uma lamina de serra.

3.Gatilho: Controle de velocidade variavel por gatilho sem contato.

4.Interruptor de direcao rotacional: Chave de rotacao de trés niveis.

5.Mecanismo de Troca e Bloqueio da Bateria: Insira e trave A0O2 520 / A02 521 Bateria.
6.Rotacao do cabegote da serra: Permite que o cabecote de corte gire em angulos de 45°.

e Controle de velocidade varidvel por gatilho sem contato.

e Aproximagcao maxima da area de corte pelo design do mandril de serra.

e Seguranca pelo recurso de travamento do design do suporte da serra.

* Velocidade maxima, poténcia maxima para operacdes de joelho e quadril.
¢ O cabecote de corte gira em angulos de 45° para facilitar o uso.

Detalhes técnicos

e \elocidade: 15.000 cpm
® Arco oscilante: 4°
e Tensdo de operacao: 14.4V
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A01 310 - Peca de Mao / Modular / Bateria / Tipo / 01

Centro
A ferramenta esta
desligada por seguranca

R<

Rotacdo no sentido
horario

»L

Rotacdo anti-horaria

1. Acoplamento de acessorios e trava de segurancga: Para fixar os acessorios na peca de
mao com seguranca.

2. Gatilho: Controle de velocidade variavel por gatilho sem contato.

3. Chave de Dire¢ao Rotacional: Chave de seguranca cinza com trés graduais. A pinca
funciona quando o grau estd em L (Esquerda) ou R (Direita). A peca de mao nado funciona
guando o grau esta no meio (seguro).

4. Mecanismo de Troca e Trava da Bateria: E fornecido para inserir e travar a bateria A02
520/ A02 521.

* Controle de velocidade variavel por gatilho sem contato.

e Aproximag¢ao maxima a area de operacado por design de acoplamento modular.

e Seguranca pelo recurso de travamento do design do suporte de fixacao.

* Velocidade maxima, poténcia maxima para operacdes de joelho e quadril.

Detalhes técnico

* Velocidade de Perfuragao: 0-750 rpm

e Torque de Perfuracdo: 6.5 Nm

* Velocidade de escareamento: 0-250 rpm e *4 2 mm canulado
e Torque de escareamento: 21.0 Nm

e Tensao de operacao: 14.4V



A01 410 - Serra Reciprocante / Bateria / Tipo / 01

Centro
A ferramenta esta
desligada por seguranga

| <

Serra estd ligada

> |

Serra estd ligada

1.Acoplamento da lamina de serra e botdao de travamento: Insira ou remova uma lamina
de serra.

2.Gatilho: Controle de velocidade variavel por gatilho sem contato.
3.Interruptor de dire¢ao rotacional: Chave de rotacdo de trés niveis.
4.Mecanismo de Troca e Trava da Bateria: Insira e trave A02 520 / A02 521 bateria.

* Controle de velocidade variavel por gatilho sem contato.
e Aproximacao maxima da area de corte pelo design do mandril de serra.
e Seguranca pelo recurso de travamento do design do suporte da serra.

Detalhes técnicos

e \Velocidade: 13.000 cpm
e Curso: 3,0 mm
* Tensdo de operacao: 14.4V
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A02 460 - Carregador / Tipo / 01, A02 461 - Carregador / Tipo / 02

* Carregador de bateria tem dois compartimentos de
carregamento independentes

Detalhes técnicos
e Entrada: 200-240V~ 1.7 A
e Saida: 2x16.8V 2A

e Frequéncia: 50-60 Hz
e Classificacao do fusivel: 5 A 250 V

A02 520 — Bateria / Tipo / 01, A02 521 — Bateria / Tipo / 02

e Tecnologia de ions de litio
* Longa vida, Longo tempo de operacgao da ferramen-

ta elétrica
\/ e Carrega em pouco tempo sem precisar descarregar

* N3o estéril e ndo autoclavavel

Detalhes técnicos

A02 520 A02 521
e Capacidade da bateria: 2500 mAh e Capacidade da bateria: 3000 mAh
e eTensdo da bateria: 14,4 volts e Tensao da bateria: 14,4 volts

A01 310 04 - Guia para encaixe da bateria

e Fornecida para proteger a esterilizacao das pecas de
mado ao inserir a bateria nela

4//7(,//2/ 12



AO05 140 - Recipiente de Esterilizacao
Bateria / Serra / Modular / 400x302x107
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AO05 160 - Recipiente de Esterilizacao
Bateria / Serra / 302x302x107
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AO05 161 - Recipiente de Esterilizacao
Bateria / Modular / 302x302x107
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AO05 183 - Recipiente de Esterilizacao
Bateria / Alternativo / 302x302x107
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e Facil de abrir e fechar com controles deslizantes
e Produzido por material de aco inoxidavel

* A colocagdo do produto é determinada pela marcacdo a laser nas bandejas
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Acessorios para pe¢a de mao modulares

para Perfuragdo / A.O.
Synthes / Pequeno

A01 700 Adaptador Velocidade operacional 750
para Perfuracdo / Com rpm
chave 0-8 mm
A01 702 Adaptador

Velocidade operacional 750
rom

A01 720 Acoplador de

escareadora / Zimmer

Velocidade operacional 250
rom

A01 721 Acoplador de
escareadora / A. O.
Synthes / Grande

Velocidade operacional 250
rom

A01 722 Acoplador de
escareadora / Harris /

Aesculap

Operating Speed 250 rpm

A01 723 Acoplador de

escareadora / Hudson /

Velocidade operacional 250
rom

Stryker
A01 741 Adaptador Velocidade operacional 750
para acionamento de rem
fio 0,5mmal,5mm

14




AO01 742 Adaptador
para acionamento de

fio/ pinos

Velocidade operacional 750
rom

1.6 mma3.2mm

A01 751 Adaptador
para acionamento de

fios

Velocidade operacional 750
rom

3.3mma4.0mm

A04 101 Chave para
Mandril
Tipo / 01

A folga de rotacao disponivel é
de0a 8 mm.

15
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CONFIGURAGAO DA BATERIA

Carregamento da Bateria

- -H

Coloque o carregador A02 460 / A02 461 no local apropriado / plano / seco a uma distancia
suficiente de acordo com o tipo de operacdo, insira o cabo de alimentacdao de 220 Volts
conforme apropriado no slot na parte traseira da unidade.

B

AVISO 8: A02 460 / A02 461 carregadores e AO2 520 / A02 521 baterias ndo sao estéreis nem
autoclavaveis.

AVISO 9: Antes da compra, o cliente é obrigado a informar ao fabricante os valores de tensao
(110 V ou 220 V) usados em seu pais. O fabricante fara os ajustes no carregador de acordo
com essas informacdes.

ALERTA 3: Certifique-se de que a posicao do Interruptor On-Off estda em “O” (Desligado)
antes de inserir o plugue do carregador na tomada.

A bateria esta parcialmente carregada. Para garantir a capacidade total, vocé precisa carregar
completamente a bateria com o carregador de bateria antes de usar sua ferramenta elétrica
pela primeira vez. A bateria de ions de litio pode ser carregada a qualquer momento sem
reduzir sua vida util. Interromper o procedimento de carregamento nao danifica a bateria.

Depois de ligar o carregador, insira o A02 520 / A02 521 Bateria no compartimento de
carregamento.

O LED “READY” acende em verde quando a bateria é colocada e a porcentagem das taxas da
bateria aparece na tela LCD.

16



Quando as baterias estiverem carregadas, a luz led “FUL” comecarad a piscar e “FUL” aparecera
na tela. AO2 520 / A02 521 Bateria estd pronto para ser inserido na peca de mao.

Ha um cddigo de erro para um mau funcionamento da bateria que pode ser visto na tela do
carregador.

ER1 - O fusivel da bateria esta queimado ou uma ou mais células da bateria estdao mortas.

ALERTA 4: N3o deixe as baterias no carregador apds o carregamento e quando o carregador
estiver desligado. As baterias descarregardo se forem deixadas no carregador.

ALERTA 5: Quando a luz led “ERROR” estiver piscando, entre em contato conosco.

NOTA: As Baterias A0O2 520 / A02 521 sdo recarregaveis até 800 e 1000 vezes dependendo
da utilizacdo.

AVISO 10: Devolva o dispositivo ao fabricante se houver sujeira visivel nele.

ALERTA 6: Normalmente, uma bateria totalmente carregada tem capacidade suficiente para
uma operacao completa. Como precaucdo, uma segunda bateria deve ser mantida pronta.

Carregue apenas com “A02 460 / A02 461-Carregador”. As baterias devem sempre ser
carregadas antes do uso. Coloque a bateria no carregador imediatamente apds a cirurgia.
Mantenha o carregador e as baterias limpos e em local fresco e seco.

Reciclagem: Recicle as baterias de acordo com os regulamentos nacionais e locais.

Seguranca da Bateria

* N3o abra e desmonte.

* N3do exponha ao calor ou fogo. Evite 0 armazenamento sob luz solar direta.
e N3o provoque curto-circuito.

e N3do exponha a chogques mecanicos.

e Mantenha longe das criancas.

e Manter limpo e seco.

e N3o armazene por mais de 1 més em estado descarregado.

* N3o armazene por mais de 1 ano sem recarregar.

e Deve ser reciclado ou descartado adequadamente.

17
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Inserindo Bateria

e O guia de encaixe da bateria ajuda a inserir a bateria na peca de mao e evita a contaminacao
da peca de mado pela bateria ndao estéril. Esterilize o guia apds cada uso para garantir
condi¢cOes assépticas.

L

——

e Posicione a guia firmemente na parte inferior da peca de mao.

AVISO 11: Para evitar que a peca de mao esterilizada entre em contato com a bateria,
primeiro coloque o Guia de instalacao da bateria na caixa da bateria corretamente.

ALERTA 7: Se a bateria ndo estéril entrar em contato com a parte externa da peca de mdo, a
peca de mao deve ser limpa e reesterilizada antes de ser usada.

Pessoa circulante (pessoa nao estéril)

* Insira a bateria através da guia na peca de mao.
e A pessoa que circula ndo deve tocar na parte externa da peca de mao.

/j//'(:/n/ 18



ALERTA 8: Inserir as baterias muito rapidamente pode causar protecao do sistema e a
ferramenta elétrica pode nao funcionar. Aguarde alguns segundos e reinsira a bateria.

ALERTA 9: Certifique-se de que a bateria do A02 520 / A02 521 esteja 100% carregada antes
de cada operagao para maximizar o desempenho do produto ou para evitar o risco de o
produto ficar sem carga durante a operacgao.

ALERTA 10: Apods cada operacao, é recomendavel remover a bateria da peca de mdo para
evitar que ela seja esquecida na peca de mao durante a lavagem ou esterilizacao.

ALERTA 11: N3o pressione o gatilho enquanto a operacdao do pacote de baterias estiver
sendo realizada. Certifique-se de que sua mao nao esteja tocando o gatilho.

ALERTA 12: Evite o contato com a superficie externa da pec¢a de mao para evitar o risco de
contaminacgdo. Se a bateria nao estéril ou a mao da pessoa que esta circulando entrar em
contato com a parte externa da peca de mao, ela devera ser limpa e reesterilizada.

Remova a guia da peca de mao.
Pessoa que fez escovagao (Pessoa Estéril)

* Feche a tampa e gire a trava para a posicao “fechada”. A ferramenta elétrica esta pronta
para operacao.

ALERTA 13: N3o entre em contato com a bateria ndo estéril para evitar contaminacdo. Se
a pessoa esfregada entrar em contato com a bateria ndao estéril, ela deve ser esfregada
novamente. Caso a peca de mao esteja contaminada, ela deve ser limpa e reesterilizada antes
de ser usada.

ALERTA 14: Antes de executar a ferramenta, aguarde alguns segundos (no maximo 10
segundos) para otimizar (gatilho, motor e controle de tensdo, etc.) apds inserir a bateria na
peca de mao. Caso contrario, vocé deve reinserir a bateria.

19
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INSTRUCOES DE OPERACAO

Serra oscilante

Cologueointerruptor do sentido de rotacdo na posicdo central para evitar partida involuntaria.

Inserindo Lamina de Serra

e Pressione a trava de seguranca e deixe espaco na parte superior ao redor das ranhuras da
lamina de serra.

e |Insira uma lamina de serra oscilante na ferramenta elétrica com um movimento suave da
esquerda para a direita.

AVISO 12: Ao usar a serra AO1 400, nao use forga excessiva ou force a lamina da serra. Isso
pode fazer com que a lamina entorte ou quebre, causando possiveis ferimentos.

AVISO 13: N3o use o produto se tiver algum dano perceptivel e entre em contato com nossa
empresa.
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ALERTA15: Puxe o gatilho paraexecutarasferramentaselétricas; apds posicionar corretamente
a lamina na guia de corte. Se vocé puxar o gatilho antes de colocar a lamina; a lamina sera
danificada devido a friccdo. Portanto, ndao cortara suavemente.

AVISO 14: Se a chave de rotacao nao estiver na posicao “central (segura)”, ndo tente inserir
a lamina de serra na ferramenta elétrica ou nao gire o cabecote da serra. Vocé pode se ferir
gravemente.

Operando a ferramenta

Depois de garantir que a lamina de serra esteja posicionada corretamente, mova a chave de
direcdo de rotacdo para o lado esquerdo ou direito e a serra oscilante estara pronta para uso.

Puxe o gatilho para operar a ferramenta elétrica. Se a lamina ndo estiver colocada; sera
danificado por causa do atrito.

ACF Medical recomenda que vocé use uma nova lamina de serra para cada operagdo para
garantir que a lamina de serra esteja perfeitamente afiada e limpa.

ALERTA 16: Para garantir o desempenho ideal, use apenas laminas de serra ACF. Caso
contrario, outras laminas de serra podem danificar sua ferramenta.

ALERTA 17: Durante a operacao, certifique-se de que a posi¢cdo da lamina esteja paralela
a guia de incisdo. Ndo incline a lamina para frente/esquerda ou para frente em direcdo as
bordas da guia.

Removendo a Lamina de Serra

Pressione novamente a trava de seguranca até que esteja totalmente aberta e remova a
lamina de serra.

Cabecote de rotacgao

Para girar o cabecote de corte em angulos de 45°, segure a peca de mdo com uma mdo e o
cabecote da serra com a outra, puxe na direcdo da seta no cabecote e solte quando o angulo
desejado for atingido.
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Serra reciprocante
Coloqueointerruptor do sentido de rotacdo na posicdo central para evitar partida involuntaria.

Inserindo Lamina de Serra

NOTA: A |lamina reciprocante pode ser inserida em uma das duas posicdes em um angulo de
180 graus.

* Depois de girar o porta-lamina com a mola no sentido horario, insira o cabo da lamina
exatamente na ranhura.

e Certifique-se de que o slot da lamina esta de volta a sua posicao original, liberando o slot da
lamina e a lamina esta travada no slot.

e Puxe a lamina lentamente para garantir que ela esteja totalmente travada no slot.

Primeira posicao Segunda Posicao

AVISO 15: Apds instalar a lamina de serra, certifique-se de que o porta-lamina retorne a sua
posicao original e que a lamina esteja firmemente travada no porta-lamina.

Operando Ferramenta Elétrica

Depois de certificar-se de que a lamina de serra esta devidamente conectada a ferramenta
elétrica cirdrgica, gire a chave direcional para a posicao direita ou esquerda e, em seguida, a
mao de corte estara pronta para uso.

Pressione o gatilho para iniciar a ferramenta elétrica cirurgica. Se a lamina ndo estiver bem
encaixada, o cabo pode ser danificado pelo atrito e causar acidentes graves.

ACF Medical recomenda o uso de uma lamina nova para cada operacdo para garantir a fiagcao
ideal e limpeza.
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Escareador/ Broca

Coloque o interruptor do sentido de rotacao na posicdo central para evitar partida involuntaria.
Puxe o acoplamento de fixacao.

Inserindo anexos

Empurre o acessorio até encaixar. Se o
acessorio nao encaixar corretamente, gire
0 acessorio suavemente até que o eixo de
acionamento engate.

Verifique se o acoplamento do implemento
esta bem fechado puxando levemente o
implemento.

AVISO 17: Se a chave rotativa ndo estiver na
posicdo “centralizada (segura)”, ndo tente
inserir os acessorios na ferramenta elétrica.
Vocé pode se machucar gravemente.

Acoplador de escareadora

AVISO 18: Certifique-se de ter escolhido o
acessorio adequado para a operacao..

Acopladores para acionamento de fios /pinos
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Operando a ferramenta

Apds certificar-se de que o acessorio estad colocado corretamente, mova a chave de direcdo
de rotacdo para o lado esquerdo ou direito e a ferramenta estara pronta para uso.

Puxe o gatilho para operar a ferramenta elétrica.

Para garantir o desempenho ideal, use apenas anexos ACF. Caso contrario, outros acessorios
podem danificar sua ferramenta.

Removendo anexos

Puxe o engate de fixacao e retire o acoplador ou adaptador do mesmo até que saia.



INSTRUGOES DE LIMPEZA

Limpeza manual

1.

. N3o use objetos pontiagudos para

. Enxague o aparelho em agua corrente

. Use um detergente enzimatico para

Antes de limpar, remova todos os
instrumentos e acessorios da ferramenta
elétrica. Remova a bateria da peca de
mao.

limpeza.

fria da torneira.

Esfregue os detritos da peca de mao
usando uma esponja.

remover detritos organicos e inorganicos
de acordo com as instrucdes do
fabricante.
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6. Manipule todas as partes moéveis da
peca de mao para garantir que todos os
detritos sejam removidos.

7. Para canulagdes da peca de mao e
acessorios, use uma seringa e uma pistola
de ar.

8. Segure a peca de mao na vertical
para evitar que a agua escorra para o
receptaculo da bateria.

9. Inspecione visualmente a peca de
mao quanto a quaisquer detritos
remanescentes. Se algum detrito for
presente, repita o procedimento de
limpeza e enxague.

10. Agite suavemente a peca de mao para
retirar a agua.

11.Seque a peca de mdo com um pano limpo
e macio sem fiapos.

AVISO 19: Nunca mergulhe as pecas de mao e as baterias em solugcdes aquosas ou em banho
ultrassénico. Ndo use agua pressurizada durante o processo de lavagem.
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ALERTA 18:

e NAO lubrifique as pecas de m3o. A lubrificacdo pode danificar o mecanismo interno do
motor.

e NAO mergulhe as pecas de mio e as baterias em qualquer fluido.

» NAO utilize agentes de limpeza com cloro ou cloreto, pois o ingrediente ativo é corrosivo
para o ago inoxidavel.

* A limpeza com um limpador ultrassénico pode danificar suas pec¢as de mao.

e Os fluidos e tecidos corporais nao devem secar nos instrumentos antes da limpeza
(maximo 30 minutos)

Os acessorios sGo adequados para uso em um limpador ultrassénico e imerso em um
fluido. Use apenas agentes de limpeza aprovados de acordo com as recomendagdes do

fabricante.
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Limpeza Automatizada
Mesmo se vocé tiver um sistema de limpeza automatizado, a pré-limpeza é recomendada.

O Sistema de Ferramenta Elétrica Cirlrgica com Bateria Modular é adequado para uso em
maquinas de lavar. Eles sdo projetados com materiais avancados e as tecnologias de vedacao

sao testadas para garantir a prevencao da entrada de fluidos durante o uso e a limpeza.

O Sistema de Ferramenta Elétrica Cirlrgica de Bateria Modular tem uma

classificacao de protecao contra agua de

Pratection }

IPX 6, protegido contra fluxo de agua de alta pressao de qualquer angulo

1. Remova todos os instrumentos e acessorios da ferramenta elétrica. Remova a bateria da
peca de mao.

2. Sob agua corrente, remova todos os vestigios de sangue e detritos.

3. Carregue pecas de mao e acessorios em uma cesta de lavagem. Tome cuidado para ndo
encher muito a cesta e certifique-se de que os instrumentos tenham espaco suficiente

para serem limpos livremente. As pecas de mao devem estar na posicao vertical.
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4. Opere de acordo com as instrucdes do fabricante da lavadora. Use apenas solucdes

aprovadas para limpeza de instrumentos elétricos de acordo com as recomendac¢des do

fabricante.

AVISO 19: Nunca mergulhe as pecas de mao e as baterias em solu¢des aquosas ou em banho
ultrassdnico. Ndo use dgua pressurizada durante o processo de lavagem.

Limpeza e Desinfec¢cao da Bateria e do Carregador

1. Para limpar a bateria e o carregador, limpe-os com um pano limpo, macio e sem fiapos
umedecido com agua deionizada e seco antes do processamento.

2. Para desinfetar a bateria e o carregador, apliqgue um desinfetante em um pano novo,
limpo, macio e sem fiapos e limpe o carregador e as baterias. Preste atencdo para nao
borrifar diretamente nos instrumentos. Siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do
desinfetante.
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INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO

Preparagao para o processo de esterilizacao

Coloque os produtos limpos e secos (pecas de mao, acessorios, guias de esterilizacdo) nos
locais designados no recipiente de esterilizacdo. Aperte a tampa do estojo de esterilizacao.

Adaptador para
Acoplador de escareadora Perfuragdo Chave para mandril

Guia de encaixe
da bateria

Adaptador para
acionamento de
fios

Adaptador para
acionamento de
pinos

Peca de mdo
modular

Dimensdes do Recipiente de Comprimento x Largura x Altura
Esterilizagdo: 425 x 305 x 120 mm

AVISO 20: Os instrumentos sdo fabricados como nao estéreis. Eles precisam ser esteriliza-
dos antes de usar.

ALERTA 19: ACF Medical recomenda que vocé autoclave suas ferramentas e acessorios no
recipiente de esterilizacao ACF.
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Recomendacoes de esterilizacao

1. O método de esterilizacdo mais eficaz e seguro é a esterilizacdo a vapor para o Sistema
de Ferramentas Elétricas Cirurgicas com Bateria Modular. Os instrumentos sao capazes de
suportar os tempos de exposicao e temperaturas de esterilizacao a vapor recomendados.
Outros métodos de esterilizacdo ndo sao recomendados.

2. Aesterilizacdo deve ser realizada através de um processo de esterilizagcdo a vapor validado
(de acordo com ISO 17665-1:2006).

Em caso de necessidade urgente;

a. Os instrumentos podem ser esterilizados com parametros de programe a 134° C por um
tempo minimo de espera de 4 minutos, como pode ser visto abaixo. Para procedimentos
normais de operacao, o processo de esterilizacdao a vapor validado deve ser seguido.

b. Instrumentos esterilizados devem ser usados ndao muito tempo apds a esterilizacdo. A
autoclave a vapor deve estar no local mais proximo da sala de cirurgia e/ou os instrumentos
esterilizados devem ser transportados até o ponto de uso em condicdes assépticas.

c. Oscontrolesde qualidade devem serregistrados, como todos os resultados dosindicadores,
motivos de emergéncia e informacdes do paciente.

Parametros para esterilizagcao

Esterilizacao Temperatura Exposicao Tempo de
Tipo Minima Minima Secagem
Pré-vacuo 273° F (134° Q) 4 minutos 5-30 minutos

AVISO 21: Ferramentas elétricas e acessorios precisam ser esterilizados, antes de cada
procedimento cirurgico, passando por uma area de servico, retornando ao fornecedor ou
fabricante.

ALERTA 20: O seguinte valor nao deve ser excedido para esterilizagao: 134° C. Valores
superiores podem danificar os produtos esterilizados.

ALERTA 21: N3o use a peca de mao logo apds o processo de autoclave até que a temperatura
do mecanismo de acionamento esfrie e atinja a temperatura ambiente. Se usar antes de
esfriar; peca de mao sera danificada.

ALERTA 22: Nao mergulhe o dispositivo para resfria-lo ou envolva-o com esterilizante liquido.
Nao acelere o processo de resfriamento, pois isso danificard os componentes eletronicos da
ferramenta elétrica e podera resultar em danos ao usuario e ao paciente.

AVISO 22: Os principios da técnica asséptica devem ser seguidos antes/durante o uso da
ferramenta.
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Condi¢oes de armazenamento, operac¢ao e transporte

Os produtos embalados e esterilizados devem ser armazenados em ambiente seco e limpo,
protegidos da luz solar direta, de pragas e de temperaturas e umidade extremas. Use os
produtos na ordem em que sao recebidos (principio primeiro a entrar, primeiro a sair),
observando a data de validade no rétulo.

ALERTA 23: A fim de evitar qualquer falta de produto no conjunto a ser esterilizado;
Certifique-se de que o conteudo definido seja verificado antes do processo de esterilizacao.

ESPECIFICACOES Operagao Armazenamento e transporte
27°C 40°C
Limitacdo de temperatura:
10°C =20°C
;?{ 75 % S~ 75 %
Limitagao de umidade: '-ﬁi?:,e: '\ﬁ_ff?}
30 % - 10 % ~
- __,{— 106 kPa - f 106 kPa
Limitacdo da pressdo atmosférica: ;“" -
70 kPa ~ 50 kPa ~
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ESPECIFICACOES

Serra

Modelo: SIGN

Cadigo de referéncia: A0O1 400

Velocidade Nominal: 15000 ciclos por minuto

Movimento: Arco de 4 graus

Modo de operagao: Ndo Continuo

S Ciclo de trabalho: 30 segundos ligado / 30 segundos desligado, 6 vezes
9 Descanso entre os ciclos: 3 horas

Parte Aplicada: A peca de mdo e a ferramenta de corte conforme definido pelo fabricante

Fonte de alimentacgado e classificagdao: Alimentado Internamente

IPX6

O

Conformidade Europeia: C € 2195

Protecao de entrada (IP): IPX6

Equipamento:Tipo ﬂ Parte Aplicada BF

Peca de mao modular

Modelo: SIGN

Cddigo de referéncia: A01 310

Velocidade de Perfuragao: 750 rotacdes por minuto

Velocidade do alargador: 250 rotacdes por minuto

Modo de Operag¢ao: Nao Continuo

S Ciclo de trabalho: 30 segundos ligado / 30 segundos desligado, 6 vezes
v Descanso entre os ciclos: 3 horas

Parte Aplicada: A peca de mao conforme definido pelo fabricante

Fonte de alimentagao e classificagdao: Alimentado Internamente

IPX6

O

Conformidade Europeia: C € 2195

Protecao de entrada (IP): IPX6

Equipamento:Tipo R Parte Aplicada BF
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Serra reciprocante
Modelo: SIGN
Cadigo de referéncia: A01 410

Velocidade Nominal: 13000 ciclos por minuto
Movimento: Curso de 3,0 mm
Modo de operagao: Nao Continuo
Ciclo de trabalho: 30 segundos ligado / 30 segundos desligado, 6 vezes
Descanso entre os ciclos: 3 horas
Parte Aplicada: A peca de mao e a ferramenta de corte conforme definido pelo fabricante

Fonte de alimentagao e classificagdao: Alimentado Internamente

IPX6

O

Conformidade Europeia: C € 2195

Protecao de entrada (IP): IPX6

Equipamento: Tipo ﬂ Parte Aplicada BF
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Fabricante

ACF Medikal Uriinler Makine Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Guzelyurt Mah. 5754. Sok. No:3/A Yunusemre, Manisa, TURKEY

Testes de Imunidade e Emissao para Equipamentos Médicos Elétricos
aplicado para EAT de acordo com TS EN 60601-1-2, EN 60601 1-2, IEC
60601-1-2 Padrdo

N do Relatério EMC: EMC17-0140/R1

Testado por:

Eldas Elektrik Elektronik San. Tic.A.S.

Padrdes de teste
TS EN 60601-1-2:2016: Equipamento elétrico médico - parte 1-2: requisitos gerais para segurancga basica e desempenho
essencial - padrdo colateral: distlrbios eletromagnéticos - requisitos e testes

EN 60601-1-2:2015: Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Disturbios eletromagnéticos - Requisitos e testes

IEC 60601-1-2:2014: Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Disturbios eletromagnéticos - Requisitos e testes

Testes de Imunidade e Emissdao para Equipamentos Médicos Elétricos

Testes EMC Padrdes de teste (TS/EN/IEC)
Teste de Imunidade a Descargas Eletrostaticas 61000-4-2
Radiacdo, radiofrequéncia, campo 61000-4-3
eletromagnéticoteste de imunidade
Emissdo irradiada CISPR11/R.E.
Campo magnético de frequéncia de energia 61000-4-8
35
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Compatibilidade eletromagnética

Tabela 1: Emissao
Orientacao e declaracao do fabricante - emissGes eletromagnéticas

O Sistema de Ferramenta Elétrica Cirurgica ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sinal destina-se ao uso no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do Sistema de Ferramenta Elétrica
Cirargica ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sinal deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Testes de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

O Sistema de Ferramenta Elétrica Cirurgica
ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sinal usa
energia de RF apenas para sua funcdo
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 interna. Portanto, seu. As emissdes de

RF sdo muito baixas e provavelmente

ndo causarao qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

Emissoes de RF CISPR 11 Classe B
O Sistema de Ferramenta Elétrica

Cirurgica ACF/Conjunto Modular/Bateria/

Emissoes harmonicas IEC

61000-3-2 Ndo aplicavel Sinal é adequado para uso em ambiente
profissional de estabelecimento de saude,

Flutua¢®es de tensdo/ mas nao em atendimento domiciliar ou

emissdes de cintilacdo N3o aplicavel ambiente especial.

IEC 61000-3-3

Tabela 2: Imunidade
O Sistema de Ferramenta Elétrica Cirurgica ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sinal destina-se ao uso no
ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio do Sistema de Ferramenta Elétrica
Cirargica ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sinal deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Orientagao e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Sistema de Ferramenta Elétrica Cirdrgica ACF / Conjunto Modular / Bateria / Placa destina-se ao uso
no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

IEC 60601 Nivel de Eletromagnéticomeio

Teste de Imunidade , . . . ~
nivel de teste conformidade ambiente — orientacao

Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
contato de 8 kV ceramica. Se 0s pisos
15kV ar forem cobertos com
material sintético, a
umidade relativa deve

ser de pelo menos 30%.

Descarga Eletrostatica contato de 8 kV
(ESD)IEC 61000-4-2 15 kV ar
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Transitério elétrico/

2 kV para fonte de
alimentacao

. . N/D
explosdo rapida IEC linhas / N/D
61000-4-4 +1 kV para
linhas de entrada/saida
Sobretensdo IEC 61000- +1 kV linha a linha
. D D
4-5 +2 kV linha para terra N/ N/
<5% UT (>95% de queda
em UT)
para 0,5 ciclo
Quedas de tensdo, 40% UT (queda de 60%
interrupcdes curtas e em UT)
varlagoes de tensdo nas por 0,1 seg N/D N/D
linhas de entrada da 70% UT (queda de 30%
fonte de alimentacado IEC em UT)
61000-4-11 por 0,5 seg
<5% UT (>95% de queda
em UT)
por 5 segundos
Os campos magnéticos
Campo magnético de de frequéncia de er]ergla
frequéncia de energia devem estar em niveis
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m caracteristicos de um
EC 61000-4-8 local tipico em

um comercial tipico ou
ambiente hospitalar.

NOTA: UT é a tensdo de rede de corrente alternada antes da aplicacdo do nivel de teste
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Orientacao e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Sistema de Ferramenta Elétrica Cirdrgica ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sign destina-se ao uso
no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario das Ferramentas Elétricas
Cirdrgicas ACF AOO 120 deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacao
Imunidade nivel de teste conformidade & ¢
Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
3Vrms

RF conduzida IEC ceramica. Se os pisos forem cobertos com
150 kHzt0 80 | N/D 8. € 05 p ! )
61000-4-6 material sintético, a umidade relativa deve
MHz
ser de pelo menos 30%.

Equipamentos de comunicacdo de RF
portateis e moéveis ndo devem ser usados
perto de qualquer parte do REF 7800,
incluindo cabos,
do que a distancia de separacdo
recomendada calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada:d =
1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHza 2,7 GHz
. 3V/m 80 MHz — 2.7 ?nde P.é a poténci?t m(?'/ci)n;a de sadida do
6100043 80 MHz to 2.5 GHz fran§m|ssor em wa s e alcor .o gonj 0
GHz E1] =3 V/m abricante do transmissor e d € a distancia
de separagdo recomendada em metros (m).
As intensidades de campo de transmissores
de RF fixos, conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética do locala, devem
ser menores que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequénciab.
Pode ocorrer interferéncia nas proximidades
de equipamentos marcados com o seguinte

k\frr]}

simbolo:

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a: As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacOes base para telefones de radio
(celular/sem fio) e radios modveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo
de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se

a forca de campo medida no local em que o Sistema de Ferramenta Elétrica Cirtrgica ACF/Conjunto
Modular/Bateria/Sinal for usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima. Se for
observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou
reposicionar o Sistema de Ferramenta Elétrica Cirurgica ACF / Conjunto Modular

/ Bateria / Sinal b: Na faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo de RF portateis e mdveis e
Sistema de Ferramenta Elétrica Cirurgica ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sign

O Sistema de Ferramenta Elétrica Cirurgica ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sinal destina-se ao uso

em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF irradiadas sdo controladas. O Sistema

de Ferramenta Elétrica Cirtrgica ACF/Conjunto Modular/Bateria/Sinal pode ajudar a prevenir a
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao
de RF portatil e movel (transmissores) e o Sistema de Ferramenta Elétrica Cirdrgica ACF/Conjunto
Modular/Bateria/Sinal conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicacdo.

Classificagdo
maximapoténcia
de saida do
transmissor W

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

80 MHz to 800

150 kHz a 80 MHz

MHz d=12Vp 800 MHz to 2.5 GHz
Poténciade saida | d=1,2VP ' d=2.3VP
maxima nominal Padrao de Padrio de
do transmissor teste de teste de Padrao de teste de imunidade:
C imunidade:RF RF conduzida IEC 61000-4-3

imunidade:RF

conduzida IEC conduzida IEC

61000-4-6 (N/A)

61000-4-3
0.01 N/D 0.12 0.23
0.1 N/D 0.37 0.74
1 N/D 1.2 2.3
10 N/D 3.7 7.4
100 N/D 1.2 23

Para transmissores com poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de separa¢do recomendada d
em metros (m) pode ser estimada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
maxima de saida do transmissor em watts ( W) de acordo com o fabricante do transmissor.

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a: As intensidades de campo de transmissores fixos, como esta¢des base para telefones de radio (celular/sem fio) e radios
moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do
local deve ser considerada. Se a for¢ca de campo medida no local em que as Ferramentas Elétricas Cirdrgicas ACF A0O 120 sdo
usadas exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, a Peca de mao REF 7800 Sternum Saw deve ser observada
para verificar operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais,
como reorientar ou reposicionar as Ferramentas Elétricas Cirdrgicas ACF A0O 120 .

b: Na faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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SERVICOS DE POS-VENDACES

Solucao de problemas

Problema

Causa

Passos

A pecga de mdo ndo esta
funcionando ao apertar o
gatilho.

O interruptor de rotacao
estd na posicao “central”

Mude a chave de
seguranca Esquerda/Direita
no meio do corpo da peca
de mao para a posi¢ao L ou
R.

A peca de mao é retirada
da autoclave e é até
aquecer

Aguarde até que a peca
de mao esfrie o suficiente
(temperatura ambiente)

A bateria esta descarregada
ou tem baixa taxa de
bateria sem recarga.

Use baterias totalmente
carregadas (%100) em
todas as operacgdes.

As baterias devem ser
recarregadas antes e
depois de cada operacao.

A bateria ndo esta
suficientemente inserida na
peca de mao.

Certifique-se de que a
bateria esta inserida o
suficiente e feche a trava
de seguranca. Certifique-se
de ouvir o som “Clique”.

Ndo espere alguns
segundos apods inserir a
bateria.

Aguarde alguns segundos
apos inserir a bateria.

A bateria ndo estd
carregando

A bateria ndo esta
inserida corretamente no
carregador.

Make sure the the battery
is inserted to the charger

properly.

O cabo de alimentacao
esta desconectado do
carregador ou a chave liga/
desliga ndo esta na posicao

" | )I.

Certifique-se de que o
cabo de alimentacdo esteja
conectado ao carregador

e que a chave liga/desliga
esteja na posicdo “I”

O osso e a ferramenta
aquecem durante a
cirurgia.

As arestas de corte da
ferramenta estdo cegas.

Substitua a ferramenta.
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Consertos e Assisténcia Técnica

A ferramenta elétrica deve ser enviada para a ACF Medical para reparo se estiver com
defeito ou mau funcionamento.

Os produtos contaminados devem ser limpos antes de serem enviados a ACF Medical para
reparo ou servico técnico.

Dispositivos defeituosos nao devem ser usados. Se nao for mais possivel ou viavel consertar
a ferramenta elétrica, ela deve ser descartada na secdo “Descarte de residuos” a seguir.

Consulte os regulamentos para o transporte de baterias Li-lon ao devolvé-las a ACF Medical.

A ACF Medical exclui a responsabilidade por danos resultantes de manutencao nao
autorizada da ferramenta.

Caso os dispositivos sofram interferéncia fora dos servicos autorizados ACF e essa
interferéncia seja relatada pelo servico autorizado ACF, os dispositivos serao excluidos do
sistema ACF independentemente do periodo de garantia e da data de compra. (Devido

a danos que possam ocorrer no projeto produzido, de acordo com as Normas Gerais ISO
EN 60601-1 para Seguranca Basica de Equipamentos Médicos Elétricos e Desempenho
Necessario). No sistema de rastreamento de produtos ACF, os dispositivos relevantes serao
tratados como dispositivos que completaram seu ciclo de vida do produto. A partir da data
de notificacdo ao cliente, a ACF Medical também declarard que a ACF ndo é responsavel
pelos riscos de seguranca e desempenho que o dispositivo relevante possa criar no campo.
Dispositivos que sofrem interferéncia fora do servico autorizado deixara de estar sob a

responsabilidade da ACF Medical.

Procedimento de Devolugao

e Primeiramente entre em contato com a Assisténcia Técnica da ACF ao constatar uma falha
no produto. Esclareca com a equipe técnica qual peca do produto esta com defeito.

* Devolva o produto com falha detectada a fabrica de acordo com as instrucdes
determinadas pela Equipe ACF.

* Os produtos que nao forem expedidos de acordo com as instrucdes da ACF serdo
devolvidos ao cliente.

e Quaisquer custos de reparo podem surgir fora da garantia, vocé sera informado pela ACF
Medical para obter sua aprovacao.

* Devolva os produtos de acordo com os seguintes procedimentos;
e Produtos estéreis de acordo com as instrucdes de uso dos produtos.
e Faca com que o produto seja embalado para ndo ser danificado durante o transporte.

* Envie a bateria de ions de litio de acordo com as condi¢des do manual do usuario, no
momento da entrega.

e Ligue para a equipe de suporte ao cliente da ACF antes de enviar se a bateria de ion-litio
estiver danificada.

* Por favor, adicione o nimero de LOTE e S/N (série) do produto relacionado e uma breve
descricdo das avarias do produto na nota de entrega para enviar o produto.
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Elimina¢ao de Residuos
Na maioria dos casos, as ferramentas elétricas defeituosas podem ser reparadas.

Envie os dispositivos que ndo sdo mais usados para a ACF Medical. Isso garante que eles
sejam descartados de acordo com a aplicacdo nacional da respectiva diretiva. O aparelho
nao deve ser eliminado juntamente com o lixo doméstico.
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